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RESUMO

BASE TEORICA: A Radiologia Intervencionista (RI) é uma area médica que realiza
procedimentos diagnosticos e terapéuticos guiados por acessos vasculares ou percutaneos,
utilizando imagens em tempo real. A RI envolve riscos de exposi¢ao a radiacdo, sendo a dose
dependente da complexidade do procedimento. Riscos incluem reagdes teciduais imediatas ou
canceres a longo prazo, embora a probabilidade seja estatisticamente pequena. Procedimentos
complexos, como implantagdo de stents, podem resultar em doses relativamente altas. A
otimizacgdo ¢ crucial para minimizar a exposi¢do. O Nivel de Referéncia Diagnostico (DRL,
do inglés Diagnostic Reference Level) ¢ uma ferramenta para otimizar exposi¢des médicas,
nao sendo limites de dose, mas referéncias para uma amostra padrdo de pacientes. Estabelecer
o processo DRL na RI ¢ desafiador devido a complexidade dos procedimentos. Grandezas
como Produto Kerma-Area (KAP, do inglés Air Kerma-Area Product) ¢ Kerma no Ar no
Ponto de Referéncia de Entrada no Paciente (CAK, do inglés Cumulative Air Kerma or
Incident) sdo usadas para determinar DRL, juntamente com tempo de fluoroscopia (FT, do
inglés Fluoroscopy Time) e numero de imagens cine. OBJETIVO: Analisar de forma
abrangente ¢ 1imparcial as evidéncias cientificas disponiveis na literatura para o
estabelecimento dos valores DRL em RI. METODO: O estudo consiste em uma revisio
sistemdtica conduzida, conforme as diretrizes do Principais Itens para Relatar Revisoes
Sistematicas e Meta-analises (PRISMA). A pesquisa abrange estudos disponiveis de 2017 até
agosto de 2023. As buscas foram realizadas nas bases de dados PubMed/Medline e Embase.
Os descritores utilizados na busca abrangem diversas técnicas de RI. Os critérios de inclusdo
contemplam estudos com valores DRL definidos, procedimentos adultos e pediatricos guiados
por fluoroscopia ¢ adesdo as métricas estabelecidas pela Publicagdo 135 da International
Commission on Radiological Protection (ICRP). Critérios de exclusdo envolvem estudos com
Tomografia Computadorizada, incompletos ou revisdes sistematicas. O protocolo da revisdo
foi registrado no International Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO). A
analise dos artigos foi realizada através da ferramenta Rayyan, seguida pela avaliagdo
independente de resumos e textos completos. Discrepancias foram resolvidas por um terceiro
avaliador. Apos a selecdo, os artigos foram tabulados, incluindo informag¢des como nome,
DOI, ano de publicagdo, procedimentos, valores DRL e tipo de equipamento. RESULTADO:
Na triagem inicial, utilizando a estratégia de busca, foram encontrados 376 artigos no PubMed
e 99 no Embase, totalizando 475 artigos. Destes, 37 artigos foram excluidos por estarem em
mais de uma base de dados (duplicados) e 397 artigos ndo atenderam aos critérios de
elegibilidade, restando 41 artigos elegiveis para avaliacdo. O processo final de selegdo
resultou na inclusio de 30 artigos. CONCLUSAO: Foi realizada uma revisdo sistematica
abrangente dos estudos sobre DRL em procedimentos de RI. A pesquisa revelou uma
variedade significativa de abordagens e resultados. Os estudos abordaram uma ampla gama de
procedimentos. No entanto, a falta de padronizagao entre os estudos dificultou a comparagao
direta dos valores DRL. Os resultados indicaram uma predominancia de estudos europeus,
especialmente na Alemanha. A complexidade dos procedimentos ¢ a falta de consideragao
dessa variavel foram desafios recorrentes enfrentados pelos pesquisadores, sugerindo a
necessidade de abordagens mais refinadas, incluindo este fator.

Palavras chave: Niveis de Referéncia Diagnostico, Radiologia Intervencionista, Prote¢cao
Radiolégica, Fluoroscopia



ABSTRACT

BACKGROUND: Interventional Radiology (IR) is a medical area that performs diagnostic
and therapeutic procedures guided by vascular or percutaneous access, using images in real
time. IR involves risks of radiation exposure, with the dose depending on the complexity of
the procedure. Risks include immediate tissue reactions or long-term cancers, although the
likelihood is statistically small. Complex procedures, such as stent implantation, can result in
relatively high doses. Optimization is crucial to minimize exposure. The Diagnostic Reference
Level (DRL) is a tool for optimizing medical exposures, not being dose limits, but references
for a standard sample of patients. Establishing the DRL process in IR is challenging due to the
complexity of the procedures. Quantities such as Kerma-Area Product (KAP) and Air Kerma
at the Patient Entry Reference Point (CAK) are used to determine DRL, along with
fluoroscopy time (FT) and number of cine images. OBJECTIVE: To comprehensively and
impartially analyze the scientific evidence available in the literature for establishing DRL
values in IR. METHOD: The study consists of a systematic review conducted according to
the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)
guidelines. The search covers studies available from 2017 to August 2023. The searches were
carried out in the PubMed/Medline and Embase databases. The descriptors used in the search
cover several IR techniques. Inclusion criteria include studies with defined DRL values, adult
and pediatric procedures guided by fluoroscopy and adherence to metrics established by
Publication 135 of the International Commission on Radiological Protection (ICRP).
Exclusion criteria involve studies with Computed Tomography, incomplete studies or
systematic reviews. The review protocol was registered in the International Prospective
Register of Systematic Reviews (PROSPERO). Article analysis was carried out using the
Rayyan tool, followed by independent evaluation of abstracts and full texts. Discrepancies
were resolved by a third evaluator. After selection, the articles were tabulated, including
information such as name, DOI, year of publication, procedures, DRL values and type of
equipment. RESULT: In the initial screening, using the search strategy, 376 articles were
found in PubMed and 99 in Embase, totaling 475 articles. Of these, 37 articles were excluded
because they were in more than one database (duplicates) and 397 articles did not meet the
eligibility criteria, leaving 41 articles eligible for evaluation. The final selection process
resulted in the inclusion of 30 articles. CONCLUSION: A comprehensive systematic review
of studies on DRL in IR procedures was performed. The research revealed a significant
variety of approaches and results. The studies addressed a wide range of procedures.
However, the lack of standardization between studies made direct comparison of DRL values
difficult. The results indicated a predominance of European studies, especially in Germany.
The complexity of the procedures and the lack of consideration of this variable were recurring
challenges faced by researchers, suggesting the need for more refined approaches including
this factor.

Key Words: Diagnostic Reference Levels, Interventional Radiology, Radiation Protection,
Fluoroscopy
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1 INTRODUCAO

A Radiologia Intervencionista (RI) ¢ uma area da medicina que realiza procedimentos
com intervencdes diagnosticas e terapéuticas guiadas por acessos vasculares ou percutdneos
usando a imagem ultrassonografica, tomografica e fluoroscopica (raios X) em tempo real,
para guiar ¢ documentar o procedimento (1). Podem ser necessarios o uso de meios de
contraste radiopacos para melhor visualizagdo de 6rgaos ou tecidos radiotransparentes (2).

As técnicas guiadas por fluoroscopia foram originalmente desenvolvidas por
radiologistas, mas rapidamente outras especialidades médicas aderiram a estas, tornando-se
também “intervencionistas”, como: cardiologistas, urologistas, gastroenterologistas,
ortopedistas e traumatologistas, cirurgides endovasculares, anestesistas, cirurgioes pediatricos
3).

A RI traz alguns riscos, assim como outros procedimentos que utilizam radiagdes
ionizantes (3). A dose de radiagdo que o paciente recebe, depende do tipo de procedimento e
da sua complexidade (4), podendo resultar em doses relativamente altas (5,6) em
procedimentos intervencionistas complexos, como a implantacdo de stents ou outros
dispositivos que requerem tempos de fluoroscopia longos (2,3).

Os riscos relacionados a exposi¢do a radiacdo associados ao uso da fluoroscopia
podem ocorrer logo apds uma alta taxa de exposi¢do, como reacdes teciduais, ou ocorrer
muitos anos apos acumular exposi¢des ao longo da vida, como canceres. A probabilidade de
uma pessoa experimentar esses efeitos ¢ estatisticamente muito pequena (7). Portanto, se o
procedimento for clinicamente necessario, os riscos da radiacdo sdo superados pelo beneficio
para o paciente (8). Para minimizar o risco da exposi¢do as radiagdes ionizantes, o
procedimento deve ser sempre realizado de maneira otimizada, com a menor exposi¢ao
aceitavel pelo menor tempo possivel (9).

Técnicas com altas doses de radiagdo em pacientes e profissionais, devem ser
constantemente acompanhadas, avaliadas e otimizadas (8). A definigdo do Nivel de
Referéncia Diagnostico (DRL, do inglés, Diagnostic Reference Level) ¢ um processo de
otimizacdo indicado em exposicdes médicas. O conceito de DRL foi introduzido em 1996 na
Publicagdo 73 (10) da Comissdo Internacional de Protecdo Radioldgica (ICRP, do inglés,
International Commission on Radiological Protection) e foi estabelecida como estratégia de

otimizacdo em 2017 na Publicagdao 135 (11). A Publicagao 135 da ICRP sugere que o DRL
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seja quantificado como uma grandeza facilmente medida, relacionada a dose que o paciente
recebe durante o exame. DRL vém sendo construidos nas ultimas décadas como uma
ferramenta na otimiza¢ao de exames de imagem que utilizam radiagdo ionizante. Nao sao
limites de dose, mas devem ser utilizados como referéncia para uma amostra de pacientes
padrdo e atualizados periodicamente (11).

Estabelecer e implantar integralmente o processo DRL em RI ¢ um desafio, devido a
complexidade dos procedimentos e a influéncia desta na dose acumulada durante o
procedimento de um paciente (12,13). As grandezas mais utilizadas na obtencdo do DRL em
RI sdo o Produto Kerma-Area (KAP) e o Kerma no Ar no Ponto de Referéncia de Entrada no
Paciente (CAK) visto que sdo grandezas cujos valores ja sdo apresentados durante o exame e,
portanto, de facil aquisi¢ao. Além destas, pode ser utilizado também o tempo de fluoroscopia
(FT, do inglés, Fluoroscopy Time) e nimero de imagens cine (gravagao) (11).

A construgdo do processo DRL possibilita identificar procedimentos e protocolos que
necessitam de otimizagao, avaliar os fluxos antes e depois de possiveis alteragdes nos exames
e procedimentos realizados no servico e investigar procedimentos que frequentemente
ultrapassam os valores DRL estabelecidos (4). No Brasil, ainda nao estao definidos os DRL
em RI. Por este motivo, o objetivo deste estudo ¢ analisar de forma abrangente e imparcial as
evidéncias cientificas disponiveis na literatura para o estabelecimento dos valores DRL em

Radiologia Intervencionista através de uma revisao sistematica de estudos observacionais.

2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 ESTRATEGIAS PARA LOCALIZAR E SELECIONAR AS INFORMACOES

Para embasar a revisdo sistematica de literatura, foi realizada uma revisdo narrativa
sobre os conceitos que envolvem a estratégia de busca. A busca foi realizada na base de dados
PubMed em junho de 2023. Para identificagdo dos artigos, foram utilizados os seguintes
descritores: “Interventional Radiology”, “Radiation Protection” ¢ “Diagnostic Reference

Levels”. Os resultados encontrados na busca e utilizados sao apresentados na Tabela 1.
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Tabela 1. Estratégia de busca utilizada na base de dados PubMed.

. N Resultados
Encontrados Utilizados

#1 Interventional Radiology 28377 6

#2 Radiation Protection 11095 6

#3 Diagnostic Reference Levels 3658 -

PUBMED #1 AND #2 309 -
#1 AND #3 130 10

#2 AND #3 105 -

1# AND #2 AND #3 22 -

Além da revisdo narrativa, foi incluida a avaliagdo de normativas nacionais e

recomendacdes internacionais, bem como de literatura cinzenta para estruturacao do estudo.

2.2 RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

A RI é uma subespecialidade da radiologia médica que utiliza técnicas de imagem
para guiar procedimentos minimamente invasivos. Essa area da medicina desempenha um
papel significativo no avango da pratica médica e no tratamento de uma variedade de
condig¢des clinicas (14).

A RI teve suas raizes na década de 60, quando os radiologistas comecaram a usar
fluoroscopia para orientar procedimentos médicos minimamente invasivos. Os primeiros
procedimentos eram principalmente angiograficos, usados para estudar os vasos sanguineos e
o sistema circulatorio (15). Hoje, a RI desempenha um papel essencial na medicina moderna,
oferecendo alternativas menos invasivas a muitos procedimentos cirargicos tradicionais (2).
Os radiologistas intervencionistas desempenham um papel critico no diagndstico e tratamento
de doencas vasculares, oncologicas, gastrointestinais, musculo esqueléticas e muitas outras
(14,15).

No Brasil, a Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista e Cirurgia
Endovascular (SOBRICE) define a RI como uma especialidade que utiliza recursos de

imagem, como radiografia e angiografia, para diagnosticar e tratar doengas em quase todos os
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orgios do corpo humano. E uma pratica que reduz a necessidade de grandes incisdes, ja que é
feita por meio de agulhas ou cateteres em conjunto aos métodos de imagem que orientam o
procedimento (16). Além disso, a SOBRICE define que a “RI atua em conjunto com
diferentes especialidades médicas e atende todos os 6rgaos e sistemas, exceto o coragao”.

Internacionalmente, temos definicdes mais amplas da RI, a Sociedade Europeia de
Radiologia (ESR, do inglés European Society of Radiology) a define como um ramo da
radiologia médica que se dedica ao diagnostico e tratamento de doengas, usando imagens em
tempo real. Neste sentido, a RI ¢ realizada utilizando tecnologias de imagem (raios X,
ultrassom, tomografia computadorizada (TC) ou ressonancia magnética (RM)) para guiar
procedimentos minimamente invasivos que, de outra forma, seriam feitos por cirurgias
convencionais (17). Ja a Sociedade Norte-Americana de Radiologia (RSNA, do inglés
Radiological Society of North America) diz que a RI € um campo da medicina que utiliza
técnicas de diagnostico por imagem para orientar procedimentos terapéuticos realizados
dentro do corpo. Estes procedimentos geralmente sdo realizados com pequenas incisdes na
pele e sdo menos invasivos do que os procedimentos cirargicos tradicionais (18).

A Agéncia Internacional de Energia Atomica (IAEA, do inglés International Atomic
Energy Agency) descreve a RI como um campo da radiologia que envolve o uso de técnicas
de imagem, como fluoroscopia, TC, ultrassonografia e RM, para guiar procedimentos
diagnosticos e terapéuticos minimamente invasivos. Esses procedimentos podem incluir
angiografia, bidpsias, drenagem de fluidos, implantacdo de dispositivos médicos e
tratamentos ablativos (19).

Essas definigdes destacam a natureza pouco invasiva da RI, na qual os procedimentos
sdo guiados por imagens, em tempo real, para diagnosticar e tratar diversas condigdes
médicas. As imagens podem ser adquiridas por diferentes técnicas de imagem, utilizando
radiacdo ionizante, radiagdo ndo-ionizante ¢/ou ultrassom.

Os principais procedimentos realizados pela RI sdo angiografia e angioplastia,
embolizagdo, drenagem percutanea, biopsia guiada por imagem, ablagdo por radiofrequéncia e
colocacdo de cateteres e dispositivos (14). Estes procedimentos podem ser realizados em

diferentes 6rgdos e regides do corpo.
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2.2.1 DOSES EM RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

No inicio da RI, as doses de radiacdo eram relativamente altas, principalmente devido
a falta de tecnologia avancada de imagem. Durante a década de 1980, a tecnologia evoluiu
com a angiografia digital, que permite imagens de alta qualidade com doses de radia¢do
significativamente reduzidas em comparacao com a fluoroscopia convencional (20).

Em um report de 2020/2021 (21), o Comité Cientifico das Nacdes Unidas sobre os
Efeitos da Radiagdo Atdomica (UNSCEAR, do inglés United Nations Scientific Committee on
the Effects of Atomic Radiation), compara o numero anual de exames/procedimentos
realizados por modalidade e dose coletiva anual de exposicdo médica com o report da
UNSCEAR de 2008 (22). Abaixo na Figura 1, a tabela comparativa retirada do report
2020/2021 da UNSCEAR:

Modality category UNSCEAR 2008 Report [U9] Current evaluation
Number of Number of
examinations / Collective dose examinations/ Collective dose
procedures (1000 man Sv)° procedures (1 000 man Sv)°
(millions)® (millions)*

C‘(’;"SL‘E; r‘gaLZiZiog y 2900° 2350 2626 955

Chest (thorax) 930 a3 955 a7

Chest photofluorography 440 340 64° 19°

Mammography (clinical) 50 19 120 27

Mammography (screening) 80 22 110 29

Gastrointestinal 135 640 18 65

Biliary system 40 76 2 11

Urography 45 120 8.6 19

Others 240 390 120 140
Dental 480 11 1100 10
Computed tomography 220 1540 403 2556
Interventional radiology 3.6° 41 236 334
Diagnostic nuclear medicine 33 202 399 297
Radionuclide therapy 0.88 1.4
Radiation therapy* 5.1 6.2

Figura 1: Tabela comparativa do nimero anual de exames/procedimentos e dose coletiva anual de exposi¢do

médica do report UNSCEAR 2020/2021 com o report UNSCEAR 2008.
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Como resultado dessa comparacdo, na RI o nimero de procedimentos aumentou por
um fator de 6 e a dose coletiva aumentou por um fator de 8§ em comparacao com a avaliagdo
anterior. Isso se deve tanto a expansao da RI quanto ao aumento da gama dos tipos de
procedimentos com doses maiores por procedimento, em média. Embora os procedimentos
intervencionistas sejam menos frequentes do que os exames de radiografia ou TC, a dose por
procedimento ¢ relativamente alta. Como resultado, os procedimentos intervencionistas
contribuem significativamente para a dose coletiva total (21).

Neste mesmo relatorio (21), a UNSCEAR traz estimativas de doses efetivas tipicas e
frequéncias relativas médias de procedimentos de RI (incluindo procedimentos cardiacos). As
maiores doses maiores doses efetivas tipicas por procedimentos, foram: 32 mSv para
Abdominal Interventions e 27.8 mSv para Transjugular Intrahepatic Portosystemic Shunt
(TIPS) e a maior frequéncia relativa foi o procedimento Percutaneous Transluminal Coronary
Angioplasty (PTCA). Estes dados sdo importantes, pois temos um norte de quais
procedimentos devemos observar e iniciar um processo de otimizacao.

Os altos niveis de dose fizeram o mercado de equipamentos concentrar esfor¢os para a
quantificagdo e a redugdo das doses de radiagdo em RI. Foram desenvolvidas técnicas
avancadas de imagem, como a fluoroscopia pulsada e a fluoroscopia de baixa taxa de pulso,
para reduzir a exposi¢do do paciente a radiagdo (23,24).

Recentemente, ¢ possivel observar em sistemas hibridos de imagens técnicas de
reconstru¢do de imagem avancadas com foco na reducdo das doses de radiagdo. Além disso, a
conscientizagdo sobre a importancia da prote¢do radioldgica e o treinamento adequado dos

profissionais de RI t€ém sido fundamentais nesse sentido (8).

2.3 OTIMIZACAO: PRINCIiPIO BASICO DE PROTECAO RADIOLOGICA

A protecdo radioldgica ¢ um campo da radiologia que se concentra na mitigacdo dos
riscos associados a exposi¢ao a radiacdo ionizante, tanto para os pacientes quanto para os
profissionais de saude envolvidos nos procedimentos radioldgicos (9). Ela envolve a adogao
de préaticas e diretrizes que visam garantir que as doses de radiagdo sejam mantidas tdo baixas
quanto razoavelmente possivel, enquanto ainda se obtém a informag¢ao diagndstica necessaria

(25).
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No Brasil, quem estabelece as Diretrizes de Protecdo Radiologica ¢ a Comissdo
Nacional de Energia Nuclear (CNEN) através da sua Norma NN 3.01 (26), de margo de
2014, onde sao apresentados os requisitos basicos de prote¢ao radiologica, denominados de
justificacdo, limitacao de doses e otimizagao.

Em exposicoes médicas, a justificacdo ¢ a medida onde se pondera os beneficios
diagnosticos ou terapéuticos que as praticas venham a produzir em relagdo ao detrimento
correspondente, levando-se em conta os riscos e beneficios de técnicas alternativas
disponiveis, que ndao envolvam exposicao (26). A justificativa/justificagdo baseia-se no
julgamento clinico, pela equipe médica, sobre o beneficio de procedimento diagnéstico ou
terapéutico. Por esta razdo, os médicos devem estar devidamente treinados em protegdo
radiologica (27).

A limitacdo de doses ¢ um requisito de prote¢do radioldgica para exposi¢des dos
trabalhadores e individuos do publico. Onde a exposi¢dao normal destes deve ser restringida de
tal modo que nem a dose efetiva nem a dose equivalente nos 6rgaos ou tecidos de interesse,
causadas pela possivel combinagdo de exposi¢cdes originadas por praticas autorizadas,
excedam o limite de dose (26).

A otimizacdo segue o principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable), que é
um acrénimo para a expressdo “tdo baixo quanto razoavelmente exequivel”, ou seja, leva em
conta que, em relacao ao uso de radiagdo, deve-se utilizar a menor dose possivel para alcangar
determinado resultado (23,28).

Desde 2012, a IAEA e a World Health Organization (WHO) estdo reunindo esforgos
para identificar e abordar questdes relacionadas com a protecdo contra as radiacdes em
medicina através de conferéncias e publicacdes. A partir dessas conferéncias, foram
identificadas responsabilidades e propostas de agdes para a mudanga deste cenario. Com isso,
foram propostas 10 ac¢des publicadas em formato de folheto e criada a plataforma “Bonn Call
for Action” (29). As 10 acdes sdo as seguintes:

1. Melhorar a implementagdo do principio da justificagao;

2. Melhorar a implementacio do principio de otimizacio da protecido e
seguranca;

3. Reforcar o papel dos fabricantes na contribuicdo para o regime de seguranga

global;
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4. Fortalecer a educacdo e o treinamento em prote¢do radioldgica dos
profissionais de satde;

5. Moldar e promover uma agenda estratégica de pesquisa para protecdo
radiologica na medicina;

6. Aumentar a disponibilidade de informagdes globais melhoradas sobre
exposicoes médicas e exposicdes ocupacionais na medicina;

7. Melhorar a preven¢ao de incidentes e acidentes de radiagdo médica;

8. Fortalecer a cultura de seguranca radioldgica nos cuidados de saude;

9. Promover um melhor didlogo beneficio-risco da radiagao;

10. Fortalecer a implementagao de requisitos de seguranga em todo o mundo;

Parte integrante da A¢do 2 “Melhorar a implementacao do principio de otimizagao da
protecdo e seguranca”, ¢ a implementacgdo, uso e atualizacao regular dos niveis de referéncia
de diagndstico para procedimentos radioldgicos, incluindo procedimentos de intervengao, em
especial na pediatria.

Dez anos ap6s a publicagao do Bonn Call for Action, temos publicada a Resolugao de
Diretoria Colegiada (RDC) n° 611, de 2022, a qual estabelece os requisitos sanitarios para a
organizacdo e o funcionamento de servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista e
regulamenta o controle das exposigdes médicas, ocupacionais € do publico decorrentes do uso
de tecnologias radiologicas diagnosticas ou intervencionistas segue as defini¢des
estabelecidas pela CNEN.

A RDC 611/2022 (30), em sua subse¢ao sobre principios gerais de protecao
radiologica, preconiza que as exposi¢des médicas de pacientes devem ser otimizadas ao valor
minimo necessario a obten¢do do objetivo radioldgico, bem como ser compativeis com 0s
padroes aceitdveis de qualidade de imagem, devendo-se considerar, no processo de
otimizagdo de exposi¢des médicas:

- aselegdo adequada de técnicas, equipamentos € acessorios;

- os processos de trabalho; a garantia da qualidade;

- os niveis de referéncia de diagnostico para pacientes adultos e pediatricos;

- e as restrigdes de dose para individuo que colabore conscientemente, de livre
vontade e fora do contexto de sua atividade profissional, no apoio e conforto

de um paciente, durante a realizacdo do procedimento radiologico.
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A RDC 611/2022 ¢é uma normativa recente no Brasil e nela, pela primeira vez, vemos
em evidéncia a nivel nacional a inclusdo dos DRL como um processo de otimizagdo de
exposicoes médicas. Internacionalmente, essas agdes ja vém sendo realizadas ha alguns anos,
como por exemplo, o projeto “European study on clinical diagnostic reference levels for
X-ray medical imaging (EUCLID)” (31), publicado em 2021, o qual teve como objetivo
avaliar a viabilidade de estabelecer DRL baseados em indicagdes clinicas no contexto da

Council Directive 2013/59/Euratom.

2.4 NIVEL DE REFERENCIA DIAGNOSTICO

O Diagnostic Reference Level (DRL), que pode ser traduzido como "Nivel de
Referéncia Diagnostico", ¢ uma ferramenta utilizada na area da radiologia para otimizar e
monitorar as doses de radiacdo utilizadas em procedimentos médicos que envolvam a
utilizacdo de radiagdes ionizantes, como: raios X, mamografia, RI, TC e fluoroscopia (31). O
objetivo principal do DRL ¢é garantir que os processos estabelecidos para aquisicdo das
imagens utilizadas, para guiar procedimentos ou realizar diagndsticos em pacientes, de um
servigo/instituicdo, exponha seus pacientes a uma quantidade minima de radiacdo e com uma
qualidade de imagem suficientemente necessdria, mantendo-se os riscos relacionados a
radiacao tdo baixos quanto razoavelmente possivel (11).

O termo DRL surgiu em 1996 na Publicagdo 73 da ICRP a partir dos principios de
justificacdo e otimizacdo. Desde entdo o conceito vem sendo continuamente desenvolvido. Na
sua ultima Publicagdo referente ao tema (2017) a ICRP determina e diferencia quatro termos

relacionados a DRL (11):

Tabela 2. Termo e Definicdo de DRL pela ICRP 135.

Termo Definicao

E uma forma de investigacdo usada como ferramenta para
DRL auxiliar na otimizacao da exposi¢ao médica para procedimentos
diagndsticos e intervencionistas.

Uma grandeza comum e facilmente mensuravel relacionada a
Grandeza DRL quantidade de radiagdo utilizada em um procedimento médico.
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Um valor arbitrario de uma grandeza DRL, definido no terceiro
Valor DRL quartil de distribui¢gdes dos valores das grandezas DRL obtidas
em coletas ou outros meios.

O processo ciclico de estabelecer valores DRL, utiliza-los
como ferramenta para otimizacdo e, em entdo, determinar os
valores DRL atualizados como ferramenta para otimizacao

Processo DRL adicional. O processo DRL deye ser apliicado com atualizagao
regular no programa de garantia de qualidade (PGQ), de forma
a garantir melhorias continuas na aplicagdo das radiacdes
ionizantes na radiologia intervencionista.

Valores DRL sdo valores representativos ligados a dose entregue em um exame ou
procedimento especifico para uma amostra de pacientes padrdo, ndo sdo valores ideais € ndo
sdo necessariamente valores otimizados. O paciente padrao deve ser definido de acordo com o
paciente tipico da instituicdo, local, pais ou regido, de acordo com a regido
anatomica/indicagdo clinica a ser definido o DRL. A ICRP nao define previamente valores de
peso ou altura ou Indice de Massa Corporal (IMC) a serem utilizados nas coletas dos dados,
porque o paciente padrdo varia de acordo com o pais e regido. Uma forma de determinar o
paciente padrao de uma local/pais/regido ¢ utilizar médias e desvio padrao e investigar qual a
faixa de peso (caso utilize esta grandeza) que se aplica a realidade (11). Para estabelecer DRL,
¢ preferivel utilizar, especialmente se as amostras forem pequenas, grupos de pacientes com
certa faixa de tamanho e peso. Quando as amostras sdo suficientemente grandes, tal selecdo
pode nao ser necessaria (32).

DRL devem ser definidos exclusivamente para cada modalidade de aquisi¢do de
imagem, para cada regido anatomica de interesse e para cada protocolo (32). Nao sdo limites
de dose, pois nao ha limite de dose em exposicoes médicas, visto que a avaliacdo
risco-beneficio ja ¢ realizada ao solicitar a realizagdo de um exame ou procedimento com uso
de radiacdo ionizante (4). DRL ndo consideram a qualidade da imagem e ndo sdo o processo
de otimizagdo como um todo. Qualquer alteracdo nos protocolos e procedimentos com o
objetivo de reduzir a dose no exame deve ser realizada de forma que ndo se perca nenhuma
informacao diagnostica necessaria (11).

A ICRP 135 recomenda adogdo das grandezas KAP, CAK, FT e nimero de imagens

de gravacdo (cine) ou adquiridas por subtracdo digital para definir valores tipicos de dose em
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RI. O niimero minimo da amostra por procedimento para se estabelecer um valor de DRL ¢

de 30 casos (11).

2.4.1 DRL LOCAL, NACIONAL E REGIONAL

A ICRP define trés niveis de DRL: local, nacional e regional. O percentil 75 da
distribuicao dos valores das medianas estimados em diferentes instalagdes/equipamentos em
um pais ¢ definido como DRL Nacional. Se o DRL Nacional existe em muitos ou na grande
maioria dos paises em uma regido, por exemplo América Latina, pode-se definir o DRL
Regional através da mediana dos valores nacionais disponiveis. O DRL Regional pode ser
definido também pelo percentil 75 de distribuicdo para selecdo representativa das
instalacdes/equipamentos em toda a regido. DRL também podem ser criados para um grupo
de instalagdes/equipamentos (por exemplo, 10-20), definido como DRL local (11,32).

Para um niimero menor de salas ou para uma Unica instala¢ao, um valor tipico de dose
pode ser definido como a mediana da distribuicdo. Os valores tipicos podem ser Uteis quando
uma instalacdo realiza um grande niumero de exames especializados para os quais ndo existe
DRL nacional. Em alguns casos, os DRL locais também podem ser baseados em dados de
uma grande instalagdo onde um grande nimero de exames especializados sdo realizados para
os quais ndo existem valores DRL nacionais (11). Os DRL nacionais e regionais devem ser
revistos em intervalos regulares de 3 a 5 anos, ou mais frequentemente, quando ha mudancas

substanciais na tecnologia, novos protocolos de imagem, ou pos-processamento (11).

Tabela 3. Termo e Definicdo de Valores Tipicos, DRL Local, Nacional e Regional pela ICRP

135.
Termo Area e Valor na distribuicao Aplicacio
instalacoes pesquisadas  usado para definir DRL plica¢

Instalagao de saude Uso para 0
composta por varias salas servigo/instalacao

Valores de’ raios X ou um pequeno Mediana para 1deqt1ﬁcar

Tipicos nimero de instalagdes ou instalagdo/equipame
uma Unica instalacdo nto que requer
ligada a uma nova técnica. otimizacao.

Local Instalagdes/Equipamentos  Terceiro  quartii da Uso local para

em uma area (local) (por distribuicdo dos valores identificar
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exemplo, com pelo menos

10 a 20 salas de raios X)

das medianas  das
instalagdes/equipamento
s individuais.

Terceiro  quartil  da
distribui¢do dos valores

instalacdes/equipam
entos que requerem
otimizagao.

Em todo o pais para
identificar

Selecdo representativa de

. ~ . das medianas das instalagdes/equipam
Nacional instalagdes cobrindo um . ~ .
aciona L instalagdes/equipamento  entos onde a
pails 1mteiro. A . o .
s individuais ou de otimizacao ¢
valores nacionais. necessaria.
Valores da distribuicao
das medianas do DRL Paises dentro da
nacionais ou percentil 75 regido sem um DRL
Varios paises dentro de um de distribuicdo para relevante ou para os
Regional  continente. selecio  representativa quais o  DRL
das nacional € superior
instalagdes/equipamento  ao valor regional.
s em toda a regido.
2.4.2 COMPLEXIDADE

Em procedimentos intervencionistas guiados por fluoroscopia, as variacdes nas doses
podem ser significativas devido a sua duragdo e complexidade, sendo influenciadas por
condigdes clinicas especificas (33). Para avaliar os DRL em RI, propde-se categorizar os
procedimentos com base em sua complexidade e explorar pardmetros técnicos associados as
doses. Essa abordagem deve considerar a variabilidade entre pacientes, mas pode reduzir o
numero de pacientes no grupo e prejudicar a forga das comparacdes estatisticas
correspondentes (34).

A complexidade dos procedimentos intervencionistas varia devido a diferencas entre
a anatomia dos pacientes e suas caracteristicas vasculares e, também, devido as caracteristicas
das lesoes a serem tratadas, relacionadas a natureza da doenga. Isso resulta em uma diferenga
consideravel na quantidade de radiacdo utilizada, influenciada por fatores do paciente,
operador, tipo de materiais e equipamentos (35). Para compensar a variabilidade devido a
fatores do paciente, alguns estudos propdem incorporar a complexidade do procedimento na

determinagdo dos DRL. Isso envolve categorizar procedimentos com base em fatores como o
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nimero de vasos tratados e a presenca de complicagdes, por exemplo, a classificacdo de
intervengdes coronarias percutdneas em niveis de complexidade e a proposta de valores de
DRL especificos para diferentes procedimentos de cardiologia intervencionista (36).

A determinacao de fatores de complexidade para procedimentos individuais permite
agrupa-los em categorias simples, médias e complexas, facilitando a defini¢ao de valores de
DRL para cada grupo. No entanto, a avaliagdo da complexidade do procedimento, muitas
vezes, requer dados clinicos substanciais, que podem nao estar disponiveis em todos os casos
(35,37). Como resultado, alguns estudos recentes apresentaram valores de DRL sem
considerar a complexidade do procedimento.

Por outro lado, a categorizagdo dos procedimentos por complexidade em uma
instalagdao pode afetar a comparagao de valores de DRL, especialmente quando ha populagdes
de pacientes com patologias especificas/incomuns ou médicos experientes realizando
procedimentos mais desafiadores. Nestes casos, a categorizagdo de DRL locais considerando
estes aspectos pode ser apropriada. Essa abordagem permite adaptar os valores de DRL a
realidade especifica de cada ambiente, considerando as diferengas nos pacientes e na

experiéncia clinica (36).

2.4.3 GRANDEZAS DOSIMETRICAS UTILIZADAS EM RI

As grandezas dosimétricas que expressam risco ao paciente e sdo utilizadas como
grandeza DRL em RI sdo o KAP e o CAK. O KAP ¢ a integragdo do kerma livre no ar sobre
uma area definida onde incide o feixe de raios X, em um plano perpendicular ao seu eixo. O
KAP também ¢ conhecido como DAP e Py, (38). Pode ser considerado uma medida substituta
da quantidade de energia entregue ao paciente e, portanto, ¢ um indicador razoavel do risco de
efeitos estocasticos. Como podemos ver na Figura 2, a medida do KAP pode ser realizada em
qualquer ponto entre o colimador e o paciente, uma vez que independe da distancia a dose

varia inversamente e area irradiada diretamente com o quadrado da distancia (39).

25



dz

Figura 2: O valor de KAP ¢ constante para qualquer distdncia de medida realizada em relagdo a fonte de raios X,
uma vez que a dose diminui de acordo com a lei do inverso do quadrado e a drea do campo aumenta com o

quadrado da distancia.

Geralmente o KAP ¢ expresso como Gy.cm?, cGy.cm?, mGy.cm? ou uGy.cm?, porém
em 2010 a Comissdao Eletrotécnica Internacional (IEC, do inglés International
Electrotechnical Commission) padronizou a unidade Gy.cm? para os diferentes equipamentos
médicos emissores de raios X (40). Ja o Kerma no Ar no Ponto de Referéncia de Entrada do
Paciente (CAK) ¢ o kerma no ar acumulado em um procedimento em um ponto no espago
localizado a uma distancia fixa do ponto focal, expresso em Gy (40). A Associacao Brasileira
de Normas Técnicas (ABNT) (41) refere-se a esta quantidade como “Reference Air Kerma”.
O FDA usa o termo “Cumulative Air Kerma”. A International Commission on Radiation
Units and Measurements (ICRU) nao definiu um simbolo para esta quantidade - CAK ¢ a
notagdo introduzida pelo National Council on Radiation Protection and Measurements
(NCRP) no Relatorio n° 168 (42). Em muitas publicagdes, a sigla usada para esta quantidade ¢

CAK e pode ser chamada também de “Dose Acumulada” e “Kerma no Ar de Referéncia”

(11).
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3 MARCO CONCEITUAL

Procedimentos intervencionistas guiados por fluoroscopia possuem riscos bioldgicos

associados. Devido a isso, seguindo os principios de prote¢do radioldgica, estes

procedimentos devem ser constantemente avaliados, acompanhados e otimizados. O DRL ¢

uma ferramenta util para processos de otimizacdo para a mitigagdo do risco biologico

associado a exposi¢do a radiagdo ionizante.

Procedimentos
Intervencionistas Guiados
por Fluoroscopia

Risco Bioldgico

&

Protegéo Radiologica

]

Justificacdo Otimizacao

Limitagao da Dose Individual

Niveis de Referéncia Diagnédstico

Figura 3: Marco Conceitual
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4 JUSTIFICATIVA

A exposicao aos raios X em RI € critica e deve ser considerada no cuidado ao
paciente. Na proposta de prioridades para prote¢ao contra radiagdes em medicina, para a
proxima década - Bonn Call for Action - a Ac¢do 2 recomenda a implementacdo, uso e
atualizacdo regular de DRL para procedimentos intervencionistas, em especial, na pediatria.
Esta agdo busca a revisao e redugdo da dose de raios X nos procedimentos, tdo baixa quanto
for possivel, enquanto nao prejudicar a qualidade da imagem gerada.

Um dos principais desafios enfrentados na implementa¢ao do processo DRL em RI ¢ a
falta de padronizagdo dos procedimentos intervencionistas e, por consequéncia, dificuldade na
padronizacdo da metodologia de coleta e classificacio destes. Uma revisdo sistematica
imparcial e abrangente das evidéncias cientificas ja publicadas pode avaliar se ja foram
definidos DRL locais, nacionais e regionais, avaliando como estdo sendo tratadas as variagdes
nas diferentes instalagdes em nivel mundial, considerando a metodologia da Publicagdo 135
da ICRP.

A revisdo sistematica também contribuira para uma base sélida de conhecimento nessa
area critica da medicina, permitindo que os profissionais de saude e os 6rgdos reguladores
tenham informacdes confidveis para estabelecer diretrizes e praticas que garantam a seguranga
dos pacientes e a eficacia dos procedimentos de RI. Portanto, essa revisdo desempenha um
papel fundamental na melhoria da qualidade da assisténcia médica nessa especialidade e na

protecao da satide da populagao.
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5 OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GERAL

Analisar de forma abrangente e imparcial as evidéncias cientificas disponiveis na

literatura para o estabelecimento dos valores DRL em Radiologia Intervencionista (RI).

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Identificar os DRL atuais: Analisar a literatura existente para identificar os DRL que
estao sendo utilizados em diferentes procedimentos de RI.

- Explorar fatores de variagdo: Investigar os fatores clinicos, técnicos e tecnologicos
que contribuem para a variagdo nos DRL (andlise de subgrupos de pacientes, tipos de
procedimentos ¢ diferentes tipos de equipamentos).

- Analisar tendéncias: Identificar possiveis mudangas ao longo do tempo nos DRL ¢
na exposigdo a radiagdo em procedimentos intervencionistas, considerando o avango
tecnologico ¢ as mudangas nas praticas clinicas.

- Recomendagdes praticas: Com base nos resultados encontrados, propor
recomendacdes praticas para estabelecer DRL atualizados ¢ aprimorados, visando a

otimizagdo da dose de radiacdo em RI.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O resultado da revisdo sistemadtica realizada demonstra pouca preocupagao mundial
com a implantacdo do principio da otimiza¢do no que tange a aplicacdo do processo DRL. A
diversidade de procedimentos intervencionistas guiados por fluoroscopia, a auséncia de
protocolos padronizados e as especificidades dos procedimentos/patologias/pacientes sdo, por
vezes, barreiras a serem vencidas, mas que trardo resultados positivos para a assisténcia a
saude. Para isso, ¢ necessario alinhar metodologias, em conformidade com a Publicagdo 135
da ICRP, bem como revisar e sistematizar a coleta de dados fazendo uso de sistemas

informatizados como sofiwares gerenciadores de dose.

56



8 PERSPECTIVAS FUTURAS

Propde-se dar continuidade no estudo, especialmente no que tange a analise de risco
de viés, que nado foi abordada devido as limitagdes temporais enfrentadas durante a pesquisa.
A auséncia dessa analise representa uma lacuna significativa na pesquisa. Recomenda-se que
seja realizada uma avaliagdo detalhada do viés metodologico, a fim de fortalecer a robustez e
confiabilidade dos resultados apresentados. Esta consideracdo aprimorara a credibilidade do
estudo e contribuira para a evolugdo continua do campo de pesquisa.

Espera-se que a evolucdo cultural em protecdo radioldgica promova a consciéncia da
necessidade do uso do processo DRL para a otimizagdo, ainda que de forma institucional
traduzida em valores tipicos de dose. Desta forma, revisdes sistematicas futuras sobre o
mesmo tema poderdo ser ferramentas para definicdes de DRL em RI em nivel local, nacional

ou regional.
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