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Resumo

Introducdo: A imagiologia evolui e opera em
ambientes complexos. Deve ter como objetivo analisar,
manter e melhorar os niveis de seguranca e qualidade.
O desenvolvimento tecnolégico que a Unidade Local
de Salde do Baixo Alentejo (ULSBA) vive, implica a
verificacéo continua dos procedimentos
implementados no servigo de radiologia e a sua
conformidade com a lei, numa perspetiva de instalacéo
futura de um programa de registo e monitorizacdo de
doses.

Materiais e Métodos: Estudo exploratério, descritivo
e transversal. Foi utilizado um questionario construido
com base nos pressupostos da Auditoria Regulatéria e
de Auditoria Clinica da Sociedade Europeia de
Radiologia. A amostra do estudo foi constituida pelos
Técnicos Radiologia que exercem fungdes na ULSBA.

Resultados: Foram enviados 26 questionarios (taxa de
resposta 77%). Os dados recolhidos foram objeto de
andlise de estatistica descritiva. A analise global
revelou um baixo nivel de cumprimento da legislacao
em vigor. Em termos médios, os indicadores da
qualidade, "Estrutura”, "Processo" e "Resultados",
cumpriam apenas em 20%, 10% e 8%, respetivamente.
Verificou-se a inexisténcia de procedimentos e
protocolos escritos. A maior parte dos equipamentos
regista e envia relatério de dose, e os profissionais tém
formacdo de base que lhes permite estar atentos a esta
realidade. Os relatérios de dose estdo armazenados no
arquivo digital, mas a sua comunicacéo aos utentes é
inexistente.

Conclusdo: A instalagdo de um software que
monitorize as doses arquivadas no PACS podera
facilitar a implementacdo de um programa de registo e
monitorizacdo de dose que cumpra a legislago.

Palavras-Chave: Protecdo Radioldgica, Diretiva
2013/59, Auditoria, Registo e Monitorizacdo de Dose

Abstract

Introduction: Medical imaging evolves and operates
in complex environments and should aim to analyze,
maintain and improve levels of safety and quality. The
technological development that the Unidade Local de
Salde do Baixo Alentejo (ULSBA) is experiencing
implies the continuous verification of the procedures
implemented in the radiology department and its
compliance with the law, with a view to the future
installation of a program for registration and
monitoring of doses.

Materials and Methods: Exploratory, descriptive and
cross-sectional study. A questionnaire was used based
on the assumptions of the Regulatory Audit and
Clinical Audit of the European Society of Radiology.
The sample of our study is composed of radiographers
who perform functions in ULSBA.

Results:  Twenty-six questionnaires were sent
(response rate 77%). The data collected were analyzed
using descriptive statistics. The overall analysis
revealed a low level of compliance with existing
legislation, on average, the quality indicators
“Structure", "Process" and "Results" met by 20%, 10%
and 8%, respectively. The lack of written procedures
and protocols was verified. Most imaging equipment
registers and sends dose reports, and radiographers
have the necessary training that allows them to be
aware of this reality. Dose reports are stored in digital
file, but their communication to patients is non-
existent.

Conclusion: Installing software that monitors doses
archived in PACS is a means that can facilitate the
implementation of a dose registration and monitoring
program that complies with the legislation.

Keywords: Radiological Protection, Directive
2013/59, Audit, Registration and Dose Monitoring
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Introducao:

A Imagiologia tem a capacidade de definir a heterogeneidade individual da anatomia humana, no entanto, a utilizacdo
da radiacdo ionizante implica a protecdo dos que se Ihe submetem, sem descurar a qualidade final do exame®3, Esta
pratica deve estar centrada em evidéncias e assente nos principios fundamentais da justificagio e otimizagdo™. A
radiologia, & semelhanca de outros campos na area da sa(ide continua a evoluir e a operar em ambientes com crescente
complexidade. De forma a manter e melhorar os niveis de seguranca e qualidade, existe uma dependéncia do
desenvolvimento de sistemas e de uma cultura que possa integrar individuos com tecnologia e processos, quer sejam
trabalhadores ou utentes, ouvindo e respondendo as suas preocupacdes®®. A promogdo de uma anlise ou revisio
sistematica dos procedimentos, no caso radioldgicos, motivada pelo risco da radiagdo ionizante, é fundamental para
melhorar a qualidade e os resultados dos cuidados prestados ao utente -8,

A transposicdo da Diretiva 2013/59 da European Atomic Energy Commission (EURATOM) @, para o ordenamento
juridico Portugués, através do Decreto-Lei n.°108/2018 de 3 dezembro®, resultou na alteracio das obrigacdes legais,
devendo existir um programa de monitorizacdo de dose e realizadas auditorias clinicas®19, Existem varias formas de
registar e monitorizar dados de dose, assim como, as solugdes de software que o executam. A auditoria clinica, que
integra esta legislagéo, surge como uma medida de melhoria continua que pretende demonstrar se a cultura de qualidade
e seguranga estd incorporada no servicot®). A The ESR Clinical Audit Tool (Esperanto),criada pela Sociedade
Europeia de Radiologia (SER), ajuda a incorporar a auditoria clinica nos departamentos de radiologia®*?.

A evolugdo para uma medicina cada vez mais personalizada e o desenvolvimento tecnolégico que a Unidade Local de
Saude do Baixo Alentejo (ULSBA) vive, leva a que se pretenda verificar se os procedimentos implementados no seu
servico de radiologia estdo em conformidade com os requisitos legais, numa perspetiva de implementacéao futura de um
programa de registo e monitorizacdo de doses em utentes submetidos a exposi¢des médicas.

Num programa que cumpra este proposito, existem dois objetivos gerais: um direcionado ao utente, como o indice de
dose cumulativo ou o histérico de dose de todos os procedimentos; o outro é um perfil de dose processual, dissociado
de um utente individual, através de um registo que vai desde um arquivo de instalagdes individuais, a um nacional ou
multinacional®.

O registo de dose e a sua monitorizacdo € mais do que a anélise da relagdo entre um valor medido e uma referéncia,
existem outros beneficios a atingir. Miller definiu 0 motivo para monitorizar a exposi¢do a radiacdo, a partir de
procedimentos e informagdes médicas de diagnéstico, em quatro categorias: justificacdo, otimizagdo, avaliagdo de risco
e investigacdo. Miller apud Frush et al.*®, analisou as informag@es que necessitavam, ou ndo, ser incluidas para atingir
esses objetivos®®14, O Quadro 1 mostra como foi realizado.

Quadro 1 - Motivo para Monitorizar Exposico a Radiacdo (Fonte: Nuclear and Radiation Studies Board 4)

. formacdes a Recolher Pessoais de Satde Identlfl(-:ad.OEes da Dados de Dose
Motivo Instituicéo
Justificagio SIM SIM NAO
Otimizagdo NAO SIM SIM
Avaliacio de Risco SIM NAO SIM
Investigagéo SIM SIM SIM

O estabelecimento de um programa de monitorizagdo de dose, quando totalmente operacional, enriquece a cultura de
seguranca pelo conhecimento da dose. O seu acompanhamento e consulta permite um controlo eficaz, para que se
mantenha dentro dos Niveis de Referéncia de Dose (NRD) estabelecidos. E uma ferramenta benéfica para a seguranca
e protecéo do utente®), A monitorizagio automatica e sistematica da dose € um componente importante da gestéo da
qualidade nos servigos de radiologia®®.

Face ao supramencionado, este trabalho teve como objetivo avaliar a conformidade dos procedimentos no servicgo de
radiologia da ULSBA com a Diretiva 2013/59 EURATOM no que diz respeito ao Registo e Monitorizacdo das
Exposicdes Médicas a Radiacao lonizante.
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Materiais e Métodos:

A populacdo-alvo consistiu em todos os técnicos de radiologia que exerciam funcdes na ULSBA, unidade de salde
Integrada no Servigo Nacional de Saude, criada pelo Decreto-lei n.° 183/2008, de 4 de setembro, como entidade publica
empresarial®?,

Numa fase pré-questionario foi efetuada uma caracterizagdo do servico, com foco especial na estrutura fisica e
organizacional.

Com base nos pressupostos da Auditoria Regulatdria e Auditoria Clinica (ESPERANTO), da Sociedade Europeia de
Radiologia foi criado, para ser disponibilizado online, um questionario autoadministrado e entregue a um total de 26
TR (taxa de resposta de 77%).

Acompanhamos a recomendacdo da ESR de todo o percurso do utente estar sujeito a escrutinio, seguindo uma
abordagem sustentada na triade de avaliacdo de qualidade de Donabedian: Estrutura, Processos e Resultados®®), as
nossas variaveis. As questdes foram enquadradas em dimensdes, construidas em cada uma das variaveis, definindo o
que se pretendia conhecer (Tabela 1).

Tabela 1 - Identificacéo e caracterizagdo das varidveis do questionario aplicado
Variaveis Dimensdes Questdes Verificacdo

e  presenca de organograma do servigo
Cadeia de autoridade e Q11; Q23 e  existéncia de certificagdo ou manual
responsabilidade de seguranca qualidade no servigo, com discrigdo de
procedimentos e responsabilidades
. instalacbes e equipamentos seguem as

Estrutura Conhecimento e competéncia dos boas praticas da radiologia.
profissionais sobre protecéo . substituicdo periddica do equipamento.
radiolégica Q7. Q19 . existéncia descrita de missao, viséo e/ou

valores.
. licenciamento das instalagdes.

Qualidade e adequacéo das e  equipafocada para melhorar a qualidade.
instalacOes e equipamentos Q15, Q1Y e  equipa focada na prote¢ao radiolégica.

Q1,Q2, Q3,

Q4, Q5, Q8,
Procedimentos e protocolos Q9, Q10, Q13,

Q14,Q16,Q18, manuais de  procedimentos  no

Q20, QC, QE departamento
e  protocolos estabelecidos

Processos  Controlo de qualidade e garantia Q6, Q22
- . x 12, Q21, Q23,
Sistemas de informacéo Q12,Q21, Q23
QD
. Procedimentos para validar/rejeitar uma
. o imagem.
Resultados  Mietodologia de analise e QA, OB, QF e Natureza da evidencia em que se
avaliagdo dos resultados e baseiam.

e Presenca relatérios de dose em relatorios
médicos.

Os dados recolhidos foram analisados com recurso a estatisticas descritivas. Além disso, através da analise de Pareto,
foram identificados os procedimentos mais problematicos para priorizar recomendac6es de melhoria.

Na identificagdo de problemas de qualidade, foi calculada uma estimativa do nivel de cumprimento dos critérios
considerados, para um intervalo de confianca de 95%.
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Resultados:

O servico de Imagiologia da ULSBA ¢ constituido pelo servigo “central” no Hospital José Joaquim Fernandes, e pelas
extensdes localizadas nos Centros de Salide de Moura, Aljustrel e Castro Verde, assim como no Centro de Diagndstico
Pneumoldgico em Beja. O servico é composto por 6 salas de Radiodiagndstico, destinadas a Radiologia Convencional
(RC), Mamografia, exames do Aparelho Digestivo e Génito-Urinario, Tomografia Computorizada e Ecografia (2 salas).
O servigo dispde ainda de um aparelho de radiodiagnéstico mdvel para a realizagdo de exames em doentes
intransportaveis, assim como trés equipamentos de Arco em C com fluoroscopia, dois no bloco cirGrgico e um na
Unidade de Técnicas Minimamente Invasivas. Em cada uma das extensfes existe uma sala destinada @ RC com
Digitaliza¢do Indireta.

A andlise global dos dados recolhidos revelou um baixo nivel de cumprimento da Lei. Especificamente, em média, as
categorias "Estrutura”, "Processo” e "Resultados" atingiram o cumprimento de 20%, 10% e 8%, respetivamente.

A andlise do Pareto permitiu identificar os principais defeitos de qualidade, ou seja, ndo conformidades. Nos indicadores
compostos (dimensdes), quatro representam em conjunto 62,24% (Grafico 1).

Gréfico 1- Principais defeitos de qualidade identificados para indicadores compostos — dimensdes

N? de Defeilos de Qualidade i Freq. Acumulada (%)
20 19 r 100,00
18 / | 90,00

13 I 70,00

N® DE DEFEITOS DE QUALIDADE
=
&
8
FREQUENCIA ACUMULADA %

I 10,00

0 : . . : . . 0,00
Cadeia de Procedimentos e Sisterna de Metodologia de Conhecimentoe  Controko e garantia Qualidade &
Autoridade e protoccios de circulaciio de avaliagdo de competéncia dos de quelidade adequegio das
Responssbilidade de trabalho informagdo resultados dos  profissionais para a instalagbes e
Seguranca exames seguranca, em equipamentos
especial protecio
radiolégica

Em relagdo aos indicadores simples, questdes, os principais defeitos de qualidade identificados representam em conjunto
61,10% do total de ndo cumprimentos detetados (Gréfico 2).
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Gréfico 2 - Principais defeitos de qualidade identificados para indicadores simples - questdes
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Na Tabela 2 estdo assinalados os 15 critérios mais problematicos que foram destacados, em relagdo aos indicadores
simples, questdes.

Tabela 2 - Critérios mais problematicos identificados para indicadores simples

Q.19 “...formagao continua em prote¢ao radiologica.”
Q.1 “...informagdes relacionadas com os riscos/beneficios associados a radiagdo...”
Q.3 “...informar os pacientes, no caso de sofrerem uma exposi¢ao acidental...”
Q.9 “...Identificacdo (...) responsavel pelo processo de justificagdo...”
Q.13 “...quem pode ser o responsavel pela justificacdo...”
Q.14 “...quem pode ser responsavel pela justificagdo dos exames de TC...”
Q.6 “...critérios, fornecidos pela autoridade, (...) significa uma exposi¢ao acidental...”
Q. A “...regista estatisticas sobre a satisfagdo do paciente...”
Q.11.  “.registo dos exames justificados antes de serem realizados...”
Q.23 “...definidos o papel e as obrigagdes do TSR que acompanha o que se relacione com fisica médica...”
Q4 “...manuten¢ao de registos e analise retrospetiva de exposi¢des médicas acidentais...”
Q.10 “...em rastreios de satide, em (...) individuos assintomaticos...”
Q.18 “Limites de dose no cristalino (...) para a exposi¢do ocupacional.”
Q.20 “...registar e avaliar a formagao efetuada em protegéo radioldgica...”
Q.2 “...registar e analisar a exposi¢do acidental/ndo intencional...”

Apos a identificagdo, passdmos a descrever os critérios em que os problemas foram mais destacados.

Na variavel “Estrutura” destaca-se a inexisténcia de registo dos exames que se apresentam, ou ndo, devidamente
justificados. Néo existe definicdo do papel e das obrigages do Técnico que acompanha tudo o que se relaciona com
fisica médica. E, igualmente, inexistente formagéo continua em protecao radioldgica.

Na variavel “Processos”, assinala-se que ndo existe um procedimento que fornega aos utentes, informagdes relacionadas
com os riscos/beneficios associados a radiacdo. No caso de sofrerem uma exposicdo acidental, ndo existe uma norma,
implementada, para informar os utentes. Nao existe um protocolo escrito que identifique o responsavel pelo processo
de justificacdo, nem quem o pode ser. E inexistente um protocolo escrito que indique quem pode ser responsavel pela
justificacdo dos exames de RC/fluoroscopia/radiologia de intervencdo e TC. O registo e analise a exposi¢cdo nao
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propositada/adicional/repeticdo a que o utente ou trabalhador seja sujeito, ndo obedece a nenhum procedimento
existente. Nem existe forma de as analisar retrospetivamente.

Os exames realizados a individuos assintomaticos, quando convocados para rastreios em salde, ndo estdo suportados
por uma declaracdo de justificacdo, emitida por uma autoridade competente, para a exposicao a radiacdo. No servico de
Radiologia da ULSBA, esta situacdo ocorre, por norma, com utentes que estiveram em contacto proximo com
diagnosticados com Tuberculose Pulmonar.

Néo sdo utilizados critérios, fornecidos pela autoridade competente, sobre o que significa uma exposicédo acidental ou
nao intencional. N&o estdo instituidos limites de dose no cristalino para a exposi¢ao ocupacional.

O registo e avaliacdo da formacéo efetuada em protecdo radiolégica, ndo obedece a procedimento escrito existente no
servico.

Na variavel “Resultados”, destacamos que o servigo nio regista estatisticamente o grau de satisfacdo dos utentes e dos
“clientes internos” da ULSBA.

Pela andlise dos dados obtidos, recomendaram-se a¢des de melhoria destinadas a cumprir 0s novos requisitos legais
(Tabela 3).

Tabela 3 - A¢bes de melhoria propostas
Criagao do Manual da Qualidade

Definir um TR como responsavel por questoes de fisica médica

Formacé&o para todos os envolvidos no processo de justificagdo

Monitorizac8o de registos de dose arquivados

Criar NRD para as diferentes modalidades

Criagao de declaragdo sobre riscos, beneficios e alternativas para um determinado procedimento, a fornecer aos doentes
Criar um procedimento padronizado para verificar o estado da gravidez

Avaliacéo periodica de satisfacdo

A sua identificacdo permite priorizar as a¢cGes a implementar, para os problemas com maior potencial de melhoria, ndo
descurando todos os outros, e facilitara a estratégia de intervencdo.

Conclusao:

Identificou-se um ndo cumprimento global dos requisitos legais. A instalacdo de um software, que monitorize as doses
arquivadas no PACS, é um meio que podera facilitar a implementagdo de um programa de registo e monitorizacao de
dose. Este, no entanto, é apenas um item de todo um quadro a legal a cumprir.

Financiamento para este estudo:

Né&o foi recebido nenhum financiamento para este trabalho.
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