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RESUMO

Introdugdo: Este trabalho consistiu na realizagdo de uma auditoria clinica abrangente,
relativamente a estrutura e processos, numa unidade privada de saude, convencionada
com o Servico Nacional de Saude (SNS) e ainda o estabelecimento de Niveis de Referéncia
de Diagndstico (NRDs) locais no contributo para a melhoria continua da qualidade dos
cuidados prestados para a populacdo e cumprimento dos critérios legais estabelecidos pelo

Decreto-Lei n2 108/2018.

Metodologia: Foram realizados os procedimentos para uma auditoria interna em praticas
radioldgicas médicas, mais concretamente para a radiologia de diagndstico, onde foi
avaliado todo o percurso dos utentes, desde a marcacdo do exame ao relatério médico
final, incluindo a dose de radiacdo ao doente. Neste trabalho fala-se, ndo sé da importancia
do plano da garantia da qualidade da instituicdo, mas também da relevancia das boas
praticas clinicas e formacgdo continua dos profissionais. Aponta-se para a necessidade de
uma pratica clinica justificada e otimizada, assegurando que os niveis das diferentes
exposicoes médicas estdo de acordo com os Niveis de Referéncia de Diagndstico (NRD)
estabelecidos pela Comissdao Europeia. Desta forma, foram estabelecidos os NRD locais
para exames de mamografia e de radiologia convencional mais frequentes, realizados na
unidade de saude, e avaliou-se os resultados de forma a fornecer uma perspetiva geral da

pratica.

Conclusdes: Concluiu-se que a auditoria clinica interna promove o aumento da qualidade
nas praticas clinicas, através da andlise sistematica das praticas; fornece aprendizagem
para os profissionais que nela participam e favorece oportunidades de colaboracdo
interdisciplinar, com o envolvimento de médicos, técnicos de radiologia e fisicos médicos;
demonstra o compromisso com a seguran¢a do paciente e dos profissionais, através da
verificacdo do cumprimento dos requisitos legais de protecdo e seguranca contra radiacées,
mas o maior beneficiado é o doente, uma vez que todo o seu percurso foi estudado na

tentativa de otimizacao.
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Neste trabalho foram calculados os NRDs, estabelecidos estatisticamente através do
percentil 50, exceto na mamografia que foi usado o percentil 75. Os resultados foram
inferiores ao recomendado para as mamografias e para a maioria das incidéncias em
radiologia convencional, exceto no perfil da coluna dorsal, coluna cervical AP e perfil e

estudo contrastado do sistema digestivo alto.

Palavras-chave: auditoria clinica, protec¢do radioldgica, niveis de referéncia de diagndstico,

radiologia convencional, mamografia.
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ABSTRACT

Introduction: This work consisted of carrying out a comprehensive clinical audit, regarding
the structure and processes, in a private health unit, contracted with the National Health
Service (SNS) and also the establishment of local Diagnostic Reference Levels in
contributing to the continuous improvement of the quality of care provided to the

population and compliance with the legal criteria established by Decree-Law no 108/2018.

Methodology: The procedures for an internal audit in medical radiological practices were
carried out, more specifically for diagnostic radiology, where the entire path of the users
was evaluated, from the exam schedule to the final medical report, including the radiation
dose to the patient. This work highlights the importance of the institution's quality manual,
clinical best practices, and continuous professional training. It points to the need for
justified and optimized clinical practice, ensuring that the levels of different medical
exposures are in accordance with the Diagnostic Reference Levels established by the
European Commission. In this way, the local DRLs for mammography and the most frequent
X-rays exams, performed in the health unit, were established and the results were

evaluated in order to provide an overview of the practice.

Conclusions: Internal clinical auditing enhances the quality of clinical practices, through the
systematic analysis of practices; it provides learning for the professionals who participate
in it and fosters interdisciplinary collaboration, with the involvement of physicians,
radiology technicians and medical physicists; It demonstrates the commitment to patient
and professional safety, through the verification of compliance with the legal requirements
of protection and safety against radiation, but the greatest beneficiary is the patient, since
his entire path has been studied in an attempt to optimize. In this study, the DRLs were
calculated, statistically established through the 50th percentile, except in mammography,
where the 75th percentile was used. The results were below the recommended levels for
mammograms and for most of the views in conventional radiology, except for the lateral
view of thoracic spine, AP and lateral views of cervical spine and for barium meal and

swallow.

Key words: Clinical audit, radiological protection, diagnostic reference levels, radiography,

mammography.
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INTRODUCAO

No ambito do Mestrado em Imagem Médica e Radioterapia da Escola Superior de
Tecnologia e Saude de Coimbra, apresentamos o trabalho: Auditoria clinica numa clinica
privada de imagiologia. O objetivo principal do estudo é estabelecer se as praticas
desenvolvidas estdo de acordo com a legislagdo nacional nomeadamente em relagdo a
protecdo radioldgica, constante no Decreto-Lei 108/2018 e na sua redacdo atual, e de
acordo com recomendacdes de boas praticas clinicas de sociedades de reconhecido mérito

nacional e internacional, garantindo a qualidade dos processos.

Com a evolucdo e a competitividade dos mercados, cada vez mais, as organizacdes tém
necessidade de ter informagGes Uteis que permitam a gestdo de unidades de saude de
forma a atingirem os seus objetivos e perspetivar o futuro. Neste contexto, a Auditoria
Interna (Al), tem vindo a assumir um papel cada vez mais importante nas organizacdes
privadas e publicas, onde se auditam os cuidados de salde, indo de encontro a adequacao
das normas da protecdo e seguranca radiolégica e da estrutura e processos de cada servico,
estabelecendo um maior controlo dentro da organizacdo. Este trabalho podera servir de
guia para auditorias clinicas em Radiologia e proporcionar uma reflexdo sobre o contributo
da Al na gestao eficaz das organizagdes, pois tem uma grande compilacao de indicadores

numa auditoria a um servico de Imagiologia.
Em seguida apresenta-se a estrutura do trabalho:

No primeiro capitulo descreve-se a definicdo de auditoria clinica e a distin¢gdo entre
investigacao, sistemas de qualidade, acreditacdo e inspecdo. Definem-se também
os objetivos gerais de uma auditoria clinica e como realizar uma auditoria clinica
através do ciclo da auditoria.

No segundo capitulo enumeram-se os principios da protecdo radioldgica, introduz-
se os Niveis De Referéncia De Diagndstico (NRDs) e a sua importancia na pratica
clinica, para a seguranca dos pacientes, mantendo a qualidade da imagem e
também os descritores de dose comumente utilizados, dentro das modalidades

escolhidas para este estudo.



No terceiro capitulo identifica-se o problema, que era o ndo cumprimento do artigo
1022 do Decreto-Lei 108/2018 no que diz respeito a auditorias clinicas; definem-se
os objetivos principais (realizagdo de uma auditoria clinica abrangente e avaliagdo
da dose ao paciente através da determinacdo dos NRDs locais) e secundarios do
estudo; o tipo de estudo e ainda os materiais e métodos utilizados.

No quarto capitulo analisam-se os resultados: apresenta-se o relatério da auditoria
clinica e estabelecem-se os niveis de referéncia de diagndstico locais dos exames
de radiologia convencional, mamografia e estudos contrastados do sistema

digestivo.

No quinto capitulo faz-se a discussdo dos resultados obtidos, em relacdo as
conformidades e ndo conformidades da auditoria clinica e realiza-se uma
comparacdo dos NRDs locais com os valores de referéncia europeus (CE) e do Reino

Unido (UK).

Por fim, apresentam-se as conclusdes e limitacdes do trabalho desenvolvido bem

como recomendacoes para estudos futuros.
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CAPITULO 1 - ENQUADRAMENTO TEORICO

A Comissao Internacional de Prote¢do Radioldgica (ICRP) tem vindo a recomendar que a
dose de radiacdo para o paciente deve ser o mais baixa quanto razoavelmente praticavel,
mantendo a qualidade de diagndstico, garantindo o principio “As Low As Reasonably
Praticable” (ALARP). Neste sentido, as recomendac¢des propostas pela ICRP tém sido

implementadas na Legisla¢dao Europeia.

Com a publicagdo do Decreto-Lei n.2 108/2018, de 3 de dezembro, que estabelece o regime
juridico da protecao radioldgica para Portugal, foi transposta para o direito interno a
Diretiva 2013/59/EURATOM, do Conselho, de 5 de dezembro de 2013(Euratom2013), que
procedeu a revisdo das normas de seguranca de base relativas a prote¢do da saude das
pessoas sujeitas a exposicdo profissional, a exposicdao da populacdo e a exposicdo médica
contra os perigos resultantes das radiagGes ionizantes. O Decreto-Lei n? 108/2018 (DL
108/2018, de 03 de dezembro) refere o uso da auditoria clinica em instalagdes que realizam

exposicdes médicas e é um requisito legal como suporte da protecdo radiolégica

1. O conceito de auditoria

A auditoria clinica nos cuidados de saude surgiu no final da década de 90 como uma parte
do processo de governanca clinica. A governanca clinica é um processo de gestdo que visa
assegurar que as organizacOes de saude sejam responsaveis pela melhoria continua da
qualidade dos seus servicos, mantendo altos padrdes de cuidados. Através desse
enguadramento, as instituicdes de saude buscam garantir que a segurancga, a experiéncia

dos pacientes e os resultados clinicos sejam sempre otimizados (ESR, 2022).

Pela diretiva 97/43/EURATOM, uma auditoria clinica define-se por:

“Uma andlise sistemdtica ou revisdo de procedimentos radioldgicos médicos que procura
melhorar a qualidade e os resultados dos cuidados ao paciente, através de revisbes

estruturadas onde as prdticas radioldgicas, os procedimentos e resultados sdGo avaliados


https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/108-2018-117202785
http://data.europa.eu/eli/dir/2013/59/oj?locale=pt

em relagdo a critérios expressos de boas prdticas radioldgicas aceites, com modificacbes da

prdtica onde for indicado e com aplicagdo de novas se necessdrio”.

A auditoria clinica envolve trés componentes chave (ESR, 2022):

e padrdes de cuidados reconhecidamente elevados;
e compromisso transparente e responsabilizacdo por esses padroes;

e uma dinamica constante de melhoria.

A auditoria clinica é uma ferramenta desenhada para melhorar a qualidade da prestacdo
de cuidados aos pacientes, a experiéncia e os resultados através de revisGes formais de
sistemas, caminhos e resultados dos cuidados em comparacdao com padrées definidos e
implementacdao de mudangas com base nos resultados. A auditoria usa metodologia
especifica em que a performance é comparada com padrdes selecionados. Se o padrdo ndo
¢ atingido, sdo investigadas as razfes, sdo implementadas mudangas e uma nova auditoria

é programada para assegurar as melhorias (ESR, 2010).

Ha seis raz0es principais identificadas na literatura a favor das auditorias clinicas (Bwanga
& Bwalya, 2021):

Melhora a qualidade dos cuidados ao paciente pelos profissionais;

Eleva os standards profissionais;

E uma atividade educacional e de desenvolvimento continuo;

Promove o uso eficaz de recursos;

Oferece satisfacao profissional;

E uma diretriz legal para os membros da Unido Europeia.

A auditoria envolve avaliacdo de dados, documentos e recursos para avaliar performances

face as boas praticas. Geralmente tem duas funcdes:
1. avaliar o estado atual da unidade de saude em rela¢do aos servicos prestados e

2. identificar dreas de melhorias futuras (European Commission, 2009).
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A auditoria clinica pode ser descrita como um processo ciclico sistematico para melhorar
os cuidados ao paciente. A Figura 1 ilustra o ciclo da auditoria clinica. O ciclo é composto
por seis etapas principais, dispostas em formato circular para enfatizar a natureza

repetitiva do processo:

Selecionar
topicos e
objetivos

(S p

Estabelecer
critérios,
standards e
indicadores

Re-auditar

5 3

Recolher
Implementar dados,
mudangas observar as

't praticas

Analisar os
dados e
escrever o
relatorio

Figura 1 - O ciclo da auditoria, adaptado de (Bwanga & Bwalya, 2021)

1. Selecionar tépicos e objetivos: A primeira etapa envolve a escolha de um tema
especifico para auditoria, com base nas necessidades clinicas, e definir objetivos
para a melhoria de qualidade.

2. Estabelecer critérios, standards e indicadores: Definem-se padr&es de referéncia e
indicadores mensurdveis com base em evidéncias, para que seja possivel avaliar o
desempenho em relacdo ao que é considerado ideal.

3. Recolher dados, observar as praticas: Nesta fase, sdo recolhidos dados relevantes
sobre as praticas clinicas atuais e os processos envolvidos, para posterior analise

comparativa com os padrdes estabelecidos.
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4. Analisar os dados e escrever o relatorio: Os dados recolhidos sao analisados e
comparados com os standards, identificando-se discrepancias ou areas de nao
conformidade. E realizado um relatdrio com os resultados e as recomendacdes.

5. Implementar mudangas: Com base nas conclusdes da andlise, sdo implementadas
mudancas nas praticas ou processos clinicos, visando melhorar a qualidade e a
seguranca dos cuidados.

6. Re-auditar: Apés um periodo, realiza-se uma nova auditoria para avaliar o impacto
das mudancas implementadas e verificar se houve progresso em direcdo aos

objetivos estabelecidos.

1.1. Definicdes

A auditoria clinica difere de outras atividades que podem ser confundidas com auditoria

clinica, nomeadamente(European Commission, 2009):

1. Alnvestigacao que corresponde a uma pesquisa sistematica para aumentar o nivel
de conhecimento. Para a auditoria clinica, o objetivo da investigagdo é determinar
0 que é uma boa pratica, enquanto auditoria ela prépria deve fazer a pergunta:
"Estamos realmente a seguir boas praticas?" ou "Serd que a qualidade dos nossos
cuidados clinicos cumpre o padrao acordado e, se ndo, por que nao?" Por outras
palavras, a auditoria é uma analise sobre se as praticas atuais estdo em
conformidade com as boas praticas.

2. A auditoria da qualidade (sistema) é uma auditoria para verificar se o Sistema da
Qualidade (SQ) da organizacao, por exemplo, um servico de radiologia esta em
conformidade com um determinado sistema de qualidade, por exemplo ISO 9001
(ISO, 2000). A avaliacdo do SQ ¢é geralmente realizada por um organismo
independente (ou seja, por auditoria externa), designado organismo de certificacao,

gue emitird um certificado de que o SQ esta em conformidade com o padrdo de

qualidade. O organismo de certificacdo tem uma elevada experiéncia em padrdes
de qualidade e em procedimentos gerais de auditoria, mas nao tem,

necessariamente, profissionais de saide como auditores. Pelo contrdrio, a auditoria

clinica aborda o trabalho clinico por diferentes profissionais, e os auditores devem
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ter especializacdo profissional relacionada com o trabalho clinico e ambito da
auditoria clinica.

3. Aacreditacdo é uma avaliacdo externa da competéncia da organizacdo para realizar
tarefas definidas (por exemplo, exames aos doentes) de acordo com um padrao
escolhido. As auditorias realizadas para efeitos de acreditacdo podem, em certos
aspetos, ser mais proximos dos objetivos da auditoria clinica, mas ndo incluem
todos os itens que estdo incluidos em auditorias clinicas e centram-se em
procedimentos normalizados.

4. A inspecdo regulamentar é uma inspecdo realizada por uma entidade inspetora
com o objetivo de verificar se as praticas radioldgicas sdo realizadas em
conformidade com os requisitos legais (leis, estatutos, regulamentos). Estes sdo
tipicamente inequivocos. O incumprimento pode conduzir a medidas coercivas. Em
comparacdo, em auditoria clinica, o foco de uma revisao estd nas normas acordadas
para as boas praticas. Os resultados da auditoria clinica sdo resumidos no relatério
com conclusdes e recomendagdes. Os auditores ndo podem aplicar quaisquer ac¢des,

mas as acdes subsequentes devem ser decididas pelo titular.

2. Os auditores

O conceito geral de auditoria implica que a revisdo ou avaliacdo seja realizada por auditores
independentes da unidade organizacional ou da pratica a auditar, ou seja, os auditores ndo
devem ser responsdaveis pelos procedimentos a avaliar (este entendimento deriva do uso

mais tradicional do conceito de auditoria, comum em auditorias externas).

No entanto, a auditoria clinica interna, no departamento de radiologia é de
responsabilidade profissional e organizacional e deve envolver todos os grupos
profissionais, incluindo médicos radiologistas, fisicos médicos, técnicos de radiologia,
auxiliares e pessoal administrativo, pois é dificil mudar as praticas sem primeiro analisa-las.
E boa pratica nomear um especialista em radiologia em cada departamento de radiologia

para iniciar, coordenar e conduzir auditorias (Bwanga & Bwalya, 2021).
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A auditoria deve ser vista como uma parte de uma curva de aprendizagem pessoal e
profissional ao invés de culpabilizagdo e os resultados devem encorajar as boas praticas

clinicas (Howlett et al., 2023).

O auditor ndo tem poder para forcar acdes com base na sua analise, o seu papel é apenas
produzir uma avaliagao independente, reportar os achados e recomendag¢bes a unidade
auditada. As informacdes recolhidas sdo confidenciais entre o auditor e as unidades

auditadas.
3. Objetivos da auditoria

Para definir os processos detalhados de uma auditoria clinica é necessario definir os
objetivos, padroes (standards), ambito e resultados esperados. Depois dos objetivos
estarem definidos, uma série de critérios de boas praticas sdo estabelecidos. Os padrdes

ou critérios de boas praticas devem ser mensuraveis.

Os objetivos sdo uma ampla declaracdo de intencdes e descrevem a légica subjacente a
auditoria. A auditoria pode estar relacionada com uma area especifica da pratica ou pode
abranger as atividades de um departamento ou unidade de cuidados de saude cobrindo
todo o percurso do doente. Os objetivos devem ser realistas e inequivocos, centrando-se

na melhoria da qualidade e para serem eficazes devem ser mensuraveis.

Devem incidir nas areas da pratica onde sdo necessarios mais desenvolvimentos. As areas
criticas e prioridades devem ser identificadas e os objetivos acordados antes de iniciar a

auditoria clinica.

Para auditorias internas os objetivos sdo escolhidos pela gestdo da unidade a ser auditada,
com base nas observacOes e iniciativas dos profissionais. Para auditorias externas, os
objetivos detalhados devem ser acordados entre o grupo de auditores e a instalagdo a ser

auditada. Em alguns casos uma auditoria especifica pode ser apropriada.
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Os objetivos de uma auditoria clinica sdo genéricos, mas podem variar em detalhe de
acordo com as politicas e procedimentos nacionais e com a pratica radioldgica a ser

auditada (European Commission, 2009).

4. Abrangéncia da Auditoria

As auditorias podem ser de varios tipos e niveis, mais ou menos abrangentes relativamente
as atividades incluidas ou a profundidade da avaliacdo; e ainda realizada internamente

(auditoria interna) ou por auditores externos a unidade (auditoria externa).

A auditoria clinica deve ser baseada em todo ou em parte do percurso interno do paciente
na unidade de saude. Para incluir todo o percurso, a auditoria deve abranger os 3
elementos principais nas prdticas em saude: estrutura, processo e resultados (European

Commission, 2009):

Estrutura: A estrutura refere-se aos atributos das configuragcdes nos quais
ocorrem o0s cuidados, isto inclui os atributos materiais (instalacdes,
equipamentos), de recursos humanos (o numero e as qualificacdes profissionais,
formacdo) e a estrutura organizacional (hierarquia, responsabilidades da
protecdo radiolégica).

Processo: O processo mostra o que esta a ser feito em termos de dar e receber
cuidados. Inclui as atividades do paciente na procura de cuidados bem como as
atividades do médico a fazer o diagndstico e a recomendar ou implementar
tratamento. Desde o médico que referenciou até ao relatério do exame
radioldgico, incluindo a qualidade dos processos, justificacdo clinica, tempos de
espera, protocolos, etc.

Resultados: Os resultados denotam os efeitos dos cuidados no estado de saude
dos pacientes. Os conhecimentos dos pacientes e estilos de vida saudaveis sdao
incluidos na ampla definicdo de estado de saude e também a satisfacdo do

paciente com os cuidados.
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A auditoria clinica deve abranger todos os servicos, departamentos e funcdes dos
profissionais de salde e todos os profissionais devem estar envolvidos no processo,
conforme apropriado. Deve ser vista como uma ferramenta para identificar areas no
percurso do paciente onde a mudanca ira trazer melhoria na qualidade dos cuidados,
recursos mais eficientes e eficazes e o suporte necessdrio para os profissionais
implementarem as mudangas. Foca-se na organizag¢ao e nas suas subunidades como
um todo e ndo no desempenho dos individuos, no entanto abordam-se as suas

competéncias para o contributo do trabalho em equipa (IAEA, 2010).

As auditorias clinicas na pratica, quer sejam internas ou externas, podem ser de varios
tipos e niveis, quer variando a sua abrangéncia em diversas atividades (dmbito), ou no

rigor da avaliacdo (profundidade) (European Commission, 2009).

A primeira variavel (ambito) significa que uma auditoria clinica pode avaliar toda a drea
clinica do processo radiolégico, desde o encaminhamento até ao follow-up (auditoria
extensiva), ou pode ser limitada a zonas criticas especificas (auditoria parcial). A longo
prazo, o objetivo deve ser auditar todo o percurso interno do paciente, enquanto as
auditorias parciais podem ser usadas para se focarem em detalhes e em partes dos

processos com elevado interesse.

A segunda variavel (profundidade) significa que as auditorias clinicas podem avaliar
partes genéricas das praticas, genéricas para todos os procedimentos radiolégicos
(nivel 1) ou para uma dada especialidade (nivel 2) ou podem ser mais especificas como

um exame ou tratamento escolhido (nivel 3).

Quando as auditorias, internas ou externas, sdo estabelecidas pela primeira vez numa
unidade de saude, a natureza da auditoria pode ser relativamente superficial na
profundidade, para obter um indicador da qualidade global dos procedimentos
radiologicos e se a qualidade do sistema esta a funcionar bem. Em auditorias sucessivas,
os alvos podem ser aprofundados em dreas criticas, enquanto a evolugdo pode ser

simplificada e focada apenas em verificar os problemas anteriormente detetados.
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Tabela 1 - Prioridades nas praticas radiolégicas, adaptado de RP 159

Estrutura

A missao da unidade para as praticas radioldgicas
Autoridades e responsabilidades na seguranca radioldgica
Numero de profissionais, competéncia e formacao
profissional continua, em particular na protecao radiolégica
Qualidade e quantidade adequada dos equipamentos e

instalacdes

Processo

Justificacdo e encaminhamento da pratica

Protocolos e procedimentos

Processos de otimizagao

Dose ao paciente e qualidade de imagem, e comparag¢ao com
niveis de referéncia diagndstica

Controlo de Qualidade e Programa da Garantia da Qualidade
Procedimentos de emergéncia para incidentes com radiagcao

Fiabilidade dos sistemas de transferéncia de informacao

Resultados

Métodos de follow-up dos resultados dos exames

Nas praticas radioldgicas, em termos do DL 108/2018 na sua redagdo atual, as

auditorias clinicas devem abranger a protecdo radioldgica dos pacientes bem como as

componentes chave do sistema de qualidade global, onde se incluem a determinacao

dos niveis de referéncia de diagndstico, que é apresentado no préximo capitulo.

5. Confidencialidade

E essencial que todas as partes, as que sdo auditadas e as que conduzem a auditoria

respeitem a confidencialidade dos dados dos pacientes, as entrevistas e discussdes com os

profissionais, relatérios das auditorias e outros dados. Sempre que possivel, devem ser

fornecidos dados anonimizados dos pacientes a equipa auditora.
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Um ponto critico na confidencialidade levanta-se quando a auditoria revela graves
problemas ou ndo conformidades que podem po6r em risco a seguranga dos pacientes ou
dos profissionais. Nesses casos, os auditores devem notificar o responsavel de protecao
radioldgica da unidade, que reportara ao titular da pratica, com um pedido de notificacdo
as autoridades competentes. Os auditores devem assegurar que as autoridades
competentes sdo informadas de acordo com a legislacdo nacional, e se necessario, fazer a

notificagdo, em caso de incumprimento por parte do titular (IAEA, 2010).

6. Diretrizes de boas praticas

As boas prdticas sdo as aquelas que devem ser recomendadas, fundamentadas nas mais
recentes consideragdes com base na evidéncia, longa experiéncia e conhecimento ganho
na estrutura, processo e resultado. Ndo é um conceito permanente e deve evoluir com o
desenvolvimento geral da medicina baseada na evidéncia, nos equipamentos radioldgicos
e técnicas. Podem ter como base, requisitos legais, resultados de investigacdes,
recomendacdes de sociedades ou consenso local (se ndo houver outra referéncia mais

universal). (European Commission, 2009).

Em Portugal é possivel consultar o manual das boas praticas da especialidade de Radiologia
da Ordem dos Médicos (SPRMN, 2024) no Despacho n.2 258/2003 (2.a série) e o Decreto-
Lein.2164/2013, de 6 de dezembro (Diadrio da Republica Portuguesa, 2013) que estabelece
o regime juridico a que ficam sujeitos a abertura, a modificacdo e o funcionamento das
unidades privadas de servicos de saude, qualquer que seja a sua denominacdo, natureza
juridica ou entidade titular da exploracdo. Recentemente publicada a Portaria n.2
100/2024/1, de 13 de margo, que revoga a Portaria n.2 35/2014, de 12 de fevereiro e que

estabelece os critérios legais para as Unidades de Radiologia.

Nos manuais de Standards da Agéncia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA), adaptados
pela DGS ao SNS, é possivel consultar também padrdes de boas praticas a que as unidades

gue procuram uma cultura de qualidade devem estar sujeitas.
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https://www.ers.pt/media/ivvhbcsv/radiologia_portaria-100_2024_1.pdf
https://www.ers.pt/media/ivvhbcsv/radiologia_portaria-100_2024_1.pdf
https://www.ers.pt/uploads/document/file/3916/Port._n._35_2014__de_12_fev.__Estabelece_os_requisitos_m_nimos_relativos___organiza__o_e_funcionamento__recursos_humanos_e_instala__es_t_cnicas_das_unidades_de_sa_de_de_radiologia_.pdf

Trata-se de um modelo da qualidade progressivo, pois identifica todos os passos que terao
de ser dados, progressiva e sistematicamente, até a obtencdo de um estado de verdadeira
exceléncia organizacional. As organizacbes de saude devem procurar satisfazer certos
aspetos relativos a qualidade, como seguranca, acessibilidade, conforto ou impacto

ambiental.

7. Indicadores de Qualidade

A maneira mais simples da avaliagao da performance da qualidade pode ser feita através
de varidaveis mensuraveis ou indicadores de qualidade relacionadas com os padrdes. Os
indicadores devem ser identificados no inicio do projeto para decidir que dados vao ser
recolhidos para calcular o valor do indicador e, por conseguinte, decidir se a norma

escolhida foi cumprida (ESR, 2010).

Um indicador de qualidade deve ser fidvel, preciso, sensivel a alteracdes, especifico,
pertinente, cientificamente robusto, passivel de influenciar decisdes e simples de

compreender.

8. Recolha de dados

Os dados recolhidos podem incluir observacdes ou medicGes. Deve-se garantir que a
recolha de dados esta completa, é precisa e representativa para que se possam obter
conclusoes validas. A facilidade da recolha de dados pode ser afetada pelo método de
armazenamento local de dados. Estes dados podem ser recolhidos prospectivamente
durante um periodo, para um nimero pré-determinado de casos, ou retrospetivamente,

em fontes de informacao existentes.

A recolha prospetiva é a que provavelmente garante as informagdes mais completas, mas
o processo de recolha pode influenciar os comportamentos dos participantes e, por isso, os

resultados da auditoria. E também um processo mais longo.

13



A recolha retrospetiva de registos pode, no entanto, resultar em dados incompletos
disponiveis. Um cenario frequente serd uma auditoria retrospetiva que mostra areas que
necessitam de melhorias, seguida por uma auditoria prospetiva apds serem implementadas

as mudancas (ESR, 2010).

9. Andlise dos resultados

Durante o processo de autoavaliacdo, os profissionais de saude interpretam os standards e
0 seu propdsito, avaliam o seu impacto para a organizacdao e para 0s processos em que
estdo envolvidos e refletem sobre eles. Poderdo ser levados a interrogar-se, por exemplo,
sobre: “O que estamos a fazer?”; “Como o podemos demonstrar?”. Desta reflexdao vao
surgindo as evidéncias positivas (factos, ferramentas, praticas instituidas, recursos) que lhes
caberd apresentar. Ou, em consequéncia dessa reflexdo, poderao ser levados a interrogar-
se: “Que resultados obtivemos?”; “Como os podemos melhorar?”. Surgird desta analise a

identificacdo de areas de melhoria que irdo ser desenvolvidas e apresentadas.(DGS, 2020)

De igual modo, no caso das competéncias profissionais, identificam-se e analisam-se
durante a fase de autoavaliacdo as competéncias necessarias e as boas praticas que
implementaram relacionadas com a obtengao de resultados marcantes do seu trabalho e
as evidéncias que demonstram a presenca dessas boas praticas no seu desempenho

dirio.(DGS, 2020)

14



CAPITULO 2 - PROTECAO RADIOLOGICA

A protecdo radioldgica depende do conhecimento cientifico, de consideragdes éticas e da
experiéncia pratica. O principal objetivo do sistema continua a ser “contribuir para um nivel
adequado de protegdo das pessoas e do ambiente contra os efeitos nocivos da exposigdo a
radiagdo sem limitar indevidamente as acbes humanas desejdveis que possam estar
associadas a essa exposigdo” (ICRP, 2007). No que diz respeito a saude humana, o sistema
visa “gerir e controlar as exposi¢ées a radia¢do ionizante de modo a evitar efeitos
deterministicos e a reduzir os riscos de efeitos estocdsticos na medida do possivel”. Os
efeitos que podem ser evitados sdo evitados e os efeitos para os quais o risco ndo pode ser
reduzido a zero sao geridos com a otimizag¢ao da protegao, juntamente com aplicagao de

restricdes de dose (Cho et al., n.d.).

1. Principios da protecao radioldgica

Atendendo a esses objetivos, o atual sistema da protecdo radiolégica abrange trés

principios fundamentais para alcancar os seus objetivos:

1. O principio da justificagdo afirma que o beneficio alcancado para individuos e
sociedade deve ser maior do que as desvantagens associadas em termos de risco
de radiacdo. Isso significa que, ao introduzir uma nova fonte de radiacdo em
situacOes de exposicdo planeada, ou ao reduzir as exposicdes em situacoes de
exposicdo existentes e de emergéncia, deve-se obter beneficio para compensar
guaisquer custos ou consequéncias negativas. Considera-se que os beneficios se
aplicam a individuos especificos, a sociedade como um todo e também ao meio

ambiente.

2. O principio da otimizagao exige que todas as exposi¢cdes sejam mantidas tdo baixas
quanto razoavelmente possiveis, tendo em consideracdo fatores econémicos e

sociais (ALARA). E um processo relacionado a fonte, destinado a alcancar o melhor
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nivel de protecdo sobre as circunstancias prevalecentes por meio de um processo
iterativo continuo. Além disso, a fim de evitar distribuicdes desiguais de exposi¢des

individuais é recomendado restringir as doses a individuos de uma fonte especifica.

3. O principio da limitagao declara que todas as exposi¢des individuais ndo excedam
o limite de dose recomendados. O principio da limitacdo aplica-se apenas a

exposicdo planeada, exceto a exposicao médica de pacientes.

Estes trés principios fundamentais de protecdo aplicam-se a diferentes tipos de situacoes
de exposicdo (planeada, de emergéncia e existente) e a categorias de exposicao

(ocupacional, publica, exposicdo médica de pacientes e exposicao ambiental).

Ainda neste ambito, devera ser tido em conta que estes 3 importantes pilares da Protecdo
Radioldgica, terdo de estar aliados aos principios éticos da ndo-maleficéncia/beneficéncia,
dignidade, autonomia e justica, enquadrando-se na especificidade da pratica radioldgica

moderna (Cho et al., 2018).

2. Niveis de Referéncia de Diagndstico (NRDs)

Os NRDs sdo niveis de referéncia de dose definidos para ajudar a otimizar o diagndstico e a
intervencao em exposicdes médicas. Eles fornecem um padrao de comparagao para ajudar
a garantir a protecdo contra a radiacdo de pacientes submetidos a procedimentos
radiolégicos. Os NRDs ajudam a assegurar que a dose de radiacdo recebida pelos doentes
para um tipo de procedimento radiolégico médico é otimizado (Health Information and

Quality Authority, 2023).
As Basic Safety Standards (BSS) definem os NRDs como:

Niveis de dose em prdticas médicas de radiodiagndstico ou de interveng¢do, ou, no
caso dos medicamentos radiofdrmacos, niveis de atividade, por exames para grupos
de pacientes de tamanho padrdo ou fantomas padrdo para tipos de equipamentos

amplamente definidos (IAEA, 2014).
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Um conjunto de NRDs deve ser estabelecido para exposicdes médicas em imagens médicas,

considerando a necessidade de qualidade de imagem adequada.

2.1. Radiologia e Fluoroscopia

A radiologia e a fluoroscopia diagndstica incluem uma ampla gama de exames, mas a
obtencdo de dados razoaveis e suficientes so faz sentido para aqueles exames que sdo
realizados com mais frequéncia. Os esforgos de otimizagdo devem ser com base no risco
potencial de efeitos estocdsticos para os doentes e deve dar-se prioridade aqueles que

resultam em doses substanciais de érgdos radiossensiveis.

Os exames escolhidos para o processo de determinagdao de NRD devem ser os mais
frequentes para a qual a avaliacdo da dose é praticdvel. Devem também englobar as
diferentes técnicas e equipamentos que sdo utilizados. A Tabela 2 resume os diferentes
tipos de NRDs, métodos de derivagdo e areas de aplicagao recomendados pela ICRP (Vaind

et al.,, 2017).

Tabela 2 - Tipos de niveis de referéncia de diagndstico (NRD), métodos de derivacao e areas
de aplicacdo (adaptado de ICRP 135)

Termo Area e Instalagbes Valor na distribuigdo para Aplicagdo
definir NRD
Valores Instalagdo com varias | Mediana da distribuicdo Uso local para identificar
Tipicos salas de RX ou unidades que necessitem
pequeno numero de de otimizagdo

instalages ligadas a
uma nova técnica

NRD Salas de RX em |32 quartil dos valores da | Uso local para identificar
Local algumas unidades | mediana das salas unidades que necessitem
(10-20 salas) numa de otimizagdo

localidade
NRD Selegdo 32 quartil dos valores da | Identificacdo de otimizagdo
Nacional | representativa de | mediana das salas ou do pais | a nivel nacional

unidades por todo o

pais
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NRD Vdrios paises num | Mediana da distribuicdo dos | Paises na regidao sem NRD
Regional | continente valores nacionais ou 32 | relevantes ou paises cujos
quartil da distribuicdo de | NRD nacionais  sejam
unidades representativas da | superiores aos regionais

regiao

A ICRP sugere a definicdo de valores tipicos para tecnologias mais recentes que permitam
o uso de quantidades reduzidas de radiacdo para alcancar um nivel semelhante de
qualidade de imagem. Caso nao existam valores nacionais de NRD, podem ser introduzidos
NRD locais ou valores tipicos para ajudar o processo de otimizacdo. Deve-se enfatizar que
os NRDs ndo devem ser interpretados como valores de dose normais, uma vez que uma
gualidade de imagem aceitavel pode ser alcancada com niveis muito mais baixos do que os
NRDs. O valor tipico pode ser usado como um guia para incentivar a otimiza¢do adicional

numa instalacdo (Damilakis et al., 2023).

Sugere-se também o uso de NRDs locais para acompanhar os niveis de dose do paciente e
descobrir se hd mudancas inesperadas devido ao mau funcionamento do equipamento,
mudanc¢a ndo autorizada da pratica ou falta de formacdo de novos técnicos de radiologia

(Vano et al., 2017).

A otimizacdo segue o principio ALARA (t3do baixo quanto razoavelmente possivel) e requer
a qualidade de imagem adequada para o diagndstico médico. Uma vez estabelecidos os
NRDs locais, o seu uso pratico deve ser incluido num programa de garantia de qualidade
sustentavel e continuo, realizado por uma equipa local de otimizacdo, incluindo pelo menos

um radiologista, um fisico médico e um técnico de radiologia (Damilakis & Vassileva, 2021).

O percentil 75 foi escolhido como um separador inicial entre valores aceitaveis e excessivos
e serve como um marcador Util para a identificacdo de instalagdes cujos resultados estdo
na extremidade superior da distribuicdo (Vafié et al., 2017). O percentil 95 também pode
ser considerado como uma métrica padrdao devido a programas de garantia de qualidade

mais definidos e extensos (Health Information and Quality Authority, 2023).

O ICRP 135 recomenda que os NRDs sejam estabelecidos primeiro no percentil 75 para

fornecer uma distin¢do inicial entre niveis aceitaveis e excessivos e que o percentil 95 seja
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utilizado apenas quando ja estiver em vigor um programa de GQ. Além disso, o valor
mediano (percentil 50) da distribuicao é recomendado para utilizagdo como a quantidade
de NRDs (valores tipicos) em vez do valor médio, uma vez que é considerado mais robusto
e fornece uma melhor representacdo da populagdo, menos propensa a distor¢cdes por

grandes doses individuais.(Sanchez et al., 2022)

Os fatores da técnica necessarios para um exame ou procedimento e a dose resultante
variam com o tamanho do paciente e cada servico de saude deve estabelecer protocolos
especificos para cada grupo de pacientes como parte da pratica otimizada. Os protocolos
para exames pediatricos podem, por exemplo, ser desenvolvidos para pacientes agrupados
por faixas de peso (exames de corpo) ou idade (exames de cabeca) (European Comission,

2018).

Os valores publicados de NRD sdao baseados num paciente padrdao. Corresponde a um
adulto, logo com idade igual ou superior a 18 anos e com um peso de 70 + 10 kg, valor
utilizado pelo ICRP baseado no peso de referéncia para o paciente padrdo europeu (Vaio
et al., 2017). Esta restricdo de peso ndo é a metodologia ideal uma vez que ndo é tomada
em conta a altura do paciente. Definir uma dose méxima fixa para pacientes muito obesos

também pode ser considerada (Sofia et al., 2021).

O processo de criacdo ou definicdo dos NRDs locais, pelo Health Information and Quality

Authority (HIQA) segue a seguinte metodologia, detalhada na Tabela 3.

Tabela 3 - Como estabelecer NRDs locais, adaptado de HIQA.

COMO ESTABELECER NRDS LOCAIS

Criar uma lista de procedimentos radiolégicos médicos a serem incluidos

19 PASSO | Alista de procedimentos radioldgicos médicos deve consistir em procedimentos
ou tarefas clinicas:

- onde existem valores nacionais de NRD

- onde sdo frequentemente realizadas ou associadas a niveis elevados de doses.
Isto pode resultar em alguns procedimentos nos NRDs das instalagdes que ndo

estdo incluidos nos NRDs nacionais.

22 PASSO | Estabelecer o que precisa ser registado
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Tal deve incluir os indicadores de dose utilizados para medir a dose utilizada para
realizar o procedimento e/ou tarefa clinica para a qual um NRD estd a ser
estabelecido. A calibragdo de todos os dosimetros utilizados para a dosimetria
do doente deve ser realizada regularmente e verificada periodicamente por um
fisico médico para garantir a precisdo, consisténcia e reprodutibilidade dos

resultados.

32 PASSO | Metodologia e dimensao das amostras

- NRDs adultos

1. Se disponiveis, podem ser utilizados sistemas eletrénicos de gestdo da dose
para estabelecer NRDs locais. Estes podem gerar estatisticas descritivas (e
valores medianos da dose) utilizando todos os procedimentos dentro de um
determinado intervalo de tempo. (Sem padronizagdo do peso do doente ou
manipula¢do manual dos dados).

2.Se ndo estiverem disponiveis sistemas de gestao da dose, selecionar 50 pontos
de dados representativos (pacientes) que utilizam RIS ou HIS para cada
instala¢do local. Quando um maior nimero de doentes (>50) sdo incluidos no
estudo, recomenda-se que qualquer valor andémalo seja removido dos dados. No
entanto, os valores anémalos da dose devem ter apenas um efeito minimo na
mediana da distribuicdo. (Ndo ha padroniza¢do do peso do doente).

3. Se nenhum dos pontos anterior for possivel, selecione manualmente 20
pacientes representativos (preferencialmente 30 para diagndstico por imagem,
fluoroscopia ou TC e 50 pacientes para mamografia). Assegurar que os doentes
tém peso standard (70 + 10kg).

- NRDs pediatricos

1. Para os NRDs pediatricos, os doentes devem ser agrupados por peso para
exame corporal e grupos etdrios para exames de cabega e cada deve incluir um

minimo de 10 doentes.

42 PASSO | Estabelecer NRDs locais
Estabelecer uma dose mediana para cada indicador de dose para cada

procedimento ou tarefa clinica (NRD da instalag¢do local) escolhida na etapa 1.
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Para que os NRD permanecam relevantes, precisam de ser periodicamente atualizados e
revistos, por forma a refletir as alteragGes da pratica. Os NRD nacionais e regionais devem
ser revistos com uma periocidade de 3 a 5 anos, ou sempre que altera¢des substanciais
sejam feitas, quer seja, em tecnologia, protocolos ou mesmo pds-processamento de

imagens.

O esquema (Figura 2) representa um fluxo de otimizacdo de dose ao paciente em exames
de imagem médica, baseado nos Niveis de Referéncia de Diagndstico (NRDs). Sao recolhidas
informacdes dos NRDs para pacientes com peso entre 60 e 80 kg, que é a faixa de peso
padrdo. Para cada tipo de exame realizado, calcula-se a dose mediana de radiagdo
administrada aos pacientes. A dose mediana é entdo comparada ao NRD. Se a dose
mediana for menor que o NRD, o processo sera revisto em 3 anos. Se a dose mediana for
maior que o NRD, sdo necessarias acdes corretivas, e o processo segue para a proxima
etapa. Nesta etapa, sdo analisadas as técnicas do exame, incluindo pardmetros de
exposicdo e o desempenho dos equipamentos utilizados. O objetivo é identificar possiveis
causas para a dose exceder o NRD. Por fim, sdo elaboradas recomendacdes para otimizar
0 processo, que podem incluir mudangas na técnica ou no equipamento. Essas
recomendacdes devem ser implementadas com a colaboracdo dos técnicos de radiologia

responsaveis pelos exames (Vaiio et al., 2017).
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Otimizacdo de dose
ao paciente

Rever em h 4
3 anos Recolher informac&o de NRDs
para pacientes 60-80 kg

v
[ Calcular a dose mediana para ]

cada exame

Comparar a dose
mediana com o valor de
NRD

<NRD

Rever técnica, parametros de exposicdo e
resultados de desemprenho do equipamento

v
Recomendacdes de estratégias de otimizacdo e
frabalho com os técnicos para implementar
mudancas

Figura 2 - Esquema recomendado de otimizagao, adaptado de ICRP 135.

Os NRD ndo pretendem ser um limite de dose, ndo devendo ser aplicados apenas a um
Unico individuo. S3o, essencialmente, guias na fronteira entre praticas otimizadas e ndo
otimizadas, estabelecidos para um grupo de pacientes, devendo por isso ser flexiveis.
Exceder este nivel ndo significa que um exame é executado inadequadamente e o
cumprimento deste nivel nem sempre é sindnimo de boa pratica. Devem ser aplicados de
modo a permitir doses mais elevadas, quando ha indicagao clinica justificada, e a reducao
abaixo desse limiar deve ser conseguida sem comprometer a qualidade da imagem e o seu
diagndstico. O objetivo do uso dos NRD para a radiologia convencional é controlar o nivel
de otimizacdo dos procedimentos utilizados nas diferentes técnicas e garantir que a

exposi¢cdo € mantida a um nivel tdo baixo quanto razoavelmente possivel.
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2.2. Mamografia

O tamanho e a composi¢do da mama variam muito de mulher para mulher e ao longo da
idade. Na infancia, a mama é composta principalmente por gordura, sendo que na
puberdade comecga a desenvolver-se o tecido glandular, continuando até a maturidade. A
partir da menopausa este tecido glandular é gradualmente substituido por gordura. No
entanto, a idade ndo é o fator determinante pois outros fatores, como a espessura e o0s
niveis hormonais influenciam significativamente a composi¢do do tecido da mama. Dai que
seja comum encontrar diferencas significativas entre os padrées mamograficos associados

com as imagens de mulheres da mesma idade. (Fatana, 2012)

A densidade mamaria foi agrupada em quatro categorias, conforme descrito pelo American
College of Radiology (ACR) Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS),

nomeadamente:

Categoria A: A massa é essencialmente tecido adiposo. A mamografia é altamente
sensivel.

Categoria B: Existem areas dispersas de densidade fibroglandular. O termo
densidade descreve o grau de atenuacao radiografica do tecido mamario, mas nao
achados mamograficos discretos.

Categoria C: Heterogeneamente densa, o que pode obscurecer pequenas massas

Categoria D: Extremamente densa, o que baixa a sensibilidade da mamografia

A espessura da mama é variavel - maior na parede toracica comparativamente com a zona
do mamilo - embora os dispositivos de compressao utilizados na mamografia permitam
diminuir significativamente as diferencas. Em geral, a espessura da mama sob compressado
encontra-se compreendida no intervalo de 2 a 10 cm, com um valor médio entre 4,5e 6 cm,
dependendo do tipo de populacdo. A area da mama comprimida é também varidvel,
podendo chegar a valores mais altos que podem requerer a utilizacdo de um detetor de

tamanho 24x30 cm.
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Como as diretrizes e recomendacbes relacionadas ao estabelecimento de NRDs em
mamografia foram continuamente atualizadas pela ICRP, varias mudangas notaveis foram

observadas na sua ultima versao 135:

Preferéncia em usar dados derivados de pacientes em vez de fantomas para
estabelecer NRDs;

Valor mediano a ser utilizado para a quantidade de NRDs em vez da média;

NRDs a serem fixados no percentil 75 com um tamanho minimo de amostra de 50
pacientes;

NRDs a serem estratificados com base na espessura da mama comprimida (EMC) e
na tecnologia do detetor;

um periodo de revisdo regular de 3 a 5 anos para NRDs.

Alguns organismos internacionais, como a Agéncia Internacional da Energia Atdmica (AIEA)
e a Comissdo Europeia (CE), bem como o Instituto de Fisica e Engenharia de Medicina
(IPEM), recomendaram uma norma de espessura da mama comprimida (EMC) 40-60 e 45
mm, respetivamente, a fim de simplificar o processo de estabelecimento de NRDs e ajudar
nas comparacoes entre estudos. A tendéncia geral é a de aumento do AGD com o aumento
da EMC. Além da EMC, outros fatores, como densidade mamaria, faixa etaria, projec¢des
mamograficas, tipo de populagdo (triagem versus diagnéstico), combinagbes anodo-filtro e
tecnologias de detetor, também demonstraram causar variacdes significativas nos NRDs

estabelecidos (Sanchez et al., 2022).

2.3. Valores Excedidos

Considera-se que um valor de NRD é «consistentemente excedido» quando a quantidade
da dose mediana é superior ao valor de NRD estabelecido. Quando um valor de NRD é
identificado como sendo consistentemente excedido, uma investigacdo do equipamento e
das praticas devem ser conduzidos imediatamente para garantir a otimizacdo da segurancga
e protecdo dos doentes. Quando a investigacdo determinar a razdo pela qual o NRD é
consistentemente excedido, devem ser tomadas medidas corretivas de imediato. Uma

revisdo apropriada deve incluir uma equipa multidisciplinar com conhecimentos e
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experiéncia adequados, incluindo o responsavel de protecdo radioldgica para a aplicacao

das medidas corretivas identificadas.
Esta investigacdo da causa deve, no minimo, examinar:

a metodologia de medigao utilizada para avaliar as quantidades de NRD

as caracteristicas e o desempenho dos equipamentos radiolégicos médicos

a combinacdo de casos incluida no tamanho da amostra

os parametros técnicos utilizados no procedimento radioldgico médico
posicionamento(s) utilizado(s) no procedimento radiolégico médico

revisdo dos protocolos escritos de procedimentos radiolégicos médicos e adesdo ao

uso destes protocolos.

3. Unidades de Dosimetria

Os NRD devem ser fixados em termos das quantidades de dose praticas utilizadas para
monitorizar a pratica. Essas métricas de dose devem ser facilmente mensuraveis. Os

seguintes sdo termos comumente usados:

Para radiologia convencional, o Produto da area pelo Kerma no Ar (PKA) e o Kerma
no Ar na superficie de Entrada (Ka,e) sdo quantidades recomendadas de NRD;

Para procedimentos de fluoroscopia e radiologia de intervenc¢ao, o Produto da area
pelo Kerma no ar (PKA) é a quantidade primaria recomendada de NRD. O Kerma no
ar no ponto de referéncia de entrada do paciente (Ka,r), tempo de fluoroscopia e
numero de imagens sdo recomendados como quantidades adicionais Uteis de NRD
(um multiplo NRD);

Para a Tomografia Computorizada (TC), o indice de Dose Volumétrica (CTDIvol) e o
Produto Dose Comprimento (DLP) sdo quantidades recomendadas;

Para mamografia e tomossintese mamaria, a quantidade recomendada de NRD é
Kerma no Ar Incidente (Ka,i), Ka,e ou Dose Glandular Média (AGD), com a escolha
da quantidade dependendo da pratica local;
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Para radiografia intra-oral odontoldgica, a quantidade recomendada é de Kerma no

ar incidente (Ka,i) e PKA para radiografia panoramica odontoldgica;

Para cada sistema de diagndstico por imagem, os niveis tipicos de dose em quantidades
relacionadas para cada tipo de exame ou procedimento (e indicacdo clinica associada)
devem ser determinados como os valores medianos observados para amostras
representativas de pacientes de um grupo especifico (adultos e criangas de tamanhos

definidos).
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CAPITULO 3 — METODOLOGIA

1. Identificacao do problema e diagndstico da situacao

A questdo que se coloca é:

Estao a ser cumpridos os requisitos legais da prote¢do radioldgica e as boas praticas estao

a ser consideradas no percurso interno do doente bem como a garantia da qualidade?

Identificou-se como problema alvo o ndo cumprimento do artigo 10292 do Decreto-Lei n?

108/2018 no que diz respeito a auditorias clinicas.

Propde-se: Implementacdo de um modelo de auditoria clinica com anadlise critica
documental, das instalacdes e infraestruturas, dos profissionais de salide com a observacao

das praticas e dose ao doente, através da determinacdo dos NRDs locais.

2. Objetivos do estudo

O obijetivo principal do estudo é estabelecer se as praticas desenvolvidas estdo de acordo
com a legislacdo nacional, nomeadamente em relacdo a protecdo radioldgica e de acordo
com recomendacoes de boas praticas clinicas para melhorar a qualidade dos cuidados ao
paciente através da melhoria das normas locais, de acordo com evidéncias cientificas mais
recentes. Normas locais bem definidas garantem a uniformidade dos cuidados prestados e
minimizam as variacGes na pratica clinica, resultando em mais seguranca e melhores
resultados para o paciente. Dentro deste objetivo, também estabelecer os niveis de
referéncia de diagndstico locais e compara-los com os niveis de referéncia de diagndstico

europeus para perceber se as praticas clinicas excedem os niveis de dose recomendados.
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Os objetivos secunddarios sdo:

Promover o uso eficaz dos recursos. Os recursos sao limitados e precisam de ser
usados de forma otimizada para evitar desperdicios e garantir a continuidade dos
servigos. Isso envolve tanto a gestdo de materiais e equipamentos quanto o uso
apropriado do tempo e das competéncias dos profissionais.

A organizacdao dos servicos clinicos e a melhoria da comunica¢do dentro da
instituicdo. Uma estrutura organizacional eficiente facilita o fluxo de pacientes,
reduz o tempo de espera e minimiza os erros. A comunicagao clara entre os
profissionais de saude — médicos, técnicos, auxiliares e administrativos — é crucial
para o sucesso do atendimento, ja que falhas de comunica¢do podem comprometer
a seguranca do paciente.

Educacdo e treino continuo dos profissionais, que precisam se atualizar
constantemente para acompanhar as inovac¢des na drea da saude. ldentificar e
eliminar praticas obsoletas, adotando novas abordagens baseadas em evidéncias, é
um passo essencial para manter a exceléncia no atendimento. Este processo de
educacdao continua também contribui para a motivacdo dos profissionais,
incentivando-os a melhorar a qualidade do cuidado que prestam.

Por fim, o principal beneficiado de todas essas a¢des deve ser sempre o paciente, o
bem-estar e a satisfacdo do paciente devem ser o foco principal de qualquer

unidade de saude.

3. Caracterizacao do contexto do estudo

A auditoria clinica envolveu o servico de Imagiologia da unidade privada. Devido a questdes
organizacionais internas nao se identificou o nome da unidade. A unidade localiza-se em
Coimbra e foi fundada em 1979. De momento existem 10 médicos radiologistas e 4 técnicos
de radiologia na unidade, a maioria a tempo parcial no servico de radiologia. Existem ainda

3 administrativas e 3 auxiliares de acdo médica.
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No servigo de Imagiologia existe 1 sala de radiologia convencional com dois equipamentos
(incluindo fluoroscopia), 1 sala de radiologia dentaria com CBCT, 1 sala de mamografia, 3
salas de ecografia e 1 sala de densitometria éssea. Por ano sdo realizadas cerca de 13.000

radiografias e cerca de 3600 mamografias.

O DL 108/2018 refere o uso da auditoria clinica em instalagdes que realizam exposicGes
médicas e é um requisito legal como suporte da protecao radiolégica. A auditoria interna
pretende uma avaliacdo geral da pratica, com maior foco na avaliacdo dos equipamentos
radioldgicos, a tecnologia que estes apresentam, os resultados do controlo de qualidade e
os parametros de exposicdo pré-definidos. Também se pretende avaliar as competéncias
dos profissionais e o trabalho em equipa. Outro ponto importante é a justificacdo dos
procedimentos (via indicagdo clinica ou relatério) e consentimento informado escrito, a
adesdo ao uso dos protocolos escritos pelos técnicos de radiologia e os valores de dose aos

doentes, através do estabelecimento de NRDs locais.

4. Materiais e métodos

O projeto de auditoria clinica foi apresentado aos titulares e ao responsavel pela ética dos

estudos clinicos pés-graduados, tendo sido aprovado.

Populagdo e Amostras: Os dados para as auditorias foram obtidos através de controlo
documental, observacdo e de entrevistas semi-estruturadas. Além dos documentos
obrigatdrios relativos a protecdo radioldgica, foram analisados pedidos de exame
(prescricdes e justificacbes da pratica), indicacdo clinica, consentimentos informados e
relatérios médicos, protocolos de exames, bem como o conforto e privacidade dos
pacientes. Também foi verificada a politica para gestdo dos profissionais, incluindo a
formacdo e enquadramento na equipa. E também toda a infraestrutura e hierarquia

organizacional.
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As amostras para os NRDs foram retiradas dos exames mais frequentes, de pacientes
padrdo, uma amostra no total de 252 pacientes para radiologia convencional, 38 pacientes
para os estudos contrastados do sistema digestivo e 63 pacientes de mamografia. Os
exames selecionados para o estudo foram os realizados com maior frequéncia na unidade
privada. As variaveis dosimétricas, fornecidas automaticamente pelos equipamentos,
foram utilizadas para comparagdo com valores de NRDs estabelecidos pelas
recomendacdes internacionais consoante o tipo de exame. Em todas as variaveis foram
registadas pelo menos 10 observacbes, de modo a garantir uma fiabilidade estatistica
minima. Uma vez que ndo constava no Picture Archiving and Communication System (PACS)
da unidade privada a informacdo sobre o peso e altura dos pacientes bem como da carga
da ampola, recorreu-se a recolha de dados direta durante a execu¢do dos exames. Para
todos os pacientes foram recolhidos género, peso, altura, parametros de exposicdo, bem
como os indicadores de dose apropriados para cada modalidade e outros dados

considerados relevantes pela literatura.

Neste estudo foi definido um intervalo de peso 70+ 10kg, altura 170£10cm e idade superior
a 18 anos, os dois primeiros apenas para a radiologia convencional, como explicado mais a
frente. A data deste estudo ndo estavam ainda publicados os NRDs nacionais e por isso
foram usados como referéncia os valores estabelecidos pela comissao europeia (European
Comission, 2021) e os valores nacionais do Reino Unido (UK), uma vez que sdao exemplares

em matéria de protecao radioldgica (UK Nacional DRLs, n.d.).

Cronologia: As auditorias foram preparadas durante o més de dezembro de 2023 e
realizada em janeiro de 2024. Nesta fase foram auditados os procedimentos de gestdo da
gualidade e infraestrutura e também os procedimentos técnicos, incluindo a protecdo
radiolégica. Os procedimentos relacionados com os pacientes foram auditados
posteriormente, em marco de 2024. Os dados referentes aos NRDs foram recolhidos no

periodo de outubro de 2023 a abril de 2024.

Analise estatistica: Para auxiliar a analise de resultados, utilizou-se programa de software
de folhas de calculo Excel para recolha de dados e tratamento de dados da auditoria clinica.
Para o tratamento de dados dos NRDs utilizou-se a aplicagdo SPSS, Statistical Package for

the Social Science (software estatistico IBM SPSS AMOS v.27).
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Pedidos de autoriza¢do/ comissdo de ética: Foi emitido um documento a autorizar a
recolha de dados pelo titular da clinica e outro pelo responsavel dos estudos pds-graduados

e ética da clinica.

Tipo de estudo: Trata-se de um estudo observacional analitico transversal na sua maioria

(auditoria clinica), mas observacional prospetivo em relacdo a recolha de dados dos NRDs.

4.1. A Auditoria Clinica

Planeamento: Foi organizada uma auditoria clinica abrangente, como ferramenta para a
melhoria da qualidade e avaliagdo dos processos chave, que dividimos em trés grandes

temas:
1. os procedimentos de gestao da qualidade e infraestrutura;
2. os procedimentos relacionados com o paciente;

3. os procedimentos técnicos.

Para cada tema de auditoria foi disposta uma tabela, com os indicadores e standards
escolhidos (o numero da referéncia estd identificado). Estes indicadores foram critérios
legais, tais como o Decreto-Lei 108/2018(Didrio da Republica Portuguesa, 2018) e
orientacdes da APA para titulares (APA, 2020, 2023), de manuais da ACSA, refS5e S 28
(DGS, 2020, 2023) adaptados pela Direcdo Geral de Saude, e ainda sociedades de
reconhecido mérito nacional como a sociedade Portuguesa de Radiologia e Medicina
Nuclear (SPRMN, 2024) e internacional como o manual QUAADRIL (IAEA, 2010), o manual
do Colégio dos Radiologistas do UK, ref XR (The Royal College of Radiologists, 2022) e
Esperanto (ESR, 2022).

Para a auditoria 1 (Tabela 4), procedimentos de gestdo da qualidade e infraestrutura, foram
selecionados indicadores para a missdo e visdao da unidade radiolégica (ex. existéncia do

manual da qualidade); indicadores do sistema de gestdo da qualidade (ex. programa de
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auditoria implementado); indicadores da estrutura da instala¢do radioldgica, em relacdo

aos profissionais (ex. existéncia de formacgdo), instalagdes (ex. limpeza, plantas),

equipamentos (ex. inventdrio); controlo documental (ex. existéncia de Programa de

Protecdo Radioldgica) e confidencialidade dos pacientes, feedback e reclamagdes (ex.

protecdo de dados). A meta a atingir serd sempre o nivel 4 (100%). No entanto poderemos

considerar o nivel 3 satisfatdrio (75%).

Tabela 4 - Indicadores da auditoria 1 e referéncia

Ambito . Standard
Indicador
Missdo e visdo da | A unidade define o seu modelo de governago clinica |S501.01_01
unidade A missdo e os objetivos para as praticas estdo|S501.02 03
radioldgica e | definidos
Demografia Populacdo estimada, n2 de exames anuais|S2802.05 00
(infraestrutura e recursos suficientes?)
O papel no ensino e investigacdo esta definido 5504.07_03
XR-703
Existe um plano anual de atividades $501.06_02
Existe um documento com visdo e objetivos a longo | S 28 06.01_00
prazo XR-605
Artigo 100.2DL
Indicadores  do | Existe um Programa da Garantia da Qualidade 108/2018
sistema de gestao XR-701
da qualidade Existe um gestor da Qualidade e as suas fung¢des estdo | QUAADRIL (3.3.2)
definidas no manual da qualidade
Existe um regulamento Interno com instrugdes | Artigo 170.2DL
escritas para os trabalhadores 108/2018
Existe um programa de Auditoria Interna|S501.07_00
implementado ou auditorias externas XR-703
$2807.02_00
Indicadores  da | Existe uma equipa de formagdo ou supervisio de
estrutura da | trabalhadores experientes
instalagdo Os profissionais tém qualificacdes adequadas as suas |S501.10_02
radiologica — funcdes e trabalham em equipa
Profissionais Recursos humanos adaptados as necessidades do|S501.11_00
servico (n2 de profissionais adequado)
Estdo descritas as autoridades e responsabilidades $2807.03_00

Existe uma politica e procedimentos para gestdo de
profissionais: recrutamento, descricdo de fungdes,
orientagao

QUAADRIL (3.3.3.1)

Existe uma avaliacao de desempenho $2807.05_00
Atividades de formagdo e desenvolvimento > 2? 07.06_00

rofissional continuos: interno e externo Artigo 103.2DL
° ' 108/2018

Registos individuais dos profissionais

QUAADRIL (3.3.3.1)
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Internet e livros para pesquisa

QUAADRIL (3.3.3.1)

da
da

Indicadores
estrutura
instalacdo

radioldgica -

instalacGes

Limpeza eficaz

XR- 204

Conforto para o0s pacientes, privacidade e
necessidades especiais (cadeiras nas salas de espera,
TV, internet, casas de banho)

$2801.04_00

Diretrizes relativas a protecdao radioldogica dos
pacientes, profissionais e membros do publico- areas
sinalizadas, avisos de gravidez

XR-514

As zonas vigiadas e controladas estdo identificadas

Artigo 79.2 e 80.2 DL
108/2018

Acessibilidades, movimentacdo e cuidados dos

pacientes

DL n.2 164/2013
S 28 02.02.00, S 5
06.03_01

Plantas conforme o implantado e respeitam as
dimensGes recomendadas (corredores, salas de
exame e salas de espera)

DL n.2 164/2013

Controlo ambiental (ar condicionado, aquecimento)

QUAADRIL (3.3.3.3)

Salas de descanso para trabalhadores, armazém para
material

QUAADRIL, (3.3.3.3)

da
da

Indicadores
estrutura
instalacao

radiolégica -

equipamentos

Numero e Tipo de equipamentos: imagem, software/
hardware, equipamentos auxiliares, de dosimetria, de
controlo de qualidade, equipamentos médicos e
administrativos (inventario)

Artigo 104.2 DL

108/2018

Diretrizes e procedimentos para a garantia da
qualidade: aceitagdo, controlo de qualidade,
manutengdo, seguranca e controlo de infe¢des

Artigo 36.2
$2808.08_00

Diretrizes e procedimentos para protegio e
armazenamento e backup de dados (PACS)

XR-402

Diretrizes para aquisicao, utilizagdo e substituicao de
equipamentos

S 5 06.12.02, S 28
08.09_00

Fichas técnicas dos equipamentos radiolégicos e
formagao pelo fornecedor

Artigo 25.2DL 108/2018

Protecdo do fornecimento de energia (geradores,
UPS)

$506.13_02

da
da

Indicadores
estrutura
instalacao

radioldgica -

controlo
documental

Existe um programa de protecao radioldgica? O

DL 108/2018 Artigo 26.°

programa de protecdo radioldgica estd datado e|S506.19 02
assinado e é revisto regularmente? E atualizado
guando necessario?

A $506.08_03
Existe um plano de emergéncia interno (PEl) em . - o
matéria da protecdo radioldgica? Artigo 272 DL

' 108/2018, Artigo 123.2
Orientacao DAN_04

O programa da garantia da qualidade esta atualizado? APA
A avaliacdo prévia de seguranca esta atualizada? As | Orientac¢do DAN_0O4
recomendacdes encontram-se implementadas? APA

Existe um interno da

radioldgica?

regulamento protecdo

DAN_O1 (APA)

Existe um plano de manutenc¢do dos equipamentos a
5anos?

DAN_O1 (APA)
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O PPR/ PEI/ Rl estdo disponiveis para consulta e sdo | DAN_O1 (APA)

do conhecimento dos trabalhadores?

Existe seguro de responsabilidade civil? Artigo 178.2
Indicadores  da | Diretrizes e procedimentos para a confidencialidade | Artigo 187.2
estrutura da | dos pacientes (protecdo de dados) $506.14_03
instalagao Diretrizes e procedimentos para reclamagbes dos|S501.15 02
radioldgica — | pacientes
confidencialidade $2801.07_00

Existe alguém para fazer o registo de reclamacgdes,

dos pacientes e i
analise e dar resposta

reclamacdes

Para a auditoria 2 (Tabela 5), procedimentos relacionados com os pacientes, foram
selecionados os indicadores para a referéncia do paciente para o exame (justificacao,
qualidade do encaminhamento, consentimento informado, prepara¢do, marcacao do
exame, identificacdo do paciente); também indicadores relativos aos exames
(confidencialidade e privacidade, técnicas de imagem, qualidade da imagem, relatério
médico, eventos adversos). A meta a atingir serd sempre o nivel 4 (100%). No entanto

poderemos considerar o nivel 3 satisfatdrio (75%).

Ambito

Tabela 5 - Indicadores da auditoria 2

Indicador

Standard

Referéncia do|Os exames de rastreio sdo realizados dentro da|Audit 10
paciente para o | periocidade adequada? (ex. mamografia)
exame- Existe justificacdo clinica? Existe um processo para | Artigo 5.2 DL
justificagdo modificar o pedido médico que n3o é adequado? 108/2018
Diretrizes e procedimentos para contraindicacdes em | S 28 04.04_00
exames especiais $2810.10_00
Referéncia do | Informag6es minimas na prescri¢do: identificacdo do |S 5 03.24_02
paciente para o|paciente (nome, data de nascimento, morada,
exame- telefone), indicagdo clinica, estudo, data, assinatura e
Qualidade do | identificacdo do prescritor
encaminhamento | Diretrizes e procedimentos para confirmar a exatiddo | QUAADRIL
do pedido antes da realizacdo do exame
Consentimento $2801.10_00
informado Informagao disponivel e contetdo (riscos da radiagdo, | XR — 513
contrastes, possivel gravidez) Artigo 101.eDL 108/
2018
Existe tempo de reflexdo do paciente e tempo de | XR- 502
discussdo
Diretrizes e procedimentos para identificar condi¢ées | S5 05.10_00
clinicas severas: alergias ou insuficiéncia renal
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Preparacao e
triagem pré-
procedimento

Diretrizes e procedimentos para identificar condi¢des
clinicas de seguranca: idade, infecdo ou em relagao a
mobilidade

$2804.04_00

Diretrizes e procedimentos preparagoes

especificas: jejum

para

QUAADRIL (4.3.1.5)

Marcagao

Formacdo clinica dos profissionais que fazem | QUAADRIL (4.3.1.6)
marcagoes
Tempos de resposta, urgentes e emergentes| QUAADRIL (4.3.1.6)

(profissionais treinados para priorizar exames)

Diretrizes e procedimentos para pedido de exames
anteriores

QUAADRIL (4.3.1.6)

Processos para monitorizacdo da eficiéncia das
marcagoes

QUAADRIL (4.3.1.6)

Identificacdo do
paciente

Diretrizes e procedimentos para verificagdo da
identificacdo do paciente e ordem da marcacgdo

$2803.01_00

Confirmagdo da identidade do paciente e prescricdao
pelo técnico de radiologia ou radiologista

$503.10_03

Exames-
Confidencialidade
do paciente e
privacidade

Diretrizes e procedimentos para a seguranca
confidencialidade das informagdes dos pacientes
(dados, informacdo clinica, imagens médicas)

$503.02_03

Privacidade dos pacientes (salas de espera, salas de
exame, vestidrios, salas pods-procedimento e
aconselhamento)

XR-105

Manuseamento das notas clinicas, registos, etc

$2803.04_00

Exames —
Técnicas
Imagem

de

Protocolos para os varios tipos de exames: radiologia
convencional, fluoroscopia, mamografia, ecografia,
dentaria, DEXA

Artigo 102.2

Diretrizes e protocolos para exames em populagses
especiais: pediatria

XR-505

Evidéncia de recomendagdes para a otimiza¢dao das
exposi¢cdes e conhecimento dos profissionais

Artigo 6.2

108/2018

DL

Disponibilidade de documentagdo sobre técnicas
radioldgicas (livros, internet)

QUAADRIL (4.3.3.2)

Supervisdo de estagidrios (processo para indicar em
que situacBes devem procurar ajuda)

XR-209
$2807.02_00

Identificagdo do exame e registo: local do exame,
detalhes do equipamento, técnico, paciente,
parametros exposicdo, dose ao paciente,
limitacOes

de

$505.06_01
XR-507

Diretrizes e procedimentos para o controlo de
infecbes (limpeza, residuos hospitalares, técnicas
asséticas, etc)

$505.06_01
XR-507

Exames-
Qualidade
imagem

de

Auditoria para a qualidade de imagem: analise dos
rejeitados e repeticdo

$504.02_02
Audit 15

Sensibilizacdo dos profissionais para os fatores que
contribuem para a qualidade da imagem

$506.20_02

Feedback dado pelo radiologista em relagdo a

qualidade da imagem

EU 16260 EN
$506.21_02

Relatério Médico

Disponibilidade de exames e relatdrios anteriores a
altura do relatério

QUAADRIL (4.3.4)
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Relatério: médico assistente, paciente (nome e |XR-508
namero Unico), identificacgdo do radiologista,
assinatura e data

Relatdrio: indicagdo clinica e exame (regido|S503.25_02
anatomica, lateralidade, descricdo da técnica),
informacdes relativas a exposicdo

Relatério: achados, correlacio e relevancia, |S503.25 02
aconselhamento sobre futuros exames, nome do
médico, local e data.

Manuseamento de resultados urgentes $505.19_02
Confirmagdo de que os resultados dos pacientes sdo |S503.21_02
comunicados (avaliagdo dos resultados dos exames
em auditorias)

Reporte de| .. .. . . Artigo 107.2
.p Diretrizes e procedimentos para incidentes/ eventos &
acidentes e

adversos: registo, andlise e resposta
eventos adversos

Para a auditoria 3, os procedimentos técnicos, foram selecionados indicadores relativos a
infraestrutura (estrutura organizacional, protecdo radioldgica e seguranga em exposicoes
médicas, exposicao ocupacional e dos membros do publico, controlo de qualidade dos

equipamentos, dosimetria). A meta a atingir serd sempre o nivel 4 (100%).

Tabela 6 - Indicadores para auditoria 3

Ambito Standards

Indicador

Infraestrutura- | O especialista em fisica médica tem qualificacdo e | XR-514,
Estrutura experiéncia relevante? Artigo 160.2
Organizacional |O responsavel de protecdo radioldgica tem | XR-514,
qualificagdo? Estdo definidas as competéncias e |Artigo 159.2
responsabilidades?
A hierarquia da protec¢do radioldgica esta definida no | Orientagdo DAN_O1
PPR?
Aidentificacdo do titular e do médico responsavel pela | Orientacdo DAN_0O1
protegdo radioldgica esta correta?
O papel do especialista em fisica médica, em|Orientacdo DAN_O1
supervisionar a garantia da qualidade, protegdo
radiolégica e dosimetria estd descrito e em
funcionamento?

O papel do RPR em relagdo a protegdo radioldgica | Orientagdo DAN_O1
ocupacional e aos membros do publico estd descrito e
em funcionamento?

Protecao e | A instalagdo tem licenca/ registo para a pratica de | Artigo 32.2, Artigo 33.2
Segurancga exposicdes médicas? DL 108/2018

Radioldgica — | Existe justificacdo geral da pratica? O titular garante | Artigo 96.2

que existe justificacdo da exposicdo de cada paciente?
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exposicdes
médicas

As politicas de otimizagdo sdao consistentes com as
diretrizes legais ou guidelines relevantes? (médico
responsdvel pelas exposicdes, fisico médico e técnicos
de radiologia envolvidos?)

Artigo 97.2
XR- 503

Existe sinalética/ informacdo dirigida a pacientes
gravidas ou lactentes?

XR-504

Os procedimentos para acompanhantes em dreas
controladas sdo consistentes com as diretrizes legais?

Artigo 65.2

Os procedimentos para exposicdes adversas sao
consistentes com as diretrizes legais?

Artigo 83.2

A carga de trabalho média semanal (mAmin/semana)
esta de acordo com os valores da licenga?

Orientagdo DAN_O1

Protecao e
Seguranga
Radioldgica-
Exposicao
ocupacional e
dos membros

Existem materiais de protec¢do disponiveis: aventais,
saias, protetor de tiroide?

Orientagdao DAN_O1

As zonas vigiadas e controladas estdo identificadas?
Existe sinalética e funciona?

Artigo 78.2 DL 108/108

O acesso as zonas controladas é reservado aos
profissionais que tenham recebido permissdo e

Artigo 64.2 DL 108/2018

do publico instrucdes adequadas?
Existe registo da monitorizacdo da dose ocupacional e | Artigo 67.2 DL 108/2018
classificagcdo dos trabalhadores?
Estd implementado um programa de vigilancia da | Artigo 85.2
saude dos trabalhadores expostos?
As barreiras sdo consistentes com as diretrizes locais e
com os padrdes internacionais?
A planta/ esquema esta de acordo com o implantado?
Estdo identificadas as areas, as fontes de radia¢do e a
sinalética?
Existe uma politica para trabalhadoras expostas|Artigo 69.2 DL 108/2018
gravidas? S$506.07_01
Os planos de emergéncia sdo consistentes com as | Artigo 1229
diretrizes legais?
Controlo  de | Existe uma politica para aquisicdo e substituicdo de | Artigo 105.2

qualidade dos
equipamentos

equipamentos?

Existe um plano de manutencao dos equipamentos?
Registos de manutencdo preventivas. Avaliacdo pods
reparacao?

Orientacao DAN_04 APA
$2808.08_00

Foi realizada a avaliacdo prévia de seguranca?

Orientacao DAN_04 APA

O. tiltlflar efe'tua ?' verific?géo periddica anual da Zrii(g)g.os_oizo.‘-’ bL
eficacia dos dispositivos e sistemas de seguranca? 108/2018
Os dispositivos de paragem de emergéncia de emissdo | Artigo 123.2
da radiacdo funcionam?
Existe uma politica de otimizagdo dos exames? E visto
como um trabalho em equipa?
Dosimetria Existem indicadores para estimar a dose ao paciente |S 5 05.20_00
nos procedimentos? Audit 27
E usado software apropriado para a estimativa de |S 28 05.12_00

dose?
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Sdao feitas auditorias de dose ao paciente | XR-503
regularmente e os resultados comparados com os|Audit 16
NRDs apropriados?
Existe um programa de calibracdo para os|Relatério Gyrad
instrumentos de medicdo?

Reuniao de abertura: No dia da auditoria realizou-se a reunido de abertura, onde se
explicou ao auditado os objetivos da auditoria, o que seria analisado, as aces a realizar,
caso sejam verificadas falhas e/ou incumprimentos e o periodo de implementagdo das
mesmas. Os auditores foram o especialista em fisica médica, a responsavel da protecao

radiolégica e um médico radiologista.

Conducgdo da auditoria: Seguidamente realizou-se a avaliacdo com visita as instalagdes,
observacdo e andlise pratica de trabalho bem como as entrevistas necessarias e verificagao
dos equipamentos. Foi atribuida pontuacdo de conformidade, representada na Figura 3,
dando-se prioridade as ndao conformidades e justificacdo dos desvios. Os valores tém a

seguinte representagao:

N3o conforme 0 - Ausente ou inapropriado: Sem

evidéncias/documentos disponivel;

1 - Planeado ou aproximado- A documentacdo esta

planeada ou existe um documento informal;

Conformidade parcial 2 - Existem apenas alguns procedimentos padrao ou

faltam componentes importantes;

Conforme 3-  Maioritariamente em  conformidade e/ou
implementado- A maioria dos procedimentos padrao
estdo completos, mas faltam algumas informacdes ou os

documentos nao sao atualizados regularmente;

4 -Totalmente em conformidade e/ou implementado -
Todos os procedimentos padrdo estdo completos,

revistos pelo menos uma vez.
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p» Conforme
conforme

Figura 3 - Escala de conformidade

O radiologista avaliou a qualidade das imagens e verificou os procedimentos, qualidade dos
relatérios médicos; o fisico médico verificou os procedimentos, verificou os controlos de
qualidade e relatdrios de manutencao, o Programa de protecdo radioldgica (PPR), o plano
de emergéncia interno; a técnica de radiologia e responsdvel pela protecdo radioldgica
reviu os procedimentos e protocolos, verificou a existéncia de consentimentos e
justificacdo de exames. A consulta de dados dos processos clinicos imagioldgicos respeitou

todos os aspetos relacionados com a confidencialidade e anonimizagdo de dados.

Reunido de encerramento: Os auditores reuniram com os profissionais para completar as
informacdes recolhidas e esclarecem questdes que possam ter sido mal interpretadas pelos
auditores. Foram apresentados recomendacgdes e planos de a¢ao e foi feito um relatdrio

preliminar da auditoria em que todos os elementos concordaram.

Analise dos resultados: A equipa auditora finalizou o relatério e foram entregues ao titular
da pratica, copias dos formuldrios preenchidos, das avalia¢des e resultados obtidos durante
a auditoria. Foram apresentados prazos para a resolu¢do de ndao conformidades. As
guestdes mais preocupantes foram apresentadas aos titulares pela responsavel de

protecdo radioldgica.

4.2. Os equipamentos

Os equipamentos apresentam uma série de caracteristicas técnicas que devem ser
consideradas na otimizagdo. Quanto mais antigo e menor o avan¢o tecnoldgico do

equipamento maior deve ser o esfor¢o na otimizacgao.

O equipamento de radiologia convencional é da General Medical Merate e foi adaptado

para usar detetores Fujifilm de conversdo indireta, com estacao de servico Fujifilm também.
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Existe uma segunda estacdo de servico Fujifilm que usa IPs na mesa telecomandada General
Medical Merate, Opera T90, que é apenas utilizada para procedimentos que necessitam de
intensificador de imagem como estudos contrastados do sistema digestivo alto ou baixo e

histerossalpingografias.

O equipamento de mamografia é o Ammulet Innovality da Fujifilm. A Innovality utiliza o
detetor de painel plano de conversao direta a-Se para produzir imagens claras com uma
baixa dose de raios X. Este sistema utiliza o AEC inteligente (i-AEC), combinado com uma
tecnologia de analise de imagem para ajustar automaticamente os parametros de

exposicdo para cada tipo de composicdo mamaria.

A Tabela 7 descreve as principais caracteristicas dos equipamentos locais que foram alvo

de auditoria de NRDs.

Tabela 7 - Caracteristicas dos equipamentos.

TIPO DE EQUIPAMENTO GERADOR DE RAIOS GERADOR DE MAMOGRAFO
X RAIOS X
MARCA General Medical General Medical Fujifilm
Merate Merate
MODELO Opera G500C Opera T90s Ammulet
Innovality
N2 DE SERIE CPD 3156107 19099 66220771
TENSAO MAX. (KV) 140 130 49
CORRENTE MAX.(MA) 200 400 200
N2 EXPOSIGOES POR 500 140 260
SEMANA
ANO DE FABRICO 2007 2001 2016
CERTIFICADOS CE 366 459 123
HVL (MMAL) 3,5 3,1 W/Rh 0,5
FILTRAGEM ADICIONAL 0,1; 0,2mmCu
DIMENSAO DO FOCO 0,6/1,2 0,1/0,3
LICENCA/ REGISTO N@ LIC-92/23 LIC-92/23 LIC-92/23
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CAPITULO 4 — RESULTADOS

1. A auditoria clinica

As conclusdes forneceram informagdes abrangentes sobre os procedimentos e critérios em
praticas radioldgicas desenvolvidas na unidade privada. O objetivo principal desta forma de
Garantia de Qualidade (GQ) é melhorar o atendimento ao paciente com a inten¢do de
maximizar o efeito do atendimento clinico e minimizar os danos ao individuo e a sociedade

como um todo.

O relatdrio das auditorias encontra-se em anexo, para consulta. Foram elaborados os
graficos dos resultados de cada tema de auditoria, através da pontuacdo de 0 a 4 para cada

indicador, como mencionado anteriormente:

0— Ndo conforme (ausente ou inapropriado);

1- Ndo conforme (planeado ou aproximado);

2- Conformidade parcial;

3- Conforme (maioritariamente implementado);

4- Conforme (totalmente implementado).

Verificaram-se 16 ndo conformidades que exigem uma resolucdo mais urgente, apesar de
ndo serem referentes a requisitos legais, mas sim a recomendacdes de boas praticas; 26
conformidades parciais, ou seja, estdo incompletamente implementadas e também
necessitam de resolucdo. Existiam 70 conformidades, das quais 37 estavam totalmente

implementadas.

Os graficos seguintes apresentam a frequéncia e o valor absoluto de cada resultado dentro

da andlise por tema de auditoria.

Na primeira parte da auditoria (Grafico 1), auditoria clinica para procedimentos de gestdo
da qualidade e infraestrutura, foram detetados 7 ndo conformidades (16%), 12
conformidades parciais (27%), 17 estdo maioritariamente implementadas (39%) e 8

totalmente implementadas (18%).
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Auditoria 1

0%

12
27%

17
39%

mO ml 2 m3 m4

Grafico 1 - Resultados da auditoria para procedimentos de gestdo da qualidade e
infraestrutura

Na auditoria 2 (Grafico 2), auditoria clinica para procedimentos relacionados com o
paciente, houve 4 ndo conformidades (11%), 1 ndo conforme (planeado) 3%, 12
conformidades parciais (33%), 13 conformidades maioritariamente implementadas (36%) e

6 totalmente implementadas (17%).

Auditoria 2

4
11%

17%

3%

/12
\ / 33%

13 N\ y.
36% /
H0 ml 2 m3 m4

Grafico 2- Resultados da auditoria para procedimentos relacionados com o paciente
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Na auditoria 3 (Grafico 3), auditoria clinica para procedimentos técnicos, existiam 4 ndo
conformidades (13%), 2 conformidade parcial (6%), 3 conformidades maioritariamente

implementadas (9%) e 23 conformidades totalmente implementadas (72%).

Auditoria 3

4
13%

0

6%

9%

72%

HO W1 2 m3 m4

Grafico 3 - Resultados da auditoria para procedimentos técnicos

2. NRDs locais em radiologia convencional

A radiologia convencional desempenha um papel fundamental na pratica médica ha mais
de um século e continua a ser uma das ferramentas amplamente utilizadas no diagndstico
por imagem. A sua importancia abrange varias dreas da medicina devido a sua

acessibilidade, eficiéncia e capacidade de fornecer imagens claras das estruturas.

Fornece um diagndstico rapido e eficiente sendo por isso a primeira linha de diagnéstico.
Por isso, é fundamental que sejam usadas as melhores praticas para usar a menor dose de

radiacdo possivel.

No estabelecimento dos NRDs locais foi analisada a frequéncia de todos os exames em
radiologia convencional, realizados nos ultimos 5 anos (2019-2023) para selecionar quais

os mais frequentes e que devem sofrer analise para otimizacdo (Grafico 4).
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Selecionamos os exames mais frequentes para pacientes adultos, excluindo os exames de

dentaria, que apesar de serem bastante frequentes, ndo foram considerados neste estudo.

Os pacientes pediatricos foram também excluidos por ndo haver amostra suficiente em
cada escaldo de peso e idade, havendo apenas amostra significativa para a radiografia do

cavum faringeo, onde apenas se verificou o uso de filtro de cobre (0,1mm ou 0,2mm).

Foram também auditados os NRDs dos exames contrastados do sistema digestivo,

realizados com intensificador de imagem.
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Tipo de Exame

Grafico 4 - Frequéncia do tipo de exames de radiologia convencional na clinica a 5 anos.

Em seguida, fazemos uma ampliacdo do grafico 4 para mostrar mais objetivamente qual a
percentagem de cada um dos exames mais frequentes nos ultimos 5 anos, sendo que a

radiografia do torax é de longe a mais comumente realizada, seguida da coluna lombar.
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O Grafico 5 apresenta as radiografias mais frequentes: anca unilateral (5%), bacia (8%),
coluna cervical (7%), coluna dorsal (5%), coluna lombar (10%), térax (32%), pé (8%), ombro

(8%), mao (6%) e joelho (11%).

Ndo foram encontrados valores de referéncia as para extremidades (mdo e pé), o que aliado

as baixas doses utilizadas, e a baixa radiossensibilidade, ndo foram consideradas no

presente estudo.
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Grafico 5 - Exames mais frequentes em radiologia convencional

Todos os exames em radiologia convencional foram realizados segundo os protocolos
escritos da unidade e os parametros de exposicdo adaptados conforme necessdrio (o
equipamento principal ndo possui controlo automatico de exposicao (CAE) e por isso é
dependente do operador). Em todas as incidéncias foram registados a idade, género, peso,
altura, tens3o e carga da ampola (mA.s) bem como o valor de KAP em mGycm?. Em seguida

apresentamos os dados estatisticos.
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Tabela 8 - Estatisticas para radiografias de torax PA

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Valido 68 68 68 68 68 68 68
Média 52,10 1,50 70,24 167,76 119,78 2,09 117,67
Desvio Padrdo 20,061 ,504 6,962 5,704 4,007 ,131 31,492
Minimo 19 1 60 160 111 2 66
Maximo 90 2 80 180 130 3 205
Percentis 25 33,00 1,00 65,00 163,00 116,50 2,00 88,35
50 55,50 1,50 70,00 168,00 120,00 2,00 111,85
75 68,75 2,00 76,00 170,00 120,00 2,20 137,88

a. Exame = Tdérax PA

A Tabela 8 resume uma amostra de 68 pacientes para a incidéncia PA do térax. O valor
médio da tensdo é de 119,78 kV (+4,007) e a média do produto corrente tempo é de 2,09
(+0,131). O valor de KAP é de 111,85 mGycm? para o p50 e 137,88 mGycm? para o p75.

Tabela 9 - Estatisticas para radiografia do térax de perfil

Estatisticas®
Peso Altura Tensdo KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Vilido 30 30 30 30 30 30 30
Média 54,90 1,57 70,47 167,57 124,07 3,71 207,54
Desvio Padrao 21,747 ,504 6,867 5,630 3,638 ,378 63,956
Minimo 19 1 60 160 115 2 117
Maximo 86 2 80 180 130 4 372
Percentis 25 33,00 1,00 65,00 164,50 120,00 3,60 159,02
50 61,00 2,00 70,00 167,00 125,00 3,60 199,55
75 72,50 2,00 76,25 170,75 125,00 4,00 237,55

a. Exame = Toérax Lat

Numa amostra de 30 pacientes para a incidéncia de perfil do térax, representada na Tabela
9, a média da tensdo é de 124,07 kV (*3,638) e a média do produto corrente tempo
3,71mAs (+0,378). O valor de KAP é 199,55 mGycm? para o p50 e 237,55 mGycm? para o
p75.
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Tabela 10 - Estatisticas para radiografia a bacia AP

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Valido 28 28 28 28 28 28 28
Média 66,11 1,57 71,71 165,46 89,61 12,16 1461,91
Desvio Padrdo 14,848 ,504 6,705 5,507 1,449 ,933 284,478
Minimo 29 1 60 160 84 10 1086
Maximo 90 2 80 180 90 16 2597
Percentis 25 60,25 1,00 65,50 160,25 90,00 12,00 1296,18
50 67,00 2,00 72,50 164,50 90,00 12,00 1427,95
75 77,75 2,00 78,75 168,75 90,00 12,00 1575,35

a. Exame = Bacia

Numa amostra de 28 pacientes, presente na Tabela 10, para a radiografia da bacia AP, a
média da tensdo é de 89,61kV (+1,449) e a média do produto corrente tempo 12,16mAs
(+0,933). O valor de KAP é de 1427,95 mGycm? para o p50 e 1575,35 mGycm? para o p75.

Tabela 11 - Estatisticas para radiografia da coluna lombar PA

Estatisticas®
Peso Altura Tensdo KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Vilido 36 36 36 36 36 36 36
Média 57,25 1,42 70,76 168,67 88,56 18,06 744,52
Desvio Padrao 16,922 ,500 6,742 4,721 2,557 ,754 191,210
Minimo 21 1 60 160 80 16 77
Maximo 88 2 80 180 90 20 1058
Percentis 25 47,00 1,00 64,25 165,00 87,00 18,00 639,33
50 61,00 1,00 71,25 169,00 90,00 18,00 709,45
75 67,75 2,00 75,00 171,75 90,00 18,00 879,28

a. Exame = Lombar PA

A Tabela 11 expGe uma amostra de 36 pacientes, para a incidéncia PA da coluna lombar, a
média da tensdo é de 88,56 kV (+2,557) e a média do produto corrente tempo é 18,06mAs
(+0,754). O valor de KAP é de 709,45 mGycm? para o p50 e 879,28 mGycm? para o p75.
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Tabela 12 - Estatisticas para radiografia da coluna lombar de perfil

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Valido 34 34 34 34 34 34 34
Média 58,06 1,44 70,63 168,62 89,18 38,47 2161,69
Desvio Padrao 16,153 ,504 6,702 4,856 1,882 2,415 445,944
Minimo 21 1 60 160 84 32 1211
Maximo 88 2 80 180 90 40 2860
Percentis 25 49,00 1,00 63,75 164,75 90,00 36,00 1804,08
50 61,00 1,00 71,25 168,50 90,00 40,00 2175,10
75 68,50 2,00 75,00 172,00 90,00 40,00 2518,13

a. Exame = Lombar Lat

Na Tabela 12 esta representada uma amostra de 34 pacientes, para a radiografia da coluna
lombar de perfil, a média da tensdo é de 89,18 kV (+1,882) e a média do produto corrente
tempo é de 38,47mAs (+2,415). O valor de KAP é 2175,10 mGycm? para o p50 e 2518,13

mGycm? para o p75.

Tabela 13 - Estatisticas para radiografia da anca unilateral

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (em) (kv) mAs (mGycm?)
N Vialido 17 17 17 17 17 17 17
Média 67,24 1,35 69,53 162,29 89,24 14,71 905,88
Desvio Padrao 12,765 ,493 6,811 3,687 1,715 1,724 246,524
Minimo 40 1 60 160 85 12 513
Maximo 85 2 80 172 90 16 1343
Percentis 25 60,50 1,00 63,50 160,00 90,00 13,00 757,05
50 68,00 1,00 70,00 160,00 90,00 16,00 905,70
75 76,50 2,00 75,50 164,00 90,00 16,00 1104,95

a. Exame = Anca
Numa amostra de 17 pacientes, para a radiografia da anca unilateral (Tabela 13), a média

da tensdo é de 89,24kV (+1,715) e a média do produto corrente tempo é de 14,71 (+1,724).
O valor de KAP é de 905,70 mGycm? para o p50 e 1104,95 mGycm? para o p75.
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Tabela 14 - Estatisticas para radiografia do ombro

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Valido 36 36 36 36 36 36 36
Média 60,83 1,36 69,42 165,53 74,00 11,35 353,33
Desvio Padrdo 13,981 ,487 6,990 6,331 1,927 ,955 91,311
Minimo 38 1 60 160 70 10 181
Maximo 84 2 80 180 75 13 523
Percentis 25 46,50 1,00 62,25 160,00 75,00 11,00 287,77
50 61,50 1,00 70,00 162,50 75,00 11,00 348,95
75 75,50 2,00 74,00 170,00 75,00 12,50 416,25

a. Exame = Ombro

Para uma amostra de 36 pacientes da radiografia ao ombro (Tabela 14), a média da tensao
é de 74kV (+1,927) e a média do produto corrente tempo é 11,35mAs (+0,955).
O valor de KAP é de 348,95mGycm? para o p50 e de 416,25mGycm? para o p75.

Tabela 15 - Estatisticas para radiografia do joelho

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (em) (kv) mAs (mGycm?)
N Vialido 20 20 20 20 20 20 20
Média 58,85 1,35 70,93 165,35 69,00 4,95 103,34
Desvio Padrao 13,212 ,489 5,727 5,214 2,052 ,154 20,060
Minimo 38 1 60 160 65 5 68
Maximo 84 2 80 180 70 5 136
Percentis 25 45,25 1,00 68,00 161,00 70,00 5,00 90,68
50 61,00 1,00 70,00 164,00 70,00 5,00 96,55
75 64,00 2,00 75,00 169,50 70,00 5,00 128,82

a. Exame = Joelho

Para uma amostra de 20 pacientes a radiografias ao joelho (Tabela 15), a média da tensao
é de 69kV (£2,052) e a média do produto corrente tempo é 4,95mAs (+0,154).
O valor de KAP é de 96,55 para o p50 e 128,82 para o p75.
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Tabela 16 - Estatisticas para radiografia da coluna cervical AP

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Valido 20 20 20 20 20 20 20
Média 60,75 1,45 69,95 167,75 75,00 10,00 215,13
Desvio Padrdo 17,456 ,510 7,891 5,803 ,000 ,000 62,703
Minimo 21 1 60 160 75 10 74
Maximo 86 2 80 178 75 10 320
Percentis 25 45,00 1,00 62,25 162,25 75,00 10,00 172,78
50 65,00 1,00 68,00 167,00 75,00 10,00 221,55
75 76,50 2,00 79,25 173,25 75,00 10,00 270,63

a. Exame = Cervical AP

Para uma amostra de 20 pacientes, para a incidéncia AP da coluna cervical, apresentada na
Tabela 16, a média da tensdo é de 75kV (+0) e a média do produto corrente tempo é 10mAs

(0). O valor de KAP é de 221,55 para o p50 e 270,63 para o p75.

Tabela 17 - Estatisticas de radiografia da coluna cervical de perfil

Estatisticas®
Peso Altura Tensdo KAP
Idade  Género (kg) (ecm) (kv) mAs (mGycm?)
N Vilido 20 20 20 20 20 20 20
Média 60,75 1,45 69,95 167,75 75,00 18,00 404,96
Erro Desvio 17,456 ,510 7,891 5,803 ,000 ,000 94,501
Minimo 21 1 60 160 75 18 217
Maximo 86 2 80 178 75 18 593
Percentis 25 45,00 1,00 62,25 162,25 75,00 18,00 355,13
50 65,00 1,00 68,00 167,00 75,00 18,00 418,45
75 76,50 2,00 79,25 173,25 75,00 18,00 461,73

a. Exame = Cervical Lat

A Tabela 17 apresenta uma amostra de 20 pacientes, para a incidéncia de perfil da coluna
cervical, a média da tensao é de 75kV (0) e a média do produto corrente tempo é 18mAs

(+0). O valor de KAP é de 418,45 mGycm? para o p50 e 461,73 mGycm? para o p75.
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Tabela 18 - Estatisticas para radiografia da coluna dorsal AP

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Valido 17 17 17 17 17 17 17
Média 63,94 1,29 71,65 165,82 79,88 14,00 516,69
Desvio Padrdo 13,395 ,470 8,077 4,799 ,485 ,000 64,865
Minimo 42 1 60 160 78 14 417
Maximo 88 2 80 172 80 14 656
Percentis 25 54,00 1,00 64,00 161,00 80,00 14,00 456,85
50 65,00 1,00 74,00 165,00 80,00 14,00 519,80
75 72,50 2,00 80,00 171,00 80,00 14,00 556,30

a. Exame = Dorsal AP

Para uma amostra de 17 pacientes (Tabela 18), para a incidéncia AP da coluna dorsal, a
média da tensdo é de 79,88kV (+0,485) e a média do produto corrente tempo é 14mAs (0).

O valor de KAP é de 519,80 mGycm? para o p50 e 556,30 mGycm? para o p75.

Tabela 19 - Estatisticas para radiografia da coluna dorsal de perfil

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Vialido 17 17 17 17 17 17 17
Média 63,94 1,29 71,65 165,82 84,71 34,00 2122,88
Desvio Padrdo 13,395 ,470 8,077 4,799 1,213 5,385 595,106
Minimo 42 1 60 160 80 14 1439
Maximo 88 2 80 172 85 36 3861
Percentis 25 54,00 1,00 64,00 161,00 85,00 34,00 1623,25
50 65,00 1,00 74,00 165,00 85,00 36,00 2066,50
75 72,50 2,00 80,00 171,00 85,00 36,00 2420,65

a. Exame = Dorsal Lat

Para uma amostra de 17 pacientes, para a incidéncia de perfil da coluna dorsal,
representada na Tabela 19, a média da tensdo é de 84,71kV (+1,213) e a média do produto
corrente tempo é 34mAs (+5,385). O valor de KAP é de 2066,5 mGycm? para o p50 e
2420,65 mGycm? para o p75.

51



Tabela 20 - Estatisticas para radiografia da bacia em carga

Estatisticas®
Peso Altura Tensao KAP
Idade  Género (kg) (cm) (kV) mAs (mGycm?)
N Valido 10 10 10 10 10 10 10
Média 66,00 1,50 72,60 166,70 91,00 14,60 1770,09
Desvio Padrdo 15,528 ,527 5,816 6,550 2,108 1,647 344,085
Minimo 36 1 63 160 90 12 1115
Maximo 85 2 80 178 95 16 2266
Percentis 25 52,50 1,00 68,50 160,00 90,00 13,50 1621,65
50 69,50 1,50 74,00 165,50 90,00 15,00 1766,35
75 78,50 2,00 78,00 171,00 91,25 16,00 2065,55

a. Exame = Bacia em carga

Para uma amostra de 10 pacientes, para a radiografia da bacia em carga (Tabela 20), a
média da tensdo é de 91kV (+2,108) e a média do produto corrente tempo é 14,60mAs

(+1,647). O valor de KAP é de 1766,35 mGycm? para o p50 e 2065,55 mGycm? para o p75.

3. NRDs locais dos estudos contrastados do sistema digestivo

Os estudos contrastados do sistema digestivo tém grande importancia no diagndstico e
permitem a avaliacdo de uma ampla gama de condicGes gastrointestinais. Consistem em
exames radioldgicos que utilizam sulfato de bario, um agente de contraste positivo. Através
de fluoroscopia consegue-se uma visualizacdo detalhada do sistema digestivo o que
permite o diagndstico de doengas estruturais e funcionais (ulceras, refluxo gastroesofagico,
transtornos de motilidade, lesdes neopldsicas) e identificacdo de complicacdes pos-
cirargicas. Comparando com a endoscopia e colonoscopia sdo exames menos invasivos, de

facil execucdo e de baixo risco, apesar da exposicdo a radiacao.

O Gréfico 6 representa os estudos mais frequentes: transito esofagico (67%), transito
gastroduodenal (25%), clister opaco com duplo contraste (5%) e transito do intestino
delgado (3%). Para os ultimos dois exames ndo existia amostra suficiente, pelo que ndo

foram auditados.
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Exames do Sistema Digestivo

® Transito Delgado

® Transito Gastroduodenal

m Transito Esofagico

Clister opaco

Grafico 6 - Frequéncia dos estudos contrastados do sistema digestivo

Em seguida apresentamos os resultados estatisticos dos estudos contrastados. Para estes

exames ndo foram colocadas restricdes para o peso e a altura dos pacientes, a semelhanca

dos NRDs do UK, que além disso abrangem pacientes a partir dos 16 anos de idade.(Hart &

Shrimpton, 2012).

Tabela 21 - Estatisticas para estudo contrastado do eséfago

Estatisticas"

Tempo de
Tensdo  exposi¢cdo Dose Numero de
Idade Peso  Altura (kV) (min) (dGycm?)  exposicdes
N 20 20 20 20 20 20 20
Média 50,25 70,15 168,00 110,75 1,02 40,78 14,75
Desvio Padrdo 18,719 12,885 10,608 14,168 ,586 24,934 3,892
Minimo 20 45 150 90 0 11 10
Maximo 87 90 185 130 2 104 27
Percentis 25 33,25 60,75 157,50 100,00 44 26,06 13,00
50 48,00 72,00 169,00 110,00 1,14 30,65 14,00
75 65,50 80,00 177,75 123,75 1,35 51,81 15,75

n. Tipo de Exame = Eséfago

A Tabela 21 resume uma amostra de 20 pacientes, para o estudo esofagico com sulfato de

bario, a média da tensdo é de 110,75kV (+14,168) e uma média de 14,75 (+3,992)

exposi¢des por exame. O valor de KAP é de 3065 mGycm? para o p50 e de 5181 mGycm?

para o p75 e a média do tempo de exposicdo é de 1,02min (+0,586).
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Tabela 22 - Estatisticas para estudo contrastado esofagogastroduodenal

Estatisticas®

Tempo de
Tensdo  exposicao Dose Numero de
Idade Peso  Altura (kV) (min) (dGycm?)  exposicbes
N Vialido 18 18 18 18 18 18 18
Média 56,67 67,50 163,44 121,00 1,98 148,46 25,06
Desvio Padrao 18,269 17,386 10,205 14,113 ,531 94,402 3,977
Minimo 23 40 150 90 1 49 19
Maximo 92 104 180 130 3 426 35
Percentis 25 47,25 55,75 153,75 116,00 1,53 81,98 21,75
50 60,00 61,00 164,00 130,00 2,06 113,89 24,50
75 68,75 83,00 171,75 130,00 2,39 197,14 28,00

o. Tipo de Exame = EGD
Numa uma amostra de 18 pacientes, para o estudo completo do sistema digestivo alto com

sulfato de bario (Tabela 22), a média da tensdo é de 121kV (+14,113) e o numero médio de
exposicdes por exame é de 25,06 (+3,977). O KAP para o p50 é de 11389 mGycm? e para o
p75 é de 19714mGycm? e a média do tempo de exposicdo é de 1,984 minutos (+0,5313).

4. NRDs locais de Mamografia
A mamografia é o exame mais importante no diagndstico precoce do cancro da mama,
sendo o exame padrao para o rastreio desta patologia, pela eficdcia na detecao da doencga,

mesmo antes de surgir qualquer sintomatologia ou alteracdo ao exame clinico.

Para a mamografia recolhemos o género, peso e altura dos pacientes, valores de tensao (kV)
e produto corrente tempo (mAs) da ampola, a forca de compressdo (N) e a espessura da
mama comprimida em mm (EMC), finalmente valores de Average Glandular Dose- AGD e
Entrance Skin Dose — ESD, expressos em mGy. Para estes exames também nao foram criados
intervalos de peso e altura dos pacientes, uma vez que as carateristicas mais importantes

sdo a espessura de tecido mamario comprimido e a composicdo mamaria.

Na mamografia (Grafico 7), os dados foram agrupados pela composicdo mamadria. Na
amostra de 250 incidéncias de mamografia, 36,8% tém uma composicdo lipomatosa

(BiRADS A), 14,4% composicdo fibrolipomatosa (BiRADS B), 27,2% composicdo
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predominantemente fibrosa (BiRADS C), 7,2% composicdo fibrosa (BiRADS D) e 14,4%

mama com prétese.

Frequéncia da Composicao mamaria
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Grafico 7 - Distribuicdo da composicdo mamaria na amostra

Foi também analisada a amostra segundo a incidéncia (CC direita, CC esquerda, obliqua
direita e obliqua esquerda) para verificar se existiam diferencgas significativas entre cada

incidéncia.

Tabela 23 - Estatisticas para composi¢cdao mamadria lipomatosa (BiRADS A)

Estatisticas®
Peso Altura Tensdo AGD EMC Compressao ESD
Idade  (kg) (cm) (kV) mAs  (mGy) (mm) (N) (mGy)
N 92 92 92 92 92 92 92 92 92
Média 62,83 67,28 159,61 29,88 53,96 ,85 60,85 49,61 3,58
Desvio Padrdao 10,594 10,307 5,351 1,489 13,451 ,230 13,759 13,004 5,253
Minimo 44 50 150 26 29 0 26 1 1
Mdéximo 82 94 167 33 88 1 89 77 52
Percentis 25 54,00 58,50 154,00 29,00 46,00 ,71 54,00 42,65 2,27
50 61,00 65,75 160,00 30,00 50,50 ,80 61,00 48,95 2,80
75 72,00 70,00 165,00 30,75 62,75 1,02 70,75 59,88 3,90

a. Composicao = BiRADS A
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Para a mama lipomatosa, com uma amostra de 92 imagens apresentada na Tabela 23,
verificou-se que a média da tensao é de 29,88 kV (£1,49), a média do produto corrente
tempo é de 53,96mAs (+13,45), a média da espessura da mama comprimida é 60,85mm

(£13,76). O AGD é 0,80mGy no p50 e 1,02 no p75.

Tabela 24 - Estatisticas para composicdo mamaria fibroglandular (BiRADS B)

Estatisticas®
Peso Altura Tensdo AGD EMC Compressao ESD
Idade (kg) (cm) (kV) mAs (mGy) (mm) (N) (mGy)
N Valido 36 36 36 36 36 36 36 36 36
Média 60,89 64,83 157,50 29,67 61,64 ,96 59,19 54,78 3,60
Desvio Padrdo 12,603 8,324 7,462 1,690 21,055 ,347 16,388 11,346 1,853
Minimo 24 53 145 26 29 0 25 24 1
Maximo 74 78 169 33 106 2 92 74 8
Percentis 25 56,00 60,00 150,00 28,25 45,00 ,68 49,00 46,90 2,11
50 60,00 63,00 155,50 30,00 57,50 ,92 60,50 55,40 3,28
75 72,00 72,00 163,00 30,00 72,50 1,09 67,50 65,90 4,23

a. Composicao = BiRADS B

Para a mama fibroglandular (Tabela 24), com uma amostra de 36 imagens, verificou-se que
a média da tensdo é de 29,67 kV (+1,69), a média do produto corrente tempo é de
61,61mAs (+21,06) e a média da espessura da mama comprimida é 59,19 mm (+£16,39). O

AGD é de 0,92mGy para o p50 e 1,09mGy para o p75.

Tabela 25 - Estatisticas para composicdo mamaria predominantemente fibrosa (BiRADS C)

Estatisticas®
Peso Altura Tensdo AGD EMC Compressao ESD
Idade (kg) (cm) (kV) mAs (mGy) (mm) (N) (mGy)
N Valido 68 68 68 68 68 68 68 68 68
Média 52,76 62,76 160,29 29,40 67,60 1,07 54,60 49,31 3,70
Desvio Padrdo 14,362 6,922 5,064 1,426 15,829 ,289 12,749 13,756 1,408
Minimo 36 54 150 27 34 1 32 18 1
Mdximo 78 81 170 32 103 2 83 72 7
Percentis 25 43,00 59,00 158,00 28,00 54,25 ,80 46,00 40,32 2,51
50 46,00 61,50 160,00 29,00 68,00 1,08 53,00 51,60 3,58
75 65,00 63,50 163,00 31,00 79,00 1,28 64,00 62,05 4,88

a. Composicdo = BiRADS C
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Para a mama predominantemente fibrosa (Tabela 25), com uma amostra de 68 imagens,
verificou-se que a média da tensao é de 29,40 kV (£1,45), a média do produto corrente
tempo é de 67,60mAs (£15,83) e a média da espessura da mama comprimida é 54,60 mm

(£12,78). O AGD é de 1,08mGy para o p50 e 1,28mGy para o p75.

Tabela 26 - Estatisticas para composicdo mamaria fibrosa (BiRADS D)

Estatisticas®
Peso Altura Tensdo AGD EMC Compressao ESD
Idade (kg) (cm) (kV) mAs (mGy) (mm) (N) (mGy)
N Valido 18 18 18 18 18 18 18 18 18
Média 43,44 60,67 158,89 29,94 77,89 1,29 57,22 58,09 4,44
Desvio Padrao 3,761 4,899 5,301 ,938 16,204 ,276 10,424 7,011 1,304
Minimo 39 55 150 28 54 1 38 46 2
Maximo 49 68 164 31 106 2 73 70 6
Percentis 25 41,25 56,50 156,75 29,00 66,25 1,04 47,75 53,75 3,40
50 42,00 62,00 160,00 30,00 73,50 1,29 60,00 57,85 4,06
75 48,00 63,50 164,00 31,00 91,50 1,56 64,25 62,43 5,65

a. Composicao = BiRADS D

Para a mama fibrosa, com uma amostra de 18 imagens representada na Tabela 26,
verificou-se que a média da tensdo é de 29,94 kV (+0,938), a média do produto corrente
tempo é de 77,89mAs (+16,204) e a média da espessura da mama comprimida é 57,22 mm

(£10,424). O AGD é de 1,29mGy para o p50 e 1,56mGy para o p75.

Tabela 27 - Estatisticas para mama com proétese

Estatisticas®
Peso Altura Tensao AGD EMC Compressao ESD
Idade (kg) (cm) (kV) mAs (mGy) (mm) (N) (mGy)
N Valido 36 36 36 36 36 36 36 36 36
Média 51,33 57,11 160,67 32,11 110,39 1,85 79,72 45,06 7,22
Desvio Padrdo 6,450 7,596 6,010 1,304 33,643 ,630 11,646 14,949 3,374
Minimo 44 45 152 29 47 1 55 15 1
Mdéximo 64 70 169 34 183 3 104 67 14
Percentis 25 48,00 53,00 155,00 32,00 84,50 1,33 69,25 29,80 4,56
50 49,00 58,00 160,00 32,00 106,00 1,78 78,50 46,30 7,07
75 52,00 60,00 167,00 33,00 140,75 2,35 88,75 59,60 10,16

a. Composicao = Protese
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A Tabela 27 resume os resultados para a mama com prétese, com uma amostra de 36
imagens, verificou-se que a média da tensdo é de 32,11 kV (+1,304), a média do produto
corrente tempo é de 110,39mAs (£33,643) e a média da espessura da mama comprimida é

79,72 mm (+11,646). O AGD é de 1,78mGy para o p50 e 2,35mGy para o p75.

As aquisicOes para as incidéncias CC direita e CC esquerda foram feitas a 02 e no caso da

obliqua direita e esquerda feitas a 452 de angulagao.

Em alguns estudos verificou-se uma dose de radiacdo mais elevada para a incidéncia
obligua em comparacdo com a CC. Isso pode ser explicado pela presenca de musculo
peitoral que, ndo sé atrapalha durante a compressdao e aumenta a espessura da mama
comprimida, como também aumenta os valores do tempo de exposicdo quando se
enquadra na area da CAE, necessitando assim de mais fotdes de raios X para penetrar na
regido (Sanchez et al., 2022). Verificamos entdo os valores de AGD por incidéncia para

perceber se existiam diferencgas significativas.

Tabela 28- Estatisticas para incidéncia CC da mama direita

Estatisticas®
Tensao ESD
Idade (kV) mAs AGD(mGy) EMC (mm) (mGy)
N Valido 63 63 63 63 63 63
Média 56,81 30,10 67,63 1,08 62,14 4,09
Desvio Padrdo 12,301 1,532 25,797 ,449 14,641 2,23
Minimo 36 26 29 ,43 28 1,05
Maximo 82 34 151 2,67 96 11,10
Percentis 25 47,00 29,00 47,00 ,74 52,00 2,61
50 56,00 30,00 65,00 1,01 63,00 3,71
75 65,00 31,00 75,00 1,21 71,00 4,81

a. Incidéncia = CC direita

Numa amostra de 63 imagens, para a incidéncia CC da mama direita (Tabela 28), verificamos
gue a média da tensdo era de 30,10 kV (+1,532), a média do produto da corrente pelo
tempo é de 67,63mAs (£25,797) e que a média da espessura da mama comprimida era de

62,14mm (+14,641), resultando num AGD de 1,21mGy para o p75.
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Tabela 29- Estatisticas para incidéncia CC da mama esquerda

Estatisticas®
Tensao ESD
Idade (kV) mAs AGD(mGy) EMC (mm) (mGy)
N Vilido 63 63 63 63 63 63
Média 57,62 30,00 67,48 1,09 61,10 4,11
Desvio Padrao 12,922 1,760 28,211 ,519 15,454 2,559
Minimo 36 26 31 ,43 28 1,05
Maéximo 82 34 170 3,03 99 13,95
Percentis 25 47,00 29,00 48,00 ,74 52,00 2,40
50 56,00 30,00 62,00 ,96 61,00 3,53
75 71,00 31,00 80,00 1,27 71,00 5,11

a. Incidéncia = CC esquerda

Numa amostra de 63 imagens, para a incidéncia CC da mama esquerda (Tabela 29),
verificamos que a média da tensdo era de 30 kV (+1,760), a média do produto da corrente
pelo tempo é de 67,48mAs (+28,211) e que a média da espessura da mama comprimida era

de 61,10mm (+15,454), resultando num AGD de 1,27mGy para o p75.

Tabela 30- Estatisticas para incidéncia obliqua da mama direita

Estatisticas®
Tensao ESD
Idade (kV) mAs AGD(mGy) EMC (mm) (mGy)
N Valido 62 62 62 62 62 62
Média 56,24 30,05 69,26 1,12 60,55 4,69
Desvio Padrao 13,079 1,693 27,201 ,486 16,189 6,464
Minimo 24 26 29 ,43 25 ,90
Mdéximo 82 34 183 3,30 104 52,00
Percentis 25 46,00 29,00 50,00 ,7875 51,50 2,55
50 55,00 30,00 63,50 1,01 60,50 3,42
75 65,50 31,25 83,25 1,36 71,25 5,27

a. Incidéncia = OBL direita
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Numa amostra de 62 imagens, para a incidéncia obliqua da mama direita (Tabela 30),
verificamos que a média da tensdo era de 30,05 kV (+1,693), a média do produto da
corrente pelo tempo é de 69,26mAs (+27,201) e que a média da espessura da mama

comprimida era de 60,55mm (+16,189), resultando num AGD de 1,36mGy para o p75.

Tabela 31 - Estatisticas para incidéncia obliqua da mama esquerda

Estatisticas®
Tensdo ESD
Idade (kV) mAs AGD(mGy) EMC (mm) (mGy)
N Vilido 62 62 62 62 62 62
Média 56,35 30,03 70,16 1,12 61,68 3,90
Desvio Padrdo 13,046 1,765 26,474 ,475 16,034 2,223
Minimo 24 26 30 ,42 28 ,58
Maximo 82 34 161 2,91 97 11,93
Percentis 25 46,00 29,00 52,00 ,80 52,50 2,45
50 56,00 30,00 64,00 1,00 62,00 3,28
75 65,50 31,00 83,25 1,38 71,25 5,11

a. Incidéncia = OBL esquerda

Numa amostra de 62 imagens, para a incidéncia obliqua da mama esquerda (Tabela 31),
verificamos que a média da tensdo era de 30,03 kV (+1,765), a média do produto da
corrente pelo tempo é de 70,16mAs (+26,474) e que a média da espessura da mama

comprimida era de 61,68mm (+16,034), resultando num AGD de 1,38mGy para o p75.

60



CAPITULO 5 - Discuss3o dos resultados

1. Relatdrio das Auditorias

Pontos fortes:
1. Excelente colaborac¢do da equipa no decorrer da auditoria;
2. Foram fornecidos todos os documentos requisitados pelos auditores;
3. A maioria dos requisitos legais da protecao radioldgica estdo conformes;
4. Cultura de qualidade na instituicdo, transversal aos colaboradores;

5. A maioria dos técnicos e pessoal administrativo tém formagdes periddicas.

Pontos fracos:
1. O plano de garantia da qualidade necessita de atualiza¢do, sendo necessdrio
indicar o fim de vida dos equipamentos radioldgicos;
2. Serdo necessdrias algumas renovagbes para o conforto dos pacientes e dos
trabalhadores;
3. Nao existem procedimentos de recursos humanos, falta formagao continua de

alguns profissionais.

Conformidades parciais (nivel 2):

O programa da garantia da qualidade nao esta atualizado;

N3o existe uma equipa de formacdo, apenas trabalhadores mais experientes;
Alguns profissionais ndo tém formacao e desenvolvimento continuo;

Alguns profissionais ndo tém Curriculum Vitae atualizado;

O Regulamento Interno nao é do conhecimento de todos os trabalhadores;

N3do existe armazenamento no PACS de todos os tipos de exame, nomeadamente
de mamografias;

A planta do Programa de Emergéncia Interno nao esta atualizada;

Alguns exames ndo tém justificacdo e nem sempre é possivel modificar o pedido;
Durante a marcacdo, ndo existem procedimentos para verificar condicGes clinicas

severas ou de seguranca,
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Durante a marcagdo, nem sempre é recomendado trazer o exame anterior;

N3o existe monitorizacdo da eficiéncia das marcacdes;

Ndo existem salas de pds procedimentos;

Ndo existe sensibilizagdo adequada para os fatores que contribuem para a qualidade
de imagem;

N&do constam todos os dados recomendados em todos relatérios médicos;

Ndo existem dispositivos de paragem de emergéncia em todos os equipamentos

(em falta no CBCT e no equipamento DR);

Nao conformidades (nivel 0 e 1):

N3o existe uma populacdo estimada para os recursos disponiveis nem plano anual
de atividades;

N3do existem procedimentos relativos aos recursos humanos, nomeadamente

avaliacdo de desempenho;

Nao existe um programa de auditoria interno ou externo implementado;

N3o existe gerador de emergéncia;

N3o existem diretrizes para a substituicdo dos equipamentos;

Nao existe formacao clinica dos funcionarios que fazem as marcacgdes;

As notas clinicas por vezes estdo acessiveis;

Nao estdo afixadas diretrizes para controlo de infe¢des;

N3o existe auditoria da qualidade de imagem;

N3o existe avaliacdo dos resultados dos exames;

Nao existe politica para trabalhadoras expostas gravidas;

N3do existem NRDs estabelecidos;

Nao existe software para calcular dose efetiva.

Conclusdes: A maior parte dos critérios estdo a ser cumpridos, principalmente em relacdo
aos requisitos legais da protegdo radioldgica, sugerindo-se andlise da tabela “melhorias”,

em anexo, para as conformidades parciais. As ndo conformidades devem ser corrigidas com
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a maior brevidade possivel, apesar de ndo corresponderem a requisitos legais, apenas a

boas praticas, nao existindo nenhuma contraordenacgao.

Recomendagbes: o auditor deve verificar se o auditado realizou as medidas de correcgao,

se as realizou no periodo estipulado e se a medida foi eficaz.

2. NRDs em Radiologia Convencional

Os valores estabelecidos, no percentil 50, para os NRDs locais em radiologia convencional

estdo apresentados na Tabela 32.

Tabela 32 - NRDs locais (p50) em KAP para radiologia convencional

Exame N (':g(y'(c’:fz)) KAP(EC) DEC(%) KAP(UK) D UK (%)
Térax PA 68 111,85 200 -44,08 100 11,85
Toérax Lat 30 199,55 500 -60,09 Nd

Bacia 28 1427,95 2500 -42,88 2200 -35,09
Lombar PA 36 709,45 2000 -64,53 1500 -52,70
Lombar Lat 34 2175,1 3400 -36,03 2500 -13,00

Anca 17 905,7 1500 -39,62 nd

Ombro 36 348,95 nd nd

Joelho 20 96,55 nd nd

Cervical AP 20 221,55 300 -26,15 150 47,70
Cervical Lat 20 418,45 400 4,61 150 178,97
Dorsal AP 17 519,8 1200 -56,68 1000 -48,02
Dorsal Lat 17 2066,5 1800 14,81 1500 37,77
Bacia em carga 10 1766,35 2500 -29,35 2200 -19,71

Para a incidéncia PA do térax, o valor de referéncia indicado pela comissdo europeia no RP
195 é de 200mGycm? e de 100mGycm? pelos NRD nacionais do UK. Verificamos que os
valores medidos se encontram dentro dos pardametros dos NRDs europeus (-44,08%), mas

11% acima para os niveis de referéncia do UK.
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Para incidéncia de perfil do térax, o valor de referéncia indicado pela CE é de 500mGycm?,
nao havendo valor de KAP para o UK, apenas ESD. Verificamos que os valores medidos se
encontram dentro dos parametros dos NRDs europeus (-60%).

Para a radiografia da bacia AP, o valor de referéncia indicado pela CE no RP 195 é de
2500mGycm? e de 2200mGycm? pelos NRD nacionais do UK. Verificamos que os valores
medidos se encontram dentro dos parametros dos NRDs europeus (-43%) e do UK (-35%).
Para a incidéncia PA da coluna lombar, o valor de referéncia indicado pela CE no RP 195 é
de 2000mGycm? e de 1500mGycm? pelos NRD nacionais do UK. Verificamos que os valores
medidos se encontram dentro dos parametros dos NRDs europeus (-65%) e do UK (-53%).
Para a incidéncia de perfil da coluna lombar, o valor de referéncia indicado pela CE no RP
195 é de 3400mGycm? e de 2500mGycm? pelos NRD nacionais do UK. Verificamos que os
valores medidos se encontram dentro dos parametros dos NRDs europeus (-36%) e do UK

(-13%).

Para a radiografia da anca, o valor de referéncia indicado pela CE no RP 195 é de
1500mGycm?, mas n3o existe valor de NRD nacionais do UK para este exame. Verificamos

que os valores medidos se encontram dentro dos parametros dos NRDs europeus (-40%).

Para a radiografia da coluna cervical AP, o valor de referéncia indicado pela comissao
europeia no RP 195 é de 300mGycm? e de 150mGycm? pelos NRD nacionais do UK.
Verificamos que os valores medidos se encontram dentro dos parametros dos NRDs
europeus (-26%) e superior em relacdo ao Reino Unido (+48%).

Para a radiografia de perfil da coluna cervical, o valor de referéncia indicado pela comissao
europeia no RP 195 é de 400mGycm? e de 150mGycm? pelos NRD nacionais do UK.
Verificamos que os valores medidos se encontram acima dos parametros dos NRDs
europeus (+5%) e do Reino Unido (+179%).

Para a radiografia AP da coluna dorsal, o valor de referéncia indicado pela comissao
europeia no RP 195 é de 1200mGycm? e de 1000mGycm? pelos NRD nacionais do UK.
Verificamos que os valores medidos se encontram dentro dos parametros dos NRDs
europeus (-57%) e do Reino Unido (-48%).

Para a radiografia de perfil da coluna dorsal, o valor de referéncia indicado pela comissdo

europeia no RP 195 é de 1800mGycm? e de 1500mGycm? pelos NRD nacionais do UK.
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Verificamos que os valores medidos sdo superiores aos NRDs europeus (+15%) e do Reino
Unido (+38%).

Para a radiografia da bacia em carga, valor de referéncia indicado pela comissdo europeia
no RP 195 é de 2500mGycm? e de 2200mGycm? pelos NRD nacionais do UK. Verificamos
que os valores medidos se encontram dentro dos parametros dos NRDs europeus (-29%) e
do UK (-20%). Estes valores sdo, no entanto, superiores aos resultados para uma bacia em
decubito, pelo que a radiografia sé deve ser realizada em carga quando estritamente

necessario, pois aumenta a dose ao paciente significativamente.

Tabela 33 -NRDs locais em ESD para radiologia convencional

Exame N PSO(ESD)  eop(EC) DEC(%) ESD(UK) D UK (%)
(mGy)

Ombro 36 0,48 nd 0,5 -4,00

Joelho 20 0,22 nd 0,3 -26,67

Térax Lat 30 0,16 nd 0,5 68,00

Para a radiografia do ombro, ndo existe valor de NRD no documento da comissdo europeia
e nos NRDs do UK, o valor apresentado refere-se a dose a entrada da pele (ESD), 0,5mGy,
pelo que foi feita uma estimativa ao dividir o valor do p50 pela area habitual do exame
(720cm?).

ESD = KAP / area= 348,95/ 720 = 0,48mGy
O valor obtido é inferior ao recomendado (-4%).
Para a radiografia do joelho, a semelhanca da radiografia do ombro, apenas os NRD
britanicos referem um valor de ESD de 0,3mGy, por isso foi realizado também o calculo
aproximado para o p50 a dividir pela drea habitual irradiada (432cm?).

ESD= 96,55/ 432 = 0,22 mGy

O valor obtido é inferior ao recomendado (-27%).
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Para a incidéncia de perfil do tdrax, verificamos também o valor de ESD para poder

comparar com os NRDs do UK. A drea habitual irradiada é de 1225cm?,
ESD= 199,55/ 1225=0,16mGy

O valor obtido é inferior ao recomendado (-68%).

No Grafico 8 podemos ver a comparacdo com a maioria dos resultados obtidos em
radiologia convencional. Verifica-se que a grande parte dos valores encontrados estao
abaixo do recomendado pela CE, sendo excedido na incidéncia de perfil da coluna cervical
e dorsal. Em relacdo aos valores do UK, estes sdo excedidos na radiografia do torax PA e nas

incidéncias de frente e perfil da coluna cervical e perfil da coluna dorsal.

Radiologia Convencional
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Grafico 8 - Comparacdo de NRDs locais em radiologia convencional.

3. NRDs dos Estudos Contrastados do Sistema Digestivo

No caso dos estudos contrastados do sistema digestivo (Tabela 34) verificou-se:
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Para o estudo contrastado do eséfago, comparou-se com os NRDs do UK (7500 mGycm?) e
um tempo de fluoroscopia de 2,1 minutos. Os valores obtidos sdo inferiores ao

recomendado para a dose (-59%) e para o tempo (-51%).

Para o estudo contrastado do eséfago, estbmago e duodeno, comparou-se com os NRDs
do Reino Unido (10000 mGycm?) e um tempo de fluoroscopia de 2,3 minutos. Os valores
obtidos sdo superiores ao recomendado para a dose (+14%) mas inferiores para o tempo (-
14%). Estes valores sao mais elevados possivelmente devido aos protocolos utilizados que
sdo variaveis de centro para centro, ou devido ao uso de uma maior filtragem de cobre no

UK, neste caso a filtragem adicional maxima foi de 0,2mmCu.

Tabela 34 - NRDs locais para estudos contrastados

P50(KAP) Tempo T UK 0 D UK

Exame N (mGycm?) (min) (min) DT (%) KAP (UK) (%)
TB Esofago 20 3065 1,02 2,1 -51,43 7500 -59,13
TB EGD 18 11389 1,98 2,3 -13,91 10000 13,89

4. NRDs em Mamografia

Os NRDs em mamografia foram estabelecidos no percentil 75 (amostra> 50pacientes), pois

neste estudo a amostra tinha 63 pacientes.

A Comissdo Europeia recomenda uma dose maxima aceitavel de 2,5mGy por incidéncia
obliqua, contabilizando um total de 10mGy por exame de mamografia para uma espessura
de tecido mamdrio comprimido de 60i5mm e de composicdo essencialmente

fibroglandular.

O UK recomenda um valor de 2,5mGy de AGD para a incidéncia obliqua, numa amostra de
50mm a 60mm de espessura da mama comprimida para, no minimo 10 pacientes, imagem

2d, a pacientes de rastreio em sistemas digitais diretos.(Loveland et al., 2022)

Concluimos que o AGD aumenta em func¢do do aumento da densidade mamaria (Grafico 9),
guanto mais densa é a mama, maior é o AGD, a custa do aumento do produto corrente

tempo (mA.s). Verificdmos que a espessura difere para cada grupo de composicdo mamdria,
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mas a média do seu maior valor ndo é na mama fibrosa — BiRADS D (57,22mm), conforme
se esperava, mas na mama lipomatosa- BiRADS A (60,85mm), excluindo a mama com
préotese (79,72mm), que é o grupo que apresenta maior valor de AGD para o p75 (2,35mGy),

a custa da média do maior valor de produto corrente tempo (110,39mAs).

Resultados por Composicao Mamaria
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Grafico 9 - Resultados de mAs, AGD e EMC por composicao mamaria

Apesar da média da EMC se manter mais ou menos idéntica em todas as incidéncias (CC
dta- 62,14mm; CC esq- 61,10mm; Obl dta- 60,55mm; Obl esqg- 61,68mm), verificamos que
a média da carga da ampola (mA.s) é superior nas incidéncias obliquas (CC dta- 67,63 mAs;
CCesqg- 67,48 mAs; Obl dta- 69,26 mAs; Obl esg- 70,16 mAs) e por isso resultando num AGD
ligeiramente superior para as incidéncias obliquas em relacdo as CC (CC dta- 1,21mGy; CC

esq- 1,27mGy; Obl dta- 1,36mGy; Obl esqg- 1,38mGy) (Grafico 10).
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Resultados por incidéncia
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Grafico 10 - Comparacdo de mAs, AGD e EMC por incidéncia

O valor para definir o NRD local foi recolhido da incidéncia obliqua da mama esquerda, pois
era mais elevado em relacdo a obliqua da mama direita. O valor final do NRD local de

mamografia foi de 1,38mGy.
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CONCLUSOES

Os objetivos principais do estudo foram cumpridos, realizou-se o plano de auditoria
proposto e os NRDs locais foram estabelecidos, permitindo a obtencao de dados relevantes
para futuros estudos e otimizacdes. Em relacdo aos objetivos secundarios também se

confirmou a sua verificagdo. Em seguida descrevo os pontos mais relevantes.

Na auditoria interna verificou-se que as normas nacionais relativas a protecdo radiolégica
estdo a ser cumpridas, mas existem pequenas falhas em alguns documentos, como no
plano de emergéncia interna e no plano da garantia da qualidade. Em rela¢do ao conforto
dos pacientes, algumas salas ndo tém climatizacdo e necessitam de renovacdes. Alguns
equipamentos necessitam também de atualizagdo (ndo possuem CAE) e/ou manutencdo.
O servico funciona apenas com marcacgao e por isso, existe organizacdo prévia dos recursos
humanos e equipamentos disponiveis. Foram relatadas algumas falhas de comunicagao
entre profissionais, mas nenhuma originou erro grave como troca de paciente ou troca de

exame.

Em geral os pacientes recebem cuidados seguros e humanizados, mas existe a necessidade
de formacdo e atualizacdo dos profissionais, por exemplo, alargar formacdo bdsica de
suporte de vida e formac¢dao em protecao e seguranca radioldgica a todos; educacgao clinica
basica para quem faz marcacdes de exames e ainda atualizacdo para os médicos que ndo
investem na formacdo continua. A formacao persistente dos profissionais é relevante para
a melhoria continua dos cuidados em saude. Recomenda-se também formacdo e

implementacdo de meios para a protecdo de dados dos pacientes.
No prazo de um ano, deve-se verificar se as ndo conformidades foram corrigidas.

Sugere-se também criar métodos de avaliar a satisfacdo do paciente e eventualmente a
satisfacdo dos médicos prescritores mais frequentes, neste ultimo caso, abordando
também a importancia da indicacdo clinica do exame prescrito, obtendo assim a ultima

etapa da auditoria abrangente, os resultados.
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Outra sugestdo sera a execucao de posters com informacdes basicas relativas a Protecdo
Radioldgica dirigida aos pacientes, afixadas na sala de espera e informacgdes relativas aos

pacientes pediatricos.

Os NRDs sdao um instrumento de valor para a protecao radiolégica. Como nas aplicacdes
médicas ndo estd estabelecida qualquer limitagdo de dose, definir NRDs pode ser uma
forma de estabelecer valores indicativos, através de um valor de referéncia ajustado para
cada procedimento. Este valor requer uma constante atualizacao, idealmente a cada 3 anos,
pois apenas deste modo o NRD pode estar em conformidade com a evolugao das técnicas,
procedimentos e equipamentos, cada vez mais sofisticados, e cumprindo sempre o
principio ALARA. Neste trabalho foram calculados os NRDs, para os exames de mamografia
(AGD —1,38 mGy) que foi estabelecido no p75 e os restantes exames foram estabelecidos
através do p50 (valores tipicos), torax PA (KAP — 111,85mGycm?); térax lateral (KAP —
199,55mGycm?); bacia (KAP —1427,95 mGycm?); coluna lombar PA (KAP —709,45 mGycm?);
coluna lombar lateral (KAP —2175,1 mGycm?); anca (KAP —905,7 mGycm?); ombro (KAP —
348,95 mGycm?); joelho (KAP =96,55 mGycm?); coluna cervical AP (KAP — 221,55 mGycm?);
coluna cervical lateral (KAP —418,45 mGycm?); coluna dorsal AP (KAP —=519,8 mGycm?);
coluna dorsal lateral (KAP —2066,5 mGycm?); bacia em carga (KAP —1766,35 mGycm?);
estudo contrastado do eséfago (KAP —3065mGycm?); estudo contrastado do sistema
digestivo alto (KAP —11389 mGycm?). Neste Ultimo exame, existe uma diferenca de +14%
em relacdo a referéncia (UK). Também em relacdo ao estudo coluna cervical, hd uma
diferenga de +48% na incidéncia de frente em relagdo ao valor do UK e ha uma diferenga
para o perfil de +179% relativamente a referéncia do UK, mas apenas de +5% relativamente
a referéncia da CE, devendo ser também objeto de estudo. No caso da incidéncia de perfil

da coluna dorsal, esta excede nos dois casos (+15% CE e +38% UK).

Em todos estes casos devemos ter especial atencdo aos protocolos, devendo ser analisados

no sentido de avaliar a implementacdo de possiveis acdes corretivas de otimizacdo de dose.

Este estudo de NRDs é o primeiro passo para a otimizacdo dos procedimentos na realizacao
dos exames analisados. O processo de otimizagdo € um trabalho continuo, pelo que o

estudo desenvolvido representa apenas um pequeno passo em dire¢do a implementagao
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dos NRDs na unidade privada. O desafio passa agora por sensibilizar os profissionais e abrir
caminho para estabelecer os restantes NRDs (dentdria e pediatria, se houver amostra
suficiente) e reanalisar os estabelecidos agora, apds serem implementadas todas as

alteragdes necessdrias, no maximo daqui a 3 anos.

Por fim, reconhece-se como limitagGes deste estudo as seguintes:

As recolhas prospetivas dos dados dos NRDs, o que pode influenciar as praticas,

levando a um aperfeicoamento da técnica;

e A ndo existéncia de CAE no equipamento principal de radiologia convencional, por
isso é necessario ajuste mais preciso dos parametros de exposicao;

e A informagao clinica (normalmente é insuficiente ou inexistente) ndao é tida em
conta na adequacdo dos protocolos, como referem as guidelines;

e Na determinacdao dos NRDs da mamografia, o fato da espessura de compressao

mamaria ndo se limitar ao intervalo de valores recomendados, apesar da média dos

resultados estar proxima desses valores.
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ANEXOS

Auditoria 1- Auditoria clinica para Procedimentos de Gestdao da Qualidade e Infraestrutura

Data: 20/01/2024 Auditoria 01
Ambito e objetivos: Auditar a estrutura e gestdo da qualidade Equipa auditora: Hugo Trindade; Diana Santos e Rui Borralho
Local: Servigo de Imagiologia da unidade privada Pessoas Contatadas: CV

Standards: DL 108/2018, Manuais ACSA, DL 164/2013, The Royal College of Radiologists

Nivel de

Critério de Auditoria . Observagdes/ Standards Melhorias
conformidade

MISSAO E VISAO DA UNIDADE RADIOLOGICA e DEMOGRAFIA

A Unidade define o seu modelo de governacgdo
clinica e suas responsabilidades, o mecanismo de
tomada de decisdo e os canais formais para a
comunicagdo interna

Avaliar os objetivos contratualizados, alinhados
com a missao, visdo e valores.

A missdo e os objetivos para as praticas estdo definidos 3 $501.02_03 Envolver os profissionais na realizagao dos
mesmos estabelecendo, de forma participativa,
objetivos individuais.

Definir as atividades a realizar alinhadas com os
objetivos estratégicos previamente

Plano anual de atividades 0 $501.06_02 definidos e as metas a alcangar. Envolver os
profissionais da Unidade na elaboracgdo e
implementagdo do plano de atividades,

A Unidade define o seu modelo de governagao clinica 3 $501.01_01
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contribuindo assim para a melhoria da cultura da
qualidade.

Populagdo estimada, n? de exames anuais (infraestrutura

N3o esta estudado a populagdo estimada

Identificar varidveis que aumentem a pressdo da
procura de cuidados de salde e que representam

e recursos suficientes?) 0 € 0S recursos necessarios um risco real ou potencial de sobrecarga e,
$ 28 02.05_00 portanto, uma diminui¢do na capacidade de
resposta
Existe apenas um médico responsavel por
. . N . - estudos poés-graduados Promover a investigacdo prépria como elemento
O papel no ensino e investigagdo estd definido 2 S 504.07 03 de inovacio e desenvolvimento.
XR-703
N3o estdo descritos os objetivos a longo | A gestdo de uma Unidade deve basear-se no
Existe um documento com visdo e objetivos a longo 0 prazo. planeamento de médio e longo prazo, com base
prazo $28 06.01_00 numa andlise anterior da situagdo e nos objetivos
XR-605 a serem alcangados.
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
EX|s-te:* um gestor da Quallda(.ie e as suas fungdes estao 3 As funcdes nio estio definidas
definidas no manual da qualidade
. . . XR-701
Existe um Programa da Garantia da Qualidade 4 Artigo 100.2 DL 108/108
. . o . Ndo é do conhecimento dos
Existe um regulamento Interno com instrugdes escritas
para os trabalhadores 2 trabalhadores
Artigo 170.2 DL 108/108
N3o existe auditoria interna Planear e executar auditorias internas que
Existe um programa de Auditoria Interna implementado 0 implementada nem externa permitem a Unidade conhecer o nivel de
ou auditorias externas $501.07_00 qualidade dos seus servigos, identificando desvios
XR-703 na implementag¢do do plano de atividades.
ESTRUTURA DA INSTALAGAO RADIOLOGICA
Profissionais
Existe uma equipa de formacgdo ou supervisdo de Ndo existe equipa de formacgao A incorporagdo de novos profissionais na Unidade
2 é realizada de maneira planeada, identificando os

trabalhadores experientes

$2807.02_00

aspetos relevantes do posto de trabalho a ser
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ocupado e oferecendo o material e os recursos de
apoio necessarios

Os profissionais tém qualificagdes adequadas as suas
fungdes e trabalham em equipa

$501.10_02

Analisar o clima laboral e promover a sua
melhoria estabelecendo as medidas necessdrias
para o efeito, com a participagao dos
profissionais.

Recursos humanos adaptados as necessidades do servigo
(n2 de profissionais adequado)

Encontram-se definidos os postos de
trabalho e os requisitos profissionais e
académicos para desempenhar esses
postos de trabalho Por vezes o nimero
de profissionais ndo é adequado. S5
01.11_00

Analisar e organizar os recursos humanos da
Unidade com base na sua atividade,

integracdo de novos servigos, tecnologias, etc.,
alocando os profissionais mais adequados tendo
em conta as fungdes e responsabilidades dos
postos de trabalho.

Estdo descritas as autoridades e responsabilidades

$2807.03_00

Sempre que surge a necessidade de alterar ou
acrescentar novas competéncias, as altera¢des
sdo incorporadas nos mapas de modo que
estejam sempre fielmente refletidas nas
definicdes dos postos de trabalho.

Existe uma politica e procedimentos para gestdo de
profissionais: recrutamento, descricdo de fungdes,
orientagao

N3o existem procedimentos.

Criar procedimentos de recursos humanos

Existe uma avaliagcdo de desempenho

N3o existe avaliagdo
$ 28 07.05_00

Avaliar periodicamente, pelo menos uma vez por
ano, as competéncias gerais, transversais e
especificas (conhecimentos, aptiddes e atitudes)
dos profissionais

Atividades de formacgdo e desenvolvimento profissional
continuos: interno e externo

N3o existe formagdo especializada
especifica

$ 28 07.06_00

Artigo 103.2 DL 108/108

Identificar as necessidades de formagao dos
profissionais através de ferramentas validadas,
registando os achados de maneira que, através da
sua analise e prioriza¢do, conduzam a um
planeamento da formacgao.

Registos individuais dos profissionais

Apenas de alguns profissionais

Pedir CV atualizados

Internet e livros para pesquisa

biblioteca disponivel para consulta;
internet em todas as salas

Promover a inovacdo e o desenvolvimento de
novas aplicagGes, plataformas, servigos de
comunicagdo e informagdo no ambiente das
novas tecnologias de informagdo, orientando,
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assim, os profissionais para novas areas de
desenvolvimento.

InstalagGes

Limpeza eficaz

E necessario melhorar XR-304

Criar métodos diarios e semanais

Conforto para os pacientes, privacidade e necessidades
especiais (cadeiras nas salas de espera, TV, internet,
casas de banho)

$2801.04_00
Salas de espera com poucos lugares
sentados

Diretrizes relativas a protecdo radioldgica dos pacientes,
profissionais e membros do publico- areas sinalizadas,
avisos de gravidez

XR-514

As zonas vigiadas e controladas estdo identificadas

Artigo 792 e 802

Acessibilidades, movimentacdo e cuidados dos pacientes

N3o existem cadeiras de rodas
disponiveis

$506.03_01

$2802.02_00

DL n.2 164/2013

Dispor de uma sinalética interna e externa clara e
inequivoca da localizacdo da Unidade, que
permite a pessoa poder facilmente aceder aos
seus servicos. Eliminar as barreiras arquitetonicas
e fisicas que podem impedir as pessoas com
mobilidade reduzida de aceder a Unidade.

Plantas conforme o implantado e respeitam as
dimensdes recomendadas (corredores, salas de exame e
salas de espera)

DL n.2 164/2013

Controlo ambiental (ar condicionado, aquecimento)

Algumas salas ndo tém climatizacdo

Salas de descanso para trabalhadores, armazém para
material

Existente, mas a sala dos trabalhadores
necessita de pequenas obras

Equipamentos

Numero e Tipo de equipamentos: imagem, software/
hardware, equipamentos auxiliares, de dosimetria, de
controlo de qualidade, equipamentos médicos e
administrativos (inventario)

Sé ha inventario dos equipamentos de
radiologia
Artigo 104.2 DL 108/108

Melhorar com inventdrio de software

Diretrizes e procedimentos para a garantia da qualidade:
aceitagao, controlo de qualidade, manutencao,
seguranga e controlo de infe¢cGes

Faltam diretrizes escritas para controlo
de infe¢cdes S 5 05.06_01

$ 28 08.08_00

Artigo 36.2 DL 108/108

Implementar praticas seguras recomendadas pelo
Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes
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Diretrizes e procedimentos para protegdo e
armazenamento e backup de dados (PACS)

Nem todos os exames ficam arquivados
no PACS XR-402

Melhorar com procedimento de backup de
mamografia

Diretrizes para aquisi¢do, utilizagdo e substituicdo de
equipamentos

N3ao existem.
$506.12_02
S 28 08.09_00

Exigir e avaliar os requisitos técnicos de todas as
aquisi¢des de equipamento: a cedéncia de
manuais técnicos traduzidos para os utilizadores,
formacgdo de todos os profissionais envolvidos,
plano de revisdo, certificagdo da vida util e a
especificacdo das operagGes de manutengao e
revisdes técnico-legais, incluindo prazos e
critérios de aceitagdo.

Fichas técnicas dos equipamentos radioldgicos e
formacgdo pelo fornecedor

Existem manuais Artigo 25.2DL 108/2018
N3o existe certificado de formagdo do
equipamento de CBCT

Protecdo do fornecimento de energia (geradores, UPS)

N&o existem geradores de emergéncia,
apenas UPS em alguns computadores
$506.13_02

Dispor de um plano de contingéncia para os
sistemas de informacdo para que, em

situagGes em que estes ndo funcionem, se evitem
perdas de dados e/ou existam quebras na
continuidade da atividade da Unidade.

Controlo Documental

Existe um programa de protecdo radiolégica? O
programa de protecdo radiolédgica esta datado e assinado
e é revisto regularmente? E atualizado quando
necessario?

Falta ultima revisdo S 5 06.19_02
DL 108/2018 Artigo 26.2 DL 108/108

Existe um plano de emergéncia interno (PEI) em matéria
da protecdo radioldgica?

Planta ndo inclui vestidrios como zona
controlada, apesar da indicagdo na porta
$506.08_03

Artigo 27.2 DL 108/2018

Artigo 123.2 DL 108/108

Assegurar que estdo estabelecidas e
implementadas, nos termos da lei, as agdes a
seguir em caso de emergéncias que podem afetar
as pessoas e os profissionais.

O programa da garantia da qualidade estd atualizado?

Faltam testes ao digitalizador CR. Nao
existe verificacdo de barreiras anual
(zonas de desgaste)

Recomenda-se relatdrio de barreiras de desgaste
rapido (batentes, aduelas de portas e janelas)
anual.

A avaliacdo prévia de seguranca esta atualizada? As
recomendag¢bes encontram-se implementadas?

Relatério de blindagem do CBCT ndo
apresenta medidas de todas as barreiras
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Existe um regulamento interno da protegdo radiolégica?

Falta o0 ano

Existe um plano de manutenc¢do dos equipamentos a 5

anos? 4

O PPR/ PEI/ Rl estdo disponiveis para consulta e sdo do 3 N3o sdo do conhecimento de todos os
conhecimento dos trabalhadores? trabalhadores

Existe seguro de responsabilidade civil? 4 Artigo 178.2 DL 108/108

Confidencialidade dos pacientes, feedback e reclamagdes

Diretrizes e procedimentos para a confidencialidade dos

E possivel aceder ao relatério médico em
qualquer computador

Estabelecer os mecanismos necessarios para que
a Unidade se adeque aos principios
estabelecidos sobre protecdo de dados pessoais,

. ~ 2 . ~
pacientes (protegdo de dados) $506.14_03 garantindo e protegendo a conservagao,
Artigo 187.2 DL 108/108 integridade e confidencialidade dos dados das
pessoas.
L , . Identificar as oportunidades de melhoria
o . o Apenas esta disponivel o livro de . .
Diretrizes e procedimentos para reclamagdes dos 3 reclamaces expressas pela pessoa, familiar ou cuidador
pacientes ¢ através de qualquer meio, gerindo-as
$501.15_02 ) .
adequadamente e integrando melhorias.
Existe alguém para fazer o registo de reclamacdes, 4 $ 28 01.07_00

analise e dar resposta
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Auditoria 2 - Auditoria clinica para procedimentos relacionados com os pacientes

Data: 18/03/2024 Auditoria 02
Ambito e objetivos: Auditar os processos relativos aos pacientes Equipa auditora: RPR Diana Santos
Local: Servigo de Imagiologia da unidade privada Pessoas Contatadas: CV, VR, TD, IC, AS, MM, PM

Standards: DL 108/2018, Manuais ACSA, Esperanto, EU 16260 EN, The Royal College of Radiologists, QUAADRIL

Nivel de

Critério de Auditoria . Observagdes/ Standards Melhorias
conformidade

REFERENCIA DO PACIENTE PARA O EXAME
Justificacdo do exame / Indicagdo clinica

Alguns exames sdo realizados antes do
3 periodo indicado

Audit 10

Alguns exames ndo tém justificagdo. Nem
sempre o médico estd disponivel para
2 concordar com a alteragdo do pedido | frequentes
médico.

Artigo 5.2 DL 108/2018

Os exames de rastreio sdo realizados dentro da Verificagdo da data do ultimo exame

periocidade adequada? (ex. mamografia)

Escrever protocolo para os erros mais
Existe justificacdo clinica? Existe um processo para

modificar o pedido médico que ndo é adequado?

Garantir que os produtos e equipamentos
necessarios para a

Diretrizes e procedimentos para contraindicagcbes em O médico prescritor faz a avaliacdo prestacdo de cuidados de saude

exames especiais $2810.10_00 (medicamentos, consumiveis, material de
reanimacao, etc.) estdo em otimas condigOes
de validade e armazenamento.

Qualidade do encaminhamento

InformagGes minimas na prescricao: identificagdo do - A Dispor de um formulario de pedido que

. . Algumas prescricbes ndo tém todos os . N
paciente (nome, data de nascimento, morada, telefone), 3 dados indicados contenha dados de orientacdo diagndstica e
indicacdo clinica, estudo, data, assinatura e identificacdo $503.24 02 informacdes claras e precisas para a adequada
do prescritor = identificacdo do profissional prescritor, do
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doente e da técnica solicitada. Avaliar o
preenchimento dos referidos formularios para
implementar

eventuais melhorias.

Diretrizes e procedimentos para confirmar a exatidao do

Nem sempre é possivel contatar o médico

. . 3 .
pedido antes da realizagdo do exame prescritor
Consentimento informado do paciente
Ndo existe informagdo sobre contrastes,
mas também ndo sdo usados contrastes
Informacgdo disponivel e conteuddo (riscos da radiagdo, 3 iodados.
contrastes, possivel gravidez) $2801.10_00
XR-513
Artigo 101.2DL 108/ 2018
Existe tempo de reflexdo do paciente e tempo de
xiste temp P P 4 XR-502
discussdo
Preparagao e triagem pré-procedimento
~ . e a .| Promover a correta preparacao e
Ndo existe verificagdo durante a marcagdo . ~ .
L . . - - ~ . administra¢do dos medicamentos para obter
Diretrizes e procedimentos para identificar condi¢des do exame, apesar de ndo se realizarem . . .
, . . . A 2 maior eficiéncia e seguranca, reduzir os
clinicas severas: alergias ou insuficiéncia renal exames com contraste endovenoso . =
fatores associados a erros na preparagao e
$505.10_00 . ~
administragdo.
A Unidade de Saude tem medidas de
Lo . . . - ~ . e ~_ | seguranca incorporadas
Diretrizes e procedimentos para identificar condigdes Ndo existe verificagdo durante a marcagdo & ¢ . P o
. . . ~ N , . nos procedimentos diagndsticos, de modo a
clinicas de seguranca: idade, infecdo ou em relacdo a 2 do exame, apenas quando é mencionado
. abordar os
mobilidade pelo utente S 28 04.04_00 o L .
pontos criticos de risco identificados nos
processos assistenciais implementados.
Diretrizes e procedimentos para preparag¢des especificas: . ~ . =
jejum P para preparag P 2 Existem falhas em algumas marcagdes Necessidade de formacgdo
Marcagao
. e N " o . o e Necessidade de formagdo em atendimento
Formacao clinica dos profissionais que fazem marcagdes 0 Nao existe formacado clinica

telefénico
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Os exames sdo priorizados conforme a

Tempos de resposta, urgentes e emergentes (profissionais ) indicagdo de urgéncia assinalada na
treinados para priorizar exames) prescricdo, se nao estd assinalado nao
sabem avaliar
Diretrizes e procedimentos para pedido de exames ) Nem sempre sdao recomendados os exames
anteriores anteriores
N A . Existe confirmagdo na véspera de alguns
Processos para monitorizagdo da eficiéncia das marcagoes 2
exames
Identificagdo do paciente
Dispor de um processo clinico Unico por
pessoa, identificado de modo
L . - inequivoco, evitando os erros de duplicidade
Diretrizes e procedimentos para verificagdo da . . . ~ . .
. e . ~ 4 Processo Unico por paciente S 28 03.01_00 | de informacgdo ou registos no processo clinico
identificacdo do paciente e ordem da marcagao . ~
de outra pessoa. Assegurar que a informacgado
clinica gerada é registada no processo clinico
da pessoa.
. ~ . . . - Por vezes ndo é confirmado o nome Possuir mecanismos de verificagdo precisos e
Confirmacdo da identidade do paciente e prescri¢do pelo L. . , N
3 completo, nem DN, nem contato telefénico | inequivocos que reduzam a possibilidade de

técnico de radiologia ou radiologista

$503.10_03

erros (ex. pedir CC)

EXAMES

Confidencialidade do paciente e privacidade

Diretrizes e procedimentos para a seguranga
confidencialidade das informacdes dos pacientes (dados,
informacdo clinica, imagens médicas)

3 $503.02_03

Estabelecer os mecanismos necessarios para
se adequar aos principios estabelecidos sobre
a protecdo de dados pessoais, garantindo e
protegendo a honra e a privacidade das
pessoas, evitando situagdes que possam afetar
a privacidade e a confidencialidade.

Privacidade dos pacientes (salas de espera, salas de

N3o existem salas pds procedimentos

Alguns exames, como pung¢des ecoguiadas,

exame, vestidrios, salas  pods-procedimento e 2 XR-105 poderiam beneficiar de sala de pds
aconselhamento) ) procedimento.

, . As notas clinicas poderdo estar acessiveis A permanente disponibilidade do processo
Manuseamento das notas clinicas, registos, etc 1

$ 28 03.04_00

clinico requer um controlo que permite a
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rastreabilidade de acessos e movimentos a
todo o momento.

Técnicas de Imagem

Protocolos para os vdrios tipos de exames: radiologia
convencional, fluoroscopia, mamografia, ecografia,
dentaria, DEXA

Artigo 102.2 DL 108/108

Diretrizes e protocolos para exames em populagdes
especiais: pediatria

XR-505

Evidéncia de recomenda¢des para a otimizagdao das
exposicdes e conhecimento dos profissionais

Nao existe evidéncia documentada
Artigo 6.2 DL 108/2018

A protegdo contra radiagOes das pessoas
sujeitas a exposi¢do ocupacional ou a
exposicao do publico deve ser otimizada por
forma a manter o valor das doses individuais,
a probabilidade de ocorréncia das exposi¢cdes
e 0 numero de pessoas expostas, num nivel
tdo baixo quanto razoavelmente possivel,
tendo em conta o estado atual do
conhecimento técnico e fatores econémicos e
sociais.

Disponibilidade de documentacdo sobre técnicas
radioldgicas (livros, internet)

Supervisdo de estagiarios (processo para indicar em que
situagBes devem procurar ajuda)

Ndo estd estabelecido a duragdo de
estagidrio.
XR-209; S 28 07.02_00

Identificacdo do exame e registo: local do exame, detalhes
do equipamento, técnico, paciente, parametros de
exposicdo, dose ao paciente, limitacdes

Os detalhes dos equipamentos e
parametros de exposicdo ndo ficam
registados em radiologia convencional.

Diretrizes e procedimentos para o controlo de infe¢des
(limpeza, residuos hospitalares, técnicas asséticas, etc)

Nao estdo afixadas diretrizes.
$505.06_01
XR-507

Garantir a implementagdo das praticas seguras
recomendadas por organizagées nacionais e
internacionais para a prevengao e controlo das
infecBes relacionadas com a prestacdo de
cuidados de saude.

Qualidade da Imagem
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Auditoria para a qualidade de imagem: andlise dos
rejeitados e repeticdo

N3do existe
S 504.02_02; Audit 15

Realizar auditorias para impulsionar a
melhoria dos procedimentos de trabalho,
ajudar a corrigir erros e contribuir para
melhorar a qualidade das técnicas de imagem.

Sensibilizagdo dos profissionais para os fatores que
contribuem para a qualidade da imagem

Alguns profissionais precisam de mais
treino
$506.20_02

Estabelecer critérios de qualidade para
garantir otimizagdo na obtengdo de imagens e
PR do doente e profissionais expostos.
Assegurar que o Programa de

Gestdo da Qualidade é do conhecimento de
todos os profissionais da Unidade.

Feedback dado pelo radiologista em relagdo a qualidade
daimagem

Alguns exames precisam de melhorias
$506.21_02
EU 16260 EN

Avaliar a adesdo dos profissionais da Unidade
as recomendagdes incluidas nos protocolos.
Necessaria otimizagdao com o fabricante e
revisdo de protocolos

Relatorio Médico

Disponibilidade de exames e relatdrios anteriores a altura
do relatdrio

Apenas os exames realizados na clinica
anteriormente estdo disponiveis, a nao ser
gue o paciente leve por indicagdo do
médico prescritor.

Relatério: médico assistente, paciente (nome e nimero
unico), identificacdo do radiologista, assinatura e data

XR-508

Relatério: indicagdo clinica e exame (regido anatémica,
lateralidade, descricdo da técnica), informacgdes relativas
a exposicao

Nem sempre constam todos os dados
$503.25_02

Definir a estrutura do relatério imagioldgico
sobre as técnicas realizadas, incluindo

uma conclusdo e/ou recomendacéo final ao
profissional prescritor.

Relatodrio: achados, correlagdo e relevancia,
aconselhamento sobre futuros exames, nome do médico,
local e data.

Nem sempre constam todos os dados

Manuseamento de resultados urgentes

Nem sempre ha médico presente. E
entregue s6 a imagem.
$503.21_02

Garantir um mecanismo de comunicagdo
rapida em caso de estudos com alteragdes
graves que exijam a¢do imediata por parte dos
profissionais da unidade, para confirmacgao e
comunicacdo ao médico responsavel.
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Confirmagdo de que os resultados dos pacientes sdo
comunicados (avaliagdo dos resultados dos exames em
auditorias)

N3o existe essa verificagdo S 5 05.22_02

Monitorizar e avaliar indicadores de
resultados finais do processo, que permitem
identificar desvios e adotar medidas
corretivas.

Reporte de acidentes e eventos adversos

Diretrizes e procedimentos para incidentes/ eventos
adversos: registo, andlise e resposta

3

Existe um método que deve ser melhorado
Artigo 107.2 DL 108/108
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Auditoria 3 - Auditoria clinica para procedimentos técnicos

Data: 20/01/2024 Auditoria 03

Ambito e objetivos: Auditar a estrutura para as praticas radioldgicas e processos no | Equipa auditora: Hugo Trindade; Diana Santos e Rui Borralho

diagnostico

Local: Servico de Imagiologia da unidade privada Pessoas Contatadas: CV

Standards: DL 108/2018, Manuais ACSA, Esperanto, Orienta¢des APA, The Royal College of Radiologists, QUAADRIL

Nivel de

Critério de Auditoria . Observagdes/ Standards Melhorias
conformidade

INFRAESTRUTURA
Estrutura organizacional

O especialista em fisica médica tem qualificacdo e

experiéncia relevante? 4 XR-514; Artigo 160.2 DL 108/108

O responsdvel de protegdo radioldgica tem qualificagao?

-514: Arti °
Estdo definidas as competéncias e responsabilidades? 4 XR-514; Artigo 159.2 DL 108/108

Organigrama ndo atribui competéncias ao

RPR Atualizar organigrama

A hierarquia da protegao radioldgica esta definida no PPR? 3

A identificagdo do titular e do médico responsavel pela

- . 4 Orientagdo DAN_O1
protecdo radioldgica esta correta? rientagao -

O papel do especialista em fisica médica, em supervisionar
a garantia da qualidade, protec¢do radioldgica e dosimetria 4 Orientagdo DAN_O1
estd descrito e em funcionamento?

O papel do RPR em relagdo a protecdo radioldgica
ocupacional e aos membros do publico esta descrito e em 4 Orientagdo DAN_O1
funcionamento?

Protecdo Radioldgica e Seguranca

Exposigdes médicas

o1 n

Escola Superior
de Tecnologia
da Salde



A instalagdo tem licenga/ registo para a pratica de

LIC - 92/23; REG- 616/ 23

4
exposicGes médicas? Artigo 32.¢, Artigo 33.2 DL 108/2018
Existe justifi a | jtica? O titul t
x!s e !us | Pcag?o geral da _p[a ica? O titu a.r garante que 4 Artigo 96.2 DL 108/108
existe justificacdo da exposicdo de cada paciente?
A liti d timizaca a istent .
.S p9| Icas ? © |m|zagao 'sao consistentes C°rf“ .as Necessitam de ser calculados NRDs para os
diretrizes legais ou guidelines relevantes? (médico . .
. - ., .- A 3 exames mais frequentes Artigo 97.2 DL
responsavel pelas exposi¢Ges, fisico médico e técnicos de
- . . 108/108; XR-503
radiologia envolvidos?)
Existe sinalética/ informac3o dirigida a pacientes gravidas 4 XR-504
ou lactentes?
0] di t hant 2
s proce |m~en os .para acompan'an fes em .areas 4 Artigo 65.2 DL 108/108
controladas sdo consistentes com as diretrizes legais?
Os _procedlmentos .parala expo§|goes adversas sdo 4 Artigo 83.2 DL 108/108
consistentes com as diretrizes legais?
A carga de trabalho média semanal (mAmin) estd de 4 Rad conv- 104,9; MAMA- 245,5; DEXA- 42,4;

acordo com os valores da licenga?

CBCT-62,8

Exposi¢dao ocup

acional e dos membros do publico

Existem materiais de protegao disponiveis: aventais, saias,

. 4

protetor de tiroide?
As zo’n?s vigiada?s e controladas estdo identificadas? Existe 4 Artigo 78.2 DL 108/108
sinalética e funciona?
O acesso as zonas controladas é reservado aos
profissionais que tenham recebido permissdo e instrucoes 4 Artigo 64.2 DL 108/2018
adequadas?
Existe registo da monitorizagdo da dose ocupacional e .

e 4 Artigo 67.2 DL 108/2018
classificacdo dos trabalhadores? '8 /
Esta implementado um programa de vigilancia da saude 4 Artigo 85.2 DL 108/2018
dos trabalhadores expostos?
As barreiras sdo consistentes com as diretrizes locais e 4

com os padrdées internacionais?
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A planta/ esquema esta de acordo com o implantado?
Estdo identificadas as areas, as fontes de radiacdao e a 4
sinalética?
Promover a vigilancia da saude dos
Existe uma politica para trabalhadoras expostas gravidas 0 N3o estd descrita Artigo 69.2 DL 108/2018 profissionais e identificar os riscos laborais,
e é adequada? $506.07_01 participando na identificagdo de novas
medidas preventivas.
Os planos de emergéncia sdo consistentes com as 4 Artigo 27.2 DL 108/2018, Artigo 123.2 DL
diretrizes legais? 108/2018
Controlo de Qualidade dos equipamentos

Existe uma politica para substituicdo e aquisicdo de novos 0 Ndo esta descrita
equipamentos? Artigo 105.2 DL 108/2018
Existe um plano de manuten¢do dos equipamentos? XR-303 .

. ~ . - , Falta registo de manuteng¢do CBCT e DEXA.
Registos de manutengdo preventivas. Avaliagdo pos 2 . ~ .
reparacio? Beglsto d~e manuten.gao da mamografia sem

informagdo dos servigos.
Foi realizada a avaliagdo prévia de seguranga? 4
O titular efetua a verificagdo periddica anual da eficacia 4 $506.08_03, Artigo 27.2 DL 108/2018, Artigo
dos dispositivos e sistemas de seguranga? 123.2 DL 108/2018
Os dispositivos de paragem de emergéncia de emissdo da ) Equipamento DR e CBCT ndo tém paragem de
radiacdo funcionam? emergéncia
Existe uma politica de otimizagdo dos exames? E visto 3 Existem protocolos para o paciente padrao e | Devem ser criados protocolos para pacientes
como um trabalho em equipa? para pacientes pediatricos. obesos ou excessivamente magros.
Dosimetria
Existem indicadores para estimar a dose ao paciente nos . Dar a conhecer as doses de radiagdo
. 4 KAP Audit 27 L . L

procedimentos? administradas ao doente através do relatério.
E usado software apropriado para a estimativa de dose? 0 N3o existe software para calcular dose efetiva
Sao feitas auditorias de dose ao paciente regularmente e 0 Ainda ndo existem dados de NRD XR-503.
os resultados comparados com os NRDs apropriados? Auditl6
Existe unj programa de calibragdo para os instrumentos 4 Relatério Gyrad
de medigdo?
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