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Resumo: O presente documento formaliza as orientacdes no ambito do programa de
garantia da qualidade, necessario ao registo e licenciamento de praticas que envolvem a
utilizacdo de fontes de radiacdo ionizante, ou de fontes radioativas, para exposicdes
médicas.

Summary: This document formalizes the guidelines within the scope of the quality
assurance programme, for registration and licensing of practices that involve the use of
ionizing radiation emitting equipment, or radioactive sources, for medical applications.
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NOTA PREVIA

Objetivo do documento

Este documento da orientagbes para o cumprimento dos requisitos especificos para a
elaboragdao e implementacdo do Programa de Garantia da Qualidade, no sentido de
harmonizar a sua aplicacdao. Tem como objetivo determinar os elementos que devem ser
verificados periodicamente pelos titulares e pelos especialistas e entidades reconhecidas.

Ambito de aplicacdo

Este documento aplica-se as praticas que envolvem a exposicao médica de pacientes.

Entidades consultadas

Na elaboragao deste documento foram ouvidas:

a) Anaudi - Associacao Nacional De Unidades De Diagnostico Pela Imagem

b) APFISMED - ASSOCIAGCAO PORTUGUESA DOS FiSICOS MEDICOS

C) AGEFE - Associacdo Empresarial dos Setores Elétrico, Eletrodoméstico,
Eletronico e das Tecnologias da Informacgdo e Comunicacdo

d) ATARP - Associacdo Portuguesa dos Técnicos de Radiologia, Radioterapia e
Medicina Nuclear

e) Ordem dos médicos

f) Ordem dos médicos dentistas

Revisao

Este documento sera revisto em funcdo da evolucdo do conhecimento cientifico, da
disponibilidade de servicos e especialistas e dos contributos que sejam recebidos pela APA
relativos a experiéncia operacional na sua aplicagdo.

Os contributos para a revisao podem ser remetidos para radiacao@apambiente.pt.
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2. Enquadramento

1. O Programa de Garantia da Qualidade inclui:

e As acOes necessarias para garantir o funcionamento satisfatério de uma
instalagdo, um sistema, componente de equipamento ou procedimento;

e O controlo da qualidade, ou seja a monitorizacdo do desempenho, avaliagdo e
manutencdo, aos niveis exigidos, das caracteristicas de funcionamento do
equipamento.

2. Os intervenientes no Programa de Garantia da Qualidade sdo os seguintes:

Responsabilidades

Elaboracao e implementacao do
Programa de Garantia da
Qualidade

Execucao de testes e ensaios no
ambito do Programa de Garantia

da Qualidade

(testes regulares)

Execucgao de testes e ensaios no
ambito do Programa de Garantia
da Qualidade

(testes periddicos)

Intervenientes

«Titular»

Titular (responsavel legal pela
pratica ou atividade médica ou fonte
de radiagao)

Profissional com responsabilidades
definidas pelo titular no ambito da
protecao radiolégica

Por exemplo:

e Responsavel por protecao
radioldgica (RPR)

e Especialistas em protegao
radiolégica (EPR)

e Especialistas em fisica
médica (EFM)

e Entidades prestadoras de
servicos reconhecidas com a
valéncia a) ou e) do artigo
163.9(2) do Decreto-Lei n©
108/2018

e Gestor da qualidade

«Especialistas e entidades
reconhecidas
(Avaliagao/Verificagao)»

e Especialistas em protegao
radiolégica (EPR)

e Especialistas em fisica médica
(EFM)

e Entidades prestadoras de
servigos reconhecidas
(Avaliagdo) com a valéncia a)
do artigo 163.9(2) do
Decreto-Lei n° 108/2018

e Entidades prestadoras de
servigos reconhecidas
(Verificagdo) com a valéncia
e) do artigo 163.°(2) do
Decreto-Lei n© 108/2018

No panorama atual, com escassez de
especialistas em fisica médica, os
testes de aceitacdo em praticas com
menor risco radiolégico podem ser
realizados por um especialista em
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protecdo radioldgica ou por entidades
reconhecidas (avaliacao).

3. Na elaboracdao e na implementagdo do Programa de Garantia da Qualidade deve ser
aplicada uma abordagem graduada, na definicdo dos elementos a verificar
periodicamente.

4. Esta abordagem consiste na consideracdo do nivel de risco associado a cada pratica, e
da correspondente probabilidade de ocorréncia de eventos, e as suas possiveis
consequéncias, em caso de perda de controlo.

Enquadramento legal

5. O quadro legal nacional em matéria de protecdo radiolégica encontra-se estabelecido
no Decreto-Lei n° 108/2018, de 3 de dezembro, na sua redacdo atual, é
complementado com regulamentacdo especifica, a emitir pela autoridade competente,
Agéncia Portuguesa do Ambiente.

6. Este Decreto-Lei define ser um dever do titular o estabelecimento e implementacdo de
um Programa de Garantia da Qualidade (artigo 100.9).

3. O Programa de Garantia da Qualidade

7. O Programa de Garantia da Qualidade consiste em:
e VerificagOes regulares realizadas pelo titular.

e \Verificagdes periddicas realizadas por especialistas e entidades
reconhecidas.

8. O Programa de Garantia da Qualidade inclui a verificagdo de:

e Testes de aceitagdo dos equipamentos antes da utilizagdao em pacientes,
e Critérios minimos de aceitabilidade das instalacGes e equipamentos,

e Verificagdes/testes de controlo de qualidade,

e Avaliagdao do plano de manutencao,

o Justificacdo e otimizacdo de exposicdes radioldgicas,
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e Procedimentos de avaliacdao dos indicadores de doses recebidas por
pacientes,

e Avaliagdo da qualidade de imagem clinica obtida,
e Taxa de rejeicdo e repeticao das imagens.

e Avaliacdo dos recursos humanos e materiais necessarios para a realizacao
dos procedimentos,

¢ Responsabilidades e obrigaces de todas as pessoas afetas as praticas,
e Avaliacdo dos programas de formacao,

e Eficacia das blindagens,

e Limites operacionais,

¢ Classificacdo das areas,

e Avaliacdo da exposicao ocupacional,

e Procedimentos de atuagdo e minimizacdo em caso de incidentes ou
acidentes.

9. A periodicidade e os aspetos a verificar encontram-se sumarizados no Anexo A.

10.0 Programa de Garantia da Qualidade deve ainda incluir disposicbes para a sua
avaliacdo periddica, que incluam uma descricdo da periodicidade e dos procedimentos
de realizacao da verificacdo da adequacao do programa aos objetivos definidos, e se a
sua implementacdo esta a ser eficiente.

3.1.Aceitacao e colocacao em servico

11. 0 Programa de Garantia da Qualidade deve incluir os testes de aceitagao e de colocacao
em servigo e os respetivos relatorios.

Testes de aceitacao

12.0s testes de aceitacdo sdo realizados para verificar que os equipamentos, apos
instalagdao e montagem, se encontram a funcionar de acordo com as especificagdes do
fabricante ou fornecedor [3], e demonstrar o cumprimento dos critérios de
aceitabilidade descritos no Anexo D.

13. Os testes de aceitacao sao realizados, nos termos no anexo D, por:
e Titular

e Especialistas e entidades reconhecidas (avaliagdo)
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Testes de colocacdao em servico em praticas com maior risco radiolégico

14.

15.

16.

Sdo consideradas praticas com maior risco radioldgico: radioterapia externa,
braquiterapia de alta taxa de dose, medicina nuclear, tomografia computorizada,
radiologia de intervengdo, tomossintese, mamografia, radiologia convencional e
fluoroscopia.

Nestas praticas, apos os testes de aceitacdo, e antes das primeiras exposicdes para
uso clinico, devem ser realizados testes de colocagdo em servigo (commissioning) por
um especialista em fisica médica, ou sob a sua supervisdo. Nestes testes o especialista
em fisica médica deve estar diretamente envolvido na realizacdo das medicbes, dos
calculos e na interpretacdo dos dados que caracterizam o funcionamento dos
equipamentos utilizados.

No panorama atual, com escassez de especialistas em fisica médica, nos casos de
tomografia computorizada, radiologia de intervencdo, tomossintese, mamografia,
radiologia convencional e fluoroscopia, estes testes podem ser realizados por um
especialista em protecdo radioldgica ou entidades reconhecidas (avaliacdo).

Critérios de aceitabilidade em testes de aceitacdo e de colocacdao em servico

17.

18.

19.

Os testes de aceitacao e de colocagdo em servico devem incluir medicdes de todos os
parametros e das condigoes de utilizacdo das radiacOes ionizantes que venham a ser
necessarias na pratica clinica. Os testes de colocacdo em servico devem incluir o
estabelecimento e validacdo de protocolos de aquisicdo de imagens.

E durante os testes de colocacdo em servico que devem ser definidos os niveis de base
em relacdo aos quais sdo comparados os resultantes dos testes de constancia.

As tabelas do anexo D contém os parametros minimos a aferir durante os testes de
aceitagdo e colocagdo em servigo, de acordo com a publicagdo referida no paragrafo
anterior. Estes parametros sdao os que constam na publicacdo da Comissao Europeia
“Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment
used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy” (RP162).

Verificacao independente da calibracao dos equipamentos de radioterapia

20.

21.

E necessaria uma verificacdo independente da calibracdo dos equipamentos de
radioterapia, apods os testes de aceitacdo e de colocagdo em servigo e antes da primeira
exposigao clinica.

Segundo o documento da IAEA "“Safety Standards Series N.© GSR Part 3”, as
verificacdes independentes consistem em:
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Verificacdes realizadas por um especialista em fisica médica independente,
utilizando equipamento de dosimetria diferente, ou

Verificacdes realizadas por um segundo especialista em fisica médica do mesmo
servico, ou

VerificagOes realizadas pelo mesmo especialista em fisica médica utilizando um
equipamento de dosimetria diferente.

Equipamentos de radiologia dentaria

22.No panorama atual, com escassez de especialistas em fisica médica, de especialistas e

de entidades prestadoras de servicos de protecao radioldgica, os testes de aceitacdo
dos equipamentos de radiologia dentdaria abrangidos por registo podem ser efetuados
de em uma ou duas fases de testes.

23.Caso os testes sejam feitos em duas fases, devem ser feitos pela seguinte ordem:

Testes de aceitagdo preliminares! - a realizar no momento da instalagdo do
equipamento radioldgico médico pelo instalador (instalador este sem necessidade
de reconhecimento), e antes da primeira exposicdo em pacientes. O instalador deve
fornecer ao titular um relatério dos parametros aferidos;

Testes de aceitagdo - a realizar apos a instalagdo do equipamento (por especialistas
ou entidades reconhecidas (avaliagdo)), no prazo maximo de 9 meses apos a
realizacdao dos testes de aceitacao preliminares.

Relatorios

24.0s testes de aceitacdo e de colocacdo em servico devem ser documentados em

relatérios obedecendo ao modelo descrito no Anexo B.

3.2.Desempenho

25.0 Programa de Garantia da Qualidade deve incluir os testes de desempenho e os

respetivos relatorios.

26.0s testes de desempenho devem consistir em verificagdes regulares feitas pelo titular

e verificagdes periddicas feitas por especialistas ou entidades reconhecidas

1 Os testes indicados pelo fabricante para verificagdo de que o equipamento esta a funcionar devidamente.

9
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(verificacdo). Os especialistas em protecdo radioldégica e os especialistas em fisica
médica podem ser trabalhadores internos do titular.

27.0s testes de desempenho incluem a verificacdo periddica de todos os aspetos
relevantes no ambito da protecdo radioldgica, detalhados no Anexo A (controlo de
qualidade).

28.0s testes de desempenho a equipamentos devem cumprir a periodicidade
recomendada pelo fabricante, ou a periodicidade minima fixada no Anexo A.

29. Os testes de desempenho aos equipamentos devem também ser realizados:

e Ap0s agoes de manutencao,
e Apos alteracao suscetivel de afetar o seu desempenho.

30. A instalacdo de novo software, ou modificacdo do software existente, que possa afetar
a seguranca e protecdo radioldgica dos pacientes [4] constitui uma alteracdo suscetivel
de afetar o desempenho do equipamento.

31.0s testes de desempenho devem demonstrar que o equipamento continua, ao longo
do tempo, a cumprir as especificacGes e os pardmetros definidos na aceitagdo e
colocacdo em servigo (commissioning), bem como os critérios de aceitabilidade
definidos no Anexo D (RP162).

32.Em praticas de radioterapia e de medicina nuclear os testes de desempenho sdo
realizados pelo especialista em fisica médica.

33. Em praticas de radiologia os testes de desempenho sdo realizados pelo especialista em
fisica médica, e poderdo ser realizados pelo especialista em protecdo radioldgica ou
entidade reconhecida (verificagdo).

Relatérios

34. As verificagOes regulares efetuadas pelo titular devem ser documentadas em relatoérios
internos.

35.As verificagdes periddicas efetuadas por especialistas ou entidades reconhecidas

10

(verificacdo) devem ser documentadas em relatérios que devem obedecer ao modelo
descrito no Anexo C.
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

11

3.3.Manutencao

O Programa de Garantia da Qualidade deve incluir as agdes de manutencdo e os
respetivos relatorios.

Devem ser mantidos registos de falhas de equipamento identificadas pelos operadores,
assim como as respetivas medidas de correcao tomadas [2], nomeadamente agdes de
manutencao.

O relatorio da acdo de manutengdo deve incluir a descricdo da falha do equipamento,
do trabalho realizado, e das partes que foram substituidas ou ajustadas.

A manutencao elétrica e mecanica deve ser preferencialmente realizada pelo fabricante
do equipamento, ou por agentes autorizados para o efeito, e com a periodicidade
indicada pelo fabricante.

Apds acdes de manutencdo suscetiveis de afetar o desempenho devem ser efetuados
testes de desempenho.

3.4.Equipamentos instalados ao abrigo do regime anterior

Os critérios de aceitabilidade de aceitacdo, de entrada em funcionamento e de
desempenho dependem da data da instalagcao e autorizacao inicial do equipamento.

Os critérios de aceitabilidade dos equipamentos instalados ou autorizados a partir
de 2 de abril de 2019 (da entrada em vigor do Decreto-Lei n® 108/2018) sao os
estabelecidos no anexo D (RP162).

No caso de equipamentos instalados ou autorizados antes desta data, e com
licenca de pratica emitida ao abrigo do Decreto-Lei n® 180/2002, devem ser
preferencialmente considerados os critérios definidos no anexo D (RP162), mas caso
estes ndo sejam cumpridos, devem ser considerados os critérios definidos no Decreto-
Lei n® 180/2002.

No caso de ndo serem cumpridos os critérios definidos no anexo D (RP162), o titular
devera obter o parecer de um especialista em fisica médica sobre a adequacao do
equipamento a pratica. Em caso de parecer favoravel ou favoravel condicionado, o
equipamento devera ser considerado conforme.

Se o parecer do especialista em fisica médica for desfavoravel ou se verificar nao-
conformidade com os critérios do Decreto-Lei n® 180/2002, deve ser assinalado que a
nao-conformidade deve ser corrigida antes da primeira exposicao de pacientes.

O titular devera manter em arquivo os relatérios dos testes e os pareceres acima
indicados. Deve ainda ser mantida evidéncia da data de instalagdo do equipamento
radioldgico médico e das autorizagbes que tenham permitido o seu funcionamento.
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4. Revisao do Programa de Garantia da Qualidade

47.0 Programa de Garantia da Qualidade deve ser revisto, e se necessario atualizado,
aquando da renovacao ou alteracdo da autorizagao da pratica.

12
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5. Anexos

Anexo A - Verificacao regular pelo titular e verificacao periéodica no ambito do seu Programa de Garantia

da Qualidade

Tabela 1- Parédmetros e periodicidade das verificagbes regulares pelo titular e da verificacdo periddica no &mbito do programa de garantia da qualidade da pratica

Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagao regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servicos

Confirmagcdo de que

foram

realizados testes de aceitagao

- Avaliagdo Prévia de
Seguranca da pratica
- Relatorio do

fornecedor/instalador +
EFM ou EPR (para a pratica
de radiologia)

- Na colocacao da fonte de
radiagao

- ApOs intervengado técnica
no equipamento

- Apos intervencao
técnica no software

- A cada 5 anos

Realizacdo de testes de colocagao

em servigo (comissioning), q
aplicavel

uando

- Relatoério do EFM do
titular e data respetiva,

- Relatoério do EFM, EPR ou
de empresa reconhecida
com a valéncia a) do artigo
1639°(2) e data respetiva

- ApoOs os testes de
aceitagao de colocacao da
fonte de radiacao

NA

13
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de

especialistas ou
empresas de

servigos

- Relatoério do EPR (para
pratica de radiologia) e
data respetiva

- Previamente a primeira
exposicdo radiolégica em
pacientes

Realizacdo de testes de verificacao
independente para equipamentos

de Radioterapia

- Relatério do EFM do
titular e data respetiva,
ou

- Relatério do EFM de
empresa reconhecida com
a valéncia a) do artigo
1639(2) e data respetiva

- Apds os testes de
colocacao em servico
-Apds intervencao técnica
no equipamento

- Apods intervencdo técnica
no software

- Previamente a primeira
exposicdo radioldgica em

NA

pacientes
Realizagdo de testes de Controlo | - Documento do titular - Periodicidade minima
de qualidade recomendada pelo
fabricante do

equipamento, ou

- Periodicidade definida
no protocolo de controlo
de qualidade usado, se

14
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de

servigos
mais frequente que a
recomendada pelo
fabricante
Realizacdo de testes de | - Relatério do EFM, do | - Relatério de empresa |- Periodicidade minima | - Anual
desempenho para verificagdo | EPR do titular e data | reconhecida com a valéncia | recomendada pelo
peridodica da qualidade conforme | respetiva, ou e) do artigo 163°(2) e data | fabricante do
0s parametros da publicagdo respetiva equipamento, ou
RP162 - Periodicidade definida
no protocolo de controlo
de qualidade usado, se
mais frequente que a
recomendada pelo
fabricante
Realizagdo de testes de verificagdo | - Relatério do EFM, do | - Relatério de empresa | - Pontos das barreiras de
da eficacia das | EPR do titular e data | reconhecida com a valéncia | desgaste rapido | - Sempre que
blindagens/barreiras respetiva, ou e) do artigo 163°(2) e data | (batentes, aduelas, | ocorram
respetiva dobradicas de portas e | alteracoes as
janelas, etc.) anual condigdes da

licenga ou registo
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar Documento produzido

pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servigos

- Sempre que ocorram
alteracdes as condigbes
da licenga ou registo

- A cada 5 anos

Verificagdo de que foi realizada a
calibracdo de equipamentos?

- Relatério do EFM, do
EPR do titular e data

- Relatério de empresa
reconhecida com a valéncia

-Periodicidade

-Periodicidade

recomendada pelo | recomendada pelo
respetiva e) do artigo 163°(2) e data | fabricante fabricante
respetiva - anual - anual
Verificagdo de que foi realizado o - Certificados de | - Periodicidade legal: a | - A cada 5 anos
controlo metrolégico legal dos verificagdo dos controlos | cada 2 anos

instrumentos de medicao

metroldgicos legais

2 por calibragdo dos equipamentos entende-se a caraterizacdo da qualidade dos feixes de radiacdo, e a determinacdo da relacdo entre a radiagdo/radioatividade emitida e a

que é detetada para efeitos de quantificacdo de dose.
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido

pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servigos

emitidos pelo IPQ ou por
institutos designados?

9. Confirmacdao de que o plano de | - Documento do titular - Anual - A cada 5 anos
manutencgdo preventiva se
mantém adequado, esta
implementado, e contempla todas
as fontes de radiacao
10. | Confirmacdo de que existe um | - Inventario que - Anual - Anual
inventario atualizado dos | contenha as
geradores de radiagdo existentes | caracteristicas dos
na instalagao equipamentos e
respetivas datas de

instalacao

3 0 Laboratério de Metrologia das Radiacdes Ionizantes (LMRI), na dependéncia formal do Laboratério de Protecdo e Seguranca Radioldgica (LPSR), do Instituto Superior
Técnico, é o Instituto Designado para o dominio das RadiagGes Ionizantes pelo IPQ
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido | Documento produzido
pelo titular por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servigos

11.

Confirmagdao de que existe um
inventario atualizado de fontes
radioativas seladas

- Documento do titular

- Anual

- Anual

12.

Confirmacdo de que existe um
inventario atualizado de fontes
radioativas nao seladas

- Documento do titular

- Anual

- Anual

13.

Confirmacdo de que existe um
inventario atualizado dos residuos
radioativos armazenados
contendo isétopo e atividade, e
verificagdo da comunicagao do
inventario anual das fontes
seladas e dos residuos radioativos

- Documento do titular

- Anual

- Anual

14.

Licengas e certificados de registo

15.

Verificagdao das condigdes das
licencas ou dos certificados de
registo, incluindo a sua validade

- Licengas e certificados
de registo

- Anual

- Anual

16.

Verificagao dos limites
operacionais, que incluem a

- Documento do titular:

- Anual

- Anual

18




% apa:

agéncia portuguesa

Documento Titulo Data
DAN_O4 Orientagdo para a elaboragdo e implementacao do programa de 06/09/2023
garantia da qualidade (Praticas com exposicdes médicas) Revisao 1

Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de

servigos
verificacdo da carga de trabalho | Registos do numero
conforme as condicdes da | de exposicOes e da carga
licenca/registo de trabalho realizada em
continuo por cada
equipamento radiolégico
17. | Confirmacdo da atividade maxima | - Documento do titular - Anual - Anual
total manipulada de fontes | de registos de utilizacdao
radioativas nao seladas continua | das fontes radioativas
conforme com as condicdes da
licenga
18. | Verificacdo da validade da licenga | - Licenga para atividades - Anual - Anual
de armazenamento de residuos | de gestdo de residuos
radioativos por mais de 30 dias radioativos
19. | Confirmacao de que a | - Documento do titular: - Anual - Anual
configuragdo das instalagOes | relatorios do estudo e
permanece inalterada face ao | verificagdo inicial das
estudo de blindagens inicial blindagens, que
demonstram que a
localizacao e
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servigos

configuracao
permanecem
inalteradas.

20.

Manutencao de um nivel 6timo de protecdo dos trabalhadores

, € dos membros do publico

21,

Lista dos trabalhadores expostos

- Lista dos trabalhadores
expostos com respetiva
classificacdo de acordo
com o artigo 73.9, e data
de declaragao de aptidao
para trabalho com
exposicao a radiacao
ionizante

- Semestral

- 5 anos

22.

Andlise  dos  resultados
monitorizagdo  individual
profissionais expostos

da
dos

- Relatério da analise
dos resultados da
monitorizagao individual

dos profissionais
(mensais para
trabalhadores de

Categoria A, trimestrais

- Anual

- 2 anos
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de

servigos
para trabalhadores de
Categoria B)
23. | Verificacgdo da adequagdo da | - Relatdrio do titular - Relatorio do EFM, EPR ou - Anual - 5 anos
classificagdo das areas de acordo de empresa reconhecida
com os artigos 79.° e 80.0 com a valéncia a) do artigo
1639(2) e data respetiva
24. | Verificacgdo da adequagdo da |- Relatério sobre a | - Relatério do EFM, EPR ou - Anual - 2 anos
classificacdo dos trabalhadores de | adequacao da | de empresa reconhecida
acordo com o artigo 73.° classificacao dos | com a valéncia a) do artigo
trabalhadores tendo em | 1639(2) e data respetiva
conta a andlise dos
resultados da
monitorizagao individual
e da adequagdo da
classificagdo das areas
de trabalho
25. | Verificagdo da adequagcdo da - Ficha médica atualizada - Anual - 2 anos

saude dos
expostos em
com o Regime

vigilancia de
trabalhadores
conformidade

de acordo com o artigo
88.0 emitida por médico do
trabalho ou por servico
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de

servigos
Juridico da Promocgao da externo de medicina do
Seguranca e Saude no Trabalho trabalho autorizado para a
valéncia i) do artigo 79° da
Lei n°© 102/2009, e suas
alteragoes.
26. | Confirmacdo de que foi efetuada | - Relatdrio do titular - Sempre que necessario | NA
comunicacdo a APA de doses
elevadas
27. | Realizacdo de estimativa das - Sempre que necessario | NA
doses recebidas pelos cuidadores
e/ou acompanhantes, e pelos
membros do publico (exemplo
visitantes)
28. | Manutencgao de um nivel 6timo de protecdo dos membros do publico e do ambiente
29. | Determinacdo de estimativa da | - Relatdrio do titular - Anual - 5 Anos

atividade das descargas de
efluentes gasosos e liquidos para o
ambiente
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de

servigos
30. | Andlise da monitorizagdo periddica - Relatérios da | - Semestral - 5 Anos
das descargas radioativas (cfr monitorizacao das
artigo 95.9) amostras recolhidas
emitidos por laboratérios
acreditados para a técnica
31. | Avaliagcdo da adequacdo da | - Relatdrio do titular que - Anual - 5 Anos
metodologia de gestdo de residuos | descreva compromisso
radioativos e das fontes | de devolucdo de fontes
radioativas seladas fora de uso radioativas seladas fora
de uso ao fornecedor e,
quando tal se revele
impossivel,
encaminhamento para a
instalagdao nacional de
gestdo de  residuos
radioativos
32. | Plano de formacao e treino dos trabalhadores, no ambito da protecdo e seguranca radioldgica

23




o o o
agéncia portuguesa
® ® do

Documento Titulo Data
DAN_O4 Orientagdo para a elaboragdo e implementacao do programa de 06/09/2023
garantia da qualidade (Praticas com exposicdes médicas) Revisao 1

Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de

servigos
33. | Aplicacgo do programa de | - Documento do titular - Anual - 5 Anos
formacdo interna de acordo com o
artigo 64.°
34. | Confirmacdo de realizacdo de | - Certificado de - Antes de iniciar a pratica | NA
formacgao especifica sobre aspetos | formacao de operacgao do
técnicos e de protecdo e seguranca equipamento
radioldgica para novos
equipamentos, de acordo com o
artigo 103.9
35. | Aplicagao pelo titular da formacdo | - Documento do titular - Anual - 5 Anos
e informacgdo prévia dos
trabalhadores de emergéncia (de
acordo com o artigo 129.9)
36. | Verificagdo da validade do |- Certificado de - Anual - 5 Anos
reconhecimento profissional em | qualificacdo profissional
protecdo radiolégica do RPR em protecdo radioldgica
37. | Eventos Significativos
38. | Verificacgdo de que foi dado |- Relatério do titular - Sempre que necessario | - 5 Anos

conhecimento da ocorréncia de
exposicoes acidentais ou
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servigos

exposicbes médicas que nao
decorrem como planeado, quando
clinicamente significativa, e dos
resultados da analise ao médico
responsavel pela prescricdo, ao
responsavel pela realizacdo da
exposicdo médica e ao paciente ou
ao seu representante

39.

Verificacdo de que a ocorréncia de
eventos que envolvam ou possam
envolver exposicdes acidentais ou
exposicbes médicas que ndo
decorrem como planeado foi
comunicada, de imediato, a
autoridade competente

- Oficio de comunicagao
do evento a autoridade
competente

- Sempre que necessario
- Anual

- 5 Anos

40.

Verificagdo de que foi concluida a
analise dos eventos ocorridos,
bem como as medidas corretivas
tomadas para evitar tais eventos,

- Relatorio do titular

- Sempre que necessario
- Anual

- 5 Anos
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servigos

no prazo de 90 dias, a contar da
detecao do evento

41.

Verificagdo da comunicagdo a
autoridade competente da analise
dos eventos ocorridos no prazo de
90 dias, a contar da detecdao do
evento

- Oficio de comunicagédo
da anadlise do evento a
autoridade competente

- Sempre que necessario
- Anual

- 5 Anos

42.

Confirmagdo da inclusdo dos
ensinamentos obtidos com os
eventos significativos nos
documentos relevantes para a
protecdo radioldgica

- Documentos do titular

- Anual

- 5 Anos

43.

Exposicoes médicas

44,

Confirmacdo de que foram
realizadas de auditorias clinicas,
sejam elas internas ou externas.

- Relatério de auditoria
clinica interna, ou

- Relatério da auditoria
clinica externa

- De acordo com as
normas aplicaveis da
Diregdo-Geral da Saude

- 5 anos
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar Documento produzido Documento produzido
pelo titular por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular Verificagao
pelo titular periodica

através de
especialistas ou
empresas de
servigos

45.

Comparacdao das doses das | - Relatério do titular
exposicoes individuais com os
niveis de referéncia de diagndstico
adotados

- Anual

NA

46.

Realizacdo de revisdes internas | - Relatério do titular
sempre que os niveis de referéncia
de diagndstico forem
sistematicamente excedidos

- Anual

NA

47.

Inclusao dos ensinamentos | - Relatério do titular
obtidos com revisdes internas dos
niveis de dose dos pacientes, e das
necessarias medidas corretivas
nos documentos relevantes para a
protecdo radioldgica

- Anual

- 5 Anos

48.

Adequacdo dos requisitos de | - Relatorio do titular
pessoal, incluindo a participacao
de um especialista em fisica
médica, proporcional ao risco
radiolégico da pratica em causa

- Anual

- 5 Anos
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servigos

49.

Verificagcdo de que os relatérios
entregues aos pacientes incluem
as informacbes relativas a sua
exposicao

- Relatorio do titular

- Anual

- Anual

50.

Verificagdo de que foi obtido o
consentimento informado do
paciente, do seu representante, ou
do cuidador

- Relatorio do titular

- Anual

Na

51.

Realizacdo de analise da rejeicdo e
repeticdo de imagens radioldgicas

- Relatorio do titular

- Anual

Na

52.

Verificagdo  dos niveis  de
referéncia de diagnodstico locais

- Relatorio do titular

- Anual

Na

53.

Testes do plano de emergéncia interno

54.

Realizacdo de testes parciais do
PEI

- Relatério do titular

- Anual

Na

55.

Realizagdo de teste total do PEI

- Relatorio do titular

- 3 Anos

Na

28




% apa:

agéncia portuguesa

Documento Titulo Data
DAN_O4 Orientagdo para a elaboragdo e implementacao do programa de 06/09/2023
garantia da qualidade (Praticas com exposicdes médicas) Revisao 1

Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar

Documento produzido
pelo titular

Documento produzido
por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de

servigos
56. | Revisao do PEI para incluir as | - Documento do titular - Anual Na
licdes aprendidas Plano de Emergéncia
Interno atualizado
57. | Fontes Seladas
58. | Realizagéo de ensaio de | - Relatdrio do titular - Conforme Especificagdo | - Conforme
integridade e estanquicidade das Do Fabricante, ou Especificagdao Do
fontes radioativas seladas - Periodicidade minima: 6 | Fabricante
meses - Periodicidade
minima: 5 anos
59. | Existéncia de Folha de Registo | - Documento do titular - Anual - 5 Anos
Normalizada, e de documento de
detengdo para cada fonte selada
60. | Comunicagao a autoridade | - Documento do titular - Sempre que necessario | NA
competente da data da rececao de € nos prazos definidos no
todas as fontes radioativas seladas Decreto-Lei n® 108/2018
61. | Protocolos e procedimentos escritos
62. | Adequacdao dos protocolos e |- Documento do titular - Anual - 5 Anos

procedimentos escritos,
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Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada

Elemento a verificar Documento produzido Documento produzido
pelo titular por especialistas ou
empresas de servicos

Verificagdo regular
pelo titular

Verificagao
periodica
através de
especialistas ou
empresas de
servigos

destinados a impedir o acesso nao
autorizado as fonte seladas e nao
seladas, bem como a sua perda ou
roubo, para cada fonte fixa e
movel

63.

Existéncia de protocolos escritos | - Documento do titular
para todos 0s tipos de
procedimento radioldgico médico
normalizado para cada
equipamento, tendo em atengdo a
categorizacao de pacientes (cfr
artigo 102.9)

- Sempre que sejam
instalados novos
equipamentos

- Anual

- 5 Anos

64.

Adequacdo dos procedimentos | - Documento do titular
escritos sobre controlo de
qualidade dos equipamentos e
instalagdes

- Anual

- 5 Anos

30




LA o,
agéncia portuguesa
. . do

Documento Titulo Data
DAN_O4 Orientagdo para a elaboragdo e implementacao do programa de 06/09/2023
garantia da qualidade (Praticas com exposicdes médicas) Revisao 1

Anexo B - Conteiido do relatério de testes de aceitacao e de
colocacao em servico quando aplicavel

(a realizar antes da primeira exposicao em pacientes)

A - Identificacdao do instalador, da empresa reconhecida ou do especialista
reconhecido

e Nome ou designagao social

e Morada

e Endereco eletrénico

e Numero do certificado de reconhecimento

B- Identificacao do titular

e Nome ou designagao social
e Morada

e Endereco eletrénico

e Contacto telefénico

C- Identificacao da Instalagao

e Morada da instalagao
e Codigo APA (Estabelecimento inscrito no SILIAMB)

D- Identificacao dos equipamentos

e Marca
e Modelo
e NO de Série

C- Sumario das verificacoes realizadas da publicagdo RP162

Parametro Resultado Tolerancia Data de | Conformidade
verificagao

(cfr. anexo
D)

E- Conclusao da conformidade da aceitacao
F- Assinatura ou carimbo

e Assinatura digital ou carimbo

G- Anexos
Anexar os resultados detalhados das verificagOes efetuadas
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Anexo C - Conteldo do relatorio de verificacao periodica

(a realizar periodicamente apds o inicio da pratica)

A - Identificacao da empresa reconhecida ou do especialista reconhecido

e Nome ou designacao social

e Morada

e Endereco eletrénico

e Numero do certificado de reconhecimento

B- Identificacao do titular

e Nome ou designacao social
e Morada

e Endereco eletrénico

e Contacto telefénico

e Numero da licenga ou registo para realizacdo da pratica verificada no presente
relatorio

C- Identificacao da Instalagao

e Morada da instalacao
e Codigo APA (Estabelecimento inscrito no SILIAMB)

D- Identificacao dos equipamentos

e Marca
e Modelo
e NO de Série

E- Sumario das verificacdes realizadas

Parametro Resultado Tolerancia Data de | Conformidade
verificagao

(cfr. anexo
D)

F- Conclusdes das verificacoes e Sumario das medidas corretivas propostas

G- Assinatura ou carimbo

e Assinatura digital ou carimbo
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H- Anexos

Anexar os resultados detalhados das verificagoes efetuada
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Anexo D - Critérios de aceitabilidade qualitativos e quantitativos
de equipamentos radioldgicos para fins médicos

As tabelas constantes neste anexo incluem os parametros especificados nas
tabelas da publicacdao “Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of
Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine
and Radiotherapy”, da Comissao Europeia.

Os niveis de suspensdo desta publicacdo sdo classificados em quatro tipos,
conforme o nivel de evidéncia cientifica associados, designadamente:

e Tipo A - baseados diretamente em padrdes internacionais ou outros
regulamentos, incluindo nacionais e internacionais.

e Tipo B - baseados em recomendacoes formais de sociedades cientificas ou
ordens profissionais.

e Tipo C - baseados artigos realizados em publicacGes cientificas de renome,
com revisao por pares.

e Tipo D - baseados em outros fundamentos que ndo os anteriores, e
utilizados em situacdes em que a tecnologia evoluiu de forma rapida e ndo
permitiu a emissdo de regulamentacdo formal.

Atento o ainda em crescimento nimero de especialistas em protecao radioldgica,
de especialistas em fisica médica e de empresas prestadoras de servicos
existentes em Portugal, a presente versao desta Orientagdo considera que apenas
carecem da intervencdo ou supervisdao destes atores os seguintes testes e
ensaios:

e Os relativos a equipamentos utilizados em radioterapia e medicina
nuclear;

¢ Os assinalados nas tabelas seguintes, para equipamentos utilizados nas
restantes praticas.

Relativamente as praticas consideradas em b) acima, a tabelas seguintes
consideram que devem ser realizados ou supervisionados por especialistas em
protecdo radioldgica, especialistas em fisica médica e ou empresas prestadoras
de servicos os testes e ensaios associados a parametros que decorrem
explicitamente de padrdes internacionais (Tipo A). Os restantes testes e ensaios
podem ser realizados internamente por outro pessoal do titular.

A distribuicdo de parametros constante da Orientacdo constitui um primeiro passo
para a harmonizacdo dos mesmos e sera revista em funcdo da evolucdo da
disponibilidade de servicos e especialistas, bem como dos contributos que sejam
recebidos pela APA relativos a experiéncia operacional na sua aplicagao.
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Geradores de Raios-X destinados a radiologia geral

Tabela 2- Critérios qualitativos para geradores de raios-X destinados a radiologia geral (também aplicavel
a equipamentos de fluoroscopia, CBCT dentarios e densitometria éssea)

Critérios qualitativos

Nao é aceitavel a utilizacdo de equipamento sem a capacidade de colimar o feixe. [1]

Nao é aceitavel a utilizacdo de equipamentos sem a capacidade de remover a grelha
difusora em exposicoes pediatricas. [1]

N3o é aceitdvel a utilizacdo de equipamentos sem a capacidade de mostrar a
guantidade de radiacao produzida pelo equipamento durante o procedimento. [2] [1]

Nao € aceitavel a utilizacdo de equipamentos sem AEC, sempre que este for praticavel.

(1]

Sempre que apropriado, ter a capacidade de transferir a informacgao referida na alinea
anterior (parametros pertinentes para avaliar a dose recebida pelo paciente) para o
relatorio do exame [2]

Tabela 3 - Critérios de aceitabilidade para geradores de raios-X destinados a radiologia geral (Tabela 2-1
do RP162, pdg. 25)

A realizar por | A realizar por
pessoal empresa
Parametro Nivel de suspensao Observacoes designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou
EPR
Exatidao da tensdo da | Desvio >10% ou 10 X
ampola kVp, conforme o
maior
Rendimento da | Rendimento fora do | Tensdo nominal mais X
ampodla intervalo 25 a 80 | préxima de 80 kV
uGy/mAs, a 80 kV e
com filtragdo total de
2.5 mmAL
Repetibilidade do | Desvio face a média X
rendimento para | dos valores medidos
condigOes fixas > 20%
Consisténcia do | Desvio face a média | Tensao fixa X X
rendimento em | dos valores medidos
uGy/mAs para um | > 20%
intervalo de mA e de
mAs
HVL ou filtragao total HVL < Valores | Para sistemas pediatricos, X
especificados na | deve existir opcao de
Tabela 4 filtracdo adicional de Cu
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A realizar por

A realizar por

pessoal empresa
Parametro Nivel de suspensdo Observacoes designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou
EPR
de 0,1 ou 0,2 mm (EC
1996).
Para sistemas pediatricos
fabricados em
conformidade com IEC
60601-2-54, é necessaria
uma filtracao adicional de
0,1 mm de Cu ou um total
de 3,5 mm Al (EC 2009).
Exatiddo do tempo de | Desvio do tempo | Para equipamento | X X
exposicao indicado > 20% (para | destinado a exposicoes
tempos >= 100 ms) pediatricas, aplica-se o
Desvio do tempo | critério mais exigente.
indicado > 30% (para
tempos < 100 ms)
Alinhamento luz/feixe | Desalinhamento em X X
qualquer direccdo >
3% da distancia foco-
recetor
Centragem do feixe de | Alinhamento da mira X
luz/Bucky com o centro do
Bucky > 1% da
distancia foco-recetor
Colimacdo automatica | Feixe de raios-X na | Colimacdo automatica | X X
area ativa do recetor | deve permitir campos de
> 2% da distancia | area inferior a area total
foco-recetor do recetor de imagem.
Artefactos da grelha Artefactos sdo visiveis | Método descrito em X
EC(1997)
Grelha oscilante Lamelas sdo visiveis | Ndo devem ser visiveis X
na imagem com o tempo de
exposigdo mais curto.
Resolugao espacial <1,6 pares de linhas | Teste a ser realizado com X

por mm

20 cm de PMMA, situado
entre o objeto e o recetor.
Resolugao limitada pela
dimensao do ponto focal e
pelas caracteristicas do
detetor
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A realizar por

A realizar por

pessoal empresa
Parametro Nivel de suspensdo Observacoes designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou
EPR
Radiagdo de fuga Ka(im)>1 mGy por X
hora, no rendimento
maximo especificado
pelo fabricante
Calibracao do | Incerteza total > X
dispositivo indicador | +25%
de dose integrado

(exatiddo de DAP/KAP)

Tabela 4- Critérios de aceitabilidade para o primeiro HVL em sistemas de radiologia geral (Tabela 2-2 do

RP162, pag. 27)

Filtracdo minima | A realizar por | A realizar por
Filtracao permitida HVL | pessoal empresa
Tensao da | minima (mmaAl) para | designado reconhecida,
ampola (kV) permitida equipamentos pelo Titular por EFM ou
HVL (mmAl) | homologados CE EPR
antes de 2012
30a 50 - Extrapolacao
linear
50 1,8 1,5
60 2,2 1,8
70 2,5 2,1
80 2,9 2,3
90 3,2 2,5
100 3,6 2,7 X
110 3,9 3,0
120 4,3 3,2
130 4,7 3,5
140 5,0 3,8
150 5,4 4,1
>150 - Extrapolagao
linear
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Tabela 5- Critérios de aceitabilidade para o sistema automdatico de exposicdo em sistemas com pelicula
(Tabela 2-4 do RP162, pag. 28)

A realizar por

A realizar por

Parametro Nivel de suspensao Observagodes pes§oal empresa.
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR

Limitacao da | Carga do ponto focal X

sobrexposicao > 600 mAs

Verificacao da X X

densidade otica do AEC | OD fora do intervalo

sob condicOes de | 0,9-1,4

referéncia

Repetibilidade da Densidade da pelicula X X

densidade 6tica >+0,3 DO face ao

valor médio

Densidade da pelicula | Excepto quando o | X X
Verificagdo do sensor | para cada sensor > * | fabricante  especifica
do AEC 0,5 DO face ao valor | outras condicbes para

médio 0S sensores

Densidade da pelicula X X

Verificagdao do AEC

para cada espessura
de fantbma > 0,3

DO face ao valor
médio, para todas as
espessuras

Tabela 6- Critérios de aceitabilidade para o sistema automatico de exposicdo em sistemas CR e DDR
(Tabela 2-5 do RP162, pag. 29)

A realizar por | A realizar por
Parametro Nivel de suspensdao | Observacgoes pegsoal empresa‘
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Limitaco da Carga maxima do X
sobrexposicio ponto focal > 600
mAs
Verificagao do KERMA do X X
ar no receptor com AEC | >= 10 uGy
em sistemas CR e DDR
DDI ou KERMA X X

Repetibilidade do AEC

medido difere do
valor médio em >
40%
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacoes

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
DDI ou KERMA X X
medido para cada
Verificagdo do AEC a | espessura de

varias espessuras de | fantbma difere do
fantoma valor médio em >
40%, para todas as
espessuras
Tabela 7- Critérios de aceitabilidade para recetores de imagem - écrans (exceto mamografia e radiologia
dentaria) (Tabela 2-6 do RP162, pag. 30)
A realizar por | A realizar por
Parametro Nivel de suspensdao | Observacoes pes.soal empresa_
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
. Artefactos X X
Ecrans e cassetes
presentes
Velocidade relativa do | Desvio face ao valor X X
lote em écrans | médio da velocidade
intensificadores > 20%
Densidade nao- X X
Contacto pelicula-écran | uniforme ou perda
de definicao

Tabela 8- Critérios de aceitabilidade para recetores de imagem - cassetes e sensores CR (Tabela 2-7 do

RP162, pdg. 30)

Parametro

Nivel de suspensado

Observagodes

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Estado das cassetes e | Danos na cassete ou X X
detetores sensor
Artefactos passiveis X X

Verificagdo visual da

uniformidade

de afetar a
qualidade clinica da
imagem
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Tabela 9- Critérios de aceitabilidade para recetores de imagem - leitores CR (Tabela 2-8 do RP162, pag.

31)
A realizar por | A realizar por
Parametro Nivel de suspensao | Observagoes pes§oal empresa.
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Agfa SAL>100 X X
;gﬂ valor de pixel > ou | valores
Ruido escuro Kodak Elcr > 80 ?;;?E:I:tcédzz casgi:z
Kodak EInr > 380 ! )
) . outras tecnologias
Konica valor de pixel
< 3975
Realizado durante os | X X
Propriedades de | Se a relacdo for | testes de aceitacao
transferéncia de sinal | desconhecida ou | do leitor para
(STP) complexa estabelecer a relacdo
com o sensor
Desvio face ao valor X X
. . . médio dos valores
Uniformidade medida corrigidos de ROI do
STP >20%
Eficiéncia do ciclo de X X
. ~ >1%
eliminacao
- Desvio face ao valor X X
Repetibilidade do DDI médio >20%
Erros de escala X X
(medicao de distancia) Erros > 4%
Distorgao de X X
Distorgao de imagem |magem~ ,C(.)m
expressao clinica
presente
Resolucao espacial X
< 2,8 pares de
Qualidade de imagem: linhas por mm, para
dose <= 10 uGy Fantéma posicionado
Resolugao espacial a 459 das pontas do
limite para alto | Resolugdao espacial | sensor CR
contraste <2,4 pares de linhas
por mm, para dose
<=5 uGy
Qualidade de imagem: X

< 7 degraus visiveis

40




Documento
DAN_O0O4

p agéncia portuguesa
do

Titulo

Orientagdo para a elaboragdo e implementagdao do programa de
garantia da qualidade (Praticas com exposicdes médicas)

Data
06/09/2023

Revisao 1

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensao | Observagoes T smThedie,
pelo Titular por EFM ou EPR

Resolucao para baixo
contraste

Flutuacoes X X
Funcionamento do laser | ocasionais de

posicao
Padrdo moiré Padrdo moiré visivel X X

Tabela 10- Critérios de aceitabilidade para recetores de imagem - sistemas DDR (Tabela 2-9 do RP162,

pag. 32)
A realizar por | A realizar por
Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pes§oal empresa_
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
, Ruido excessivo no X X
Ruido escuro )
sistema
Propriedades de | Se a relagdao for X X
transferéncia de sinal | desconhecida ou
(STP) complexa
Retencao de imagem >1% X X
Repetibilidade do DDI De’svio face ao valor X X
meédio >20%
Desvio face ao valor X X
. . . médio dos valores
Uniformidade medida corrigidos de ROI do
STP >20%
Erros de escala Erros > 4% X X
Blurring com X
Blurring, defeitos de | expressao clinica
linha, artefactos presente ou defeitos
de linha
Qualidade de imagem: Resolugao espacial X
< 2,8 pares de | Fantdoma posicionado
Resolucao espacial | linhas por mm, para | a 45° das pontas do
limite para alto | dose <= 10 uGy detetor DR
contraste
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacoes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

Resolugdao espacial
<2,4 pares de linhas
por mm, para dose
<=5 uGy

Qualidade de imagem:

Resolucao para baixo

contraste

< 7 degraus visiveis

Mamografia

Tabela 11- Critérios de qualitativos para geradores de raios-X destinados a mamografia

Critérios qualitativos

N3o é aceitavel a utilizacdo de equipamento ndo-digital sem grelha.

N3o é aceitavel a utilizacdo de distancias foco-recetor inferiores a 60 cm

7

Ndo é aceitavel a utilizagdo de equipamentos com campo de visdo inferiores a
18x24 cm? (excluindo dispositivos esterotaxicos)

N3o é aceitavel a utilizacdo de equipamentos sem AEC.

Ndo é aceitavel a utilizagdo de equipamentos sem placa de compressao motorizada
operada por pedal e indicagdo da espessura e forca de compressao.

Tabela 12- Critérios de aceitabilidade para geradores de raios-X destinados a mamografia (Tabela 2-10

do RP162, pdg. 34)

Parametro

Nivel de suspensado

Observagodes

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Repetibilidade de curto De,SYIO do  valor X X
prazo do AEC medio de mAs >
15%
Alinhamento do feixe- | Feixe de raios-X a X X

recetor

estender para além
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Parametro

Nivel de suspensdo

Observacodes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

do recetor de
imagem > 5mm de
cada lado.

No lado do térax:
distancia entre o
recetor de imagem
e 0 bordo: > 5mm

Compressao

Nenhum
dispositivo de
compressao podera
aplicar uma forga
superior a 300 N.
Para sistemas
motorizados, o]
dispositivo de
compressao deve
aplicar uma forga
de pelo menos 150
N e ndo poderad
exceder 200 N.

Consisténcia da forga de

compressao

Alteracoes de forca
aplicada >20 N

Num periodo de 30s

Tensdo da ampodla

Desvio da tensao
da ampola > 2 kVp
do valor fixado

Tempo de exposigao

>2s para fantdoma
de mama padrédo
de 4,5 cm de PMMA

Rendimento especifico

<= 120 pGy/mAs
@ 50 cm, para 28
kVp, Mo, Mo

Dose glandular média

2cm > 1 mGy
3cm > 1,5 mGy
4cm > 2 mGy
4,5cm > 2,5 mGy
5cm > 3 mGy
6cm > 4,5 mGy
7cm > 6,5 mGy
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A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensao | Observagoes T P
pelo Titular por EFM ou EPR
Ou kVp/100 para X
HVL <0,28 mmAl @ 28 | algumas combinacdes
kVp, Mo, Mo de materiais de
alvo/filtro

Tabela 13- Critérios de aceitabilidade para recetores de imagem destinados a mamografia - pelicula-écran
(Tabela 2-11 do RP162, pag. 35)

A realizar por | A realizar por
N , ~ o essoal empresa
Parametro Nivel de suspensao | Observagoes P . Pr .
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Se nao for alvo de | X X

Densidade da pelicula

OD<1,3 ou >2,1

correccao pelo
controlo de densidade
do AEC

Compensacgao
espessura do AEC

de

Desvio do valor
médio da OD > +
0,15 do fantoma de
mama padrao de
4,5 cm de PMMA,
para2cma7cmde
material tecido-
equivalente

Contacto pelicula-écran

>1cm? de
contacto

mau

Resolugao de

contraste

alto

< 12 pares de linhas
por mm

Contraste-limite

>1,5% para detalhe
de 5-6 mm
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Tabela 14- Critérios de aceitabilidade para sistemas de mamografia digital (Tabela 2-12 do RP162, pag.

35)

Parametro

Nivel de suspensao

Observacoes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

Compensagao
espessura do AEC

de

Com razao
contraste-ruido
(CNR) calculado
para 5 cm de PMMA,
com 0,2 mmAl e
exposicao definida
no limiar de
referéncia, o CNR
para outras
espessuras nao
deve ser:

2cm < 115%

3cm < 110%

4 cm < 105%
4,5cm < 103%
5cm < 100%

6 cm < 95%

7 cm < 90%

Ou outro teste
equivalente validado

X

Limiar de contraste

Para exposicOoes em
equivalente de 5 cm
de PMMA:

>0,85 % 5-6mm
>2,35% 0,5 mm
>5,45% 0,25 mm
>23% 0,1 mm

Deve ser atingivel
com AGD de 3 mGy.
Ou outro teste
equivalente validado

Tabela 15- Critérios de aceitabilidade para sistemas de mamografia - biépsia (Tabela 2-13 do RP162, pag.

36)
A realizar por | A realizar por
o q ~ ~ essoal empresa
Parametro Nivel de suspensao | Observagoes P . P .
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR

Limiar de contraste

Para exposicdes em
equivalente de 5 cm
de PMMA:

Campo pequeno em
sistemas digitais.

X
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Parametro

Nivel de suspensdo

Observacoes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

>1,25 % para
detalhes de 5-6mm
>5% para detalhes
de 0,5 mm

>8% para detalhes
de 0,25 mm

Precisdo da localizacdo

Desvio no
alinhamento > 1mm
em XeYou>3mm
em Z

Radiologia dentaria

Tabela 16- Critérios de qualitativos para geradores de raios-X destinados a radiologia dentaria

Critérios qualitativos

N3o é aceitavel a utilizacdo de peliculas de classe inferior a E, sem um
procedimento de justificacdo especial validado pela APA.

Ndo € aceitavel

a utilizacdo de colimadores de forma ndo-retangular em
equipamento intraoral, sem um procedimento interno de justificacdo clinica
validado pela APA

mm

N3o é aceitavel a utilizacdo de campos retangulares de dimensao superior a 40x50

Tabela 17- Critérios de aceitabilidade para equipamentos de radiologia dentaria (excluindo CBCT) (Tabela
2-14 do RP162, pag. 37)

Parametro

Nivel de suspensdo

Observacodes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

Tensdo da ampoéla para
equipamentos intraorais

Tensao fora do
intervalo 60 a 90
kVp

IEC 60601-2-63
IEC 60601-2-65

X
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Tensdo da ampoéla para o X
T f
outros equipamentos de inetr;i\a/zlo 6(())raa 1;; IEC 60601-2-63
radiologia dentaria, KV IEC 60601-2-65
excepto CBCT P
I Desvio de kVp > | IEC 60601-2-63 X
Exatiddao da voltagem 10% IEC 60601-2-65
Exatiddo do tempo de . IEC 60601-2-63 X
> o)
exposicio Desvio > 20% IEC 60601-2-65
Precisdo do tempo de | Desvio face ao valor | IEC 60601-2-63 X
exposicao medido >20% IEC 60601-2-65
Repetibilidade do | Desvio face ao valor | IEC 60601-2-63 X
rendimento da ampéla médio > 20% IEC 60601-2-65
Distancia foco-pele para < 20 em IEC 60601-2-63 X
equipamento intraoral® IEC 60601-2-65
Para tensdao < 70 X
kVp, HVL < 1,5
mmaAl
HVL IEC 60601-2-63
Para outras tensodes, | IEC 60601-2-65
ver Erro! A origem
a referéncia nao
foi encontrada.
Tabela 18 Critérios de aceitabilidade para equipamentos de CBCT dentario (Tabela 2-15 do RP162, pag.
38)
A realizar por | A realizar por
= , ~ o I
Parametro Nivel de suspensao | Observagoes pes.soa empresa‘
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Caracteristicas da | Ver Tabela 1 X
ampoéla e do gerador
Exatiddo do medidor de | Ver tabela X
DAP/KAP FLUROSCOPIA
DAP/KAP Dgsv[o > 2 x a dose | Dose atlnglvell de X
atingivel acordo com NRD’s
CTDI Nao cumprir a | Utilizar se o CTDI for | X X

especificacao do

referenciado

na

4 Testes de aceitacdo preliminares a serem realizados pelo instalador
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A realizar por | A realizar por

Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pes.soal empresa-
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR

fabricante ou | especificacao do
apresentar um | fabricante
desvio > 40%
Detetor de pelicula, X
CR ou DR, segundo
Campo Campo > dimensdao | protocolo do
do detetor fabricante.

IEC 60601-2-63

Ruido da imagem

Desvio > 25%

<

Resolucao espacial

x

< 1 par de linhas Padrdo de barras de X
por mm em modo

o alto contraste
de alta resolucao

Densidade da imagem

Desvu?. - da Com fantoma de X
especificagao do

fabricante > 25% controlo de qualidade

Artefactos

Quaisquer X
artefactos

provaveis de afetar
o diagndstico clinico

Tabela 19 Critérios de aceitabilidade para parédmetros dosimétricos em equipamentos de radiologia
dentaria, exceto CBCT (Tabela 2-16 do RP162, pag. 39)

A realizar por | A realizar por

Parametro Nivel de suspensdo | ObservacGes pes§oal empresa_
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR

KERMA do ar para X

exposicdo de dente

molar na mandibula

inferior, em | >4mGy

equipamentos de

radiologia dentaria

intraoral

Produto de 4area do X X

KERMA para uma | >100 mGy.cm? ou

exposicdo tipica, em | NRD, se disponivel

sistemas panoramicos
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR

KERMA do ar para X

incidéncia do cranio >3 mGy

AP/PA, em sistemas

cefalométricos

KERMA do ar para X

|ncA:|d.enC|a Iateral do 1.5 mGy

cranio, em sistemas

cefalométricos

Equipamentos de fluoroscopia

Tabela 20- Critérios de qualitativos para equipamentos de fluoroscopia

Critérios qualitativos

N3o é aceitdvel a utilizacdo de equipamento sem dispositivo para mostrar a
quantidade de radiagao.

Nao é aceitavel a utilizacdo de equipamentos de fluoroscopia em modo direto.

N3o é aceitavel a utilizacdo de equipamentos sem aviso audivel apés 5 minutos
de utilizacao.

Ndo é aceitavel a utilizacdo de equipamentos sem dispositivos de controlo do
débito de dose, sem um procedimento de justificacdo especial validado pela APA.

N3o é aceitavel a utilizacdo de equipamentos sem a opcdo de remogao da grelha
em exposigoes pediatricas.

Ndo é aceitavel a utilizagdo de equipamentos sem meios de colimacdo do feixe

Tabela 21- Critérios de aceitabilidade para parémetros dosimétricos em equipamentos de fluoroscopia.
(Tabela 2-17 do RP162, pag. 40)

A realizar por | A realizar por
A , ~ o essoal empresa
Parametro Nivel de suspensao | Observagoes P . e .
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Desvio >3% da X
. ~ disténcia fonte-
Colimagao .
imagem em
qualquer direcao
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A realizar por | A realizar por
Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pes-soal empresa.
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
lateral ou
longitudinal, ou
>4% para a soma
dos desvios nas
duas as diregoes
Area de irradiacdo e Area irradi:’ada g X
, . 1,25 x da area da
area da imagem .
imagem
Ver Erro! A origem X
a referéncia nédo
HVL foi
encontrada.Tabela
4
Débito de dose a Valor inclui X
entrada do paciente, em | >100 mGy/min na . ~
modo normal e | posicao adequada retrodlspersao .com a
. grelha introduzida
fluoroscopia
Débito de dose a . X X
. >2 mGy/imagem
entrada do paciente por , .
cada imagem, em modo , Meto.do descrito  em
. Em modo cardiaco: | Martin (1998)
de aquisicao normal ~0,2 mGy/imagem
digital !
KERMA no ar no recetor X X
de imagem, em modo | >1 uGy/s
de fluoroscopia normal
KERMA no ar no recetor | >5 uGy/imagem X X
de imagem, por
imagem, em modo de | Em modo cardiaco:
aquisicao normal digital | >0,5 uGy/imagem
Aplicavel apenas acima X
Exatiddo do medidor de | Desvio face ao valor | de 2,5 Gy.cm? e 100
DAP/KAP indicado >35% mGy e 6 mGy/min,
respetivamente
Resolugao espacial: X
<0,8 pares de
Resolucao de alto | linhas por mm, para
contraste tamanhos de
campo >25cm

50




p agéncia portuguesa
. do

Documento Titulo Data
DAN_O4 Orientagdo para a elaboragdo e implementagéao do programa de 06/09/2023
garantia da qualidade (Praticas com exposicdes médicas) Revisao 1
A realizar por | A realizar por
Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pes-soal empresa.
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
<1 par de linhas
para campos <25
cm
Sensibilidade de baixo X

contraste, em modo de

Limiar de contraste

i >4%
fluoroscopia
Rendimento da ampola X
com parametros | Ver Tabela 3
manuais

Tomografia Computorizada

Tabela 22- Critérios de qualitativos para equipamentos de tomografia computorizada

Critérios qualitativos

N3o é aceitavel a utilizacdo de equipamentos sem modulagdo automatica de dose.

N3o é aceitavel a utilizacdo de equipamentos de TC em exposicées pediatricas
sem protocolos especialmente adaptados.

Ndo é aceitavel a utilizacdo de equipamentos de corte Unico sem uma avaliagdo
de risco formal para os procedimentos aos quais se destinam.

N3o é aceitavel a utilizacdo de equipamentos que apresentem artefactos que
possam afetar a qualidade do diagnostico.

Ndo é aceitavel a utilizacdo de equipamentos instalados apds 6 de Fevereiro de
2018 sem meios de indicagdo do CTDIw ou CTDIvol

Ndo é aceitavel a utilizacdo de equipamentos instalados apos 6 de Fevereiro de
2018 sem relatdrios de dose estruturados no DICOM.
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Tabela 23- Critérios de aceitabilidade para pardmetros dosimétricos em equipamentos de tomografia
computorizada (Tabela 2-18 do RP162, pag. 43)

A realizar por

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

Exatidao dos | Desvio face ao | Verificacao para X

parametros de dose | valor medido | exames  tipicos de

(CTDlIvol) >20% cabega e corpo.

Protocolo de rotina X
para cabeca de
Adulto > 80 mGy
Protocolo de
Doses do paciente por | abdémen em
protocolo (CTDIvol) adulto > 30 mGy
Protocolo de
abddémen em
crianca de 5 anos
> 25 mGy
Desvio face a X
CTDI no ar especificacdo do
fabricante >20%
Desvio face aos X

Ruido da imagem vanre.s.

especificados

>15%

Desvio da exatidao X
do ndmero TC >

Exatiddo do numero TC 10HlAJ Para

fantoma de agua
de 30 cm de
diametro
Desvio face ao X
valor especificado
>10 HU para
Uniformidade do numero farjtoma de agua
cT aF? 20 cm de
diametro
Desvio face ao

valor especificado
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

>20 HU para
fantbma de agua
acima de 20 cm de
diametro

Espessura de corte

Desvio face
valor nominal:

ao

> 0,5mm
espessuras
menores
mm

>50% para cortes
entre 1 e 2 mm de
espessura

>1 mm para cortes
de espessura
superior a 2 mm

para

que 1

Largura do feixe

Desvio superior a
especificacdo do
fabricante

Alinhamento das luzes

>+ 5 mm

x

Exatiddao do SPR (scan
projection radiography)

>+ 2 mm

Resolugao espacial

Desvio > 10% face
a especificagdo do
fabricante, ou a
0,5 pares de linhas
por mm, conforme
o que for maior.

Método de teste deve
concordar com o]
prescrito pelo
fabricante

Alinhamento da mesa

Desvio > 2 mm da
distancia
especificada
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Densitometria 0ssea

Tabela 24- Critérios de aceitabilidade para parédmetros dosimétricos em equipamentos de densitometria
Ossea. (Tabela 2-19 do RP162, pag. 45)

A realizar por | A realizar por

Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pes_soal empresa.
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR

KERMA no ar na >500 nGy ou foNra Em exame da coluna X X

, da  especificagao
superficie de entrada, . vertebral.
incluindo retrodispersao do fabricante em
P mais de 35%
Desvio do valor X X

Precisdo da maquina

medido de
densidade mineral
Ossea face a
especificacdao do
fabricante >3%

Outros parametros

Ver Tabela 3,
conforme aplicavel

Radioterapia externa

Tabela 25- Critérios de aceitabilidade para aceleradores lineares utilizados em radioterapia externa.
(Tabela 4-1 do RP162, pag. 56)

A realizar por | A realizar por

A . ~ o essoal empresa
Parametro Nivel de suspensao | Observagoes P . P .
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Homogeneidade do X

campo de irradiacao

>1.06
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

quadrado para raios-X
(racio maximo/minimo)®

Simetria do campo de
irradiacdao quadrado do
feixe de raios-X (racio
maximo/minimo)

>1.03

Desvio da distribuicao
de dose para campos de
irradiacao quadrados do
feixe de raios-X em
diferentes posicoes
angulares

Ver detalhe nos
documentos IEC

Racio maximo de dose
absorvida para feixes de
raios-X

Ver detalhe nos
documentos IEC

Desvio maximo do fator
de cunha, para feixes de
raios-X em todas as
posicdes angulares da
gantry e do sistema de
limitacdo do feixe

2%

Maximo do desvio do
angulo da cunha, para
feixes de raios-X

20

IMRT

Ver detalhe nos
documentos IEC

Homogeneidade dos
campos do feixe de
eletrbes

Ver detalhe nos
documentos IEC

Maximo desvio da
distribuicdo de dose do
feixe de eletrdes em
diferentes posicoes
angulares

3%

5 S0 aplicavel a feixes de raios-X com filtro aplanador.
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Simetria do campo de X
irradiacao para eletrdes | >1.05
(rdcio maximo/minimo)
Racio maximo de dose | 1.09 X
absorvida para feixes de | Ver detalhe nos
eletrdes documentos IEC
Variagdo semanal da X
calibracdo do sistema de | >2%
monitorizacdo de dose
Reprodutibilidade do X
sistema de | >0.5%
monitorizacao de dose
Proporcionalidade do X
sistema de | >2%
monitorizacdo de dose
Dependéncia angular do X
sistema de
monlto.r|z~agao de dose >3%
da posicdao da gantry e
do sistema de limitacao
do feixe
Dependéncia do sistema >3%. para feixes X
e de raios-X
de monitorizacao da
gZi(tery da rotagdo da >2% para feixes
de eletrdes
Estabilidade diaria do X
sistema de | >2%
monitorizagdo de dose
Estabilidade do sistema X
de monitorizacdo de | Ver detalhe nos
dose com o movimento | documentos IEC
do feixe
Desvio na qualidade de X
penetragdo dos feixes de | >3% ou 3 mm
raios-X
Desvio nas curvas de X

dose em profundidade e
perfis

>2%
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A realizar por | A realizar por
Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pes.soal empresa-
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Profundidade minima a X
que ocorre a dose
L. . >1mm
maxima do feixe de
eletrdes
Racio entre o alcance X
pratico e a profundidade
a que dose absorvida do | >1.6
feixe de eletroes é 80%
do valor maximo
Desvio do valor de X
qualidade de penetragao | >3% ou 2 mm
do feixe de eletrdes
Maxima dose superficial X
relativa do feixe de | 100%
eletrdes
Estabilidade da X
qualidade de penetracao | >1% ou 2 mm
do feixe de eletroes
Diferenca . entre 2| .3 mm ou 1.5% X
indicagao numeérica do
tamanho de ca_mp~o €0 Ver detalhes nos
campo de radiagao do
. . documentos IEC
feixe de raios-X
Diferenca entre a X
indicagdo numérica do
tamanho de campo e o | >3 mmou 1.5%
campo de radiagao do
feixe de raios-X, para | Ver detalhes nos
campos definidos por | documentos IEC
colimadores multi-
ldminas
Diferencga entre 0 >2 mm ou 1% X
tamanho de campo
Ium_|n0~so o campo de Ver detalhe nos
radiacao do feixe de
. documentos IEC
raios-X
Distancia maxima entre | 2 mm X
o centro do feixe de
raios-X e o centro do | Ver detalhe nos
feixe luminoso documentos IEC
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

Distdncia maxima entre
o centro do feixe de
raios-X e o centro do
feixe luminoso, para
colimadores multi-
[dminas

2 mm

Ver detalhe nos
documentos IEC

X

Reprodutibilidade do
tamanho de campo de
radiacao do feixe de
raios-X

>2 mm

Alinhamento do
mecanismo de fixacdo
para radiocirurgia
estereotaxica, para
feixes de raios-X

>0.5 mm

Ver detalhe nos
documentos IEC

Indicacdo luminosa do
campo de irradiagdao de
feixe de eletrdes

>2 mm

Desvio angular maximo
do paralelismo dos
extremos opostos

0.5¢9

Desvio angular maximo
da ortogonalidade dos
extremos adjacentes

0.5¢9

Deslocamento maximo
do campo de irradiacao,
face a simetria, durante
a rotacdo do sistema de
limitagao do feixe

Iluminancia minima do
campo luminoso

25 lux

Racio de contraste
minimo no extremo do
campo luminoso

4.0

Indicagdao do eixo do
feixe de raios-X na
entrada

>2 mm

Indicacdo do eixo do
feixe de electroes na
entrada

>4 mm
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A realizar por | A realizar por
A , ~ o essoal empresa
Parametro Nivel de suspensao | Observagoes P . > .
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Indicacdo do eixo do X
feixe em radiocirurgia | >0.5 mm
estereotaxica na entrada
Indicacdo do eixo do X
. . , >3 mm
feixe de raios-X na saida
Indicagdo do eixo do X
feixe em radiocirurgia | >0.5 mm
estereotdxica na saida
Maximo deslocamento X
do eixo do feixe de
. 2 mm
radiacao face ao
isocentro
Isocentro mecanico >1 mm X
Indicacdo do isocentro >2 mm X
Indicacdo do isocentro X
em radioterapia | >0.5 mm
estereotaxica
Maxima diferenga para X
. . A 2 mm
equipamento isocentrico
Maxima diferenga para X
equipamento nao- | 5 mm
isocéntrico
Rotacdo da gantry >0.509 X
Rolamento e-lncll_na(iao 50.10 X
da cabeca de irradiagao
I‘Qot‘aga? do S|§tema de ~0.50 X
limitagao do feixe
Rotégao isocéntrica do ~0.50 X
apoio do doente
Botfagao~ da mesa, ~0.50 X
inclinagao e rolamento
Exatlgao da escala de ~0.50 X
rotagao
Congruéncia dos X
campos de irradiagao | >mm
opostos
Movimento vertical do X
. >2 mm
apoio do doente
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR

Movimento longitudinal X
e lateral do apoio do | >2 mm
doente
Eixo de rotacdo X
isocéntrico do apoio do | >2 mm
doente
Paralelismo dos eixos de X
rotacdo do apoio do | >0.5°
doente
nglFIez longitudinal do ~5 mm X
apoio do doente
Rigidez lateral do apoio 50.50 & 5 mm X
do doente
Tempo minimo de cada 05 s X
frame do detetor '

50 X
Minimo racio sinal-ruido
do detetor Ver detalhe nos

documentos IEC
Atraso maximo do X
equipamento de
aquisicdo de imagem, da | 5%
segunda para a primeira
frame
Atraso maximo do X
equipamento de
aquisicdo de imagem, da | 0.3%
quinta para a primeira
frame
Resolucao espacial X

minima do equipamento
de aquisicao de imagem

0.6 pares de linhas
por mm
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Tabela 26- Critérios de aceitabilidade para simuladores utilizados em radioterapia externa. (Tabela 4-2 do

RP162, pag. 60)

Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

Indicac@o numeérica do
campo de irradiagao

>2mmou 1%

Ver detalhes nos
documentos IEC

X

Indicac@o numeérica do X
campo .de |rrad|aga.o >2 mm ou 1%
para colimadores multi-
laminas

>1 mm ou 0.5% X
Indicagdo Iuminosa do
campo de irradiacao Ver detalhes nos

documentos IEC
Distdncia maxima entre | >1 mm ou 0.5 mm X
0 centro do campo de
irradiacdo e o centro do | Ver detalhes nos
campo de luz documentos IEC
Distancia maxima entre X
0 centro do campo de
irradiacao e o centro do >1 mm ou 0.5%
campo de luz para
colimadores multi-
ldminas
Reprodutibilidade >1 mm X
Desvio angular maximo X
do paralelismo dos | >0.5°
extremos opostos
Desvio angular maximo X
da ortogonalidade dos | >0.59
extremos adjacentes
Deslocamento maximo X
do campo de irradiacao,
face a simetria, durante | >2 mm

a rotacdo do sistema de
limitacdo do feixe
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Dimensao do campo >1 mm X
luminoso (10x10 cm?)
Ilumindncia minima do X
. 50 lux
campo luminoso
Racio de contraste X
minimo no extremo do | 4.0
campo luminoso
Indicacdo do eixo do X
feixe de radiagdo na | >1 mm
entrada
Indicacdo do eixo do X
feixe de radiagdo na | >2 mm
saida
Maximo deslocamento | >1 mm X
do eixo do feixe de
irradiacao face ao | Ver detalhe nos
isocentro documentos IEC
Isocentro mecanico >1 mm X
Indicacdo do isocentro >1 mm X
Indicagdo da disténcia X
ao longo do eixo do feixe
.~ >1 mm
de radiagao, face ao
isocentro
Indicagdo da disténcia X
ao longo do eixo do feixe
S~ N >2 mm
de radiagao, face a fonte
de radiacao
Indicagdo da distéancia X
ao longo do eixo do feixe
.. >2 mm
de radiagao, do recetor
de imagem ao isocentro
Rot.ag?o da gantry face a 50,50 X
posicao zero da escala
Rolamento e inclinacao X
da ca\bega deN irradiagao 50,10
face a posicao zero da
escala
Rotacdo do delineador X
face a posicdo zero da | >0,5°

escala
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Parametro

Nivel de suspensao

Observacodes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

Rotacgao isocéntrica do

X

apoio do doente face a | >0,5°

posicdo zero da escala

Rotacdo da mesa, X

mclmzi]gao .eNroIamento >0,50

face a posicdao zero da

escala

Exatlslao da escala de >0,50 X

rotacao

Congruéncia dos X

campos de irradiagdo | >1 mm

opostos

Movimento vertical do X
. >2 mm

apoio do doente

Movimento longitudinal X

e lateral do apoio do | >2 mm

doente

Eixo de rotacao X

isocéntrico do apoio do | >1 mm

doente

Paralelismo dos eixos de X

rotacdo do apoio do | >0,5°

doente

ngl.deZ longitudinal do ~5 mm X

apoio do doente

Rigidez lateral do apoio 0,50 e 5 mm X

do doente

Tempo minimo de cada 05s X

frame do detetor !

Maximo frame rate X

correspondente do | 2/s

detetor

Minimo racio sinal-ruido X

do detetor >0

Atraso maximo do X

equipamento de

aquisicao de imagem, da | 5%

segunda para a primeira
frame
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A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

Para Nivel a 0
arametro ivel de suspensao | Observacoes Seeenade P
pelo Titular por EFM ou EPR
Atraso maximo do X

equipamento de
aquisicdo de imagem, da
quinta para a primeira
frame

0,3%

Resoluca ial X
e:s? ugao . espacla 0,6 pares de linhas
minima do equipamento
o . por mm
de aquisicao de imagem
Alinhamento das X
. . >0,5 mm
imagens foci
Modo radiografico e Ver. - Tabelas X
L. radiograficas e
fluoroscopico .
fluoroscopicas
Alinhamento dos X
>1 mm

tabuleiros sombra

Simuladores com CT

Tabela 27- Critérios de aceitabilidade para equipamentos de tomografia computorizada utilizados para

simulagdo em radioterapia externa. (Tabela 4-3 do RP162, pag. 63)

A realizar por

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | Observacdes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

Alinhamento dos lasers X

da gantry do TC com o | >2 mm

centro do plano de

imagem

Alinhamento dos lasers X

da garltry do TC com a >2 mm

projecao paralela e

ortogonal

Alinhamento dos lasers X

>2 mm

da parede com a
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A realizar por

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

distancia ao plano de

imagem

Alinhamento dos lasers X

da

parede. ) >2 mm

com a projecao no plano

de imagem

Alinhamento do laser do X

teto com a > mm

ortogonalidade do plano

de imagem

Indicac@o numeérica da X

posicdo longitudinal da | >1 mm

mesa

Indexacdo da mesa sob X

. >2 mm

controlo do tomografo

Inclinagdo da gantry >10 da vertical X

Posicdo do scan a partir X

; . >1 mm
das imagens piloto
Regi
: g!sto _esquerdo e Nenhum X
direito da imagem

Escalamento da imagem | >2 mm X

>

NUimero TC 20 HU (todos os X

materiais)
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Equipamentos de radioterapia externa de quilovoltagem

Tabela 28- Critérios de aceitabilidade para equipamentos de quilovoltagem em radioterapia externa.
(Tabela 4-5 do RP162, pag. 67)

A realizar por

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | Observacbes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

Calibracao do | >3% X

rendimento

Linearidade da camara- X

i >2%

monitor (se presente)

Erro _de fim do 0,01 min X

temporizador

Exatlda_o do 520, X

temporizador

Coincidéncia do campo X

de luz e do campo de | >5 mm

irradiacao

Uniformidade do campo | >5% X

Constancia do HVL >10% X

Medicao do HVL >10% X

Fatores de rendimento X

>3%

do aplicador

Braquiterapia

Tabela 29- Critérios de aceitabilidade para braquiterapia. (Tabela 4-6 do RP162, pag. 68)

A realizar por

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

Callbragap da fonte, >3% X

para equipamentos com

fonte Unica (ex. HDR)

Calibracao individual de >50) X

cada fonte num lote
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A realizar por

A realizar por | empresa

Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

Calibragdo média de X

cada lote de fqntes (ex. >3%

LDR ou implantes

permanentes)

Uniformidade linear da X

fonte para fontes de tipo | >5%

“fio”

Posicdo da fonte >2 mm X

Comprimento do X

. >1 mm

aplicador

Temporizador >1% X

Reprodutibilidade da 1% X

dose devida ao transito

Sistemas de planeamento de tratamento em radioterapia

Tabela 30- Critérios de aceitabilidade para sistemas de planeamento de tratamento em modo de fotdes.
(Tabela 4-7 do RP162, pag. 69)

A realizar por

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | ObservacGes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

Fatores de rendimento | >2% X

no ponto de referéncia

Dados do eixo central X

para campos quadrados | >2%

e retangulares

Dados fora do eixo em X

. . >3%

geometrias simples

Dados do eixo central e X

fora do eixo para

campos de cunha, | >3%

campos nao-

homogéneos,
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A realizar por

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

irregulares e posicoes

assimétricas do

colimador

Extremos do campo de X

irradiacao em | >3%

geometrias simples

Extremos do campo de X

irradiacao em | >4%

geometrias complexas

Largura do campo de X

irradiacao 50% - 50% | >2 mm

da distancia

Distancia aos extremos / X

>2 mm

Penumbra (50%-90%)

Critérios de aceitabilidade para equipamento de dosimetria utilizado em
radioterapia externa

Tabela 31 Critérios de aceitabilidade para equipamento de dosimetria utilizado em radioterapia externa.
(Tabela 4-8 do RP162, pag. 70)

A realizar por

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | ObservacGes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular

Corrente de fuga da | >0,1% X

camara de ionizagao

¥ - ~

lln.ear|c~|ade camara de >0,5% X

ionizagao

Verificagao de X

estabilidade para o] >1%

radionuclideo

Calibraca a X

g,a_o com padrao ~1%
secundario
Exatidao do X
. >1 mm
posicionamento do
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A realizar por
A realizar por | empresa
Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pessoal reconhecida,
designado por EFM ou EPR
pelo Titular
sistema de aquisicdo do
feixe
Lmearl_da.ldNe do 5|.stema 0,5 % X
de aquisicao do feixe
Perdas por X
rgcomblnagao I.Or.“(ia do >0,5%
sistema de aquisicao do
feixe
Corrente de fuga do X
sistema de aquisicdo do | >0,1%
feixe
EfEI-tOS deA cf'ampos de ~0,1% X
radiofrequéncia
Estabilidade do sinal >0,2% X
compensado
Percentagem padrdo da X
> %
profundidade de dose 0,5%
Constancia da X
percentagem padrdo da | >0,5%
profundidade de dose
Achal:amento do perfil >3% X
padrao
Tamanho de campo do X
) ~ >2 mm
perfil padrao
Callbtagao do >0,50C X
termometro
Calibragdo do barémetro | >1 mbar X
li a X
(;a |br‘agao da >0,3%
linearidade

Medicina Nuclear

Tabela 32- Critérios de aceitabilidade para medidores de atividade em medicina nuclear. (Tabela 3-1 do

RP162, pag. 48)
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A realizar por | A realizar por
A , ~ o essoal empresa
Parametro Nivel de suspensao | Observagoes P . > .
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
- >5% X
Exatidao
Linearidade >5% X
Reprodutibilidade do X
€p >1%
sistema

Tabela 33- Critérios de aceitabilidade para contadores de pogo em medicina nuclear. (Tabela 3-2 do RP162,

pag. 49)

A realizar por

A realizar por

Parametro Nivel de suspensdo | Observacoes pes_soal =npese .
designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR

Desempenho da taxa de | >5% X

contagens

Resolucao de energia >10% X

95% do limite de X

Precisao de contagem

confianga do teste
chi-quadrado

Tabela 34- Critérios de aceitabilidade para cdmaras-gama. (Tabela 3-3 do RP162, pag. 50)

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensao | Observagoes ek Y
pelo Titular por EFM ou EPR

Resolugao espacial | >6 mm X

intrinseca

Bes,olugao de energia ~15% X

intrinseca

Registo espacial de X

janela multipla (em Para o tamanho de

sistemas utilizados para | >1 pixel pixel utilizado nos

exames com dois protocolos clinicos.

isotopos)

.I\lao,-unlform|dade >7% X

intrinseca
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A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

Para Nivel a 0
arametro ivel de suspensao | Observagoes SeermE P
pelo Titular por EFM ou EPR
Variacao da X

sensibilidade detetor-a-
detetor

Variacdo>10%

Alinhamento do sistema
(para sistemas com
detetores opostos)

Desalinhamento >
1 pixel

Para o tamanho de
pixel utilizado nos
protocolos clinicos.

Tabela 35- Critérios de aceitabilidade para sistemas de corpo inteiro (Tabela 3-4 do RP162, pag. 51)

Parametro

Nivel de suspensao

Observacoes

A realizar por
pessoal
designado
pelo Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

Resolucao espacial de
corpo inteiro, sem
dispersao

>10 mm a 10 cm

X

Outros parametros

Ver Tabela 34

Tabela 36 Critérios de aceitabilidade para sistemas SPECT. (Tabela 3-5 do RP162, pag. 51)

A realizar por
pessoal

A realizar por
empresa

Parametro Nivel de suspensdo | Observagbes . .
: : v usp rvag designado reconhecida,
pelo Titular por EFM ou EPR
Centro de rotagéo e X

inclinagao da cabecga do
detetor

Diferenga > 1 pixel

Resolugdo espacial do X
>

sistema SPECT FHWM> 15 mm

Outros parametros Ver Tabela 34 X

Tabela 37- Critérios de aceitabilidade para sistemas de tomografia de emissdo de positroes. (Tabela 3-6

do RP162, pag. 52)

Parametro

Nivel de suspensdo

Observacgodes

A realizar
pessoal

por

A realizar por
empresa
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designado pelo
Titular

reconhecida,
por EFM ou EPR

Resolugdo espacial >7 mm X
<1 cps/kBgq para X
imagens 2D

Sensibilidade

<4 cps/kBgq para
imagens 3D

Tabela 38- Critérios de aceitabilidade para

pag. 53)

sistemas de modalidade combinada. (Tabela 3-7 do RP162,

Parametro

Nivel de suspensao

Observacoes

A realizar por
pessoal
designado pelo
Titular

A realizar por
empresa
reconhecida,
por EFM ou EPR

Registo de imagem

>1 tamanho de
pixel SPECT ou PET

pixel
protocolos clinicos.

Para o tamanho de
utilizado nos

X

Outros parametros

Ver tabela
correspondente a
cada uma das

modalidades em
uso
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