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MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 180/2002
de 8 de Agosto

O tratado que institui a Comunidade Europeia de
Energia Atémica (EURATOM) prevé o estabeleci-
mento de normas bdsicas de seguranga relativas a pro-
teccao da satude, dos trabalhadores e da populagao em
geral, contra os perigos resultantes das radiacoes ioni-
zantes.

Estas normas sao igualmente extensivas as matérias
de protecgao contra radiacOes relativas a utilizacdo de
radiacOes ionizantes para fins terapéuticos e de diag-
nostico.

Com a adesao de Portugal a CEE, em 1986, as direc-
tivas e recomendagoes (EURATOM) do Conselho tém
vindo a ser vertidas para o ordenamento juridico interno.

Sendo a satide publica uma das 4reas mais afectadas
pela accdo dos diversos tipos de radiacdes, entendeu-se
que ¢ atribuicdo do Ministério da Sadde a responsa-
bilidade pelo desenvolvimento de acgodes na area de pro-
tecgdo contra radiagdes, cabendo a Direccao-Geral da
Satde a promocdo e a coordenacdo das medidas des-
tinadas a assegurar em todo o territdrio nacional a pro-
teccao de pessoas e bens que, directa ou indirectamente,
possam sofrer os efeitos da exposi¢ao a radiagOes.

Estas matérias foram contempladas no Decreto Regu-
lamentar n.° 9/90, de 19 de Abril, e no despacho da
Ministra da Saude n.° 7191/97 (2.2 série), de 5 de Setem-
bro, que, dando execugdo ao Decreto-Lei n.° 348/89,
de 12 de Outubro, e tendo em conta as Directivas
(EURATOM), do Conselho, n.>® 80/836, 84/466 ¢
84/467, estabelecem os principios € normas por que
devem reger-se as acgdes a desenvolver na area da pro-
teccdo contra as radiacoes ionizantes, bem como as
medidas fundamentais relativas a proteccao radioldgica
das pessoas submetidas a exames e tratamentos médicos.

O desenvolvimento dos conhecimentos cientificos que
se foram obtendo a partir de estudos experimentais per-
mitiram a revisdo das referidas normas de base, que
foram incluidas na Directiva n.° 96/29/EURATOM, do
Conselho, de 13 de Maio.

Como extensao desta directiva e considerando que
as exposicoes radioldgicas médicas continuam a cons-
tituir a principal fonte de exposicdo a radiagdes ioni-
zantes artificiais dos cidadaos da Unido Europeia e que
essas prdticas médicas tém de ser efectuadas em con-
dicdes optimizadas de protecgao radioldgica, foi adop-
tada a Directiva n.° 97/43/EURATOM, do Conselho,
de 30 de Junho, relativa a proteccdo da satide das pessoas
contra os perigos resultantes de radiacOes ionizantes em
exposigoes radiologicas médicas e que revoga a Directiva
n.° 84/466/EURATOM.

Assim, o presente diploma transpoe para o ordena-
mento juridico interno a supracitada Directiva
n.° 97/43/EURATOM, do Conselho, de 30 de Junho.

Implicando esta matéria a revisao dos critérios mini-
mos de aceitabilidade das instalacdes e equipamentos
de radiologia médica, considerou-se oportuno incluir
igualmente no presente diploma a actualizacido daqueles
critérios estabelecidos na legislacao nacional.

No que se refere aos requisitos de organizacao e fun-
cionamento, as disposicoes do presente diploma tém
em conta o disposto no Decreto-Lei n.° 492/99, de 17
de Novembro.

O presente diploma aplica-se aos sectores publico e
privado bem como as instituicdes particulares de soli-
dariedade social com objectivos de saide, comportando
ou nao servicos de internamento, que desenvolvam pra-
ticas de radiodiagnostico, de radioterapia ou de medi-
cina nuclear.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos e a Comissdo
Nacional de Protecgao contra Radiacoes.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

TITULO I
Objecto e ambito

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente diploma estabelece as normas rela-
tivas a protec¢ao da satde das pessoas contra 0s perigos
resultantes das radiagbes ionizantes em exposicoes
radioldgicas médicas e transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 97/43/ EURATOM, do Conselho,
de 30 de Junho, que revoga a Directiva n.° 84/466/EURA-
TOM.

2 — O presente diploma estabelece os critérios de
aceitabilidade que as instalacoes radioldgicas devem
observar quanto a planeamento, organizagao ¢ fun-
cionamento.

Artigo 2.°

Definicées
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

«Aspectos praticos» o comportamento fisico de
qualquer uma das exposicOes a que se refere
o n.° 2 do artigo 1.° e quaisquer aspectos aces-
sorios incluindo a manipulacio e a utilizagao de
equipamento radiolégico, a avaliagdo dos para-
metros técnicos e fisicos, incluindo as doses de
radiagdo, calibracio e manutencdo do equipa-
mento, a preparacdo e administracio de pro-
dutos radiofarmacéuticos e a revelacao de filmes;

«Auditoria clinica» uma andlise ou revisao siste-
matica dos procedimentos de radiologia médica
com o objectivo de melhorar a qualidade e os
resultados dos cuidados com o paciente, através
de uma revisdo estruturada em que as praticas,
procedimentos e resultados radioldgicos sdo exa-
minados em fun¢do de normas aprovadas de boas
praticas de radiologia médica, com a alteragao
destas praticas nos casos indicados e a aplicacao,
se necessario, de novas normas;

«Autoridade competente» cada uma das entidades
para quem foram definidas competéncias em dis-
posicoes do presente diploma;

«Controlo de qualidade», como parte da garantia
de qualidade, consiste no conjunto das operagoes
(programacio, coordenagdo e execucao) desti-
nadas a manter ou a melhorar a qualidade e
abrange a monitorizacao, avaliacdo e manuten-
¢ao, aos niveis exigidos, de todas as caracteris-
ticas de funcionamento do equipamento que pos-
sam ser definidas, medidas e controladas;

«Constrangimento de dose» restricio nas doses
prospectivas recebidas pelos individuos, que pos-
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sam ser provenientes de uma determinada fonte,
destinada a ser utilizada na fase de planeamento
da protecgdo contra as radiagdes, sempre que
se pretenda atingir a sua optimizacao;

«Critérios de referéncia para a prescricio de exa-
mes» recomendacdes sobre o tipo de exames
mais apropriados a investigacao de um problema
clinico;

«Detrimento» efeitos deletérios clinicamente
observaveis que se manifestam nos individuos
ou nos seus descendentes e cujo aparecimento
¢ imediato ou diferido, sugerindo, neste dltimo
caso, mais uma probabilidade do que uma
certeza;

«Dose do paciente» a dose relativa aos pacientes
ou a outros individuos sujeitos a exposigoes
radiol6gicas médicas;

«Dosimetria do paciente» dosimetria relativa aos
pacientes ou a outros individuos sujeitos a expo-
sicoes radioldgicas médicas;

«Especialista em fisica médica» fisico qualificado
em fisica médica com curriculo cientifico e expe-
riéncia a reconhecer em diploma proprio e que,
quando necessdrio, actue ou dé parecer sobre
a dosimetria a aplicar ao paciente, o desenvol-
vimento e a utilizacido de técnicas e equipamen-
tos complexos, a optimizacdo, a garantia de qua-
lidade, incluindo o controlo de qualidade, e sobre
outros assuntos relacionados com a protecgao
contra radiagdes em relagao as exposicoes radio-
l6gicas abrangidas pelo presente diploma;

«Exposi¢ao» o procedimento em que se € exposto
a radiagoes ionizantes;

«Fisico qualificado em fisica médica» licenciado em
Fisica ou Engenharia Fisica por uma universi-
dade, com formagao em fisica das radiagdes ou
em tecnologia das radiacoes aplicada as expo-
sicoes previstas no presente diploma, de acordo
com a legislacdo relativa a carreira dos técnicos
superiores de satide, ramo de fisica hospitalar,
ou de investigacao que lhe corresponda;

«Garantia de qualidade» todas as accOes planeadas
e sistemdticas, necessdrias para garantir uma
confiangca adequada quanto ao funcionamento
satisfatdrio de uma estrutura, sistema, compo-
nente ou procedimento, de acordo com normas
aprovadas;

«Inspec¢ao» uma investigagdo por uma autoridade
competente para verificar que o equipamento
utilizado ou as instalacoes radiologicas cumprem
as disposicoes nacionais em matéria de protecgao
radioldgica;

«Instalagao radioldgica» um local que contenha
equipamento radiolégico;

«Medicina do trabalho» vigilancia médica dos tra-
balhadores prevista em legislagio complemen-
tar;

«Niveis de referéncia de diagndstico» niveis de
doses na pratica médica de radiodiagndstico ou,
no caso de produtos radiofirmacos, niveis de
actividade para exames tipicos em grupos de
pacientes de tamanho médio ou em modelos-
-padrao para tipos de equipamento de definig¢ao
alargada. Estes niveis nao devem ser ultrapas-
sados nos procedimentos habituais quando sao
aplicadas as boas praticas correntes relativas ao
diagnéstico e a qualidade técnica;

«Pessoa responsavel» qualquer pessoa singular ou
colectiva juridicamente responsavel, nos termos
da legislagio nacional, por uma determinada ins-
talacdo radioldgica;

«Procedimentos médico-legais» procedimentos
para efeitos juridicos ou de seguros, sem indi-
cagao médica;

«Procedimento de radiologia médica» qualquer
procedimento relativo a exposicoes radioldgicas
médicas;

«Radiodiagnéstico» refere-se a medicina nuclear
de diagndstico in vivo, a radiologia de diagndstico
médica e a radiologia dentaria;

«Radioldgico» relativo aos procedimentos de radio-
dignostico e radioterapéuticos, a radiologia inva-
siva e a outros tipos de radiologia de planea-
mento e de orientagao;

«Radioterapéutico» relativo a radioterapia,
incluindo a medicina nuclear para efeitos tera-
péuticos;

«Rastreio médico» um procedimento de diagnods-
tico precoce em grupos populacionais de risco
com utilizagao de instalacoes radioldgicas,

«Residuos radioactivos» todos os materiais que
contenham ou se encontrem contaminados por
radionuclidos e para os quais ndo se encontra
prevista qualquer utilizagao;

«Responsabilidade clinica» responsabilidade rela-
tiva as exposicoes radioldgicas individuais para
fins médicos atribuida a um médico, nomeada-
mente a justificagdo, optimizacao, avaliagio cli-
nica dos resultados, cooperagdo com outros espe-
cialistas e outros trabalhadores, quando neces-
sario, relativamente aos aspectos praticos; obten-
¢ao de informacgoes, se necessario, sobre exames
anteriores, fornecimento das informacodes radio-
l6gicas existentes e ou de registos a outros médi-
cos e ou médicos responsaveis pela prescricao,
se tal for pedido, prestacio de informacoes,
quando necessario, sobre os riscos das radiagoes
ionizantes para 0os pacientes e outras pessoas
implicadas;

«Responsédvel pela prescricio» médico, médico
dentista ou odontologista habilitado a prescrever
exposicoes radiologicas médicas a pessoas, nos
termos da legislagdo em vigor aplicavel;

«Responsédvel pela realizacio» médico, médico
dentista ou odontologista habilitado a assumir
a responsabilidade clinica pela exposi¢io radio-
l6gica de um individuo para fins médicos, nos
termos da legislacdo em vigor aplicével;

«Titular» pessoa responsavel, nos termos definidos
neste artigo.

Artigo 3.°
Ambito de aplicacio

1— As normas de proteccdo da satde das pessoas
contra os perigos resultantes das radiagdes ionizantes
tém aplicagdo nas seguintes exposi¢oes radioldgicas
médicas:

a) Exposicao de pacientes no contexto de um diag-
noéstico ou tratamento médico;

b) Exposi¢io de pessoas no contexto da medicina
ocupacional;
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¢) Exposi¢ao de pessoas no contexto de programas
de rastreio médico;

d) Exposicao de pessoas saudaveis ou de pacientes
que participem voluntariamente em programas
de investigagdo médica ou biomédica, de diag-
noéstico ou de terapéutica;

e) Exposi¢ao de pessoas no contexto de procedi-
mentos médico legais.

2 — As presentes normas sio igualmente aplicaveis
a exposicdo de pessoas que ajudam conscientemente
e de livre vontade no apoio e conforto as pessoas sujeitas
a exposicoes radioldgicas médicas, salvo se o fizerem
no contexto da sua actividade profissional.

3—Os critérios de aceitabilidade de instalacoes
radioldgicas estabelecidos neste diploma sdo aplicaveis
a todos os estabelecimentos ptiblicos ou privados, com-
portando ou nao servicos de internamento, que desen-
volvam préticas de radiodiagnéstico, de radioterapia e
de medicina nuclear.

TITULO II
Exposigoes radioldgicas médicas
CAPITULO 1

Principios aplicaveis

Artigo 4.°
Principios gerais

A exposicdo a radiacOes para fins médicos devera
processar-se tendo em conta os seguintes principios:

a) Evitar a utilizacdo de aparelhos produtores de
radiacoes ou materiais radioactivos, salvo se essa
utilizacao for justificada pelas vantagens que dai
advém para o individuo;

b) Optimizar a proteccdo e seguranca contra radia-
¢oes, por forma que a exposicdo do individuo
seja tdo pequena quanto possivel para obtengao
dos resultados esperados.

Artigo 5.°

Exames alternativos

O responsavel pela exposicdo a radiagdes para fins
médicos devera assegurar-se de que a informacgao a obter
nao podera ser encontrada com outros exames ou téc-
nicas que impliquem menores riscos ou através de resul-
tados de outros exames anteriores a que o individuo
tenha sido sujeito.

Artigo 6.°

Protecc¢ao do embrido ou do feto

Dado o risco que representam as radiacOes para o
embrido e para o feto, dever-se-4 sempre procurar, por
todos os meios, optimizar ou substituir a utilizagdo das
radiagoes em mulheres em idade fértil, por forma a
evitar ou reduzir ao minimo a exposigao.

Artigo 7.°

Exames periédicos e de rastreio

1 — Os exames radioldgicos periddicos para fins
médicos ndo relacionados com a prescricao clinica para

o caso individual deverao ser objecto de uma avaliacao
prévia pela Direccao-Geral da Saude que justifique a
utilidade dos conhecimentos que se pretendem obter
e a importancia deles para a saude das pessoas.

2 — No caso de exames sistemdticos de rastreio de
doenga, a sua justificacdo devera encontrar-se na com-
paracdo entre as vantagens que resultem para a pessoa
examinada, bem como para a populacdo no seu conjunto
e os riscos da exposi¢ao as radiagoes.

3 — As pessoas submetidas aos exames referidos nos
n. 1 e 2 devem ser informadas dos riscos dessas
exposigoes.

4 — As vantagens a que se refere o numero anterior
dependem do rendimento dos processos de rastreio das
doencas, da possibilidade de tratar eficazmente os casos
detectados e, em certas doencas, das vantagens que a
luta para a sua eliminagdo traz para a populagio.

Artigo 8.°
Responsabilidade

1— A utilizacdo de radiagdes ionizantes em actos
médicos € feita sob a responsabilidade de médicos ou
de médicos dentistas habilitados para tais actos e que
tenham adquirido ao longo da sua formagao uma espe-
cializagdo em protecgio contra radiagdes apropriada as
técnicas aplicadas em radiologia diagndstica ou de inter-
vengao, dentistria, radioterapia ou medicina nuclear,
consoante o caso.

2 — A utilizagdo da radiologia odontoldgica implica
que os odontologistas possuam formagao especifica em
proteccao contra radiagdes ionizantes, reconhecida pela
Direccao-Geral da Sadde.

3 — Os técnicos de diagnostico e terapéutica e outros
profissionais equiparados que pratiquem actos que
envolvam a utilizacdo de radiagoes ionizantes devem
estar habilitados com formagao especifica em proteccao
contra radiagdes reconhecida pela Direccido-Geral da
Saude, para além de possuirem uma formacdo apro-
priada as técnicas aplicadas em radiodiagnostico médico,
medicina dentéria, radioterapia, ou medicina nuclear,
consoante o caso.

4 — Deve ser assegurada uma formagao complemen-
tar especifica aos profissionais referidos no ntmero
anterior j4 em exercicio sempre que a sua especializagao
em proteccao contra radiacoes nao tenha sido reconhe-
cida pela Direccao-Geral da Saude, sem prejuizo duma
actualizagdo que venha a considerar-se necessaria.

Artigo 9.°

Condicionamentos

Na aplicacao das medidas de proteccao contra radia-
¢oes ionizantes poderao ser condicionados o nimero
e a distribuicao de instalagdes de radioterapia, de radio-
diagnéstico e de medicina nuclear, cabendo a Direc-
¢ao-Geral da Sadde a realizagao de inventério do parque
de radiodiagnodstico médico, de radioterapia, de medi-
cina dentéria e de medicina nuclear.

CAPITULO IT

Deveres

Artigo 10.°

Titular da instalacao

1 — O titular da instalacdo deve providenciar o esta-
belecimento de protocolos escritos relativos a cada tipo
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de pratica radioldgica normalizada, e assegurar-se que
0s mesmos sao seguidos.

2 — O titular da instalacdo deve ainda assegurar o
estabelecimento de:

a) Recomendagdes no que respeita a critérios de
referéncia para as exposi¢oes médicas, incluindo
doses de radiagao e assegurar-se que as mesmas
estdo disponiveis para o médico que prescreve
0 exame;

b) Programas de garantia de qualidade para o
padrao de procedimento de execugao.

3 — O titular deve ainda assegurar:

a) Conformidade das exposi¢cdes com os niveis de
referéncia para exames de radiodiagndstico, se
for o caso, tendo em consideracgdo os niveis de
referéncia de diagnéstico europeus, quando
existentes;

b) Constrangimentos de dose para programas de
investigacdo médica previstos na alinea d) do
n.° 1 do artigo 3.°

4 — O titular deve tomar as medidas necessdrias para
se certificar de que o médico responsavel pela realizacao
da exposicdo, bem como pelo técnico que a executa,
respeitam os seguintes requisitos:

a) Satisfazem os requisitos de formagio estabele-
cidos no presente diploma;

b) Prosseguem formagio e estagios de qualifica-
cao.

5 — O titular da instalagio deve providenciar ave-
riguagdes sempre que os niveis de referéncia de diag-
nostico forem consideravelmente excedidos e assegu-
rar-se de que a accao correctiva tomada foi a apropriada.

6 — O titular da instalagao deve providenciar que os
resultados de cada exposicao médica sejam devidamente
registados, de modo a permitir a respectiva avaliacao
clinica e calculo de dose, a qualquer instante.

7 — Quando o titular for o médico responsével pela
realizacdo da exposi¢do e ou o técnico executante, deve
prosseguir o estabelecido nos niimeros anteriores.

Artigo 11.°

Meédico responsavel pela realizacao da exposicao,
técnico que a executa e médico que a prescreve

1 — O médico responsdvel pela realizacao da expo-
sicdo e o técnico que a executa devem colaborar com
o titular da instalacéo.

2 — O médico responsavel pela realizacdo da expo-
sicdo € o responsavel pela justificacdo dessa exposicao.

3 — O técnico que executa essa exposi¢ao € respon-
savel pelos aspectos técnicos da realizacao referida no
nimero anterior.

4 — O médico que prescreve o exame, de modo a
habilitar o médico responsével pela realizacdo da expo-
sicao a decidir se hd para o paciente um beneficio nitido,
deve fornecer-lhe, por escrito, e de forma clara, os dados
suficientes relevantes para o exame por ele solicitado,
de entre os quais sdo indispensaveis os seguintes:

a) Identificacdo do paciente e idade;

b) Se mulher em idade fértil indicar se estd, ou
nao, gravida;

¢) De que situagdo suspeita naquele paciente;

d) Descrever brevemente o caso;

e) Que objectivos pretende obter com a exposicao
solicitada;

f) Indicar e especificar, se houver, outra(s) pato-
logia(s) associada(s);

g) Contactos para obtencdo de qualquer informa-
¢ao suplementar;

h) Indicagao legivel do nome do médico que pres-
creve a exposicao e data.

5 — Sempre que uma pessoa actua como titular, como
médico responsavel pela realizacdo e como técnico, ou
qualquer combinacao destas funcdes, deve satisfazer
todos os deveres estabelecidos.

Artigo 12.°

Justificacdo da exposicao individual

1 — Nenhuma pessoa pode ser submetida a uma
exposi¢ao radioldgica médica, diagndstica ou terapéu-
tica, a ndo ser que a mesma tenha sido justificada por
um médico responsavel tendo em conta:

a) O beneficio potencial directo para a saide do
individuo ou para a sociedade em comparagio
com o detrimento que essa e€xposicdo possa
causar;

b) A eficécia, os beneficios e os riscos das técnicas
alternativas disponiveis com o mesmo objectivo
mas que envolvam menos ou nenhuma expo-
sicao a radiacOes ionizantes;

¢) Critérios de referéncia adequados para as expo-
sicOes a prescrever, no caso de exposicao para
diagndstico.

2 — O médico responsavel pela realizagdo da expo-
sicao radioldgica em situacao de urgéncia deve dar par-
ticular atencao a justificacao das exposicoes radioldgicas
médicas que envolvam:

a) Paciente em que a gravidez nido pode ser
excluida, em particular se a regido pélvica esté
envolvida, tendo em conta a exposi¢ao da mae
e a do feto;

b) Paciente que estd a amamentar e que vai ser
submetida a um exame de medicina nuclear,
tendo em conta a exposicio da mulher e da
crianga.

3 — Ao decidir se se justifica a exposi¢ao, nos termos
da alinea a) do n.° 1, o médico responsavel pela rea-
lizacao deve levar em conta qualquer dado fornecido
pelo médico que prescreve o exame e deve considerd-los
a fim de evitar exposi¢oes desnecessarias.

4 — As exposigoes radioldgicas médicas efectuadas
para fins de investigacdo médica e biomédica devem
ser analisadas por uma comissao de ética.

5 — A introducdo de uma nova técnica radioldgica,
de diagndstico ou de terapia, deve ser precedida de pare-
cer favordvel de uma comissdo nacional de ética.

Artigo 13.°
Optimizacao

1 — O médico responsavel pela exposicao radiologica
e o técnico que a executa devem assegurar-se de que
todas as doses devidas a exposicOes para fins radioldgicos
referidas no n.° 2 de artigo 3.°, com excep¢ao dos pro-
cedimentos radioterapéuticos, sio mantidas a um nivel
tdo baixo quanto razoavelmente possivel, tendo em
conta as informagoes de diagndstico pretendidas.
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2 — Relativamente a exposigoes para fins terapéu-
ticos 0 médico responsdvel pela exposicao deve asse-
gurar-se de que as exposi¢oes de volumes alvo sdo indi-
vidualmente planificadas, tendo em conta que as doses
dos volumes e tecidos circundantes sdo o mais baixas
possivel e coerentes com os objectivos radioterapéuticos
a atingir com essa exposigao.

3 — Sem prejuizo do estabelecido nos ntimeros ante-
riores 0 médico responsavel pela realizagdo deve selec-
cionar o equipamento € adequar a cada individuo envol-
vido os métodos de realizacao tendo em conta as infor-
macoes de diagndstico pretendidas, dando particular
atengao a:

1) Garantia de qualidade;

2) Avaliagdo da dose recebida pelo paciente ou
actividade administrada;

3) Concordancia com os niveis de referéncia para
exames radioldgicos referidos na alinea a) do
n.° 3 do artigo 10.°

4 — O médico responsdvel pela realizacdo da expo-
sicdo radioldgica deve dar particular atencdo a optimi-
zacdo das exposi¢oes radioldgicas médicas que envol-
vam:

a) Paciente em que a gravidez nido pode ser
excluida, em particular se a regido pélvica esté
envolvida, tendo em conta a exposicao da mae
e a do feto;

b) Paciente que estd a amamentar e que vai ser
submetida a um exame de medicina nuclear,
tendo em conta a exposicao da mulher e da
crianga.

5 — O titular deve estabelecer que os procedimentos
relativos a cada programa de investigacdo médica ou
biomédica possam assegurar que:

a) As pessoas envolvidas participem voluntaria-
mente no programa de investigacao;

b) As pessoas envolvidas sejam informadas acerca
dos riscos dessa exposi¢ao;

¢) Seja respeitada uma restricdo de dose para as
pessoas para quem néo se espera qualquer bene-
ficio médico directo dessa exposicao;

d) Sejam fixados os niveis alvo de dose individuais,
pelo médico responsavel pela prescricdo, a
pacientes que aceitem voluntariamente subme-
ter-se a uma pratica experimental de diagndstico
ou terapéutica e que se espera obtenham desta
pratica um beneficio diagndstico ou terapéutico.

Artigo 14.°

Praticas especiais

1 — O titular da instalagdo, 0o médico responsavel pela
realizacdo da exposicao e o técnico que a executa, ao
respeitarem as disposigoes estabelecidas neste diploma,
devem ainda prestar particular atencdo aos equipamen-
tos, as préticas técnicas e ao equipamento auxiliar nas
seguintes situacgoes:

a) Exposi¢des médicas de criangas;

b) Exposi¢des de pessoas envolvidas em programas
de rastreio médico;

¢) Exposi¢oes médicas envolvendo doses elevadas
para o paciente.

2 — Os médicos que realizem as exposicoes referidas
nas alineas a), b) e ¢) devem receber formacao especifica
adequada sobre essas praticas radioldgicas, de acordo
com o n.° 1 do artigo 16.°

3 — Deve prestar-se particular atencdo aos progra-
mas de garantia de qualidade, incluindo as medidas de
controlo de qualidade e a avaliacdo da dosimetria indi-
vidual ou da actividade administrada.

Artigo 15.°

Equipamento

1 — O titular deve efectuar e preservar um inventario
actualizado do equipamento radioldgico existente na ins-
talacdo e fornecé-lo as autoridades de satide quando
o mesmo lhe for solicitado.

2 — O inventario referido no ntimero anterior deve
conter relativamente a cada equipamento a seguinte
informacao:

a) Nome do fabricante;

b) Modelo;

¢) Numero de série ou outra identificacdo tnica;
d) Ano de fabrico;

e) Ano do inicio da sua utilizacao.

3 — O titular deve garantir o cumprimento dos cri-
térios minimos de aceitabilidade estabelecidos no
titulo 1v.

Artigo 16.°

Formacao

1— A formacdo especifica em proteccio contra
radiacdes dos profissionais envolvidos em exposicoes
radiol6gicas médicas, prevista nos n.°> 2, 3 e 4 do
artigo 8.°, deve ser obrigatoriamente ministrada e ava-
liada por entidades de formagdo reconhecidas para o
efeito, de acordo com o estabelecido em legislacao
especifica.

2 — A formacdo prevista no nimero anterior ¢ minis-
trada através de mddulos de formacao comum e opcio-
nal, com duragao variavel, tendo em conta a graduacao
académica da pessoa e a funcdo que desempenha ou
a desempenhar numa instalacdo radiolégica médica, de
acordo com o programa minimo constante do anexo I
ao presente diploma e que dele faz parte integrante.

3 — O reconhecimento da formagdo em protecgao
contra radiacoes referida no n.° 1 do artigo 8.°, adquirida
ao longo do exercicio da actividade profissional, sera
efectuado pela Direcgdo-Geral da Saude mediante o
reconhecimento de diplomas, certificados ou qualifica-
¢oes formais, nacionais ou estrangeiras.

4 — No caso de utilizacao de novas técnicas, nos ter-
mos do n.° 5 do artigo 12.°, deve o servigo organizar
accoes de formacgao com elaboracdo do respectivo pro-
cedimento escrito em que sejam focados os requisitos
pertinentes de protecgao contra radiacdes.

Artigo 17.°

Consultadoria técnica

1 — No cumprimento do estabelecido no n.° 2 do
artigo 10.° o titular deve assegurar que o médico res-
ponsavel pela realizagdo da exposicdo, sempre que
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necessario, possa consultar um especialista em fisica
médica sobre a optimizacdo, a dosimetria do paciente
e a garantia de qualidade, incluindo o controlo de qua-
lidade, e também para dar parecer sobre assuntos rela-
cionados com a protecc@o contra radiagdes nas expo-
sicoes radioldgicas médicas.

2 — A consultadoria referida no ntimero anterior é
obrigatéria nas areas da radioterapia e da medicina
nuclear.

TITULO III
Instalagoes radioldgicas

CAPITULO I

Organizacao e funcionamento

SECCAO I

Disposigdes gerais

Artigo 18.°

Regulamento interno

1 — As instalacoes radioldgicas devem dispor de um
regulamento interno definido pelo titular, do qual deve
constar, pelo menos, o seguinte:

a) ldentificagdo do director clinico e do seu subs-
tituto, bem como dos restantes colaboradores;

b) Estrutura organizacional;

¢) Deveres gerais dos profissionais;

d) Fungdes e competéncias por grupos profissio-
nais;

e) Normas de funcionamento.

2 — Na elaboracao do regulamento interno e sua apli-
cacdo, o titular deve assegurar a consulta e a participacao
dos profissionais médicos e restante pessoal.

Artigo 19.°
Direccao clinica

1 — As instalacdes radioldgicas devem ser tecnica-
mente dirigidas por um médico especialista da respectiva
area, inscrito na Ordem dos Médicos, que assume as
fungdes de director clinico.

2 — O director clinico deve assumir a responsabili-
dade clinica da instalagdo, nos termos definidos no
artigo 2.°

Artigo 20.°

Pessoal

1 — As instalacoes devem dispor, para além dos pro-
fissionais médicos, do seguinte pessoal:

a) Especialista em fisica médica, segundo as regras
definidas no artigo 21.°;

b) Técnico de diagndstico ou de terapia devida-
mente habilitado;

c¢) Pessoal de enfermagem no caso de as valéncias
0 exigirem;

d) Pessoal de atendimento, secretariado e arquivo.

2 — O disposto na alinea b) do n.° 1 ¢ dispensavel
quando a unidade desenvolva apenas as técnicas de
osteodensitometria.

Artigo 21.°

Sector de fisica médica

1 — Nas instalagdes radioldgicas onde se pratique
radioterapia o nimero de pessoas envolvidas no sector
da fisica médica deve ser calculado nos termos da tabela 1
do anexo 11 do presente diploma, do qual faz parte inte-
grante, e respectivas especificagdes técnicas.

2 — Nas instalagoes de medicina nuclear o ndimero
de pessoas envolvidas no sector da fisica médica deve
ser calculado nos termos da tabela 11 do anexo II e res-
pectivas especificacoes técnicas.

3 — O tempo de presenca do especialista em fisica
médica em radiologia fica condicionado a complexidade
das exposicoes e as funcdes de proteccido radioldgica
do pessoal e dos utentes.

Artigo 22.°

Presenca fisica

1 — E obrigatéria a presenca do médico da respectiva
especialidade na realizagao dos exames e tratamentos
das valéncias de mamografia, tomografia computori-
zada, radioterapia, medicina nuclear e em todos os exa-
mes de radiologia que exijam administracdo de con-
traste.

2 — Na medicina do trabalho, na densitometria 0ssea,
nos exames de rastreio e nos estudos radioldgicos que
nao utilizem contrastes, com excepgao do disposto no
numero anterior, nao é obrigatoria a presenga do médico
especialista durante a realizacdo dos exames.

Artigo 23.°

Relatério das exposicoes

Sempre que seja efectuada uma exposicao radioldgica
médica deve ser entregue ao paciente ou seu repre-
sentante um relatdrio assinado pelo médico responsével
pela sua execugdo, em papel timbrado, com a identi-
ficagdo da instalacdo radioldgica.

Artigo 24.°

Conservacao e arquivo

1 — As instalagdes radioldgicas devem conservar, por
qualquer processo, pelo menos durante 10 anos, sem
prejuizo de outros prazos que venham a ser estabele-
cidos por despacho do Ministro da Satde, de acordo
com as situacoes especificas relacionadas com a tipologia
de informagao adequada a diferentes situagoes clinicas,
os seguintes documentos:

a) Cobpia dos relatérios das exposicoes efectuadas;

b) Os resultados nominativos;

¢) Os resultados dos programas de garantia de
qualidade;

d) Os resultados das vistorias realizadas;

e) Registo do controlo dos residuos radioactivos,
antes da sua eliminacao;

f) Os contratos celebrados quanto a recolha dos
residuos radioactivos no caso de 0s mesmos nao
poderem ser confinados a instalagao;

g) Os resultados da monitorizacdo do pessoal
durante o periodo de vida activa do trabalhador.
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2 — Os contractos relativos a aquisicao dos equipa-
mentos devem ser conservados durante todo o tempo
em que 0s mesmos se encontrarem em funcionamento,
bem como os planos de manutengao.

SECCAOII

Obrigacdes gerais

Artigo 25.°
Obrigacoes do titular

1 — O titular da instalacdo assume a responsabilidade
de dotar a instalagiao de equipamentos e de profissionais
necessarios ao desempenho das actividades desenvol-
vidas, bem como de adoptar e fazer aplicar as seguintes
disposicoes:

a) Apresentar o pedido de licenciamento da ins-
talacdo radioldgica, nos termos previstos no
artigo 34.°;

b) Dotar a instalagdo e as pessoas que nela tra-
balham dos dispositivos de seguranca e de pro-
tecgao previstos na lei;

¢) Providenciar para que sejam fixadas normas de
actuacdo para a utilizagdo da instalacdo, de
modo a que as doses recebidas pelas pessoas
profissionalmente expostas sejam tao pequenos
quanto razoavelmente possivel e sempre infe-
riores aos limites legalmente fixados na corres-
pondente legislagao em vigor que lhe € aplicavel,
devendo tais normas estar escritas e ser conhe-
cidas e cumpridas por todo o pessoal da ins-
talagao;

d) Garantir que sejam efectuados testes de acei-
tacdo antes da primeira utilizacdo do equipa-
mento para exposi¢oes médicas, incluindo deter-
minacao dos valores de exposicao do operador;

e) Dotar o equipamento referido no niimero ante-
rior, sempre que possivel, de um mecanismo
que informe da quantidade de radiacdo emitida
durante o procedimento radioldgico;

f) Garantir que seja efectuado o controlo dos equi-
pamentos e a vigilancia dos niveis de radiagio
nos postos de trabalho, com a periodicidade
fixada no respectivo processo de licenciamento,
ou sempre que se modifiquem as condigoes
habituais de trabalho ou seja detectada alguma
irregularidade que afecte a protec¢ao radio-
16gica;

g) Assegurar a existéncia de um didrio de ope-
ragoes, onde serd inscrito qualquer tipo de inci-
dente registado na instalacgio, as datas das revi-
soes dos equipamentos e os valores dos niveis
de radiacdo medidos, bem como o tempo real
de utilizacdo de cada aparelho e o pessoal téc-
nico responsavel pelo seu funcionamento;

h) Remeter a Direccdo-Geral da Sadde, no 1.° tri-
mestre de cada ano, um relatorio anual con-
tendo um resumo dos elementos referidos na
alinea anterior;

i) Manter disponiveis os documentos relativos ao
processo de licenciamento das instalacoes e
equipamentos, tais como os certificados de
homologacdo dos equipamentos ou, em substi-
tuicao, certificado de verificagao, bem como os
documentos relativos aos controlos referidos
nas alineas anteriores.

2 — O titular da instalacio deve igualmente asse-
gurar:

a) A vigilancia e o controlo médico dos trabalha-
dores profissionalmente expostos;

b) Ainformacao desses trabalhadores sobre as con-
clusoes dos exames médicos que lhe digam res-
peito, bem como da avaliacdo das doses rece-
bidas;

¢) Assisténcia médica em caso de acidente, dando
cumprimento aos requisitos estabelecidos na
correspondente legislagao aplicdvel em vigor.

3 — Ao titular da instalacao incumbe ainda:

a) Submeter a Direc¢do-Geral da Saide um plano
de accdo para fazer face a exposi¢oes causadas
por acidente ou devidas a situacOes de emer-
géncia;

b) Comunicar a Direccdo-Geral da Saude todas
as situagdes de onde resultem ou possam vir
a resultar doses superiores aos limites estabe-
lecidos, nomeadamente em casos de exposigoes
acidentais ou de emergéncia.

Artigo 26.°
Obrigacoées da direccao clinica

1 — A responsabilidade clinica implica uma presenca
fisica que garanta a qualidade dos exames, devendo ser
substituido nas suas auséncias e impedimentos por um
profissional qualificado com formacao adequada.

2 — E da responsabilidade do director clinico:

a) Elaborar o manual de préaticas da instalacdo de
acordo com o manual de boas praticas em vigor;

b) Velar pelo cumprimento dos preceitos éticos e
deontoldgicos;

¢) Velar pela qualidade dos tratamentos e dos cui-
dados clinicos prestados, tendo em particular
atencdo os programas de garantia de qualidade;

d) Orientar superiormente o cumprimento das nor-
mas estabelecidas quanto a estratégia terapéu-
tica dos doentes e aos controlos clinicos;

e) Elaborar os protocolos clinicos e terapéuticos
tendo em vista, designadamente, o cumprimento
das normas definidas pelo manual de boas pré-
ticas e velar pelo seu cumprimento.

3 — Ao director clinico incumbe ainda, no caso da
utilizagao clinica de novas técnicas, propor ao titular
accoes de formagao relativas a essas técnicas e aos requi-
sitos pertinentes de proteccao contra as radiagoes.

4 — No caso de o director clinico ser o titular ou
o médico responsavel pelas exposicoes radioldgicas, ou
uma combinagao destas fungdes deve cumprir as res-
ponsabilidades estabelecidas no presente diploma.

SECCAO III

Equipamentos e instalagoes

Artigo 27.°

Técnicas de radiodiagnostico

1 — Para efeito do disposto no artigo 33.° podem
ser desenvolvidas, na drea do radiodiagnodstico desig-
nadamente, as seguintes valéncias:

a) Radiologia convencional;
b) Tomografia computorizada;
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¢) Mamografia;
d) Angiografia;
e) Densitometria 0ssea;
f) Radiologia dentéria.

2 — As técnicas referidas no n.° 1 sao desenvolvidas
por médicos radiologistas inscritos na Ordem dos Médi-
cos e por médicos que obedecam aos requisitos definidos
por despacho do Ministro da Sadde, ouvidas a Comissao
Técnica Nacional (CTN) e a Ordem dos Médicos.

3 — A radiologia dentaria pode também ser desen-
volvida por médicos dentistas inscritos na Ordem dos
Médicos Dentistas, bem como por odontologistas.

Artigo 28.°

Radioterapia

1 — Para efeitos do disposto no artigo 33.°, podem
ser desenvolvidas, na drea da radioterapia, as valéncias
de radioterapia externa e de braquiterapia.

2 — A responsabilidade clinica pelas valéncias refe-
ridas no nimero anterior compete aos médicos espe-
cialistas em radioterapia inscritos na Ordem dos Médi-
Cos.

3 — O médico responsavel mencionado no ndmero
anterior deve ser assessorado por um especialista em
fisica médica nos termos do artigo 17.° no que respeita
a aplicacdo ao doente da dose prescrita, a dosimetria
basica, a dosimetria clinica, ao desenvolvimento e uti-
lizacao das técnicas e a optimizagdo e garantia da
qualidade.

Artigo 29.°

Medicina nuclear

1 — Para efeitos do disposto no artigo 33.°, podem
ser desenvolvidas, na drea da medicina nuclear, as valén-
cias de diagndstico e de terapia.

2 — A valéncia de medicina nuclear de diagnéstico
abrange:

a) Medicina nuclear convencional;

b) Densitometria Ossea;

¢) Tomografia por emissdao de positroes (PET);
d) Outras técnicas entretanto desenvolvidas.

3— A valéncia de medicina nuclear terapéutica
abrange os seguintes regimes:

a) Ambulatério;
b) Com internamento.

4 — A responsabilidade clinica pelas valéncias refe-
ridas nos nimeros anteriores compete aos médicos espe-
cialistas de medicina nuclear inscritos na Ordem dos
Médicos.

5 — O médico responsével a que se alude no nimero
anterior deve ser assessorado por um fisico especialista
nesta area, segundo o referido no artigo 17.°, quanto
a dose a aplicar ao doente, ao desenvolvimento e uti-
lizacao das técnicas e a optimizacdo e garantia de
qualidade.

Artigo 30.°

Meio fisico

As instalagoes radioldgicas devem situar-se em meios
fisicos salubres, de facil acessibilidade e bem ventilados,
e devem dispor de infra-estruturas viarias, de abaste-
cimento de dgua, de sistemas de recolha de dguas resi-

duais e de residuos, de energia eléctrica e de teleco-
municacOes, de acordo com a legislagdo em vigor
aplicavel.

Artigo 31.°

Instalacoes

1 — As instalagoes radioldgicas devem ser instaladas
em dreas especificamente aprovadas ao exercicio das
valéncias abrangidas pelo presente diploma.

2 — Para efeitos do disposto no ntimero anterior as
salas de exame devem ter as dimensoes apropriadas nos
termos estabelecidos pelo presente diploma.

3 — As instalacoes radioldgicas, independentemente
das valéncias que prossigam, devem dispor ainda no
minimo das seguintes areas:

a) Salas onde se desenvolvem as técnicas radio-
l6gicas;

b) Sector de atendimento e respectivo apoio admi-
nistrativo, salas de espera, instalagdes sanitarias
para pacientes e para o pessoal da instalacao,
separadas, bem como vestidrios de apoio a cada
uma das salas em que seja desenvolvida a expo-
sicdo do paciente, com excep¢ao da medicina
dentdria, em que ndo sio necessarios vestidrios.

Artigo 32.°

Normas genéricas de construcio

As paredes, tectos, divisorias, portas e o revestimento
das éreas destinadas a exames e tratamentos devem
garantir a necessaria proteccao e seguranca radioldgica
dos trabalhadores, do puablico e do paciente, bem como
permitir a manutengdo de um grau de assepsia com-
pativel com a zona a que se destinam e ainda evitar
barreiras arquitectonicas por forma a facilitar o acesso
e amobilidade dos utentes com incapacidades, de acordo
com as normas em vigor.

CAPITULO IT

Da licenca de funcionamento

Artigo 33.°

Licenciamento da instalacao

O funcionamento de uma instalagdo radioldgica
depende da obtencdo de uma licenca, a conceder pelo
director-geral da Satide, que fixa as valéncias que o seu
titular fica autorizado a desenvolver.

Artigo 34.°

Processo de licenciamento

1— O pedido de licenciamento deve ser enviado a
Direcgao-Geral da Sadde, utilizando os formulérios 1,
2, 3 e 4 do anexo vI1, acompanhado das seguintes infor-
macoes e documentos:

a) Declaragao sobre as actividades a desenvolver
e das condicoes de funcionamento dos equipa-
mentos e instalacoes;

b) Indicagdo do médico responsavel pela execugao
das exposicdes, nos termos do presente diploma,
inscrito no Colégio da Especialidade da Ordem
dos Médicos, de acordo com a especialidade
da actividade a desenvolver;
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¢) Indicagao do especialista em fisica médica res-
ponsével, no caso de instalacoes de radioterapia
ou de medicina nuclear;

d) Indicagdo de um licenciado em Ciéncias Far-
macéuticas inscrito na Ordem dos Farmacéu-
ticos, no caso de a instalacio de medicina
nuclear desenvolver preparacdes complexas na
area da radiofarmécia;

e) Indicagdo do pessoal técnico de radiodiagnos-
tico, de radioterapia e de medicina nuclear, e
comprovativo das respectivas habilitagoes;

f) Avaliacdo/verificacdo das condigdes de segu-
ranga radioldgica da instalacdo, elaborada por
uma entidade ou empresa acreditada para o
efeito;

g) Certificado de homologacao, ou certificado de
conformidade CE, ou verificacdo do equipa-
mento, emitido pelo organismo notificado, nos
termos do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de
Outubro;

h) No caso de equipamento médico pesado, deve
ainda ser anexado o despacho de autorizagao
do Ministro da Satde, nos termos dos artigos 2.°
e 3.° do Decreto- Lei n.° 95/95, de 9 de Maio.

2 — O requerente deve fornecer todos os dados e
esclarecimentos adicionais que em cada caso a Direc-
¢ao-Geral da Satde considere necessarios a instrucao
do processo.

3 — O requerente deve iniciar um processo de licen-
ciamento idéntico ao da entrada em funcionamento sempre
que haja alteracdes das instalacoes ou dos equipamentos,
ou qualquer outra alteracdo que afecte substancialmente
o projecto ou as condicdes de funcionamento inicialmente
declaradas.

4 — O requerente deve solicitar renovacao da licenga
de funcionamento decorrido um prazo de cinco anos
sobre a concessao da mesma, mediante pedido a apre-
sentar nos mesmos termos do pedido inicial.

Artigo 35.°

Encerramento da instalacao

1 — No caso de encerramento, o titular da instalacdo
deve fazer a respectiva comunicagido a Direc¢ao-Geral
da Saude, acompanhada dos seguintes documentos:

a) Inventario dos equipamentos e das fontes radioac-
tivas, se as houver, e o destino previsto para
0S Mesmos;

b) Plano de descontaminacdo, no caso de existir
contaminacao radioactiva na instalacao.

2 — A responsabilidade do titular s6 se extingue
quando todos os materiais € equipamentos estiverem
retirados da instalagdo e esta esteja descontaminada,
quando for o caso.

CAPITULO III
Condicoes gerais de seguranca radiolégica
Artigo 36.°
Planeamento da instalacio e das barreiras de protecciao

1— A fim de garantir as condicoes de seguranca
radioldgica, o planeamento das instalagoes deve ter em

conta a localizacao, a configuracido, o nimero de salas
e as respectivas dimensoes, mediante as seguintes con-
dicoes e especificacoes técnicas:

a) A proteccdo adequada é obtida pelo controlo
da distancia dos trabalhadores a fonte de radia-
¢ao, pela existéncia de barreiras de protecgao
e pela duracao das exposicoes.

b) A fim de assegurar que a exposi¢do dos tra-
balhadores e dos membros do publico seja tao
baixa quanto razoavelmente possivel, o planea-
mento das barreiras de protec¢ao deve ter em
conta a localizacao adequada do equipamento
e as possiveis direccoes do feixe primdrio de
radiacao.

2—No planeamento das barreiras de proteccao
devem ser usados os seguintes valores de limites
derivados:

a) 0,4 mSv/semana, para areas ocupadas por tra-
balhadores profissionalmente expostos;

b) 0,02 mSv/semana, para areas ocupadas por mem-
bros do publico.

3 — O planeamento das barreiras de protecgao deve
ter em conta os seguintes factores:

a) Para instalagdes de radiodiagndstico e de radio-
terapia, a carga de trabalho semanal méxima
prevista para o funcionamento da instalacao;

b) Para instalagoes de medicina nuclear, a activi-
dade méxima dos radionuclidos a utilizar ou a
armazenar e a carga de trabalho semanal.

4 — Deve ainda ser considerado o tipo de ocupagao
das areas adjacentes as salas com exposi¢do a radiagoes
ionizantes e a sua acessibilidade pelos trabalhadores,
pacientes e membros do publico.

Artigo 37.°

Reavaliacao das condicdes de seguranca radiolégica

Deve ser feita uma reavaliagao das condicoes de segu-
ranga da instalacdo sempre que se verifique uma das
seguintes situacoes:

a) Alteracdo na ocupacdo das areas adjacentes
(factores de ocupagao);

b) Alteracdo das barreiras de proteccdo em que
incide directamente a radiacdo (factores de
uso);

¢) Aumento da carga de trabalho semanal méxima
ou aumento da actividade dos radionuclidos, ini-
cialmente declarada.

Artigo 38.°

Especificacoes técnicas para o equipamento

Os equipamentos produtores ou utilizadores de radia-
¢Oes ionizantes devem obedecer aos requisitos de homo-
logacao e verificacio constantes do Decreto-Lei
n.° 273/95, de 23 de Outubro, ¢ da Portaria n.° 136/96,
de 3 de Maio.
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TITULO IV

Critérios minimos de aceitabilidade
de instalagoes e de equipamentos

CAPITULOI
Radiodiagnéstico
SECCAO I

Critérios minimos de aceitabilidade das instalacoes

Artigo 39.°

Localizacao da instalacao

A instalacdo de radiodiagndstico deve situar-se ao
nivel do solo ou do subsolo quando integrada em prédio
de habitagdo ou de servigos, com excepc¢do das insta-
lagdes de medicina dentaria.

Artigo 40.°

Planeamento da instalacao

Para além dos condicionalismos previstos nos arti-
gos 30.°, 31.° e 32.° o planeamento de uma instalacao
de radiodiagndstico, deve ter em conta os requisitos de
proteccao referidos nos artigos 41.° e 42.°

Artigo 41.°

Proteccao radioldgica das salas de radiodiagnéstico

As salas onde sdo desenvolvidas as técnicas de radio-
diagnoéstico devem obedecer aos seguintes requisitos de
proteccao:

1) Parauma instalagio de radiografia e radioscopia
combinadas, a blindagem estd dependente do
uso radiografico da sala;

2) Para uma instalagdo de radioscopia, a barreira
primdria estd incorporada no sistema de ima-
gem, sendo as paredes as barreiras secunddrias;

3) O calculo para a blindagem de uma instalagiao
de fotofluoroscopia € igual ao de uma instalagao
de radiografia, considerando-se como barreira
primaria a parede que estd situada atrds da
camara na direcgdo do feixe primdrio, sendo
o factor de utilizagdo para esta drea de U=1,
e as restantes paredes, chdo e tecto barreiras
secunddrias.

Artigo 42.°

Dimensionamento das barreiras de proteccao

Tendo em conta o estabelecido no artigo anterior,
o dimensionamento das barreiras de proteccio deve
efectuar-se segundo os procedimentos constantes do
anexo I1I deste diploma e que dele faz parte integrante.

SECCAO IT
Critérios minimos de aceitabilidade
dos equipamentos de radiodiagnéstico
Artigo 43.°

Radiologia geral

1 — Os equipamentos de radiologia geral devem
observar os parametros e critérios referidos em A do
anexo Iv deste diploma e que dele faz parte integrante.

2 — A manutencao das condicoes de producao de
radiografias consistentes deve ser garantida pelos cri-
térios que visam a qualidade adequada em materiais
radiograficos e fotogréficos constantes em B do anexo 1v
deste diploma e que dele faz parte integrante.

Artigo 44.°

Fluoroscopia

1 — Os equipamentos do fluoroscopia devem cumprir
os critérios constantes em C do anexo Iv deste diploma
e que dele faz parte integrante.

2 — Sao proibidas exposi¢oes sem uma intensificacdo
de imagem ou técnicas equivalentes.

3 — As andlises fluoroscOpicas sem mecanismos de
controlo dos débitos de dose devem limitar-se a cir-
cunstancias justificadas.

Artigo 45.°

Tomografia convencional e tomografia computorizada

Os equipamentos de tomografia convencional e de
tomografia computorizada devem cumprir os critérios
constantes em D do anexo 1v deste diploma e que dele
faz parte integrante.

Artigo 46.°

Radiografia dentaria

1— Os equipamentos de radiografia dentdria que
usem pelicula intra-oral ou pelicula extra-oral devem
cumprir os critérios constantes em E do anexo 1v deste
diploma e que dele faz parte integrante.

2 — Do numero anterior excluem-se os equipamentos
de radiografia dentdria panoramica.

Artigo 47.°

Mamografia

Os equipamentos de mamografia devem cumprir os
critérios constantes em F do anexo 1v deste diploma
e que dele faz parte integrante.

CAPITULO II
Radioterapia
SECCAO I
Critérios minimos de aceitabilidade das instalagoes

SUBSECCAO 1
Radioterapia externa

Artigo 48.°

Localizacao da instalacao

A instalagdo de radioterapia externa deve situar-se
ao nivel do solo ou do subsolo e integrada em hospitais
ou clinicas.

Artigo 49.°

Planeamento da instalacao

Para além dos condicionalismos previstos nos arti-
gos 30.°, 31.° e 32.° o0 planeamento de uma instalacao
de radioterapia externa deve ter em conta os requisitos
de proteccao referidos nos artigos 50.°, 51.°, 52.° e 53.°
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Artigo 50.°

Protecc¢ao radiolégica das salas de terapia

As salas onde sao desenvolvidas as técnicas de terapia
devem obedecer aos seguintes requisitos de proteccao:

1— A blindagem estd dependente dos seguintes
factores:

a) Nimero maximo de tratamentos por semana;
b) Méximo débito de dose que possa ser produzido
pelo equipamento.

2 — Numa instalacdo de telegamaterapia para uma
utilizacdo maxima de 50 doentes num periodo de oito
horas didrias, por sala de tratamentos, as barreiras de
protecgao de cada sala devem ter as espessuras minimas
indicadas na tabela 1 do anexo v do presente diploma.

3 — No caso de a instalagao ter uma utilizagao supe-
rior a indicada no nimero anterior, devem ser reava-
liadas as condicOes de seguranca.

4 — No caso de acelerador linear as espessuras das
barreiras de protec¢ao devem ser calculadas caso a caso.

5 — As paredes e o tecto da sala de tratamentos nao
devem ter janelas nem aberturas que nao sejam abso-
lutamente indispensaveis.

5.1 — A zona das paredes em que forem introduzidas
condutas, caixas de ligagdes ou outros dispositivos deve
ser cuidadosamente protegida, a fim de que estas bar-
reiras oferecam uma protec¢ao continua e uniforme em
toda a sua extensao.

6 — A porta da sala de tratamentos deve oferecer
a mesma proteccdo que a parede em que se localiza.

6.1 — Por forma a minimizar a radiacdo difundida
através das fendas entre a porta e as paredes, a sobre-
posic@o da porta a abertura da parede deve ter 10 vezes
a largura da fenda entre elas.

6.2 — A espessura da porta pode ser consideravel-
mente diminuida se ndo se encontrar directamente na
sala, mas na sequéncia de um labirinto.

6.3 — Sao permitidos varios materiais na construgao
das barreiras de proteccao desde que sejam utilizadas
as espessuras adequadas para garantir o grau de ate-
nuacdo requerido; para fazer este célculo, deve ter-se
em conta a densidade média do material constante da
tabela I1.

Artigo 51.°

Dimensionamento das barreiras de proteccao

Tendo em conta o estabelecido no artigo 42.°, o
dimensionamento das barreiras de protecgao deve efec-
tuar-se segundo os procedimentos constantes em A do
anexo V deste diploma e que dele faz parte integrante.

Artigo 52.°

Requisitos especificos das instalacoes de radioterapia

O funcionamento dos equipamentos de radioterapia
externa devem obedecer aos seguintes requisitos:

1— A mesa de comando do equipamento emissor
de radiacoes deve ser montada no exterior da sala de
tratamentos, nao sendo permitido o acesso ou perma-
néncia nesta sala durante o tratamento a outras pessoas,
além do doente.

2 — Deve ser instalado um circuito interno de tele-
visdo e intercomunicador que permita ao operador
observar o doente e comunicar com ele.

3— O operador dos equipamentos emissores de
radiacdo deve poder ver o doente e o painel da mesa
de comando em simultaneo.

4 — A sala de tratamento deve ter um sistema de
ar condicionado que garanta as condigdes de tempe-
ratura ¢ humidade relativas nos niveis indicados pelo
fabricante do equipamento.

4.1 — No caso dos aceleradores lineares, o sistema
de ar condicionado deve permitir assegurar as condigoes
de depressao relativamente as areas contiguas e manter,
no minimo, 12 renovagdes completas de ar, por hora.

Artigo 53.°

Sistemas de seguranca e de sinalizacao

Tanto a sala de tratamentos como a zona de acesso
devem ser projectadas com dispositivos de seguranca
e de sinalizacdo adequados a prevencao da ocorréncia
de exposi¢oes acidentais.

1 — Deve ser montado em série um conjunto de dis-
positivos de controlo na porta de acesso a sala de tra-
tamentos, de modo a interromper de imediato a emissao
de radiagdo, no caso de a porta ser aberta durante o
funcionamento do equipamento.

2 — Na sala de tratamentos deve existir:

a) Umsistema de emergéncia de abertura de porta;

b) Um sinalizador luminoso de emissido de radia-
cao;

c) Interruptores de emergéncia, em numero de
dois ou trés, montados em locais de fcil e rdpido
acesso, 0s quais, quando accionados, deverao
impedir qualquer operacdo do equipamento.

3 — A porta da sala de tratamentos, no caso de ter
abertura e fecho motorizados, deve dispor de um dis-
positivo de seguranca antiesmagamento, bem como de
um sistema de abertura de emergéncia que possa ser
usado quando ocorram avarias no sistema normal de
abertura.

SUBSECCAO II

Braquiterapia

Artigo 54.°

Valéncia de braquiterapia

1—No caso de ser desenvolvida na instalacao a
valéncia de braquiterapia, esta unidade pode apresentar
dois niveis de intervencdo, conforme as actividades
envolvidas no tratamento:

Alta taxa de dose;
Baixa ou média taxa de dose.

2 — A técnica de braquiterapia de alta taxa de dose,
com actividades envolvidas de 37 GBq a 370 GBq, deve
ser executada em sala de tratamentos especialmente pro-
jectada para o efeito.

3 — Para a técnica referida no nimero anterior tam-
bém pode ser utilizada uma sala de radioterapia externa,
desde que devidamente partilhada ou adaptada, con-
forme o caso.

4 — A técnica de braquiterapia com implantes per-
manentes deve ser executada em bloco cirurgico.
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Artigo 55.°

Planeamento da unidade

1 — A sala de tratamentos deve ser planeada por
forma a permitir que o tratamento prescrito seja imple-
mentado com precisio € seguranga, para O que, no
minimo, deve dispor de:

a) Uma dimensdo que permita comportar, para
além do equipamento de emergéncia necessario,
as barreiras de protec¢ido adequadas nos termos
do presente diploma e ainda um labirinto de
entrada;

b) Uma sala contigua com area laboratorial para
preparagao das fontes;

¢) Uma 4area de armazenamento com cofre devi-
damente blindado para conter as fontes radioac-
tivas seladas;

d) Uma area de residuos radioactivos com con-
tentores destinados as fontes removidas dos
doentes, para retengao temporaria das mesmas,
até a sua devolucao a procedéncia.

2 — A unidade de braquiterapia de média e de baixa
taxa de dose, para além das respectivas normas hos-
pitalares em vigor, deve incluir quartos com proteccao
radioldgica tendo em conta a actividade méaxima prevista
para cada quarto.

3 — Os quartos referidos no ntimero anterior devem
incluir uma sé cama e sanitarios e cumprir os seguintes
requisitos:

a) Devem existir anteparos mdveis para proteccao
do pessoal que assista ao doente;

b) Deve existir um circuito interno de televisao,
telefone e intercomunicador centralizado na
zona de enfermagem.

4 — Os doentes com implantes devem estar confi-
nados a uma 4rea controlada.

5 — Os doentes podem ter alta quando a dose efec-
tiva, calculada a partir do valor de taxa de dose medida
a distancia de 1 m da zona implantada, ndo ultrapasse
os limites de dose para membros do publico.

6 — Aos doentes referidos no nimero anterior deve
ser fornecido um conjunto de instrucoes escritas sobre
os cuidados e o comportamento a adoptar tendo em
conta a protecgao contra radiacoes das pessoas e do
meio, adequadas a cada situacao.

Artigo 56.°

Requisitos especificos das instalacdes

As instalagoes de braquiterapia devem ainda preen-
cher os seguintes requisitos:
1 — Acabamento de superficies:

a) O pavimento deve ser impermeavel, coberto por
uma folha continua ou soldada de material, que
deve prolongar-se pelas paredes até cerca de
10 cm de altura;

b) As paredes devem ser pintadas com tinta lavavel
de cores claras.

2 — Superficies de trabalho:

a) As bancadas devem ser fixas e revestidas de
material ndo poroso, sem juntas, resistente ao
calor e a produtos quimicos e capazes de supor-

tarem cargas elevadas (500 kg/m?) resultantes
das barreiras da proteccao em chumbo;

b) Os lavatérios devem ser constituidos por pega
Unica, de material nao poroso;

¢) As torneiras devem ser accionadas pelo pulso
ou pelo pé;

d) O mobilidrio deve ser constituido por material
de limpeza fécil e deve ser o estritamente
indispensavel.

3 — Para além destes requisitos, uma unidade de bra-
quiterapia deve ainda incluir os seguintes equipamentos:

a) Calibrador de actividade das doses a admi-
nistrar:

Precisao — + 10% para baixas energias e
* 5% para altas energias;

Reprodutibilidade — + 5 %;

Linearidade — + 5 %;

b) Equipamentos destinados a proteccdo radio-
l6gica:

Medidores de débito de dose.

4 — Os equipamentos referidos no nimero anterior
devem ser periodicamente calibrados.

SECCAO II

Critérios minimos de aceitabilidade
dos equipamentos de radioterapia externa

Artigo 57.°

Equipamento de radioterapia externa

1 — O equipamento de radioterapia externa pode ser
de telegamaterapia e ou acelerador linear.

2 — Para além do equipamento referido no nimero
anterior, a instalagao de radioterapia externa deve ainda
dispor, no minimo, do seguinte:

a) Simulador ou sistema de simulagao virtual que
permita reproduzir as condi¢des dos equipa-
mentos mencionados no n.° 4, por forma a opti-
mizar o tratamento a realizar;

b) Dosimetro que permita determinar a dose
absorvida na d4gua ou noutro meio de interesse;

¢) Fantoma de material tecido-equivalente;

d) Sistemas de planeamento computorizado para
efectuar dosimetria clinica;

e) Monitor de radiagao portatil.

3 — A retirada dos equipamentos referidos no n.° 1
deve ser feita por uma entidade ou empresa autorizada
para o efeito.

Artigo 58.°

Testes de aceitabilidade

Os equipamentos mencionados no n.° 1 do artigo
anterior devem observar os parametros e critérios esta-
belecidos em B anexo v.
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CAPITULO III
Medicina nuclear
SECCAO I
Critérios minimos de aceitabilidade das instalacoes

SUBSECCAO 1
Diagnostico

Artigo 59.°

Localizacao da instalacio

A localizagao das instalacoes deve obedecer aos requi-
sitos previstos no artigo 83.°

Artigo 60.°

Planeamento da instalacao

1 — Uma instalacdo de medicina nuclear deve estar
numa zona de acesso reservado, devendo ser estruturada
segundo uma ordem crescente de actividades, a fim de
evitar exposicoes desnecessarias.

2 — Uma instalagido de medicina nuclear deve dispor
de duas zonas distintas:

a) Zona activa;
b) Zona nao activa.

Artigo 61.°

Dependéncias da zona activa

A zona activa de uma instalacdo de medicina nuclear
compreende as seguintes dependéncias:

N

a) Area laboratorial, reservada a preparacio e
manipulacdo dos radiofdrmacos a administrar;

b) Area de transigao;

c¢) Area de administracdo de radiofarmacos;

d) Area de espera para doentes a quem foram
administrados radiofarmacos e respectivas ins-
talacOes sanitérias;

e) Area de imagiologia;

f) Area de contagem in vivo e ou in vitro;

g) Area de recepgao, de abertura e de armaze-
namento de produtos radioactivos;

h) Area de residuos;

i) Area de lavagem.

Artigo 62.°

Estruturacao da area laboratorial

A 4area laboratorial, tendo em conta o tipo de pre-
paragao a levar a cabo e de modo a garantir a proteccao
radioldgica do operador e a assepsia do produto a admi-
nistrar, deve ser estruturada da seguinte forma:

a) Uma zona limpa;
b) Uma zona asséptica.

Artigo 63.°

Requisitos especificos da zona limpa

A zona limpa € constituida por uma sala em que
as condigoes de higiene sao mantidas através da entrada
de ar filtrado, e deve incluir:

a) Um sistema de ventilacdo que permita manter
as condicoes de sobrepressao relativamente as
areas contiguas;

b) Uma zona de trabalho confinada (Contained
Work Station — CWS): cdmara de fluxo laminar
com exaustdo, que assegure a assepsia e a pro-
teccao radioldgica exigidas, da seguinte forma:

Na CWS, o ar deve ser introduzido através
de um filtro eficiente para microparticulas,
descarregado por pressao negativa, e de
modo a evitar que a contaminagao radioac-
tiva seja dirigida para o operador;

No caso de serem manipulados produtos
gasosos ou volateis radioactivos, as CWS
devem ter exaustao completa do ar e depu-
racao através de carvao activado.

Artigo 64.°

Requisitos especificos da zona asséptica

1 — Sempre que sejam realizados procedimentos que
envolvam a exposi¢ao de produtos esterilizados ao meio
ambiente, na area laboratorial deve existir uma zona
asséptica.

2 — A zona asséptica é uma sala em que as condigdes
de higiene sdo mantidas através da entrada de ar por
um filtro de particulas de alta eficiéncia e em que a
renovacao do ar deve ser, no minimo, 10 vezes por hora;

3 — A zona asséptica deve incluir ainda:

a) Condigcoes de sobrepressdo relativamente as
areas contiguas;

b) Uma zona de trabalho confinada (CWS), em
que o ar deve ser introduzido através de um
filtro eficiente para microparticulas, descarre-
gado por pressiao negativa, e de modo a evitar
que a contaminacdo radioactiva seja dirigida
para o operador.

4 — Para certos procedimentos, esta zona asséptica
pode confinar-se a uma zona de trabalho, totalmente
fechada (WS), e com manipulacdo através da caixa de
luvas, integrada numa zona limpa.

Artigo 65.°

Area de transicao

1— A é4rea laboratorial deve constituir um bloco
estrutural para onde se entra e de onde se sai através
de uma 4rea de transicio que deve dispor de:

a) Lavatdrio com 4dgua quente e fria;

b) Armarios separados para o vestudrio normal e
o de trabalho;

¢) Aparelho de detecgao de contaminacéo;

d) Chuveiro;

e) Outros meios necessarios a descontaminacio
das pessoas.

2 — No caso de a instalagao ser do tipo 1 ou 2 segundo
a classificacao referida no n.° 11, a area de transicao
deve ser uma sala.

Artigo 66.°

Area de administracao de radiofarmacos

A édrea de administracao de radiofdrmacos aos pacien-
tes deve ser contigua ao laboratério de distribuicao, a
fim de reduzir ao minimo o transporte dos mesmos.
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Artigo 67.°

Areas reservadas a pacientes

1 — A érea de espera reservada aos pacientes a quem
forem administrados radiofdrmacos deve ter o nimero
suficiente de salas de modo a permitir 2 m? por doente.

2 — Contiguas a estas salas, devem existir instalagoes
sanitarias para uso exclusivo dos pacientes, com zonas
distintas para homens e mulheres.

Artigo 68.°
Area de imagiologia

1 — Cada sala da area de imagiologia deve satisfazer
as seguintes condicoes:

a) Ter s6 um equipamento de imagem, devendo
estar garantidas as condi¢des de isolamento de
forma a evitar a penetracao de radiagdes pro-
venientes de dreas adjacentes;

b) As condicoes ambientais de temperatura e de
humidade exigidas pelos equipamentos devem
ser asseguradas através de um sistema de ar
condicionado;

¢) A zona reservada ao operador, junto da consola
de aquisicdo e processamento, deve estar pro-
tegida por um anteparo adequado;

d) Dispor de lavatdrios para os operadores;

e) Devem existir vestiarios para os pacientes na
sala ou na érea de acesso.

Artigo 69.°

Areas de equipamento de contagem

1 — A instalagdo deve dispor de salas de contagem,
no caso de desenvolver actividades que exijam equi-
pamentos de deteccao e medidas in vitro.

2 — No caso de a instalagdo desenvolver provas fun-
cionais sem imagem deve dispor de sala prépria para
a contagem in vivo.

Artigo 70.°

Area de recepcio, abertura e armazenamento
para produtos radioactivos

1 — Deve existir, junto dos laboratérios, uma area
para armazenamento de materiais radioactivos e outra
junto dos quartos de internamento, quando existir uni-
dade de terapia.

2 — No caso de as duas areas serem contiguas, podera
existir uma dnica drea de armazenamento.

3— A éarea de armazenamento deve dispor, no
minimo, de:

a) Cofres para substincias radioactivas;

b) Frigorifico com fechadura;

¢) Ventilagao, no caso de serem armazenadas subs-
tancias que libertem gases ou vapores radioac-
tivos;

d) Dispositivos de protecgdo contra os riscos de
irradiagdo externa (barreiras de proteccio) e de
contaminacdo radioactiva (tabuleiros para reci-
pientes de solucoes radioactivas);

e) Estantes ou armarios para material contami-
nado.

Artigo 71.°

Area de residuos radioactivos

1 — A drea de residuos radioactivos deve dispor de
contentores destinados a retencdo tempordria, para

declinio radioactivo, de residuos e produtos bioldgicos
radioactivos, quer no estado sélido quer no estado
liquido, € que devem ter a capacidade suficiente para
garantir os seguintes limites de descarga:

a) Para residuos sdlidos, a actividade a eliminar
de cada vez ndo pode exceder 370 kBq num
volume de lixo néo inferior a 0,1 m> e ndo pode
incluir nenhum artigo com actividade superior
a 3,7 kBgq;

b) Para as descargas de residuos liquidos do labo-
ratério, em sistemas de esgoto sanitario, as con-
centracoes médias, calculadas com base no cau-
dal minimo garantido do sistema de esgoto na
zona que serve a instalacdo, deverdo ser as
seguintes:

As concentracoes médias anuais nao deverao
exceder o triplo da concentracao de refe-
réncia CR apropriada;

As concentragoes médias mensais nao deve-
rao exceder 15 vezes C&;

As concentragoes médias didrias nao deverao
exceder 60 vezes CR.

2 — As concentragoes de referéncia CR, expressas em
Bq.m, devem ser calculadas segundo a incorporagao
relevante por ingestao segundo procedimentos constan-
tes em B do anexo vI do presente diploma.

3 — No caso de serem excedidas estas concentragoes,
deve ser enviada a respectiva comunicacao a Direccao-
-Geral da Saude, a fim de ser analisada a situagao e
repostos os limites de seguranca acima referidos, ou
ajustados, tendo em conta as caracteristicas da instalagao
bem como do meio receptor.

Artigo 72.°

Area de lavagem de material de laboratério

A 4rea de lavagem de material de laboratério deve
ter sistema de esgotos, acabamento de superficies e
superficies de trabalho, de acordo com o previsto, res-
pectivamente, nos n.°® 4, 5 e 6 do artigo seguinte.

Artigo 73.°

Requisitos especificos das instalacoes

As instalacoes de medicina nuclear devem preencher
ainda os seguintes requisitos especificos:
1 — Sistema de ventilagio:

a) A ventilacdo das instalagdes deve ser indepen-
dente de outras no edificio em que se localize;

b) O ar da zona activa nao deve recircular nem
poder ser introduzido na zona nao activa;

¢) As diferencas de pressdo entre as varias salas
devem ser estabelecidas de modo a que o ar
flua das 4reas de mais baixa actividade para as
de mais alta actividade, sem prejuizo do disposto
no artigo 63.°;

d) O extractor deve estar montado o mais proximo
possivel da saida final para o exterior, ficando
o respectivo motor exterior a conduta;
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e) O ar de exaustdo das areas confinadas de tra-
balho, deve ser descarregado no exterior a dis-
tancia minima de 10 m de qualquer admissao
de ar.

2 — Instalagoes eléctricas:

a) Deve existir um quadro principal junto da
entrada das instalagdes, devendo estar devida-
mente sinalizado;

b) Os circuitos de iluminagao e de alimentagao dos
equipamentos devem ser independentes;

¢) Deve existir uma instalagdo de iluminacdo de
emergeéncia.

3 — Sistema de extin¢@o de incéndios:

a) A construcdo deve ser resistente ao fogo, assim
como as tintas empregues;

b) Devem ser montados extintores de CO, em cada
laboratério e nos corredores a distancia maxima
de 15 m da entrada de cada laboratoério;

¢) Deve existir um sistema automatico de deteccao
de incéndios.

4 — Sistema de esgotos:

a) O sistema de esgotos deve ser ligado directa-
mente ao esgoto principal, a fim de se obter
a méaxima diluicdo dos residuos liquidos radioac-
tivos;

b) As tubagens horizontais devem permitir um alto
fluxo de 4gua e ser reduzidas em niimero e em
extensao;

¢) No caso de instalagio do tipo 1, segundo a clas-
sificacdo referida no artigo 81.°, deve ter tanques
de retengdo ainda que ndo desenvolva activi-
dades de terapia.

5 — Acabamento de superficies:

a) O pavimento deve ser impermeavel, coberto por
uma folha continua ou soldada de material, que
deve prolongar-se pelas paredes até cerca de
10 cm de altura;

b) As paredes devem ser pintadas com tinta lavavel
de cores claras.

6 — Superficies de trabalho:

a) As bancadas devem ser fixas e revestidas de
material ndo poroso, sem juntas, resistente ao
calor e a produtos quimicos e capazes de supor-
tarem cargas elevadas (500 kg/m?) resultantes
das barreiras da proteccdo em chumbo;

b) Os lavatérios destinados ao material potencial-
mente contaminado devem ser constituidos por
peca Unica, de material ndo poroso e ligados
directamente ao esgoto principal dos tanques
de retencio;

¢) As torneiras devem ser accionadas pelo pulso
ou pelo pé;

d) O mobilidrio deve ser constituido por material
de limpeza fécil e deve ser o estritamente
indispensavel.

7 — Para além destes requisitos, um laboratdrio de
medicina nuclear deve ainda incluir os seguintes equi-
pamentos:

a) Calibrador de actividade das doses a admi-
nistrar:

Precisdo: + 10 % para baixas energias € = 5%
para altas energias;

Reprodutibilidade: + 5 %;

Linearidade: + 5 %;

b) Equipamentos destinados a protec¢ao radio-
l6gica:
Instrumentos de medida da radioactividade

para avaliacdo da contaminacao;
Medidores de débito de dose.

8 — Os equipamentos referidos no nimero anterior
devem ser periodicamente calibrados.

SUBSECCAO 11
Terapia

Artigo 74.°

Valéncia de terapia

No caso de ser desenvolvida na instalagao de medicina
nuclear a valéncia de terapia, esta unidade pode apre-
sentar dois niveis de intervencdo, conforme as seguintes
actividades envolvidas:

a) Administracdo de terapéuticas em ambulatdrio;
b) Administracdo de terapéuticas com interna-
mento.

Artigo 75.°

Regime ambulatorio

1 — O regime ambulatério de administracao de tera-
péutica é permitido quando se verifiquem as seguintes
condigoes:

a) A dose efectiva, calculada a partir do valor de
taxa de dose medida a distancia de 1 m das zonas
«quentes», ndo ultrapasse os limites de dose
para membros do publico;

b) Terapia com iodo-131 em que os valores nela
envolvidos sejam inferiores a 740 MBq.

2 — Aos doentes submetidos ao regime referido no
nimero anterior devem ser fornecidas e conveniente-
mente explicadas as instrugdes escritas com as normas
de procedimento adequadas ao seu caso, de forma a
proteger o respectivo agregado familiar e a populacio
em geral.

3 — Para administra¢do de terapé€uticas em ambula-
tério a unidade de terapia deve dispor de uma zona
limpa nos termos do artigo 63.°

Artigo 76.°

Unidade de internamento

1 — A unidade de administragao de terapéuticas com
internamento, para além das respectivas normas hos-
pitalares em vigor, deve incluir quartos com proteccio
radioldgica, tendo em conta a actividade méxima pre-
vista para cada quarto.



5722

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.? 182 — 8 de Agosto de 2002

2 — Os quartos referidos no nimero anterior devem
incluir uma sé cama, sanitarios, mobiliario restrito e
de facil limpeza e que cumpram os seguintes requisitos:

a) Os materiais de revestimento do chao e das
paredes devem ser idénticos aos dos labora-
torios;

b) Deve ser descartavel todo o material manipu-
lado pelo doente;

¢) Devem existir anteparos méveis para proteccao
do pessoal que assista o paciente;

d) Os sanitarios, de uso exclusivo para cada quarto,
devem ter separagao dos excreta solidos e liqui-
dos e dispor de chuveiro e alarme;

e) Os excreta liquidos devem ser canalizados para
0s tanques previstos no artigo 79.°;

f) Os excreta s6lidos devem ser tratados de acordo
com a actividade que apresentem;

g) Cada quarto deve dispor de um circuito interno
de televisao, telefone e intercomunicador cen-
tralizado na zona de enfermagem.

3 — No caso de haver terapia pedidtrica a unidade
de terapia deve ainda dispor de:

a) Um quarto contiguo ao quarto da crianga para
alojamento do respectivo acompanhante;

b) Um circuito interno de televisdo instalado no
quarto da crianca que permita igualmente a
observacdo desta nas instalagbes do acompa-
nhante.

Artigo 77.°

Dimensionamento das barreiras de protecciao

Tendo em conta o estabelecido no artigo 42.°, o
dimensionamento das barreiras de protecgao deve efec-
tuar-se segundo os procedimentos constantes em A do
anexo VI deste diploma e que dele faz parte integrante.

Artigo 78.°

Zona de armazenamento

A unidade de terapia com internamento, para além
do estabelecido no artigo 77.°, deve dispor de uma zona
de armazenamento com 0s seguintes requisitos:

a) Locais apropriados para conservar produtos bio-
l6gicos eliminados pelos pacientes e recolhidos
por razoes clinicas;

b) Contentores para os lixos dos quartos;

c¢) Contentores para as roupas dos doentes e pos-
terior tratamento destas.

Artigo 79.°

Tanques de retencao

A unidade de terapia com internamento deve dispor
de tanques de recolha e de retencdo das urinas e dos
residuos liquidos de toda a unidade, para declinio
radioactivo, com as seguintes caracteristicas:

a) A localizacdo e a construcdo devem garantir as
normas de seguranga em vigor;

b) A capacidade minima deve ser calculada em fun-
¢cao da utilizacao maxima das instalagoes, de
modo a garantir que as actividades maximas de
descarga respeitem os valores mencionados no
artigo 71.°;

¢) Ostanques devem ser munidos de equipamento
de indicacdo de nivel e de controlo de acti-
vidade;

d) O célculo do débito de dose no exterior do tan-
que deve ser feito tendo em consideracao o valor
maximo de actividade existente nos tanques
cheios;

e) O dimensionamento das respectivas barreiras
de proteccdo deve ser baseado na avaliacdo da
dose de radiacdo que atinge as areas adjacentes
aos tanques;

f) O acesso aos tanques deve ser controlado pelo
pessoal técnico responsdvel pela seguranca
radioldgica.

Artigo 80.°

Zona de transicao

A transicao da zona nao activa para a zona dos quartos
¢ uma zona de acesso reservado e exclusiva do pessoal
de sadde.

SUBSECCAO III

Classificacao e localizagao da instalagao

Artigo 81.°

Classificacao das instalacoes

A classificacao das instalagdes e ou das suas areas,
em termos do tipo de risco, deve fazer-se do seguinte
modo:

a) Para a classificacdo dos radionuclidos utilizados
em medicina nuclear, em classes, recorre-se a
utilizacdo de coeficientes de dose, que sao as
doses comprometidas por unidade de incorpo-
racdo do radionuclido em questdo, constantes
no anexo 1 da Directiva n.° 96/29/EURATOM
do Conselho;

b) Determina-se o factor de ponderacdo corres-
pondente a cada radionuclido que se pretenda
usar na instalacao/area, recorrendo a tabela 1v
do anexo VI deste diploma;

¢) Determina-se o factor de ponderacdo corres-
pondente ao tipo de procedimento que se pre-
tenda usar recorrendo a tabela v do referido
anexo Vi;

d) Determina-se a actividade ponderada, somando
os produtos dos factores de ponderagao, refe-
ridos nas alineas a) e b), pelas actividades méxi-
mas, que se prevé virem a ser manipuladas de
uma sé vez, para os diferentes radionuclidos;

e) Obtida a actividade ponderada, a instalacdo ¢é
classificada no tipo 1, 2 ou 3, conforme apre-
sentado na tabela vI do anexo vI deste diploma.

Artigo 82.°

Limites de actividade a manipular

Os limites de actividade a manipular de cada vez,
bem como os totais a armazenar e manipular por ano,
serdo indicados na licenga de funcionamento de cada
instalacao, de acordo com a classificacdo da instalaciao
e tendo em conta a classe dos radionuclidos a utilizar.
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Artigo 83.°

Localizacao das instalacoes

A localizagdo de uma instalagdo de medicina nuclear
¢ condicionada pelo tipo de risco referido na tabela vi
do anexo VI deste diploma, de acordo com o seguinte
critério:
1) Instalagoes do tipo 1:

a) Asinstalacoes deste tipo ndo podem estar
localizadas em prédios de habitacdo ou
Servigos;

b) No caso de desenvolverem a valéncia de
terapia com internamento, estas instala-
¢oes s6 podem localizar-se em hospitais
ou clinicas com internamento;

2) Instalacdes do tipo 2 e tipo 3:

a) Estas instalacoes podem estar localizadas
em prédios de habitacio ou servicos,
desde que se situem ao nivel do solo ou
do subsolo;

b) No caso de desenvolverem a valéncia de
terapia com internamento, aplica-se o
disposto na alinea b) do nimero anterior.

SECCAOII
Critérios minimos de aceitabilidade do equipamento

Artigo 84.°
Equipamento de imagiologia

No minimo uma instalacio deve dispor de uma
camara gama de entre um dos seguintes tipos:

a) Camara gama s6 com aquisicao estatica;

b) Camara gama s6 com aquisicdo estatica e com
varrimento;

¢) Tomografia de emissao computorizada.

Artigo 85.°

Critérios de aceitabilidade da cAmara gama

1 — Devem ser feitos testes aquando da recep¢ao do
equipamento destinados a verificar se os parametros
operacionais correspondem aos indicados nas especi-
ficacoes técnicas fornecidas pelo fabricante.

2 — A avaliagdo periddica do estado de funciona-
mento da cAmara, feita mediante testes de controlo de
qualidade, € indispensavel para garantir a qualidade dos
resultados a fornecer.

3 — Cada camara gama deve ser avaliada nas suas
capacidades de aquisi¢ao relativamente aos estudos que
se pretendam realizar e a todas as capacidades que sao
propostas pelo fabricante.

4 — O sistema deve ser testado para diferentes radio-
nuclidos, cobrindo toda a gama de energias especificadas
para o aparelho, e autorizadas para a instalacao.

Artigo 86.°

Avaliacao especifica da cAmara gama

O detector da camara gama deve ser testado através
de métodos de ensaio que utilizem os pardmetros e con-
dicdes essenciais constantes em C do anexo VI deste
diploma.

Artigo 87.°

Critérios de aceitabilidade de cAimara gama
para tomografia de emissao computorizada

Os critérios de aceitabilidade da cdmara gama para
tomografia de emissdo computorizada (TEC), para além
de incluirem os parametros e critérios previstos no artigo
anterior, devem ainda considerar os constantes em D
do anexo vi deste diploma.

Artigo 88.°

Sistema de registo e de imagem

1 — As camaras gama devem estar acopladas a com-
putadores com os seguintes requisitos:

a) Poder adquirir os dados de uma ou mais cima-
ras gama, analisar e visualizar esses dados, arma-
zena-los para posterior andlise e colheita de
informacédo e produzir correspondente registo;

b) Ser dotado de software que permita realizar as
funcoes enunciadas na alinea anterior com
qualidade.

2 — Relativamente ao software e ao hardware sao
indispensaveis os seguintes procedimentos:

a) Efectuar testes de aceitabilidade;

b) Analisar o software nos seus aspectos gerais e
ter em conta a conformidade dos resultados pro-
duzidos relativamente as informacoes clinicas
exigidas.

Artigo 89.°

Seguranca mecénica e eléctrica do sistema

A instalacdo dos equipamentos anteriormente refe-
ridos deve seguir as normas de seguranca mecanica e
eléctrica do sistema de calibragao.

TITULO V
Fiscalizacao

Artigo 90.°
Fiscalizacao

1—Sem prejuizo das atribuicdes e competéncias
legalmente atribuidas a outras entidades, compete as
administragdes regionais de satde (ARS) fiscalizar a
observancia das disposicoes estabelecidas no presente
diploma.

2 — A fiscalizacdo a que se refere o nlimero anterior
pode ser efectuada por comissoes de verificagao técnica,
que funcionam junto de cada ARS, nomeadas por des-
pacho do Ministro da Sauide.

3 — As comissoes referidas no ntmero anterior
podem ser assessoradas por outros elementos técnicos
sempre que a especificidade ou complexidade da matéria
em apreco o torne necessario.

4 — A assessoria referida no nimero anterior nao
exclui a consulta a Comissdao Técnica Nacional esta-
belecida no Decreto-Lei n.° 492/99, de 17 de Novembro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 240/2000, de 26 de
Setembro.
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Artigo 91.°

Competéncias da entidade fiscalizadora

1 — Compete a entidade fiscalizadora verificar regu-
larmente as condicoes de seguranca radioldgica com
periodicidade nao superior a metade do prazo de vali-
dade da licenca de funcionamento concedida a ins-
talacao.

2 — Para além das inspeccdes periddicas referidas no
numero anterior, compete ainda a entidade fiscalizadora
efectuar, sempre que se lhe afigure pertinente ou possua
informacoes que o justifiquem, todas as diligéncias para
garantir a observincia das normas instituidas no pre-
sente diploma, nomeadamente:

a) Verificar a satisfacdo dos requisitos exigidos
para a instalagdo, organizacao e funcionamento;

b) Reconhecer o cumprimento das instrugdes cons-
tantes no manual de boas préticas;

¢) Avaliar a implementagao dos programas de con-
trolo de qualidade, no que se refere a:

Qualidade dos procedimentos;
Qualidade dos resultados dos exames de diag-
noéstico ou das terapias;

d) Verificar os equipamentos minimos exigidos
para cada valéncia;

e) Verificar as condigdes de manutengio dos equi-
pamentos € a periodicidade das verificacoes;

f) Apreciar as regras de armazenamento, segu-
ranga e certificagdo dos produtos.

Artigo 92.°

Obrigacao de colaboracao

O titular é obrigado a facultar a autoridade fis-
calizadora:

a) O acesso aos locais, aos equipamentos e aces-
sorios utilizados;

b) Ainstalacio de equipamento ou instrumentacao
julgados necessarios a obtencdo de dados para
efeitos de fiscalizacao;

¢) A consulta aos documentos técnicos relativos
a seguranca e proteccdo radioldgica das ins-
talagoes;

d) O pessoal e os meios técnicos para o cabal
desempenho da funcao fiscalizadora;

e) Todos os esclarecimentos relativos ao funcio-
namento da instalacao radioldgica que lhe sejam
pedidos.

TITULO VI
Das contra-ordenacées e sancoes acessorias
Artigo 93.°

Contra-ordenacoes

1 — Constituem contra-ordenagdes, puniveis com
coima graduada de € 1250 a € 3740, no caso de pessoa
singular, e de € 4990 até ao méaximo de € 44 890, no
caso de pessoa colectiva:

a) A violagdo do disposto nos artigos 18.°, 19.°
e26.°n°1;

b) O nao cumprimento dos procedimentos de opti-
mizagao nos termos do artigo 13.%;

¢) O néo cumprimento do disposto nos artigos 23.°
e 24.°, e ainda nos n.°® 3 e 4 do artigo 34.°,
no n.° 1 do artigo 35.°, nos n.°* 2 e 3 do ar-
tigo 36.° e no artigo 37.°

2 — Em todas as infracc¢des previstas no ntimero ante-
rior a negligéncia é sempre punivel.

3—Em fungdo da gravidade da contra-ordenacao
poderdo ser aplicadas as seguintes sangoes acessoOrias:

a) Encerramento da instalagéo;
b) Apreensao de equipamentos.

4 — Quando se trate de entidades publicas, a res-
ponsabilidade disciplinar é dos responsaveis, que incor-
rerdo na sangao prevista no artigo 24.° do Decreto-Lei
n.° 24/84, de 16 de Janeiro.

Artigo 94.°

Instrucao, aplicacao e destino das coimas

1 — A instauracao e a instrucao dos processos de con-
tra-ordenacao compete as ARS e a aplicagio das coimas
ao respectivo conselho de administragao.

2 — Instaurado o processo, devera esse facto ser de
imediato comunicado a Direc¢ao-Geral da Saude.

3 — O produto das coimas reverte em 60% para o
Estado, em 20% para a Direc¢ao-Geral da Sadde e
em 20 % para a ARS que instruiu o processo.

Artigo 95.°

Suspensao de actividade da instalacao

1 — Se da fiscalizagdo efectuada nos termos do ar-
tigo 90.° resultar a constatacdo de que as especificacoes
fixadas no processo de licenciamento nao estao a ser
cumpridas ou que ndo estdo a ser aplicadas as normas
que regulam o exercicio, o titular devera ser notificado.

2 — Ottitular da instalagao devera promover, no prazo
maximo de 30 dias a contar da data da respectiva noti-
ficagdo, todas as medidas consideradas necessarias pela
respectiva ARS, nos termos do artigo 90.°, sob pena
de ser suspensa a licenca de funcionamento.

3 — O prazo estabelecido no nimero anterior podera
ser prorrogado, sempre que as condi¢des particulares
da situagao o aconselhem.

4 — A suspensao da licenca de funcionamento é
determinada pelo director-geral da Sadde independen-
temente da aplicacdo das coimas a que houver lugar.

5 — A suspensao determinada nos termos do ntimero
anterior manter-se-4 até serem cumpridas as especifi-
cagoes técnicas referidas no n.° 1.

6 — O prazo maximo para o cumprimento do disposto
no numero anterior € de dois anos, nos termos da legis-
lagao em vigor.

TITULO VII
Disposicoes transitdrias e finais
Artigo 96.°
Disposicao transitéria

As unidades que se encontrem em funcionamento
a data da entrada em vigor do presente diploma devem,
no prazo de 120 dias, sob pena do seu encerramento,
estruturar a sua organizacao e funcionamento de acordo
com as regras constantes deste diploma.
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Artigo 97.°

Normas revogatorias

1 — Séo revogados o despacho do SES, de 15 de Julho
de 1993, publicado no Didrio da Republica, 2.* série,
n.° 297, de 22 de Dezembro de 1993, e o despacho
n.° 7191/97 (2.2 série), de 5 de Setembro.

2 — O Decreto-Lei n.° 348/89, de 12 de Outubro,
e o Decreto Regulamentar n.° 9/90 de 19 de Abril, sao
derrogados na matéria que contrarie as disposi¢coes no
presente diploma.

Artigo 98.°
Legislacao subsidiaria

Em tudo o que nio se encontre especificamente pre-
visto no presente diploma € aplicavel subsidiariamente
o disposto no Decreto-Lei n.° 492/99, de 17 de Novem-
bro, com a redacgao dada pelo Decreto-Lei n.° 240/2000,
de 26 de Setembro.

Artigo 99.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Maio de 2002. — José Manuel Durdo Barroso — Anto-
nio Manuel de Mendongca Martins da Cruz — Maria
Celeste Ferreira Lopes Cardona — Pedro Lynce de
Faria — Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 1 de Julho de 2002.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 4 de Julho de 2002.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

ANEXO I

Nos termos do artigo 16.° a formagao especifica em
proteccao contra radiacoes dos profissionais envolvidos
em exposicoes radioldgicas médicas deve ser ministrada
através de modulos de formacao comum e mdédulos de
formacao opcional abrangendo, no minimo, as matérias
indicadas no programa de formacao seguinte:

Programa de formacao
Médulo I
Formagao comum

A — Disposicoes regulamentares e normativas

1 — Regulamentagdes internacionais:

1.1 — «Normas de Radioproteccao» — Principio
ALARA;

1.2 — Comissao internacional de protec¢ao radiold-
gica (CIPR);

1.3 — Agéncia internacional de energia atomica
(AIEA);

1.4 — Uniao Europeia (UE).

2 — Legislagao nacional:

2.1 — Legislacao do trabalho;

2.2 — Legislagdo na area da satide publica;

2.3 — Legislagao na 4area da proteccdo contra as
radiacOes ionizantes:

2.3.1 — Proteccdo do publico e dos trabalhadores;

2.3.2 — Protecgao dos trabalhadores externos;

2.3.3 — Funcionamento de instalagoes que utilizem
radiacOes ionizantes;

2.3.4 — Transporte de matérias radioactivas;

2.3.5 — Eliminacao de residuos radioactivos;

2.4 — Condicoes particulares de utilizagdo de
radioelementos artificiais.

3 — Disposi¢des normativas aplicaveis as fontes de
radiacOes ionizantes.

B — Organizagéo da radioprotecgao no estabelecimento

1 — Papel do titular da instalacao:

1.1 — Medidas técnicas;

1.2 — Medidas administrativas: procedimentos e ins-
trugoes;

1.3 — Medidas de natureza médica. Relacionamento
com o médico de trabalho;

1.4 — Manutencio e cessagao de utilizacao de fontes
de radiacoes ionizantes.

2 — Papel da pessoa responsavel pela radioproteccio
da instalagao:

2.1 — Conhecimento dos aparelhos de deteccdo e
medida e aptiddo para os utilizar;

2.2 — Andlise dos postos de trabalho:

2.2.1 — Material;

2.2.2 — Procedimentos;

2.2.3 — Organizacao do trabalho;

2.2.4 — Elaboragao dos procedimentos de seguranca;

2.3 — Relativamente as medidas de proteccao:

2.3.1 — Estado das instalagdes ¢ dos materiais;

2.3.2 — Zona vigiada e zona controlada;

2.3.3 — Sinalizacao;

2.4 — Incidentes e acidentes:

2.4.1 — Recenseamento das situagoes e modos de tra-
balho perigosos;

2.4.2 — Plano de intervencao;

2.4.3 — Primeiras medidas de urgéncia;

2.4.4 — Relatoérios de acidentes e de incidentes;

2.5 — Formacao dos trabalhadores em seguranca
radioldgica;

2.6 — Relacionamento com o médico do trabalho, em
particular para o controlo dosimétrico e radiotoxico-
16gico do trabalhador;

2.7 — Responsabilidade civil e penal.

C — Principios gerais técnicos

1 — Radiagbes electromagnéticas:

1.1 — Espectro electromagnético;

1.2 — Origem das radiacoes electromagnéticas;

1.3 — Parametros ondulatdrios caracteristicos;

1.4 — Comportamento corpuscular das radiagdes
electromagnéticas;

1.5 — Dualidade da natureza das radiagoes electro-
magnéticas.

2 — Radiacoes corpusculares:

2.1 — Estrutura do atomo;

2.2 — Is6topos estéveis e instéveis;

2.3 — Declinio a;

2.4 — Declinio B.
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3 — Interaccao da radiacdo X, vy, particulas carrega-
das e neutroes, com a matéria:

3.1 — Ionizacao directa e indirecta;

3.2 — Transferéncia linear de energia (TLE).

4 — Grandezas e unidades utilizadas em radiopro-
tecgao:

4.1 — Actividade;

4.2 — Dose absorvida;

4.3 — Dose equivalente;

4.4 — Dose efectiva.

5 — Monitorizagao das radiacoes ionizantes:

5.1 — Principio de funcionamento dos equipamentos;

5.2 — Critérios de escolha;

5.3 — Dosimetria individual e dosimetria de &rea.

6 — Acgao bioldgica das radiagoes sobre os organis-
mos Vivos:

6.1 — Efeitos somaticos:

6.1.1 — Efeitos precoces;

6.1.2 — Efeitos tardios;

6.2 — Efeitos hereditarios;

6.3 — Efeitos estocasticos e efeitos nao estocasticos;

6.4 — Relacao dose-efeito.

7 — Protecgao contra as radiagoes:

7.1 — Principios basicos de proteccio;

7.2 — Os diferentes modos de exposicao;

7.3 — Proteccdo contra a exposicao interna:

7.3.1 — Manipulagao das fontes nao seladas;

7.3.2 — Gestao dos efluentes e residuos radioactivos;

7.4 — Protecgao contra a exposicao externa:

7.3.1 — Os factores tempo, distincia e blindagem;

7.3.2 — Exercicios.

8 — Inventdrio das exposi¢oes do homem:

8.1 — As diferentes fontes de exposicao as radiagoes
ionizantes.

9 — Principais aplicacOes das radiacdes ionizantes:

9.1 — Aplicacoes médicas;

9.2 — Aplicacoes industriais.

Moédulo IT
Formacéo opcional A
Utilizagao de equipamentos de radiodiagnéstico

| — Tecnologia dos equipamentos utilizados

1 — Principio geral de funcionamento:

1.1 — Producéo de radiacio X;

1.1.1 — Unidades: kV e keV;

1.1.2 — Geradores;

1.2 — Espectrografia da radiagao X;

1.3 — Descrigao do espectro continuo;

1.3.1 — Efeito da variacao da intensidade da corrente
no filamento;

1.3.2 — Efeito da variacdo da diferenca de potencial
entre os eléctrodos;

1.4 — Descrigao do espectro descontinuo.

2 — Absor¢ao da radiacao X na matéria:

2.1 — Absorcao qualitativa;

2.2 — Absorcdo quantitativa;

2.3 — Filtros.

3 — Factores influenciando a dose absorvida pelo
paciente em radiodiagnostico:

3.1 — Proteccao da ampola;

3.2 — Miliamperagem e tempo de irradiagio;

3.3 — Kilovoltagem e filtracao;

3.4 — Dimensao do campo;

3.5 — Ecras antidifusores;

3.6 — Filmes;

3.7 — Utilizacdo de amplificadores de luminescéncia.
4 — Critérios minimos de aceitabilidade dos equipa-
mentos de radiodiagndstico médico.

Il — Andlise dos riscos ligados a utilizagdo destes diferentes aparelhos

Consequéncias em caso de exposicao acidental:

1.1 — Exemplos dos tipos de acidentes mais fre-
quentes;

1.2 — Conduta a ter em caso de acidente ou incidente.

lIl— Testes de aceitabilidade dos equipamentos e limites de tolerancia

1 — Controlo a efectuar antes da entrada em servico
e no decorrer da utilizagao.

2 — Controlo a efectuar no decorrer da utilizagido do
equipamento.

IV — Estudo de situagGes tipo permitindo ilustrar o papel do profissional
responsavel pela seguranca radioldgica da instalagao

Esses casos deverao ser escolhidos de maneira a pode-
rem permitir o estudo de um posto de trabalho, a colo-
cacdo das blindagens, a elaboragao da ficha contendo
os procedimentos de seguranga a respeitar no decurso
da exploracao, eventualmente de cilculo duma protec-
¢ao anexa, ¢ o estudo de informacao destinada aos tra-
balhadores presentes durante a exploracao.

Moédulo III
Formacéao opcional B

Utilizagao de fontes nao seladas

1 — Tecnologia dos diferentes equipamentos num
laboratoério utilizando produtos radioactivos:

1.1 — Regras de utilizacdo em vigor relativas as con-
di¢oes de utilizagao de isdtopos radioactivos artificiais
utilizados em fontes ndo seladas para fins médicos;

1.2 — Utilizagdo da zona de trabalho confinada (Con-
tained Work Station — CWS), débito e velocidade de
ar, equipamento de filtracao;

1.3 — Criacao de zona asséptica: WS com caixa de
luvas.

2 — Equipamentos de proteccao radioldgica indivi-
dual:

2.1 — Instrumentos de medida da radioactividade
para avaliacdo da contaminacao;

2.2 — Medidores de débito de dose.

3 — Actividades méximas manipuldveis em funcio da
classificacdo da zona de trabalho, dos equipamentos,
da natureza e da actividade dos radionuclidos.

4 — Gestdao das fontes: recepcdo, manipulacio e
armazenamento.

5 — Os diferentes controlos a efectuar:

5.1 — Controlos de contaminacdo (do pessoal, do
material e das fontes), limites praticos, meios de con-
trolo. Registos;

5.2 — Controlos de contaminagao atmosférica: méto-
dos de controlo, escolha dos pontos de amostragem,
interpretacao das medidas. Registos;

5.3 — Controlos, gestao e eliminagao de residuos soli-
dos e liquidos. Registo.

6 — Procedimentos em caso de contaminacio:

6.1 — Contaminagao dos materiais e das superficies;

6.2 — Contaminacao corporal externa;

6.3 — Contaminacao corporal interna.

7 — Conduta a ter em caso de acidente ou incidente.
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8 — Estudo de alguns casos tipicos ilustrando o papel
do profissional responsavel pela seguranga radioldgica
da instalagao:

Esses casos deverao ser escolhidos de maneira a pode-
rem permitir o estudo de um posto de trabalho, a colo-
cagao das blindagens, a elaboracao da ficha contendo
os procedimentos de seguranga a respeitar no decurso
da exploracdo, eventualmente de calculo duma protec-
¢ao0 anexa e o estudo de informacao destinada aos tra-
balhadores presentes durante a exploracao.

ANEXO II

A — Numero minimo de pessoas no sector de fisica
de um servico de radioterapia

Num servigo de radioterapia 0 nimero minimo de
pessoas envolvidas no sector de fisica de um servico
de radioterapia, habilitadas nos termos da legislacio em
vigor aplicével, deve ser calculado através da tabela 1,
tendo em conta o nimero e o tipo de equipamentos,
bem como o nimero de novos doentes por ano, recor-
rendo aos valores de «equivalente de horario completo»
(EHCO).

1 — Os valores de EHC, indicados na tabela 1 devem
ser multiplicados pelo ndmero de varidveis e depois
somados para se calcular o nimero total de pessoas
do sector da fisica, entre os quais o nimero de fisicos
qualificados em médica.

2 — Dos fisicos qualificados um, pelo menos, tera de
ser especialista em fisica médica;

3 — No que se refere aos equipamentos devem ser
observados os seguintes ratio:

Dois técnicos de radioterapia/aparelho de trata-
mento/turno;
Um técnico de radioterapia/ simulador/turno.

TABELA 1

Numero minimo de pessoas do sector de fisica
de um servico de radioterapia

Total de pessoas | Fisicos qualificados
Variaveis do sector de fisica em fisica médica
(EHC) (EHC) F
Acelerador linear ............... 0,88 0,37
Cobalto.........coovvvvivinn.. 0,34 0,14
Radiologia convencional ......... 0,07 0,03
Braquiterapia . .................. 0,42 0,18
Simulador ...................... 0,30 0,13
Sistema de planeamento computo-
rizado:

Radioterapia externa ....... 0,38 0,16

Braquiterapia ............. 0,08 0,04
100 doentes/ano:

Radioterapia externa ....... 0,27 0,11

Braquiterapia ............. 0,22 0,09

B — Numero minimo de pessoas do sector de fisica médica
de um servico de medicina nuclear

Num servico de medicina nuclear o niimero de fisicos
qualificados (F) devera ser calculado através da tabela 11,
tendo em conta o ndmero e o tipo de equipamentos
e de procedimentos laboratoriais, recorrendo aos valores
de «equivalente de horério completo» (EHC).

Dos fisicos qualificados um, pelo menos, terd de ser
especialista em fisica médica.

TABELA II

Numero minimo de fisicos qualificados em fisica médica
de um servico de medicina nuclear

Nuamero |Fisicos qualificados
Varidveis de em fisica médica Notas
varidveis (EHC) F
Camaragama ................ 1 0,2 1,2
Estudos dindmicos envolvendo
processamento de dados pelo
especialista em fisica médica ... [ 1000 0,15 1
Estudos de tomogratia de emissao
computorizada ............. 500 0,15 1
Nimero de doentes em terapia
com internamento .......... 100 0,4 -
Nimero de doentes em terapia
ambulatéria ................ 100 0,1 -

1— O EHC devera ser alargado no caso do servigo
de medicina nuclear dispor de contadores que efectuem
contagens in vitro ou de contadores que efectuem con-
tagens in vivo.

2 — O EHC podera ser reduzido se as camaras forem
usadas principalmente para estudos estaticos

3 — No caso da institui¢do em que o servico de medi-
cina nuclear estiver integrado ja dispuser de um depar-
tamento central de fisica, os valores de EHD poderao
ser reajustados.

4 — Por camara gama devera existir, no minimo, dois
técnicos de medicina nuclear.

5 — Se o namero F calculado pela tabela 11 for supe-
rior a sete, poderéa fazer-se a seguinte correccao:

M=17+(F-7)/2

ANEXO III

Calculo das barreiras de protecgao
em instalacoes de radiodiagnostico

1 — Para o célculo das barreiras de proteccdo devem
ser tidos em conta os seguintes factores:

a) Energia da radiacio;

b) Carga semanal de funcionamento;

¢) Direcgao do feixe 1til da radiacao;

d) Tipo de ocupacio das areas a proteger.

2 — Além do referido no ntimero anterior, para a
determinacdo das espessuras necessarias das barreiras
de protecgao deve ainda ser tido em conta:

a) Classificacdo da area a proteger:

Area controlada (ocupada por trabalhadores

_ profissionalmente expostos);

Area néo controlada (ocupada por membros
do publico);

b) Tensdo méxima a aplicar a ampola (kVp);

c) Carga semanal ponderada pelo factor de uso
(U) dabarreira para atenuar o feixe util de radia-
¢ao, constante da tabela 11 e pelo factor de ocu-
pacdao (7T) da 4rea a proteger, constante da
tabela 111;

d) Distancia da ampola ao local a proteger, no caso
das barreiras primadrias;

e) Distancia do objecto difusor (corpo do paciente)
ao local a proteger, no caso das barreiras
secunddrias.
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3 — Para o céalculo da espessura de uma barreira pri-
madria é necessario determinar:

a) A carga semanal de funcionamento da unidade
em estudo:

W=RXEXD

em que:

W é o factor «workload» (mA.min/sem.);

R ¢ o numero de exames efectuados por dia;

D ¢é o numero de dias de funcionamento por
semana;

E ¢é a exposicio que corresponde a cada
exame (mA.min);

b) O débito semanal, Qgq, a distancia d do foco
da ampola de raios X a area a proteger:

Sabendo que o débito medido no feixe util
a 1 m da ampola é O, (mGy/mA.min), o
débito semanal a 1m da ampola sera:

Os=0uxXW
O débito pretendido sera portanto:
Qsd = Qu X W/d2

Donde, tendo em conta os factores de ocu-
pacdo da area a proteger (7) e o factor
de uso da barreira em estudo (U), vem:

0,=0uXxd*/W.U.T

¢) Obtencao das espessuras redutoras convenien-
tes:

A fim de respeitar os valores de dose, D,
admissiveis, 0,4 mSv/sem. em areas contro-
ladas e 0,02 mSv/sem. em areas niao con-
troladas, Q,,; tem de ser afectado de um
factor de reducéo para o efeito:

QaD=F

Recorrendo a tabela v, obtém-se o nimero
de HVL que corresponde ao factor F;

O ndmero de HVL sera mais rigoroso se for
obtido a partir do gréfico semilogaritmico
correspondente a tabela v;

Através da tabela 1v, para a tensdo de pico,
kVp, da ampola da instalacdo em estudo,
obtém-se as espessuras pretendidas.

4 — No calculo de barreiras secundérias deve ser tido
em conta a radiacdo de fuga e a radiacdo difundida.

Na pratica de radiologia médica aceita-se a simpli-
ficagdo de considerar a radiacdo difundida segundo um
angulo de 90° para efectuar os célculos de protecgio.

Admite-se que a intensidade da radiacdo difusa
segundo um angulo de 90°, a 1 m do objecto difusor
(o paciente), ¢ 1/1000 do feixe primdrio ao nivel da
superficie difusora.

5 — Para obter a espessura final requerida para cada
barreira de protec¢ao, tendo em consideracio os valores
obtidos através dos pontos 3 e 4, deve proceder-se da
seguinte forma:

a) Se os valores obtidos para as barreiras primarias
e secundérias forem aproximadamente os mes-
mos, deve adicionar-se um HVL ao maior valor;

b) Se os valores obtidos diferirem, pelo menos, de
um TVL, o mais elevado serd o adequado.

6 — As barreiras de proteccdo das instalagoes de
tomografia axial computorizada obtém-se através do cal-
culo de atenuacao, tendo em consideracao as curvas
de isodose em torno do tomdgrafo.

7 — A espessura das barreiras de proteccio deve ser
expressa com um ndimero de algarismos significativos,
apropriado ao material e espessura em causa.

8 — No caso de se pretender utilizar um material dife-
rente do chumbo, a espessura obtida em milimetros de
chumbo deve ser convertida na espessura desse material,
utilizando para o efeito a tabela vI.

9 — Os elementos de proteccao radioldgica referidos
nos ndmeros anteriores constam das tabelas seguintes
e fazem parte do anexo 111 deste diploma:

Tabela I— Cargas de trabalho semanais mais
frequentes;

Tabela II — Factores de utilizacido (U) para bar-
reiras primarias;

Tabela III — Factores de ocupacido (7) para diver-
sos tipos de areas;

Tabela IV — Espessura semi-redutora e deci-re-
dutora;

Tabela V — Diminuicao da intensidade duma
radiagio em funcdo da espessura da camada
absorvente;

Tabela VI — Equivaléncia de espessuras de
chumbo a varios materiais.

TABELA 1

Cargas de trabalho semanais mais frequentes
numa instalacao de radiodiagnéstico

Tensio Carga semanal

Equipamentos KVp mA.min./
semana
1 — Radiodiografia (sem radioscopia) . . . . 100 1000
125 400
150 200

2 — Equipamentos com radioscopia . ... [ 110 (méixima)
Mesas com ampolas de raios X por baixo 1200
Mesas com ampolas de raios X por cima 3000
3 —Mamografos ... 50 (méxima) 600
4 — Tomografia computorizada ....... 120 7000
5 — Equipamentos de radiografia den- 60 40

téria.

6 — Equipamento de ortopantomografia 85 250

TABELA II

Factores de utilizacao (U) para barreiras primarias (a)

Factores
Barreiras primarias de
utilizagao (U)
Paredes ...........ocoiiiiiiiiiiiiiiiiit, 1/4
Tecto .« ®)
ChAo ... 1

(a) O factor de uso para barreiras secundérias ¢ normalmente 1.
(b) Em instalacoes de radiografia, as blindagens para o tecto sao determinadas pelos
requisitos para as barreiras secundarias.
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TABELA 111
Factor de ocupacio (T) T(el?\j?;o C?I;‘I"nf)’o ‘?2:5)0 T(‘CJ;‘)O (/21%’) \(/(1:?1:;
F
Areas ocupadas Ocupacio actor 70 i 0,1 1,5 5 0,10 15
ocupagio (T) 0,2 3,0 10 0,15 3,0
0,4 55 18 0,25 5,0
. ) ) 0,6 7,0 23 0,35 6,5
Areas de trabalho, laboratérios, gabi- | Total ........ 1 0,8 9,0 29 0,55 8,0
netes, zonas de atendimento, vestia- 1,0 10,5 34 0,70 9,0
rios, cdmaras e areas que permitam 1,2 12,0 39 0,85 10,5
permanéncias prolongadas, bem 1,4 13,0 43 1,00 11,5
como as areas externas adjacentes.
Corredores estreitos, salas de espera, | Parcial ...... 1/4
parques de estacionamento com 100 ...l 0,1 1,5 4 0,10 1,5
guarda, ascensores com ascenso- 0,2 3,0 9 0,15 3,0
rista, etc. 0,4 5,0 17 0,25 5,0
Exteriores, sanitarios, escadas, ascen- | Ocasional .. .. 1/16 8’2 g’g %% 8’;_“5) g,(s)
sores automaticos, parques de esta- 10 95 31 0.70 9.0
cionamento sem guarda, etc. 12 1055 35 0.80 100
14 12,0 39 100 | 110
1,6 13,0 43 1,20 12,0
TABELA IV 1,8 14,5 47 1,40 13,0
Espessura semi-redutora (HVL) e deci-redutora (TVL) %’g 5’8 gé %’gg %g’g
2,4 18,0 60 1,90 16,5
Material 2,6 19,5 64 2,05 17,5
2,8 20,5 68 2,25 18,5
Tensao Chumbo (mm) Betao (cm) 3’0 22’0 72 2’45 19’5
(kVp)
HVL TVL HVL TVL 125 ..ol 0,1 1,5 4 0,10 1,5
0,2 3,0 9 0,15 3,0
0,4 5,0 16 0,30 5,0
S50 e 0,06 0,17 0,43 1,5 0,6 6,5 21 0,45 7,0
T0 i 0,17 0,52 0,84 2,8 038 8.5 27 0,65 8,5
100 .00 0,27 0,88 1,60 53 }g }(1’2 g% %gg }‘1)2_
125 oo 0,28 0,93 2,00 6,6 14 130 12 130 120
150 oot 0,30 0,99 2,24 7,4 16 14.5 47 150 135
1,8 16,0 52 1,70 14,5
2,0 17,5 57 1,95 15,5
TABELAY 2,2 18,5 61 2,20 17,0
Diminuicao da intensidade duma radiacao em funcao %’g %2’2 gg %"g ;51;’(5)
da espessura da camada absorvente 3’2 26’0 35 3’ 40 22’ 5
34 27,5 90 3,65 23,5
Fracgao da intensidade inicial Numero de HVL
150 ...l 0,1 0,0 0 0,10 1,0
0,2 1,5 4 0,15 3,0
L o 0 0,4 4,0 14 0,25 5,0
12 e 1,0 0,6 6,5 22 0,50 6,5
1S e 23 038 8,5 28 0,75 8,0
’ 1,0 10,5 34 1,05 9,5
8 L 33 12 120 39 130 110
1/20 ...................................... 4,3 1,4 13’5 45 1’60 12,5
150 . oo 5,6 1,6 15,5 50 1,90 13,5
1100 ..o 6,6 1,8 17,0 56 2,20 15,0
172000 0o 7,6 %g 538 gé %gg 13?
1500 . .o 9,0 2:4 21:5 71 3:10 18:5
1/1000 .................................... 10,0 2,6 23’0 76 3’30 19’5
2,8 24,5 81 3,70 21,0
3,0 26,5 87 4,00 22,0
TABELA VI 32 28,0 92 4,35 23,5
soa - - 3,4 30,0 97 4,65 24,5
Equivaléncia de espessuras de chumbo a varios materiais 36 31.0 100 500 255
38 32,5 107 5,50 27,0
Tensao Chumbo Betao Tijolo Aco Vidro
kV
(kV) (mm) (cm) (cm) (cm) (cm) ANEXO IV
so 001 00 00 0.00 o1 A — Parametros e critérios para diagndstico radiografico
0,02 0,0 0,0 | 001 0,2 Os parametros e critérios referidos neste anexo apli-
0,04 0,5 0,51 003 0,3 cam-se ao equipamento geral de radiologia.
0,06 0,5 1,5 0,04 0,5 1 — Exactidio d It .
0,08 0,7 25 0,06 1,0 — EBXactidao da voltagem:
8’% ;8 2’2 8"1); 31)(5) Calibracio do mostrador — o desvio maximo do
’ ’ ’ ’ ’ valor mostrado em relacdo ao valor real deve
0,4 4,0 13 0,30 5,0 . .
ser inferior a = 10 %;
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Variacdes com mudancas na corrente das ampo-
las — a variacdo maxima deve ser inferior a 10 %;

Precisdo da voltagem da ampola — para todos os
geradores: para medigOes repetidas, o desvio na
voltagem da ampola deve ser inferior a +5%
do valor médio.

2 — Filtracao total — a filtracdo total do feixe util
deve ser equivalente a pelo menos 2,5 mm de AL

3 — Tempo de exposicdo — para tempos de exposi-
¢ao indicados superiores a 100 ms, o tempo real de expo-
sicdo ndo deve exceder = 10% do tempo de exposicio
indicado.

4 — Emissao de radiacio:

Valor — com uma filtracio total de 2,5 mm de Al,
a emissao de radiacdo deve ser superior a
25 uGy/mAs a 1 m, para um valor real de ope-
racdo de 80 kV;

Constancia da emissdo de radiacio — a emissao
de radiacdo deve ser constante nos limites de
+20% do valor médio de exposicoes repetidas,
para uma determinada voltagem e filtracdo da
ampola dentro da banda usada na pratica, por
exemplo uma voltagem da ampola de 80kV e
uma filtracido de 2,5 mm de Al

Variacdo com mudanca na corrente indicada A
variagao deve ser inferior a 15 %j;

Variagao com mudanca no produto corrente da
ampola — tempo de exposicdo indicado —a
variagao deve ser inferior a 20 %.

5 — Alinhamento:

Alinhamento dos feixes de raios X/luz —a soma
do desalinhamento do campo definido visual-
mente com a orla respectiva do campo de
raios X, em cada uma das direc¢des principais,
nao deve exceder 3% da distincia do foco ao
centro do campo definido visualmente, € a soma
dos desvios nas duas direc¢oes perpendiculares
nao deve exceder 4 %;

Alinhamento do campo — quando o eixo do feixe
de raios X € perpendicular ao plano do receptor
de imagem, o centro do campo de raios X e
o centro do receptor de imagem deverdo estar
alinhados no limite de 2% da distancia entre
o foco e o receptor da imagem;

Centragem dos feixes de raios X/luz — o alinha-
mento do reticulo do diafragma do feixe de luz
com o centro do feixe de raios X ndo deve diferir
mais de + 1% da distancia do foco a pelicula;

Centragem feixe de luz/Bucky — o alinhamento do
reticulo do diafragma do feixe de luz com o cen-
tro da pelicula no Bucky nao deve diferir mais
de = 1% da distancia do foco a pelicula;

Ortogonalidade entre o feixe de raios X e o recep-
tor de imagem — o angulo entre o eixo central
do feixe de raios X e o plano do receptor de
imagem nao deve afastar-se de 90° mais do que
1,5°.

6 — Colimacao — o feixe de raios X deve ser coli-
mado de modo que a drea total exposta para um receptor
de imagem colocado a distancia fixa do foco se mantenha
dentro dos limites seleccionados do receptor de imagem.

Colimacao automética — o feixe de raios X ndo deve
afastar-se mais de +2% da distancia do receptor de

imagem ao foco em qualquer margem do receptor de
imagem. Devera ser possivel usar campos menores do
que a area total do receptor de imagem.

7 — Tamanho da mancha focal —enquanto nao
forem especificadas normas absolutas, o tamanho da
mancha focal deve ser determinado ao longo da vida
util da ampola, no ambito dos procedimentos de con-
trolo da qualidade, a fim de haver indicagao da dete-
rioragao e permitindo continuidade na avaliacdo da ade-
quacao da ampola.

8 — Grelha:

Artefactos — deve ser feita uma imagem da grelha
com 50 kV. Nao devem ser visiveis artefactos
perturbadores;

Grelha mdvel — as lamelas da grelha mével nao
devem ser visiveis na imagem para o tempo de
exposi¢ao mais curto usado na pratica.

9 — Controlo automatico da exposicdo (CAE):

Limitacao da sobreexposicio — a carga méaxima da
mancha focal deve ser inferior a 600 mAs (nao
se aplica nos casos de tomografia e fluoroscopia);

Limitacdo do tempo de exposi¢io (exposi¢do sim-
ples) — o tempo de exposi¢do para uma expo-
sicdo simples deve ser limitado a 6 s;

A diferenca de densidade Optica entre duas expo-
sicoes, para os mesmos ajustamentos de CAE,
um com um tempo de exposi¢do curto e outro
com um tempo de exposicao longo, deve ser infe-
rior a 0,3 DO;

Para um valor fixo da espessura do atenuador, a
diferenca méaxima na densidade Optica de teste
da imagem, em fungio da voltagem da ampola
usada na pratica, nao deve exceder + 0,3 DO;

Para um valor fixo da voltagem da ampola, a dife-
renga maxima na densidade 6ptica da imagem,
em funcédo da espessura do atenuador, nao deve
exceder + 0,3 DO do valor médio da densidade
Optica de teste, medida com uma espessura do
atenuador cobrindo a banda de espessuras dos
doentes examinados na pratica com esta volta-
gem da ampola. Existe uma proposta de espes-
sura apropriada de «fantoma» (manequim ou
outro objecto) para diferentes voltagens de
ampolas (DIN, 1990).

10 — Fuga de radiagio —a fuga de radiacdo da
cupula da ampola, medida a 1 m de distancia do foco,
nao deve exceder 1 mGy durante uma hora a carga
maxima especificada pelo fabricante para a ampola con-
tida na ctpula.

B — Revelagao de peliculas, propriedade dos receptores
de imagem e condic¢oes de visualizagcao

Sao descritos critérios que visam garantir a manu-
tenc@o das condigdes de produgao de radiografias con-
sistentes, de qualidade adequada, em materiais radio-
graficos e fotograficos.

1 — Ecras e cassetes:

Condicoes e limpeza de ecris e das cassetes — nao
devem ser visiveis artefactos nas peliculas expos-
tas;

Estanquecidade das cassetes a luz— ndo devem
ser visiveis bordos pretos numa pelicula nao
exposta de uma cassete, depois de ter sido
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exposta duas vezes dez minutos (isto ¢, de ambos
os lados) num negatoscOpio com uma luminéncia
de pelo menos 1000 cd/cm?;

Contacto pelicula-ecra — a cassete nao deve pro-
vocar areas com diferencas de densidade visiveis
ou areas de contornos indefinidos na radiografia.
Isto pode ser verificado, por exemplo, usando
uma rede metalica colocada sobre a cassete;

Sensibilidade relativa das combinagdes pelicula-
-ecra de idéntica velocidade, numa unidade de
diagndstico — as densidades de pelicula obtidas
com condigdes idénticas de exposi¢ao (dose, vol-
tagem de ampola, filtragdo, etc. iguais) nao
devem diferir em mais de 0,3 DO para com-
binacoes pelicula-ecra do mesmo tipo.

2 — Revelacdo de peliculas:

Base e véu — base e véu devem ser inferiores a

. 0,30 DO;

Indice de velocidade — o desvio relativamente ao
valor de referéncia do indice de velocidade deve

_ser menor que 0,20 DO;

Indice de contraste — o desvio relativamente ao
valor de referéncia do indice de contraste deve
ser menor que 0,20 DO.

3 — Camara escura:

Entrada de luz — nao devem ser visiveis entradas
de luz significativas, apds adaptacdo dos olhos
durante pelo menos cinco minutos a cdmara
escura, com a iluminacdo de seguranga e outras
luzes apagadas.

A designagao de unidade de diagndstico apli-
ca-se, neste contexto, a instalacdes de raios X
que partilham as mesmas combinagoes pelicula-
-ecra;

Iluminacdo de seguranca — uma pelicula pré-ex-
posta, de densidade Optica 1, exposta a distancia
normal de trabalho, durante quatro minutos nas
condigoes da camara escura, com iluminacoes
de seguranca e iluminacoes das salas vizinhas
acesas, nao deve mostrar um aumento da den-
sidade de mais de 0,10 DO relativamente a uma
parte da mesma pelicula ndo exposta as con-
dicoes da camara escura.

4 — Condig¢oes de visualizagao:
Negatoscopio:

A iluminédncia deve ser de pelo menos
1700 cd/m?;

A falta de homogeneidade deve ser inferior
a 30 %;

Ambiente — a iluminacio de fundo da sala, a 1 m
de distancia da caixa de visualizacido, deve ser
inferior a 50 lux.

C — Fluoroscopia

Sao formuladas exigéncias adicionais tendo em conta
que para os casos em que nao sio indicados critérios,
deverao aplicar-se os critérios indicados nos pontos A
e B deste anexo.

1 — Débito de dose —deve ser respeitado pelo
menos um dos dois critérios seguintes:

a) A dose maxima a entrada do ecra, sem grelha
(didmetro 25 cm), de um amplificador de ima-

gem convencional nao deve exceder 0,8 uGy/s,
para a exposi¢do de um «fantoma» (por exem-
plo, 20 cm PMMA) e com controlo automatico
do débito de dose e da iluminancia.

Em utilizag0es especiais com débitos de dose
elevados, por exemplo, radiologia de interven-
¢a0, a dose maxima nao deve exceder 1,0 uGy/s.

Para outras dimensoes de ecras de entrada,
o débito de dose pode ser adaptado de acordo
com o inverso do quadrado do didmetro;

b) O débito de dose méximo, incluindo a retro-
difusdo, na pele do paciente ou a superficie de
alguma forma de substituto do paciente (por
exemplo, um «fantoma» de 25 cm PMMA), no
lado em frente da ampola de raios X, nao deve
exceder 100 mGy/min.

2 — Resolugao — a resolucao do conjunto amplifica-
dor de imagem/cadeia de TV deve ser de, pelo menos,
0,8 pares de linhas por mm para um campo de 30-35 cm
determinado pelo uso de um objecto especifico de ensaio
(por exemplo, reticulo Hiittner de resolugao tipo 18 ou
objecto de ensaio de Leeds). Para campos de
23 cm-25 cm e 15 cm-18 cm, estes valores sao de 1,0 e
1,4 Ip/mm respectivamente. Para uma imagem «spot»,
a resolugao deve ser de, pelo menos, 2,0 Ip/mm.

3 — Limiar de contraste — o limiar de contraste, para
operacdo automadtica, avaliado a partir da imagem do
monitor de TV deve ser de 4 % ou menos.

4 — Cron6émetro — deve existir um dispositivo de
paragem que actue automaticamente quando tiver
decorrido um tempo integrado de fluoroscopia prede-
terminado ndo excedendo dez minutos. A iminéncia da
paragem deve ser objecto de aviso por um sinal acustico
pelo menos 30 s antes, a fim de permitir o rearmamento
do dispositivo para o caso de ser necessdrio prolongar
a exposicao.

5 — Cinematografia — para estudos de cine que
usem um amplificador de imagem de 23 cm de diametro,
o débito de dose superficial a entrada deve ser menor
que 0,20 uGy/imagem. Para pacientes tipicos, os débitos
de dose a entrada sao de 0,10-0,30 Gy/min para 25 ima-
gens/s com um «fantoma» PMMA de 20 cm.

6 — Dimensodes do campo radiagdo/imagem — o quo-
ciente entre 4s areas do campo de radiacdo e da super-
ficie de entrada do amplificador de imagem nao devem
exceder 1,15. Considera-se boa pratica que sejam visiveis
os bordos dos colimadores na imagem de TV.

D — Tomografia convencional e tomografia computorizada

Sao apresentados requisitos adicionais para a tomo-
grafia convencional e para a tomografia computorizada,
tendo em conta que para os casos em que nao sio indi-
cados critérios, deverao aplicar-se os critérios indicados
em A e B deste anexo.

1 — Tomografia convencional

1 — Altura de corte — a conformidade entre os valo-
res indicado e medido da altura de corte deve ser
situar-se num intervalo de = 5 mm.

2 — Incremento do plano de corte — ao incrementar
um plano tomografico de corte para o seguinte, a altura
de corte deve ser reprodutivel com uma variagao de
+2 mm.

3 — Angulo de exposi¢do — os angulos de exposigao
medido e indicado devem concordar num intervalo de



5732

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.? 182 — 8 de Agosto de 2002

+ 5° para unidades que operam com angulos superiores
a 30° Para angulos menores, a concordancia deve ser
melhor.

4 — Uniformidade das alturas de corte:

A densidade da imagem de um orificio numa folha
de chumbo deve ser quase uniforme ou deve
variar uniformemente de acordo com o padrao
esperado para uma unidade tomografica parti-
cular. A imagem nao deve revelar sobreposigoes
inesperadas, inconsisténcia de exposicoes ou
assimetria de movimentos;

A unidade tomogréfica deve resolver uma rede de
padrao #40 (1,6 lp/mm).

2 — Tomografia computorizada

1 — Ruido da imagem — o desvio padrido dos nime-
ros CT nos 500 mm? da regido central de interesse num
«fantoma» de dgua ou de tecido equivalente nao deve
ser superior a 20 % relativamente ao valor de referéncia.

2 — Valores dos nimeros de CT — o desvio dos valo-
res dos nimeros CT para dgua ou materiais equivalentes
a tecido ou materiais de diferentes densidades, numa
posicdo consistente no campo, deve ser inferior a + 20
HUoua5 %.

3 — Uniformidade dos nimeros de CT — o desvio
padrao dos nimeros CT, para uma média feita em
500 mm? da regido de interesse em dgua ou materiais
equivalentes a tecido, no centro e em torno da periferia
dos «fantomas», deve ser menor ou igual a 1,5% do
valor de referéncia.

4 —indice de dose de tomografia computorizada
(CTDI) — as medicoes de CTDI para um corte simples
de cada filtro modelador de feixe e para cada espessura
de corte ndo deve desviar-se mais de +20% do valor
de referéncia.

5 — Espessura dos cortes irradiados —a largura
total, a metade do valor méximo dos perfis de dose,
nao deve diferir mais de + 20% do valor de referéncia.

6 — Resolugao de contraste elevado (resolugio espa-
cial) — as medicoes de largura total, a metade do valor
maximo da funcdo de dispersao pontual de um pino,
ou da funcio de resposta de uma aresta, ndo devem
diferir mais de +20% relativamente ao valor de refe-
réncia.

7 — Resolugao de baixo contraste — devem ser visi-
veis na imagem pinos de poliestireno com 0,35 cm de
diametro, inseridos num «fantoma» uniforme de agua.

E — Radiografia dentaria

Sao apresentados requisitos adicionais para equipa-
mento de radiografia dentéria, tendo em consideracdo
que para os casos em que nao sio indicados critérios,
deverao aplicar-se os critérios indicados nos pontos A
e B deste anexo.

Os critérios deste capitulo aplicam-se a equipamento
de radiografia dentaria que use pelicula intra-oral (ou
pelicula extra-oral, com o mesmo equipamento), mas
excluem o equipamento radiografico de panoramica
dentdria. Os utilizadores podem adoptar estes critérios
para o equipamento de panoramica dentiria mas, neste
caso, devem garantir que os critérios escolhidos sao ade-
quados a aplicacao em causa. Para radiografia cefalo-
métrica, podem aplicar-se os critérios de A a este tipo
de equipamento.

1 — Qualidade da radiagio — a voltagem da ampola
deve ser de, pelo menos, 50 kV.

2 — Filtracao — afiltracdo do feixe tutil deve ser equi-
valente a um minimo de 1,5 mm de Al para voltagens
de ampola até 70 kV e 2,5 mm para valores superiores
a70kV.

3 — FSD (distancia foco-pele) — a distancia entre o
foco e a pele deve ser de pelo menos 20 cm para equi-
pamento com voltagens méaximas selecciondveis acima
de 60kV, e de pelo menos 10 cm para equipamento
com voltagens maximas seleccionaveis de 60kV ou
menos.

4 — Dimensoes do feixe — o didmetro do feixe deve
ter um maximo de 60 mm na face exterior do aplicador
do feixe.

5 — Cron6metro:

A exactidio deve ser de 20 % no maximo;
A precisao deve ser de 10 % no maximo.

6 — Emissdo — para voltagens da ampola na banda
de 50-70kV, a emissao deve ser de 30-80 uGy/mAs,
a 1 m do foco.

F — Mamografia

As grandezas descritas baseiam-se nas recomendacoes
das directrizes europeias para a garantia de qualidade
em rastreio mamogréfico (CEC 1 996b).

1 — Producao e controlo dos raios X

Fonte de raios X

1 — Débito de dose — o débito de dose a uma dis-
tancia igual ao FFD deve ser, no minimo, de 7,5 mGy/s.

2 — Distancia fonte-imagem — a distancia fonte-ima-
gem deve respeitar as especificacoes do fabricante e
ser tipicamente > 600 mm.

3 — Alinhamento do receptor de imagem/campo de
raios X — lado do térax: os raios X nio devem cobrir
a pelicula além de 5 mm fora da margem da pelicula.
Partes laterais: os raios X devem cobrir a pelicula até
as margens.

Voltagem da ampola

1 — Exactidao e precisdo — a exactidao da voltagem
da ampola, na banda 25 a 31kV, deve ser inferior a
+ 1 kV. A precisao deve ser inferior a = 0,5 kV.

Sistema AEC

1 — Ajustamento do controlo de densidade Optica:

A densidade optica (incluindo a base e o véu) no
ponto de referéncia da pelicula revelada deve
estar dentro de = 0,15 DO do valor alvo. O valor
alvo tipico estd no intervalo 1,3 a 1,8 DO,
incluindo a base e o véu;

O controlo da densidade dptica, degrau a degrau,
deve estar contido no intervalo 0,10-0,20 DO por
degrau.

2 — Precisao de curto prazo— o desvio do valor
médio das exposi¢oes deve ser menor que 5 %.

3 — Precisao de longo prazo — a precisdo de longo
prazo deve ser melhor que +0,20 DO relativamente ao
valor de referéncia da densidade ptica.

4 — Compensacdo da espessura do objecto — qual-
quer variacdo de densidade do objecto deve ser de
+ 0,15 DO relativamente a densidade 6ptica de rotina.
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5 — Compensacao da voltagem da ampola — qual-
quer variacao de densidade Optica deve estar na banda
+0,15 DO.

Compressao

1 — Forca de compressdao — a forca de compressio
do tecido da mama deve ser firme mas toleravel. Apesar
de nao existir um valor 6ptimo conhecido desta forga,
deve prestar-se atengao a compressao aplicada e a exac-
tidao do valor indicado. A forca maxima aplicada auto-
maticamente deve estar dentro dos limites de 130 N
a 200 N (13 kg a 20 kg).

2 — Alinhamento do prato de compressao — & per-
mitido um desalinhamento minimo inferior a 15 mm,
aceitdvel para cargas assimétricas na direc¢io do
mamilo, e inferior a 5 mm para cargas simétricas.

2 — Receptor de imagem e Bucky
1 — Grelha de antidifusao:

O factor de exposi¢cdo do sistema de grelha deve
ser < 3;

Sensibilidade intercassetes e variagdo da banda de
densidade Optica quando expostas com 0s mes-
mos ajustamentos do equipamento de raios X
com AEC;

A banda de exposicdo, em mGy (ou mAs), deve
estar dentro dos limites de + 5% para todas as
cassetes;

A diferenca méaxima de densidade Optica entre
todas as cassetes deve ser menor que 0,20 DO.

3 — Revelacao da pelicula

1 — Revelagao da pelicula — base e véu (Dmin). O
Dmin deve ser de 0,2 DO.

2 — Indice de velocidade — a variacdo em relacao
ao valor de referéncia deve ser de + 10 %.

3 — Contraste — o gradiente médio (MGrad) deve
ser > 2,8.

4 — Desempenho didrio — o desempenho didrio da
madquina de revelar pode ser avaliado por sensitometria.
Depois de se ter utilizado a maquina de revelar durante
cerca de uma hora, em cada manha, e aproximadamente
a mesma hora, diariamente, deve ser feita a sensito-
metria. A variabilidade dos parametros pode ser cal-
culada durante um periodo de um més, por exemplo.

A variabilidade de qualquer parametro deve ser infe-
rior a + 10%.

Cémara escura

V. A e os seguintes critérios adicionais:
5 — Cassetes e armdrio das peliculas — inexisténcia
de véu adicional.

4 — Condicoes de visualizacao

1 — Negatoscopio — a iluminéncia deve ser de 2000
a 6000 cd/m?. O nivel de iluminagio ambiente deve ser
inferior a 50 lux.

5 — Propriedades do sistema

1 — Dose de referéncia — o kerma na superficie de
entrada, deve ser <10 mGy para um «fantoma» de
40 mm PMMA <12mGy para 45 mm PMMA e
< 20 mGy para 50 mm PMMA.

2 — Qualidade da imagem — resolucao espacial:

A resolucdo espacial, em ambas as direcgdes, deve
ser superior a 12 lp/mm para medicOes com

objectos de teste colocados 4 cm acima da mesa
(no topo do PMMA) e a meia distancia, a 6 cm
da face da pelicula virada para a parede toracica.

3 — Limiar de contraste de visibilidade — para medi-
¢oOes de contraste de pormenores de grandes dimensoes
com um objecto de teste no interior de um «fantoma»
PMMA de 45 mm de espessura, sugere-se um valor-
-limite < 1,3 % de contraste para um pormenor de 6 mm.

4 — Tempo de exposicdo — o tempo de exposicao
deve ser menor que 2s quando se obtém a imagem
de um «fantoma» de 45 mm PMMA.

G — Definigoes
Para efeitos do presente anexo entende-se por:

Base ¢ véu (Dmin) — densidade optica de uma
pelicula ndo exposta, apds revelacao;

Compressdo da mama — a aplicacdo de compres-
sao a mama, durante a mamografia, a fim de
imobilizar a mama e apresentar uma espessura
mais uniforme da mama ao feixe de raios X;

Consisténcia — v. precisao. As medigdes sao habi-
tualmente feitas num determinado periodo de
tempo;

Controlo da qualidade (tal como é definido pela
OMS) — o conjunto de operagdes (programa-
¢do, coordenagdo, execugao) destinadas a man-
ter ou a melhorar [. . .] (ISO 3534-1977). Quando
se aplica a um procedimento de diagnostico,
cobre a monitorizagdo, a avaliagio e a manu-
tencao a niveis Optimos de todas as caracteris-
ticas de desempenho susceptiveis de ser defi-
nidas, medidas e controladas;

Critérios estabelecidos — num programa de garan-
tia da qualidade, sdo variagdes aceitaveis de
resultados de testes de constancia que assinalam
um desempenho funcional satisfatério do equi-
pamento testado;

Densidade 6ptica (DO) — logaritmo do quociente
da intensidade da luz que incidente perpendi-
cularmente a pelicula pela intensidade da luz
transmitida pela pelicula;

Densidade Optica liquida — densidade Optica,
excluindo a base e o véu;

Desvio — percentagem da diferenca entre o valor
medido (m) e o valor prescrito (p) expresso
como:

(m)/p-1) x 100%

Dmin — v. base e véu;

Dose absorvida— o quociente da energia média
cedida pelas radiacOes ionizantes a matéria num
elemento de volume infinitamente pequeno pela
massa da matéria contida nesse elemento de
volume (adaptado de ICRU 1980);

Dose de radiacdo — termo genérico para uma
variedade de grandezas relacionadas com e
incluindo a dose absorvida, tais como kerma no
ar, dose a entrada, dose a saida, etc;

Dose superficial a entrada (ESD) — dose absorvida
no ar, incluindo a contribuicao da retrodifusao,
medida num ponto da superficie de entrada dum
determinado objecto, por exemplo, a mama de
uma paciente ou um «fantoma» padrao;

Emissao — v. emissao de radiagao;
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Emissao de radiacdo — o kerma no ar livre (sem
retrodifusdo) por unidade de carga da ampola,
a determinada distancia do foco da ampola de
raios X, e para determinados factores de expo-
sicdo radiogréfica;

Espessura de semi reducdo (HVL) — a espessura
de um absorvente de aluminio que atenua para
metade o kerma no ar de um feixe colunado
de raios X, em condigdes de dispersao limitada;

Exactidao — a aproximagdo de um valor observado
de uma grandeza ao seu verdadeiro valor. A per-
centagem da diferenga entre o valor medido (1)
e o valor verdadeiro (f) exprime-se:

100 X (m-t) /¢t

Factor de conversio — o quociente de duas gran-
dezas, expresso habitualmente como um factor
de multiplicacdo (a ndo ser que seja indicado
outro modo) para conversdao do valor de uma
grandeza no valor da outra;

Factor de exposi¢ao do sistema de grelha — quo-
ciente do kerma no ar incidente no sistema de
grelha colocado no seu lugar pelo kerma no ar
incidente, sem o sistema de grelha. O factor de
exposicao do sistema de grelha depende do tipo
de grelha, da qualidade da radiacio, da dimensao
do campo e da espessura do objecto. Recomen-
dam-se medicoes a 28 kV e o uso de um «fan-
toma» PMMA de 4 cm de espessura;

Garantia da qualidade (tal como ¢ definida pela
OMS) — conjunto de acgdes sistematicas e pla-
neadas necessdrias para assegurar a confianca
suficiente no desempenho satisfatério em servigo
de uma estrutura, sistema ou componente (ISO
6215-1980). O desempenho satisfatério em ser-
vigo implica uma qualidade Optima de todo o
processo de diagndstico, ou seja, a producdo con-
sistente de informagio de diagnéstico adequada,
com um minimo de exposicao tanto dos pacientes
como do pessoal;

Grelha — dispositivo colocado junto a superficie
de entrada de um receptor de imagem para redu-
zir a quantidade de radiagao difusa que atinge

_ o receptor;

Indice de contraste — a diferenca de densidade dos
degraus calculada entre o degrau mais proximo
do ponto de velocidade e o degrau mais proximo
de uma densidade 2,0 acima da base e véu;

Teste de constdncia — cada um de uma série de
testes efectuados para:

Garantir que o desempenho funcional do
equipamento respeita os critérios estabele-
cidos; ou

Permitir um reconhecimento prematuro das
modificacdes das propriedades dos compo-
nentes dos equipamentos;

Testes de situac@o actual — testes efectuados para
estabelecer o estado funcional dos equipamen-
tos, em determinado momento;

Valor da dose de referéncia — o valor de uma gran-
deza obtida para pacientes que pode ser usado
como guia para a aceitabilidade de um resultado.
Na versdo de 1996 das Normas Europeias sobre
Critérios de Qualidade para Imagens de Diag-
nostico Radiografico, € indicado que o valor de

referéncia pode ser tomado como um maximo
a partir do qual deveriam ser feitos progressos
para doses mais baixas, de acordo com o prin-
cipio ALARA.

Este objectivo segue a linha das recomenda-
¢oes da Publicacdo 60 do ICRP no sentido de
dar atencdo as restricoes de doses € aos niveis
de referéncia ou de investigacdo a aplicar aos
meios de diagndstico mais comuns.

A Comissao Europeia preparou directrizes
especificas sobre o objectivo e o desenvolvimento
de niveis de referéncia de diagndstico;

Variacao — a diferenca absoluta entre duas medi-
¢oes (a e b) dividida pela média dos valores,
de acordo com a expressao:

[(a-b) / (1/2a +1/2b)] x 100%

Voltagem da ampola — a diferenga de potencial
(kilovolt, kV) aplicada no anodo e catodo da
ampola de raios X durante a exposi¢ido radio-
gréfica;

Valor de referéncia (um valor de referéncia dum
parametro funcional):

O valor obtido para esse pardmetro no teste
inicial de constancia, imediatamente a
seguir ao teste de situacao actual;

Ou, quando descrito numa norma especifica,
o valor médio dos valores obtidos numa
série de testes de constancia iniciais, ime-
diatamente a seguir ao teste de situacdo
actual,

Velocidade — sensibilidade. Propriedade da emul-
sao da pelicula relacionada directamente com
a dose. A velocidade ¢ calculada como o valor
do eixo dos X correspondente a densidade Optica
1,00+Dmin, também chamado «ponto de velo-
cidade». Quanto mais elevado for o niimero da
velocidade, maior € a dose necessaria para obter
uma densidade 6ptica correcta. Dado que a curva
da pelicula é construida a partir de um nimero
restrito de pontos, a velocidade tem de ser inter-
polada. Uma interpolacao linear fornece exac-
tidao suficiente.

H — Lista de abreviaturas

CAE — Controlo automatico de exposi¢ao.

CE — Comunidade Europeia.

CEE — Comissao das Comunidades Europeias.

CT — Tomografia computorizada.

CTDI — Indice de dose em tomografia computorizada.

FSD — Distancia foco-pele.

HU — Unidade de Hounsfield (HU=1000/u/u(-1), em
que u € o coeficiente linear de atenuagio para o tecido
em questdo e Uy € o coeficiente linear de atenuacdo
para a agua. O nuimero CT para o ar € cerca de
—1000 e ao numero CT para a dgua € atribuido o
valor 0, sendo uma unidade HU equivalente a cerca
de 0,1 % do coeficiente linear de atenuacdo para a
agua.

HVL — espessura de semi-redugao.

ICRU — Comissao Internacional de Unidades e Medi-
¢oes Radioldgicas.

IEC — Comissao Electrotécnica Internacional.

IPSM — Instituto de Ciéncias Fisicas em Medicina.

NCS — Comissao Neerlandesa para a Dosimetria de
Radiacoes.
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NEMA — Associacao Nacional de Fabricantes de Mate-
rial Eléctrico

OD — Densidade Optica.

OMS — Organizacdo Mundial da Satide.

PMMA — Polimetilmetacrilato.

SPECT — Tomografia computorizada de emissdo sim-
ples de fotoes.

TNO — Organizacdo Neerlandesa para a Investigacao
Cientifica Aplicada.

ANEXO V

A — Calculo do dimensionamento das barreiras de protecgao
em instalacoes de radioterapia externa

Para a determinagao das barreiras de proteccdo numa
instalacao de radioterapia externa, deve proceder-se do
seguinte modo:

1—No caso de equipamento de telegamaterapia
(aparelho de cobalto-60) — para os célculos de espes-
sura da barreira primaria, bem como da barreira secun-
déria, tendo em conta o funcionamento efectivo do equi-
pamento, o factor de utilizagio e o factor de ocupacao
das varias areas, constantes das tabelas 11 e 111 do anexo I,
deve recorrer-se a tabela 11 do presente anexo, pro-
cedendo-se da seguinte forma:

1.1 — Areas controladas:

a) A espessura requerida para a barreira secun-
daria avalia-se com base nos valores, indicados
na tabela 111, referentes a componente contra
a radiacdo de fuga e a componente contra a
radiagao difundida;

b) Se os valores obtidos forem aproximadamente
os mesmos, deve adicionar-se 1 HVL ao maior
valor;

¢) Se os valores obtidos diferirem de, pelo menos,
1 TVL, o valor mais elevado serd o adequado;

d) Para obter a espessura final requerida para a
barreira primdria e para a barreira secundaria,
deve proceder-se de modo idéntico ao indicado
nas alineas b) e c).

1.2 — Areas nao controladas:

A espessura requerida para as barreiras das areas
nao controladas determina-se recorrendo a tabela 111,
adicionando aos respectivos valores 1 TVL.

2 — Aceleradores lineares — para o célculo das bar-
reiras de proteccdo relativas as instalacoes que utilizem
aceleradores lineares, pode recorrer-se a publicagao
alema «DIN-6847, Medizinische Elektronenbeschleuniger-
-Anlagen», de Novembro de 1977, bem como a publi-
cacdo oficial inglesa do Institut of Physics and Engi-
neering in Medicine (IPEM), Report 75, 1997, sem pre-
juizo do disposto no n.° 3 do artigo 28.°

B — Testes de aceitabilidade de equipamento
de radioterapia externa

Os equipamentos mencionados no n.° 1 do artigo
anterior devem ser submetidos a testes de aceitabilidade
para garantir o necessario rigor na sua utilizagao, fixan-
do-se, relativamente a cada equipamento, os seguintes
limites de tolerancia:

1 — Acelerador linear:

1.1 — No modo de producao de fotdes:

a) A dose no eixo central ndo deve ter um desvio
superior a 2%, relativamente ao valor de
calibragao;

b) No que respeita a fiabilidade, a dose por uni-
dade monitor ao longo do eixo central ndo deve
apresentar um desvio superior a 3%, a dose
em profundidade ndo deve ter um desvio supe-
rior a 2% e a falta de uniformidade do feixe
nao deve exceder 3%, em relacdo aos valores
de calibracao;

¢) No que respeita aos dispositivos de posiciona-
mento do feixe, a coincidéncia entre o feixe
luminoso e o feixe de radiacdo pode ter uma
tolerancia de 3 mm, e os ponteiros mecanicos,
os lasers e os telémetros ndo devem ter desvios
superiores a 2 mm, em relacdo ao isocentro do
aparelho;

d) No que respeita ao alinhamento dos aparelhos,
os desvios na simetria dos colimadores, na coin-
cidéncia dos eixos dos colimadores e da cabeca
com o isocentro, ¢ da estabilidade do brago e
seu suporte durante a rotagdo ndo devem exce-
der 2 mm.

1.2 — No modo de produgéo de electroes:

a) A uniformidade do feixe ndo deve ter um desvio
superior a 5 %;

b) Relativamente a dose em profundidade podera
admitir-se um desvio maximo de 3 mm na iso-
dose de 80 %;

¢) O desvio na dose por unidade monitor nao deve
exceder 3% em relagdo aos valores de cali-
bracao.

2 — Equipamento de telegamaterapia (aparelho de
cobalto):

2.1 — No que respeita aos dispositivos de posiciona-
mento do feixe, a coincidéncia entre o feixe luminoso
e o feixe de radiagdo pode ter uma tolerancia de 3 mm,
€ 0s ponteiros mecanicos, os lasers e os telémetros nao
podem ter desvios superiores a 2 mm, em relagdo ao
isocentro do aparelho.

2.2 — No que respeita ao alinhamento dos aparelhos,
os desvios na simetria dos colimadores, na coincidéncia
dos eixos dos colimadores e da cabeca com o isocentro,
e da estabilidade do braco e seu suporte durante a rota-
¢a0 nao devem exceder 2 mm.

2.3 — Para o débito de dose sdao admitidos desvios
até 3%, em relacdo aos valores de calibracao.

3 — Simulador — no que respeita ao alinhamento dos
aparelhos, os desvios na simetria dos colimadores, na
coincidéncia dos eixos dos colimadores e da cabeca com
o isocentro, e da estabilidade do braco e seu suporte
durante a rotacao nao devem exceder 2 mm.

TABELA 1

Espessuras semi-redutora (HVL) (a) e deci-redutora (TVL) (b)

Chumbo (mm) Betao (cm) Ferro (cm)

Radionuclido
HVL TVL HVL TVL HVL TVL

Co-60 ........ 12 40 6,2 20,6 2,1 6,9

(a) Half Value Layer.
(b) Tenth Value Lay.
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TABELA I
Densidade de materiais de construcio Material Demégf'cdnfg';’édia
Material Densidade média Betaocomilmenite ........................ 3,9
(g/em®) sulfato de barionatural ..................... 45
Terrasecae compactada .................... 1,5
B Areia seca e compactada . .......... ... ... 1,7
Betaonormal ... 23 ChUMDO . .o et et 11,4
Betdodebarita ........oovoiiiii.. 3,6 Ferro .. ... ... 716
Betao ferro-fosforoso . .............. ... ... 4.8
TABELA III
Barreiras de proteccao necessarias para instalacoes de radioterapia externa com fontes de cobalto-60
TUO (a) em Gy/semana a 1 m Distancia em metros da fonte a drea a proteger
415 1,5 2,1 3,0 42 6,1 8,4 12,2
205 1,5 2,1 3,0 4,2 6,1 8,4 12,2
105 ..o 1,5 2,1 3,0 42 6,1 8,4 12,2
50 1,5 2,1 3,0 4,2 6,1 8,4 12,2
25 L5 2,1 3,0 42 6,1 8.4 122
12 oo 1,5 2,1 3,0 42 6,1 8,4
6 e 1,5 21 30 42 6,1
(a) T — «carga» em Gy/semana; U — factor de utilizagao; O — factor de ocupagao.
Tipo de drea M(it;r)ial Espessura da barreira primaria (b)
Controlada ... ... Chumbo ... | 23,5 22,0 21,1 200 | 185 17,5 16,0 15,0 14,0 12,5 11,5
Betdo ..... 125 119 112 106 99,5 93,5 87,0 80,5 74,0 67,5 61,0
(b) As espessuras de betao indicadas referem-se a betao de 2,35 g/cm.
Tipo de rea Material Espessura da banjira secundaria (b)
(em) Componente para a radiagdo de fuga
Controlada ....... Chumbo . .. 11,5 10,0 9,0 8,0 6,5 55 4,0 3,0 1,5 0,5 0
Betdo ..... 62,0 55,0 48,0 42,5 36,0 29,5 23,0 17,0 10,0 1,0 0
(b) As espessuras de betao indicadas referem-se a betao de 2,35 g/cm.
Tipo de drea M(act;r)ial Componentes para a radiacao difundida
Controlada (30°) | Chumbo ... 14,0 13,0 12,0 11,0 10,0 9,0 8,0 7,0 6,0 4,5 35
Betao ..... 87,0 81,0 74,5 68,5 62,0 57,0 49,0 42,5 36,5 29,5 23,5
Controlada (45°) | Chumbo ... 10,5 9,5 9,0 8,0 7,5 6,5 55 5,0 4,0 35 2,5
Betao ..... 76,5 70,5 64,5 59,0 53,0 47,0 41,0 35,0 29,0 23,5 17,5
Controlada (60°) | Chumbo ... 8,5 8,0 7,0 6,5 55 5,0 4,5 3,5 3,0 2,5 1,5
Betdo ..... 70,0 64,5 58,5 52,5 47,0 41,5 36,5 31,0 24,5 18,0 13,0
Controlada (90°) | Chumbo ... 5,0 45 4,0 35 3,0 2,5 2,5 2,0 1,5 1,0 0,5
Betdo ..... 49,5 45,0 40,5 36,0 31,5 27,0 22,0 18,0 13,0 8,5 4,0
Controlada (120°) | Chumbo ... 2,0 2,0 1,5 1,5 1,0 1,0 1,0 0,5 0,5 0,5 0,5
Betao ..... 42,5 38,5 34,5 30,5 26,0 22,0 18,0 13,5 9,5 5,5 2,0
ANEXO VI para chumbo, ferro e betdo, constantes da
A — Calculo de dimensionamento das barreiras tabela 11, tendo em conta as energias de radiagao
de protecgao numa instalacao de medicina nuclear indicadas na tabela 1 do presente anexo;

b) No caso de utilizacdo de radiacio B, a proteccao
€ conseguida através de materiais leves, com
os valores constantes da tabela 111;

a) As espessuras semi-redutoras (HVL) e deci- c¢) A sensibilidade das camaras gama para a acti-
-redutoras (TVL) para feixes de radiagdo gama, vidade de fundo;

O célculo de dimensionamento das barreiras de pro-
teccao deve ter em consideracao o seguinte:
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d) Como factores de ocupagio relativos a pessoas
nao profissionalmente expostas, deve utilizar-se
o valor 1 para areas com ocupacgdo total, 1/4
para area de ocupagao parcial, e 1/16 para as
areas de ocupacgio ocasional.

B — Calculo das concentracoes de referéncia
em efluentes radioactivos

O calculo das concentragdes de referéncia CR em
efluentes liquidos radioactivos deve ter em conta o
seguinte:

1 — Para a populacdo em geral, a dose eficaz E rece-
bida, via ingestdo, por um individuo do grupo etario g
¢ determinada de acordo com a expressao (1):

E =>j: h (8)) ing X J, ing

onde /(g);, ing € a dose eficaz comprometida, por unidade
de absorgao, via ingestao, para o radionuclido j, expresso
em SvxBq!l, por um individuo pertencente ao grupo
etario g; e J; ;e € a incorporagao resultante da ingestao
do radionuclido j, expressa em Bq.

2 — A dose eficaz E recebida por um individuo do
grupo etdrio g ndo deve ultrapassar 0,1 mSv por ano.

3 — O quadro A do anexo 111 da directiva n.° 96/29,
EURATOM, contém os valores de (g); g para a popu-
lacao em geral.

4 — Admitindo que o valor médio do volume de 4dgua
anualmente ingerido por um individuo adulto € de 800 I,
o valor J; ;,, calculado através da expressdo (1) deve
ser referido a 1000 1, de modo a obter-se a concentracao
de referéncia pretendida CR para o radionuclido j.

C — Critérios de aceitabilidade de camara gama

1 — O detector deve ser testado através de métodos
de ensaio que utilizem os seguintes pardmetros e con-
dicoes essenciais:

a) Resolugao espacial intrinseca;

b) Resolucao espacial do sistema;

¢) Resolucdo intrinseca de energia;

d) Uniformidade intrinseca, integral e diferencial;

e) Uniformidade do sistema, integral e diferencial;

f) Linearidade espacial intrinseca, diferencial e
absoluta;

g) Variagao da sensibilidade intrinseca para a fonte
pontual;

h) Sensibilidade planar do sistema (para cada
colimador);

i) Registo espacial em janela multipla;

j) Resposta do sistema a taxa de contagem;

k) Eficacia da blindagem do detector.

2 —Os equipamentos com mais de 10 anos nido
podem ultrapassar os seguintes valores:

a) A uniformidade intrinseca (capacidade para
produzir uma imagem uniforme a partir de uma
fonte radioactiva uniformemente distribuida)
deve ser expressa em termos de uniformidade
integral e de uniformidade diferencial, ambas
referidas ao campo util da camara (useful field
of view — UFOV), e ao campo central (central
field of view — CFOV);

b) A uniformidade integral para UFOV nao pode
ultrapassar 10 % e para CFOV, 7%;

¢) A uniformidade diferencial para UFOV nao
pode ultrapassar 6 % e para CFOV, 5 %;

d) A linearidade espacial (capacidade de caracte-
rizar a distorsdo de posicionamento relativa-
mente ao feixe de radiacdo incidente no detec-
tor) nao pode apresentar desvio do valor acei-
tavel para o sistema;

e) A resolucdo espacial (capacidade de determinar
com rigor a localizagdo de um ponto emissor
no plano X-Y), deve ser expressa em milimetros
em ambas as direccoes X e Y;

f) O parametro referido na alinea anterior, deter-
minado no ar a 10 cm de distancia de um coli-
mador standard, expresso em termos de largura
a meia altura (full width at half maxi-
mum — FWHM) da funcdo de resposta a um
ponto (point spread function — PSF) nao deve
ultrapassar 10 mm;

g) A resolucdo em energia (capacidade de iden-
tificar e de distinguir com rigor a radiacio pri-
madria da secunddria), expressa em termos de
FWHM, nao deve ultrapassar 12 % para um fan-
toma de energia de 140 keV;

h) A sensibilidade planar do sistema (capacidade
de detectar com eficiéncia, para cada colimador,
aradiagao gama emitida por uma fonte radioac-
tiva) nao deve ser inferior a 100 cps/MBq, para
0 %mTe.

D — Critérios de aceitabilidade de camara gama
para tomografia de emissdo computorizada

1 — Os critérios de aceitabilidade da camara gama
para tomografia de emissao computorizada (TEC), para
além de incluirem os parametros e critérios previstos
no numero anterior, devem ainda considerar os seguin-
tes:

a) Uniformidade de campo — a uniformidade da
camara deve ser controlada até + 1 %;

b) Centro de rotacdo — o desvio tem de ser igual
ou menor do que meia célula elementar de
superficie (0,5 pixel) para uma matriz de
128x128;

¢) Imagem e dimensao do pixel — os alongamen-
tos nas direcgoes em X e Y nao devem diferir
mais do que 5% um do outro;

d) Alinhamento a cama do doente — este alinha-
mento deve ser ajustado até um limite de 2 mm
depois do posicionamento do doente;

e) Resolucdo espacial planar e transaxial — tem de
ser determinada para cada equipamento.

2 — Movimentos do detector — devem ser analisados
os movimentos possiveis para o detector (movimento
de rotagdo em torno de um eixo contido no plano do
detector), deslocamento longitudinal do detector, movi-
mento de aproximagao a cama do doente e ainda capa-
cidade de rotacdo em torno da cama do doente, quando
for o caso.
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TABELA1

Principais radionuclidos utilizados em medicina nuclear
e respectivas energias de radiacao

Radionuclido

Radiacao y (keV)

Radiagio Bmax (MeV)

7Ga oo 93; 184; 296; 388
OFe o 143; 192; 1095; 1292 0,273; 0,467
Radionuclido Radiagao vy (keV) Radiagao Bmax (MeV) SLCr 320

OCO o 59; 1330 0,313

BCO o 510; 810; 865; 1670 0,474
1311 ...................... 364; 637; 723 0,61; 0,81 57 CO oo 14; 122; 136; 692
PMTC 140 sy, 27,35
PIT] L, 75; 167 OMO e 41;181; 372; 740, 780 | 0,456; 1234
Mn 171; 247 OSE 910 1,463
BT 27,160 .

TABELA 11
Espessura semi-redutora (HVL) e deci-redutora (TVL)
Material
Chumbo (cm) Ferro (cm) Betao (cm)
. ) p=11,35 g/cm? p=7,87 g/em? p=2,35 g/cm?
Radionuclido
HVL TVL HVL TVL HVL TVL
B 0,30 (0,70) 0,99 (2,33) 0,91 (1,32) 3,02 (4,38) 3,0 (4,0) 9,96 (13,3)
MTC e 0,03 0,09
B N
MIn oo 0,124 0,41 0,76 2,52 2,60 8,64
L L 0,05 0,17
7Ga vt 0,29 0,96 0,92 3,06 3,0 9,90
OFe o 1,10 3,65 1,70 5,65 5,0 16,61
SICr o 0,20 0,66 0,87 2,89 2,95 9,79
0CO v 1,10 3,65 1,70 5,65 5,0 16,61
BCO e 0,85 (1,3) 2,82 (4,32) 1,4 (1,9) 4,65 (6,31) 4,5 (6,0) 14,95 (19,9)
STCO e 0,70 2,33 1,32 4,38 4,0 13,28
D 0,012
OMO v 0,78 2,59 1,37 4,55 4,2 13,95
) 0,85 2,82 1,40 4,65 4,5 14,95
TABELA 11
Espessura de vidro acrilico para paragem de particulas § de diferentes energias
Energia das particulas B (*) Espessura do vidro acrilico (mm)

> L MV o 5
2 2 MV o e e 10
> A MV o e 25

(*) Para energias maximas da radiacao B superiores a 1 MeV, o Bremsstrahlung produzido na proteccao de vidro acrilico pode justificar o recurso a anteparo de vidro plumbinio,
se a actividade for da ordem de grandeza de MBq.

TABELA IV

Factores de ponderacao de acordo com a classe do radionuclido considerando os coeficientes
de dose efectiva para a populacio em geral

Classe

Intervalo de coeficiente
de dose (SV Bq!)

Radionuclido

Factor
de ponderagao

A [1,0x10°%;9,9x10°5] 125, 1311 100
B oo [1,0x109%; 9,9%10-19] 1, 14C, % Fe, " Ga, ™ Se, ¥ Sr, 111n, 1231, 13 Xe 1,0
C o [1,0x10°%9,9% 1011 3H, I8F, 31 Cr, ™ Tc, 8! Kr, '™ In, 201 T] 0,01
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TABELA V

Factores de ponderacao de acordo com o tipo de procedimento

Formulario 1

PEDIDO DE LICENCIAMENTO DE INSTALACAO DE RADIODIAGNOSTICO

I - Identificagdo da i lagdo e das actividades a d 1
(A Preencher pelo tirular da instalagio )

I-1. Identificacdo da i Taca

Nome ou desi 30 social :

Contribuinte n°: ......

Local da instalagio:

Morada :

Localidade Cédigo postal :
Telefone : Telefax :
Distrito: Concelho:

Nome do titular:

Tipo de procedimento/area de ggﬁggf:gao
Armazenamento ...............iiiiiniinan.. 0,01
Manuseamento de residios ..................

Sala de espera de pacientes .................. 1,0
Quarto de doente sujeito a diagndstico ........

Sala de imagiologia ........................

Sala de administragao de radiofdrmacos .. ..... 1.0
Laboratdrio de preparagdes simples (a) ....... ’
Quarto de doente sujeito a terapia ............
Laboratdrio de preparagdes complexas ........ 10,0

I-2. Objecto do p pedido

(a) Operagoes de particao, diluigao e eluigdo em via himida.

TABELA VI

Classificacao das instalacoes em termos de risco

Instalagio nova O
B Instalagio em funcionamento O
1 Alteraco da instalacio O 2 Substituicdo de equipamentos Q@

3 Baixa de equipamentos O Identifici-los e especificar o seu destino : .......

C Outras situagdes U Tdentifica-las :

Classificagao

Actividade ponderada A (GBq) da instalagdo

Tipo de risco

I-3. Actividades a desenvolver

A<005 ... Reduzido Tipo 3
0,05 <A <50 Médio Tipo 2
A>S50 Lo Elevado Tipo 1

ANEXO VII

Formulério 1 — pedido de licenciamento de instalacao
de radiodiagndstico.

Formulario 2 — pedido de licenciamento de instalacido
de radiodiagndstico dentério.

Formulario 3 — pedido de licenciamento de instalacio
de radioterapia.

Formulario 4 — pedido de licenciamento de instalacio
de medicina nuclear.

A Radiodiagnéstico geral O
Radiologia convencional O Tomografia computorizada O

Radiologia com equipamento mével Q0 Outras A Identifica-las : ..

B Setvigos especiais U

Mamografia O Radiologia de intervencio O Angiografia O

Densitometria 6ssea O Outros O Identifica-los : ....

I-4. Caracteristicas da instalagio

Posto Tioo de exame Tensio ¢ intensidade de ™ Neaproximado
n° P i corrente miximas mAXs Exames/més
1 5% mA
2

Cada posto ¢ definido por uma ampola de raios X com os respectivos acessétios de trabalho, independentemente
do niimero de geradores. A numeragao atribuida a cada posto ¢ atbitriria.

1-5. Protecgio radiolégica

Vigilincia médica Q Nuamero de dosimetros:  Individuais ............. De area ..............
Acessorios de protecgio A Indici-los:
Entidade prestadora de dosimetria individual: :
Outras medidas de proteccao praticadas :
Periodicidade de revisio do equipamento:
Posto n°1: Posto n2:
1-6. Pessoas profissionalmente expostas
Nome Tdade|  Habilitagoes Funcdes | Horas/Sem.
Médico radiologista | Responsavel *
Cédula n°
Operador
1-7. Declaragio do titular da instalaca

Declaro que as informagdes contidas no presente impresso correspondem a verdade e nao omitem
qualquer informagio, estando a disposicio da D.G.S. para prestar os esclarecimentos adicionais
que nos forem solicitados.

Data : ... Assinatura e catimbo

Folhas adicionais [ N

Para complemento do(s) ntimero(s

() Segundo o disposto no n° 1 do Art® 3° do Decreto Regulamentar n°9 / 90 de 19 de Abril.

Nota: Todas as secgbes do presente impresso devem ser hid: as fculas

adequadas.
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II - Projecto da ¢do de 1co II-3. Carateristicas das salas
(A preencher pela entidade ou empresa prestadora de servigos de protecgio radiolégica autorizada ) Anexar uma planta, em escala a da confiouracio da instalacio, facilitando nas
mesmas a seguinte informacio:
II-1. Identificagao da Entidade ou Emp . cAo das salas e dreas contiguas, laterais, superiores e inferiores.
. es das salas, situagio e dimensdes das janelas existentes, se as houver, bem como
Nome ou designacio social: a respectiva protecgio.
¢ Em cada sala, situar e identificar cada um dos equipamentos existentes.
¢ Localizacio das mesas de exploracio, suportes verticais e outros componentes.
Endereco: * Localizagio das consolas de controlo, especificando a proteccio existente entre estas e as
. o ampolas de raios X, incluindo o visor.
Localidade : Codigo Postal: P ! "
& . o dos feixes tteis de radiacio.
Telefone: Telefax: *  Natureza e espessura das barreireas de protecgio nas paredes, chio, tecto e portas.
+ Indicar a sinalizagio luminosa que indica o funcionamento dos equipamentos.
Pessoa a contactar:
11-2. C icas dos equip
2.1 Geradores e ampolas de raios X
Geradorn®. 1
Monofisico [ Trifasico [ Tipo de rectificagio : .
Marca: Modelo:
Data de fabrico:
Tensao maxima (kVp): Intensidade maxima (mA):
Corresponde 2 um modelo homologado [ Numero: Data:
Corresponde a um modelo verificado [ :
Ampolas alimentadas pelo Ampola n® 1 Ampola n° 2 Ampola n° 3
erador n°® 1
Marca
Modelo
Tensio maxima (kVp)
Trtensidade maxima (mA)
Filtragdo total (mm de Al)
Dose de radiacio no feixe
util 2 um metro da ampola
Ano de entrada em
funcionamento
Repetir a informagao para outros geradores existentes ¢ respectivas ampolas
11-4. Avaliagio da seg ¢a da instalagao

4.1 Apresente, em anexo, o estudo para cada posto, indicando a carga semanal de trabalho

2.2. Equi , de radiologia ¢ ional fixo O (mAXmin /sem. ), bem como para o conjunto da instalacio.
Mesa de exames:
Marca: Modelo: [ 115. Verificagio das condigoes de ¢
Caracteristicas :

5.1. Efectuar medidas de débito de dose de radiacdo transmitida através de batreiras de protec-
¢do para a instalagdo especificada em 2 ¢ 3, fazendo constar em quadro anexo os valores
mais significativos.

Telecomandada [ Basculante [ Fixa O Outro [:

Acessorios: Factores Doses medidas LDSED
N B . N .
Serigrafo O Grelha oscilante (Bucky ) 0 Outros [ : . Barreira Ocupagio Utilizagao mSv / semana mSv
: Local do operador
Chio
Suporte vertical: Tecto
Marca: Modelo: Porta
Caracteristicas: Com grelha oscilante O Sem grelha oscilante @ A
Sistema de aquisigao e registo de i B
C
. D
A efectuar para cada conjunto gerador - tubo
Anteparo A
2.3. Equipamento mével de radiologia convencional O
Radiografia O Radioscopia com intensificador de imagem O

* Os valores de dose sio medidos nas condicdes extremas de funcionamento:
Tensao: . Intensidade: . Outra:
Tempo de funcionamento semanal:
LDSED - Limite Derivado Semanal de Equivalente de Dose.

2.4. Tomogtafia computotizada (TC)

Caracteristicas do corpo principal e da mesa de exploragio;

Tempo de varrimento por corte (minimo e maximo)

II-5. Responsabilidade do presente relat6rio

Largura de corte (minimo e maximo):

Modos de varrimento: Topograma O Axial O Espiral O O presente relatorio, devidamente fundamentado, diz respeito a avaliagio/verificacio das

condigoes de seguranca radiologica do projecto da instalagio de radiodiagnostico :

Equipamento minimo de reanimacio existente:

Nome do(s) técnicol

2.5. Equi de fia:

T 4

Dimensio dos focos da ampola (mm):

Nome do supervisor :

Exposimetro automatico [
Miquina de revelar com temperatura regulivel [J Assinatura e carimbo

2.6. Osteodensitometro: Data

Monofotonico [ Bifotonico [0

Documentagio anexa @ N°de folhas :
Para complemento do(s) nis ) :
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Processo n®
Entrada: .

Formulario 2

PEDIDO DE LICENCIAMENTO DE INSTALACAO DE RADIODIAGNOSTICO DENTARIO

I - Identificagdo da instalag@o e das actividades a desenvolver
(A preencher pelo titular da instalagao )

I-1. Identificagao da instalagdo

Nome ou designacao social

Contribuinte n° :

Local da instalagio:

Morada :

Localidade:. Codigo postal:
Telefone : Telefax :
Distrito: ... Concelho:

Nome do titular: :

I-2. Objecto do presente pedido

A Instalagionova O
B Instalagio em funcionamento O
1 Ampliacio Q

2 Baixa de equipamentos [ Identifici-los e especificar o seu destino

C Outras situagdes O Tdentifica-las :

I-3. Actividades a desenvolver

A Radiografia dentéria convencional O

Intraoral Q Outra @ Identifica-la:

B Radiografia dentaria especial O

Ortopantomografia 0 Tomografia multidireccional O Outra @  Identifica-la:

1I - Projecto da instalagdo de radiodiagnéstico dentario

(A preencher pela entidade ou empresa prestadora de servicos de protecgio radiologica autorizada )

II-1. Identificagio da Entidade ou Empresa

Nome ou designacio social:

Endereco:

Localidade: Cédigo Postal: .

Telefone: Telefax:

Pessoa a contactat:

11-2. C isticas dos equi )

quip

2.1 Geradores e ampolas de raios X
Gerador n°. 1
Monofisico [ Trifisico [0 Outros 0 :.

Modelo:

Marca: .

Data aproximada de fabrico:

Tensao maxima (kVp): .. Intensidade maxima (mA): .........

* Corresponde a um modelo homologado [J Namero: ... Data: .
* Corresponde a um modelo verificado [ :
Ampolas alimentadas pelo Ampola n® 1 Ampola n° 2 Ampola n® 3
gerador n° 1
Marca
Modelo

Tensao maxima (kVp)

Intensidade maxima (mA)

Filtracao total (mm de Al)

Dose de radiagao no feixe
1til a um metro da ampola
Ano de entrada em
funcionamento

Repetir a informacio para outros geradores existentes e respectivas ampolas .

(*) Segundo o disposto no Despacho do SE da Satde de 15-07-93 ( DR, II S, n® 297 de 22-12-93 )

I1-3. Carateristicas das salas

I-4. Caracteristicas da instalagao

Posto Tipo de exame Tensio ¢ intensidade de A% N°aproximado|
n° corrente miximas maxs Exames/més
1 kv mA
2

Cada posto ¢ definido por uma ampola de raios X com os respectivos acessérios de trabalho independentemente
do nimero de geradores. A numetagio atribuida a cada posto ¢ arbitriria.

1-5. Protecgdo radiolégica

Dosimetria : Individual Q
Dedrea Q

Vigilincia médica O Vestudtio de proteccio O

Numero de dosimetros :

Entidade prestadora de dosimetria individual:

Outras medidas de proteccao praticadas :

Periodicidade de revisio do equipamento :

1-6. Pessoas profissionalmente expostas

Nome Idade Habilitagdes Fungoes Horas/Sem.

Meédico dentista ou

Responsavel *
Estomatologista esponsavel

1-7. Declaragio do titular da i laga

Declaro que as informagoes contidas no presente impresso correspondem a verdade e nio omitem
qualquer informacao, estando a disposicao da D.G.S. para prestar os esclarecimentos adicionais
que nos forem solicitados.

Data : Assinatura e catimbo

Folhas adicionais 0 N°

Para complemento do(s) nimero

() Segundo o disposto no n° 1 do Art® 3° do Decreto Regulamentar n° 9 / 90 de 19 de Abril.

Nota: Todas as secc
adequadas.

s do presente impresso devem ser se as

Anexar uma planta, ou esbogo, em escala a mencionar, da configuracio da instalagio,
facilitando na mesmas a seguinte informacao:

¢ Indicar a utilizagio das salas contiguas laterais, superiores ¢ inferiores.
*  Dimensoes das sala, situagio ¢ dimensdes das janelas existentes, se as houver, bem como
a respectiva protecgao.

Em cada sala, situar e identificar cada um dos equipamentos existentes.

Para equipamentos de ortopantomografia indicar a situagao das consolas de controlo, especifi-
¢ o aparelho de raios X, incluindo o visor.

cando a protecgio existente entre e

Direcgio dos feixes teis de radiagio.

Indicar a natureza e expessura das paredes, chio, tecto e portas.

Indicar onde se encontram situados os sinais luminosos que indicam o funcionamento
dos equipamentos.
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11-4. Avaliagao das condigdes de seguranga I-4. Caracteristicas da instalagio

4.1. Apresentar, em anexo, o estudo de cada posto, bem como para o conjunto da instalagio. 4.1 Radioterapia externa

4.1.1 Acelerador linear

Marca : Modelo :

I1-5. Responsabilidade do presente relatorio

Data de fabrico : .

O presente relatorio, devidamente fundamentado, diz respeito 2 avaliagio/verificacio das Corresponde a um modelo homologado @ Numero : .. ... Data: ...
condi¢des de seguranca radiologica do projecto da instalagio de radiodiagnostico dentario: Energias fotonicas :

Energia em electrdes :
Nome do(s) técnico(s): Dose de radiagio no feixe util a um metro do foco para a energia fotonica maxima : ...

Nome do supervisor : 4.1.2 Aparelho de cobalto
Marca : Modelo :

Data: Assinatura e carimbo

Data de fabrico : .

Corresponde a um modelo homologado @ Nimero : ...

Fonte radioactiva : . .. Actividade nominal:

Documentagio anexa @ Nede folhas :

Dose de radiacio no feixe util a um metro da fonte : ...
4.1.3 Simulador
Marca : Modelo :

Para complemento do(s) ntimeros :

Data de fabrico

Corresponde 2 um modelo homologado @ Numero : ... Data:

Processo n®

Entrada: ... Tensao maxima : .. ... Intensidade maxima :
Dose de radiacio no feixe 1til a um metro da ampola :
4.2 Braquiterapia
Formulrio 3 4.2.1 Aparelho de afterloading
PEDIDO DE LICENCIAMENTO DE INSTALACAO DE RADIOTERAPIA Baixa taxa de dose O Médiaaxadedose O Al taxa de dose u

I - Identificagdo da instalagdo e das actividades a desenvolver Taxa de dose pulsada O

(A preencher pelo titular da instalagio ) Marca : Modelo :

Data de fabrico :

I-1. Identificagio da instalagao

Corresponde 2 um modelo homologado O Nimero : ...

Nome ou designagio social :

Fonte radioactiva : .Tipo de fonte :

Contribuinte n° :

Actividade nominal da fonte : Data :
Local da instalagio: 4.3 Técnicas especiais
Morada : Indicar as principais caracteristicas :
Localidade : Cédigo postal : .
Telefone : . Telefax :
Distrito: Concelho:
1- 5. Protecgao radiologica
Pessoa a contactar:
Numero de dosimetros individuais .. De irea ..
T-2. Objecto do presente pedido Nimero de trabalhadores da categoria A :
Entidade prestadora de dosimetria individual :
A Instalagionova O Nome do médico responsivel pela vigilincia e controlo dos trabalhadores :
B Instalagdo em funcionamento O
1 Alteragio da instalagio O 2 Substituigao de equipamentos O Acessorios de proteccio O Indici-los:

3 Baixa de equipamentos O Identifici-los e especificar o seu destino : .. Outras medidas de proteceio praticadas :

Periodicidade de revisio do equipamento:

C Outras situagdes O Tdentifici-las :

I-. 6 Pessoas profissionalmente expostas ‘

I-3. Actividades a desenvolver Nome Idade Habilitacoes Fungoes | Horas/Sem

Médico radioterapéuta Responsavel
dula n°®
Fisico Responsavel

A Radiodioterapia externa

B Braquiterapia O

C Técnicas especiais [ Identifici-las: Técnico

I-7. Decl 30 do titular da i 1

Declaro que as informagdes contidas no presente impresso correspondem a verdade e nao omitem
q ¢

qualquer informacao, estando a disposicio da D.G.S. para prestar os esclarecimentos adicionais
que nos forem solicitados.

Data

Assinatura e carimbo

Folhas adicionais 0~ N ......

Para complemento do(s) ntimero(s)

() Segundo o disposto no n° 1 do Art® 3° do Decreto Regulamentar n°9 / 90 de 19 de Abril

Nota: Todas as seccoes do presente impresso devem ser devid: hidas. lando-se as dricul

adecuadas.
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II - Projecto da instalag@o de radioterapia Processo n°
Entrada

(A preencher pela entidade ou empresa prestadora de servigos de proteceio radiolgica autorizada )

11-1 Identificagdo da Entidade ou Empresa Formulario 4

PEDIDO DE LICENCIAMENTO DE INSTALAGAO DE MEDICINA NUCLEAR
Nome ou designacio social:

I - Identificagao da instalag@o e das actividades a desenvolver
(A preencher pelo titular da instalagio )

Endereco:

Localidade : Cédigo Postal: I-1. Identificagdo da instalagdao

feletone: et Nome ou designagio social

Pessoa a contactar: Contrbuinte at -

Local da instalacio:

s 3 = Morada :
II -2 Caracteristicas da instalagao
Localidade Cédigo postal
Anexar uma planta, em escala a mencionar, da configuracao da instalagio, e memoéria descri- Telefone : Telefax :
tiva contendo os seguintes elementos : Distrito: Concclho:
- Area total ocupada. Pessoa a contactar:
- Areas controladas e dreas vigiadas.
- Factores de ocupacao das salas contiguas, laterais, superiores e inferiores. 5 "
pag guas,  Sup I-2. Objecto da p declaragao
- Identificacio e localizagio de cada um dos equipamentos existentes.
. . N Instalagdo nq Q
- Natureza e espessura das barreiras de protecgio, nomeadamente nas paredes, chio, tecto stalagao nova
| e portas B Instalagio em funcionamento O
1 Alteragio Q 2 Substituicio QO

- Direccio dos feixes tteis de radiagio.
3 Baixa de equipamentos O Identifici-los e especificar o seu destino :

- Identificar a sinalizagao que indica o funcionamento dos equipamentos.

- Projecto do sistema de ventilagio.
C Outras situagoes [ Tdentifici-las :

- Outros elementos que merecam destaque.

I-3. Actividades a desenvolver

II-3. Avaliagao da seguranga da instalagao | A Diagnéstico O
Tmagem em cimara gama com aquisicio: ~ Estitica O Estitica e com varrimento O
3.1 Apresentar em anexo um estudo da seguranca radiolbgica da instalacao. Tomografia de emissio computorizada O
Marcagdes celulares O Provas funcionais Q Densitometria 6ssea Q:
Medigdes “in vivo” sem ou com imagem O Outras @ Tdentifica-las:
B Terapia U
Ambulatoria O Com internamento 0

I1-4. Caracteristicas da i

4.1 Diagnéstico

II- 3. Verificagdo das condigdes de seguranga Radionuclidos a utilizar e respectivas actividades semanal e anual previstas

3.1. Efectuar medidas de débito de dose de radiagio transmitida através de barreiras de protec- Radionuclido Pmep | 200y | 6T G0 131 123
¢do para a instalacao, fazendo constar em quadro axexo os valores mais significativos.

Actividade semanal

Factores Doses medidas LDSED
Barreira Ocupagio Utilizacao mSv / semana * mSv
TLocal do operador Forma quimica
Chiao
Tecto Numero e tipo de exames previstos

Actividade anual

Porta L . . N°de
- Equipamento Tipo de exame Radiofirmaco/actividade al o (/0

Anteparo A

* Os valores de dose sio medidos nas condicoes extremas de funcionamento:
Tensao: Intensidade: Outras:
Tempo de funcionamento semana
LDSED - Limite Derivado Semanal de Equivalente de Dose

4.2. Terapia
Radionuclidos a administrar e respectivas actividad e anuais p:
II-4. Responsabilidade do presente relat6rio X K T . .
Radionuclido Forma fisica Forma quimica Actividade Actividade anual
O presente relatério, devidamente fundamentado, diz respeito a avaliagao e verificagio das
condi¢des de seguranca radiologica do projecto da instalagio de radioterapia : .
Numero e tipo de tratamentos previstos
Nome dofs) técnico(s): i - Tntervalo deactividades a N de Dias de
Tipo de terapia | Radiofirmaco
administrar ¢ semana | _internamento
Nome do supervisor :
Data: Assinatura e carimbo

Documentagio anexa @ N°de folhas :

| Tanques de retencio de efluentes radioactivos @ N°..
Para complemento dofs) ntimeros :




5744 DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A N.° 182 — 8 de Agosto de 2002

1-5. Equipamentos | I-7. Pessoas profissionalmente expostas

Nome Tdade Habilitagoes Funcoes | Horas/Se
5.1 Camara gama:

Médico especialista de | Responsavel

Estitica 0 Estdtica e com varrimento @ Tomografia de emissdo computorizada Q. M‘I\i:;s(,fodda Responsavel
Marca: Modelo:

Corresponde a um modelo homologado @ Nimero: Data: Técnino

Corresponde a um modelo verificado @ Numero: .. Data: .

Periodicidade de revisio: I-7. Declaragdo do titular da instalagao

5.1.1 Comput r . N . . N N
omputado Declaro que as informagdes contidas no presente impresso cotrespondem a verdade e nio omitem
Marca: Modelo:

qualquer informacio, estando a disposicao da D.G.S. para prestar os esclarecimentos adicionais
Periodicidade de revisio:

que nos forem solicitados.

Data : . Assinatura e catimbo

5.2 Equipamento de detec¢io e medida de radionuclidos: N° de folhas adicionais :

5.2.1. Detector de cintilagao sélida

Para complemento do(s) nimerol

Tipo sonda O Tipo poco O

Marca: Modelo:

() Segundo o disposto no n° 1 do Art® 3° do Decreto Regulamentar n° 9 / 90 de 19 de Abril.
Periodicidade de revisio.

Nota: Todas as seccoes do presente impresso devem ser devidamente preenchidas assinalando-se as
5.2.2. Detector de cintilagdo liquida quadriculas adequadas.

Marca: Modelo:

Periodicidade de r

II - Projecto da instalagio de medicina nuclear

P A preencher pela entidade ou empresa dora de servigos de do radiologica autorizada
5.3 Osteodensitometro (Ap P presap « ' i < )
Marca: Modelo: II-1. Identificagao da Entidade ou Empresa
Corresponde a um modelo homologado 0 Nimero: Data: B .
Nome ou designagio social:
Corresponde a um modelo verificado O Namero: Data:
Periodicidade de revisao:
Enderego:
Localidade: Cédigo postal :.
5.4 Calibrador das doses de radiofirmacos
Telefone. Telefax :
Marca: Modelo:
Pessoa a contactar:
Corresponde 2 um modelo homologado @ Nimero: Data:
Corresponde 2 um modelo verificado @ Nuamero: Data: ..
Entidade responsivel pela calibragio : 2, Chrepsigiidiens éh kil
Periodicidade da calibragao : 2.1. Anexar uma planta, em escala a mencionar, da configuracio da instalagio,e memoria des-
o . critiva contendo os seguintes clementos:
Repetir a informacio para cada equipamento. B
- Area total ocupada.
- Zona activa bem como a circulacio dos pacientes na instalacao.
- Areas controladas ¢ dreas vigiadas.
ol - T - Localizacao dos dosimetros de rea, bem como a sinalizagao das areas activas.
S0 BRI ¢
- Factores de ocupagio das salas contiguas, laterais, superiores e inferiores.
6.1 Zonas de trabalho confinadas: - Identificagio e localizagio de cada um dos equipamentos existentes em cada sala.
Confined Work Station (CWS) N R
- Situagio das consolas de controlo especificando a protecgio existente entre estas ¢ a cima-
CWS com exaustio completa de ar O CWS sem exaustdo completa de ar O ra gama.
WS com “caixa de luvas” O - Natureza e espessura das barreiras de protec¢io, nomeadamente nas paredes, chio, tecto ¢
portas.
6.2 Equipamentos de protecgio:
2.2. Projecto do sistema de ventilagdo, incluindo: planta das tubagens, caudais, volumes de reno-
6.2.1 Medidores de débito de dose: vagio de cada area, gradientes de pressio entre as diversas areas, localizacio das grelhas de
Marca: Modelo: admissio ¢ exaustio interiores ¢ exteriofes.
Entidade responsavel pela calibragio :
. . N 2.3. No caso de existir unidade de internamento anexar ainda o seguinte:
Periodicidade da calibracio . &
- Esquema da instalagdo de tanques de retengio para decaimento de residuos liquidos, com
Medid inaci . . . L N
6.2.2 de indicacao dos seguintes elementos: capacidade de cada tanque, tempo minimo de retengao,
Marca: Modelo: espessura das barreireas de proteccio, e forma de controlo de actividade.
Entidade responsavel pela calibragio :
- . 2.4. Classificar a instalagdo em termos de tipo de risco.
Periodicidade da calibracio : < P
6.2.3. Acessorios de protecgao:
Vestuario O Luvas O  Anteparos m6veis O Outros A Tdentifica-los:
6.3 Dosimetria :
Individual Q De area Q
Numero de trabalhadores controlados
Entidade prestadora de dosimetria individual
Nome do médico responsavel pela vigilincia e controlo dos trabalhadores:
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‘ II- 3. Avaliagdo da seguranga da instalagio ‘

3.1. Apresentar em anexo o estudo da seguranca radiologica da instalagao.

11-4. Verificagio das condi¢oes de seguranga

4.1. Efectuar medidas de débito de dose de radiagio transmitida através das barreiras de

proteccdo para a instalagio fazendo constar os valores mais significativos

II-5. Responsabilidade do presente relatorio

O presente relatotio, devidamente fundamentado, diz respeito a avaliacio e verificacio das

condicdes de seguranca radiologica do projecto da instalacio de medicina nuclear:

Nome do(s) técnico(s) :

Nome do supervisor :

Data : s

Assinatura e carimbo

N° de folhas anexas: ..........

Para complemento dos NUMEFOS : ...

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES

Assembleia Legislativa Regional

Decreto Legislativo Regional n.° 32/2002/A

Regime de cooperagao técnica e financeira entre a administracao
regional e a administragao local

O estabelecimento de uma relacdo cooperativa com
a administracdo local € um dos objectivos programaticos
do VIII Governo Regional dos Acores.

A colaboracdo entre a administragdo regional e a
administragao local no sentido de permitir uma resposta
mais célere aos problemas com que se debatem as autar-
quias, bem como dignificar o poder local democratico,
no respeito pelas atribuicdes e competéncias proprias,
prossegue com a apresentagio do presente decreto legis-
lativo regional.

A operacionalizagao das grandes linhas de orientacio
estratégica e dos objectivos que presidem ao Programa
Operacional para o Desenvolvimento Econémico e
Social dos Acores (PRODESA), e mormente quanto
ao respectivo eixo n.° 4, «Apoiar o desenvolvimento
local do potencial endégeno», determina a necessidade
de criar um regime que alargue o dmbito da cooperagao
financeira indirecta incluindo investimentos nas areas
do ensino, da cultura, do desporto e do lazer.

Por outro lado, reforca-se o regime da cooperacdo
financeira directa em dreas onde os investimentos da
responsabilidade dos municipios adquirem particular
relevo e dimensdo regionais, em que também se inclui
a educacao, designadamente no que concerne aos esta-
belecimentos de ensino.

A presente proposta, atenta a importancia das fre-
guesias no contexto do poder autdrquico local e a sua
proximidade aos cidadaos, clarifica e amplia o regime
de cooperacdo técnica e financeira, precisando o seu
alcance e procedimentos.

Assim, a Assembleia Legislativa Regional dos Acores,
nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 227.° da
Constituigdo da Reptblica e da alinea ¢) do n.° 1 do
artigo 31.° do Estatuto Politico-Administrativo da
Regidao Auténoma dos Agores, decreta o seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Ambito
O presente diploma estabelece:

a) O regime de celebracdo de contratos de desen-
volvimento, de natureza sectorial ou plurissec-
torial, entre a administragao regional autonoma
dos Acores e os municipios da Regiao, nos domi-
nios para o efeito definidos;

b) O regime de celebragido de acordos de coope-
racao, colaboracao e coordenacao entre a admi-
nistracdo regional auténoma dos Acores e as
freguesias da Regiao, nos dominios para o efeito
definidos.

Artigo 2.°

Objecto

Constitui objecto dos contratos ARAAL a execucdo
de um projecto ou conjunto de projectos que envolvam
técnica e financeiramente um ou mais municipios e
departamentos da administragao regional.

Artigo 3.°

Contratos de desenvolvimento

1 — Os contratos de desenvolvimento entre a admi-
nistragdo regional auténoma e a administracdo local,
adiante abreviadamente designados por contratos
ARAAL, constituem instrumentos orientadores de
investimentos ptublicos no quadro dos objectivos da poli-
tica de desenvolvimento regional, podendo revestir as
seguintes modalidades:

a) Contratos de cooperacdo técnica e financeira
da administracdo regional na realizacdo de
investimentos de ambito das competéncias das
autarquias locais;

b) Contratos de colaboragao das autarquias locais
na realizagdo de investimentos no ambito das
competéncias da administracao regional;

c¢) Contratos de coordenacdo das actuagdes da
administracdo regional e das autarquias locais
na realizacdo de investimentos integrados que
respeitem conjuntamente as competéncias da
administracdo regional e das autarquias locais.

2 — No caso de o objecto do contrato ARAAL incluir
a execugao de projectos que possam beneficiar entidades
publicas e privadas ou empresas publicas, podem estas
ser admitidas como partes contratantes.

3 — O regime estabelecido neste diploma é também
aplicavel as associacoes e federagoes de municipios ou
empresas concessiondrias destes.



