PUBLICADO EM D.O.E.; SECAO I; SAO PAULO - 14/12/94

GABINETE DO SECRETARIO
Resolugdao SS-625, de 14-12-94

Aprova Norma Técnica que dispbe sobre o0 uso, posse e
armazenamento de fontes de radiagao ionizante, no ambito do Estado
de Sao Paulo.

O Secretario de Estado da Saude,

considerando as disposigdes constitucionais e da Lei n.° 8080 de 19-09-90 que tratam das condi¢des para a promogao,
protecao e recuperagao de saude, como direito fundamental do ser humano;

considerando o risco inerente ao uso das radiagdes ionizantes na Medicina e na Odontologia;

considerando a importancia de que nenhum individuo seja exposto a radiacdo desnecessariamente a radiagdo, sem que
tenha conhecimento dos riscos associados ao trabalho e sem que esteja treinado, adequadamente, para o desempeno de
suas fungoes,

considerando a necessidade de equacionar o custo/beneficio antes da indicagdo médica ou odontoldgica de exames ou
tratamentos que empregam radiagdes ionizantes atentando-se para os critérios estritos que devem orientar esses
procedimentos;

considerando as disposi¢cdes da Resolugao CNS-6, de 21-12-88, do Conselho Nacional de Saude;

considerando o trabalho desenvolvido pela Comissédo Multiprofissional, instituida pela Resolugao S$S-364, de 10-06-94, que
discutiu o assunto do teor desta Norma Técnica;

considerando a necessidade de detalhar o Decreto n.° 12.342, de 27-09-78, no que diz respeito aos procedimentos
médicos e odontoldgicos que empregam radiagio ionizante, com vistas a implementar a protegao radiolégica;

considerando que a matéria foi apreciada pela Comissédo de Normas Técnicas - CNT - na sessao do dia 27-10-94,

RESOLVE:

Artigo 1.° - Aprovar a Norma Técnica, parte integrante desta Resolugdo, que disciplina o uso da radiagdo ionizante nos
servigos de saude, no ambito do Estado de Sdo Paulo.

Artigo 2.° - A presente Norma Técnica estabelece diretrizes basicas de radioprotegéo e orienta procedimentos.

Paragrafo unico - Todos os estabelecimentos que utilizam radiagdo ionizante deverdo ter cépia desta resolugdo para
cumprimento.

Artigo 3.° - O disposto nesta Norma Técnica aplica-se a pessoas fisicas e juridicas, de direito privado e publico, envolvidas no
uso, posse e armazenamento de fontes de radiagéo ionizante utilizadas em servigos de saude.

Artigo 4.° - Esta resolugao entra em vigor na data de sua publicagédo, revogando as disposigdes em contrario, em especial a
Resolugdo SS-364 de 10-06-94.

CARMINQ ANTONIO DE SOUZA
SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE



1. INTRODUGAO

A radiacéo ionizante esta presente em grande parte das atividades dos setores da Medicina e da Odontologia e pode acarretar
danos ao organismo humano.

O uso dessa radiagdo apresenta riscos inerentes e se faz necessario prevenir acidentes e doengas por exposi¢cdes
inadequadas que venham a colocar em risco a saude dos pacientes, trabalhadores e publico em geral.

Diante da necessidade de se desenvolver agdes educativas no ambito da protegéo radiolégica, entre trabalhadores, pacientes
e populagédo em geral, o Secretario de Estado da Saude constituiu, junto ao seu gabinete, uma comiss&o com a finalidade de
estudar a legislacdo em vigor e analisar as sugestdes de varios setores e representantes especialistas.

A comisséo foi composta por um representante das seguintes instituicdes, sob a coordenagéo do primeiro: Centro de Vigilancia
Sanitaria, Associacédo Brasileira de Fisicos em Medicina, Sociedade Paulista de Radiologia, Departamento de Radioterapia da
Sociedade Paulista de Radiologia, Sociedade Brasileira de Biologia e Medicina Nuclear, Conselho Regional de Medicina,
Conselho Regional de Odontologia, Associagéo Brasileira de Radiologia Odontoldgica, Servico de Radioisétopos do Instituto do
Coragéo do HC da FMUSP, Instituto de Fisica da USP, Comissao Nacional de Energia Nuclear e Ministério da Saude.

2. OBJETIVOS

A presente Norma Técnica tem por objetivos:

2.1. Dentro de uma politica estadual de protegdo a saude, estabelecer diretrizes e procedimentos referentes a questdo da
radiagao ionizante nos servigos de saude.

2.2. Regulamentar as ac¢des e procedimentos que visem minimizar os riscos decorrentes da exposicao a radiacdo, tanto de
trabalhadores, pacientes e publico em geral, na realizagdo de tratamentos e exames médicos e odontoldgicos.

3. DOS PRINCIPIOS

3.1. Os principios que devem nortear o uso da radiagao ionizante em servigos de saude sao:
a) principio da justificagao: a utilizagdo de radiagao devera ser justificada em relagdo a outras alternativas, produzindo
sempre um beneficio liquido positivo para a sociedade;
b) principio da otimizagdo: as dependéncias e os procedimentos com radionuclideos de radiagdo deverdo ser
periodicamente revistos de modo a introduzir alteragbes que visem tornar as exposigdes de pacientes, trabalhadores e
publico em geral tdo baixas quanto razoavelmente exequivel;
c¢) principio da limitagdao da dose individual: as doses individuais de trabalhadores e de individuos do publico ndo
deverao exceder os limites anuais de dose equivalente estabelecidos nesta Norma Técnica.

3.2. Para efeito desta Norma Técnica, sera considerado servigo de saude que usa radiagdo ionizante todo e qualquer
estabelecimento ou instituigdo, tal como hospital, clinica, consultério, laboratério, pronto-socorro, e outros que executem
uma ou mais das seguintes atividades:

a) radiologia médica;

b) radiologia odontolégica;

c¢) radioterapia;

d) Medicina nuclear "in vivo";
e) Medicina nuclear "in vitro".

4.DAS DEFINIGOES

4.1. Para efeito desta Norma Técnica serdo as expressoes técnicas assim definidas:

e acidente - desvio inesperado e significativo das condigdes normais de operagdo de um equipamento ou fonte, que
possa resultar em exposigdes anormais de trabalhadores e de individuos do publico;

e ABFM - Associagao Brasileira de Fisicos em Medicina

o atividade - grandeza definida pela relacdo dN/dt, onde dN é o valor médio do niumero de transi¢des nucleares de um
estado de energia e dt € um intervalo de tempo; a unidade de medida no sistema internacional (SI) € o becquerel
(Bq); o valor de um becquerel é igual a 1 I3,7.1010 curie (Ci);

¢ braquiterapia - tratamento especializado em que fontes radioativas seladas ficam em contato direto com tecidos do
paciente;

e calibragdo - conjunto de operacdes destinadas a estabelecer um fator tal que as indicagdes de um instrumento
correspondam aos valores corretos das grandezas a medir;



CBR - Colégio Brasileiro de Radiologia;
CNEN - Comisséao Nacional de Energia Nuclear;
CVS - Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo;

contaminagao radioativa (ou simplesmente contaminagado) - presenga indesejavel de materiais radioativos em
pessoas, objetos, meios ou locais;

decaimento radioativo - processo pelo qual a atividade de um material radioativo decai com o tempo; o tempo para
que a atividade se reduza a metade sera chamado meia-vida radioativa;

dose absorvida - grandeza expressa pela relagdo dE/dm, onde dE é a energia média depositada pela radiagdo em
um volume elementar de matéria de massa dm; a unidade de medida no sistema internacional (Sl) é o gray (Gy); o
valor de um gray é igual a cem rad;

dose equivalente (ou simplesmente dose) - grandeza expressa pela relagdo H = D x Q, onde D é a dose absorvida
num ponto de interesse e Q é um fator de qualidade que leva em conta o efeito bioldégico dos diferentes tipos de
radiagéo, estando tabelado em publicagdes técnicas do ramo; a unidade de medida de dose no sistema internacional
(SI) é o sievert (Sv); o valor de um sievert é igual a cem rem;

dose efetiva - somatéria das doses equivalentes causadas por irradiagdo externa e contaminagdo interna, levados
em consideragéo os diferentes pesos atribuidos aos diversos 6rgéos ou tecidos, tabelados em publicagdes técnicas
do ramo; a unidade de medida de dose no sistema internacional (Sl) é o sievert (Sv); o valor de um sievert é igual a
cem rem;

dosimetro individual (ou monitor individual) - dispositivo que pode ser colocado nas vestes ou junto a partes do
corpo de uma pessoa, de acordo com regras especificas, com o objetivo de medir a dose equivalente;

dosimetro padrao - dosimetro individual de leitura indireta, mantido fora do alcance da radiagéo produzida no
servico, utilizado como base de comparagéo para a medida da dose equivalente;

dosimetro clinico - medidor de radiagdo utilizado predominantemente em radioterapia para determinar a dose
absorvida produzida por feixes de radiagdo de equipamentos;

exposic¢ao - grandeza fisica definida por X = DQ/Dm, onde DQ é a soma das cargas elétricas de todos os ions de
mesmo sinal (positrons ou négatrons) produzidos no ar quando todos os elétrons (positivos ou negativos) liberados
pelos fétons em um volume elementar de massa Dm sdo completamente freados no ar; a unidade de medida no
sistema internacional (Sl) € coulomb por quilograma (C/kg); o valor de 1 C/kg é igual a 3.976 roentgen (R);
exposicdo de emergéncia - exposicdo deliberadamente ocorrida durante situagdo de emergéncia, exclusivamente no
interesse de salvar vidas, prevenir a escalada de um acidente que possa acarretar mortes ou salvar instalagao de vital
importancia para o pais;

exposigdo médica - exposicdo a radiagdo ionizante decorrente de diagnoéstico ou tratamento médico;

exposicdo ocupacional (ou de rotina) - exposicdo a radiagdo ionizante decorrente das atividades em condi¢des
normais de trabalho;

feixe util - parte da radiagdo primaria do equipamento emissor de radiacdo que passa através de janela, cone,
diafragma ou outro colimador qualquer;

filtragcao total - conjunto de todos os materiais que, interpostos a trajetéria do feixe util, entre o foco e o paciente,
modificam a distribuigcdo de energia do feixe de radiagédo, formado pelo filtro inerente e pelo filtro acrescentado;

fonte de radiagao - aparelho ou material que emite ou é capaz de emitir radiagao ionizante;

fonte radioativa selada - fonte radioativa encerrada em capsula selada, ou ligada totalmente a material inativo
envolvente, de tal forma que sua dispersdo em condigdes normais e severas de uso seja impedida;

fonte radioativa nao selada - fonte em que o material radioativo ndo esta encerrado de forma selada;

incorporacao radioativa - atividade de determinado material radioativo no instante de sua admiss&o no corpo
humano por ingestéo, inalagédo ou penetragéo através da pele, de ferimentos ou de mucosas;

individuo do publico - qualquer membro da populagdo ndo exposto ocupacionalmente a radiagdo, inclusive
trabalhadores e estagiarios, quando fora de seus postos de trabalho.

ionizagao - processo pelo qual atomos ou moléculas eletricamente neutros transformam-se em ions.

irradiagao - resultado do ato de expor ou estado de estar exposto a radiagao ionizante;

kerma - grandeza expressa por K = dE/dm, onde dE é a soma das energias cinéticas iniciais das particulas
ionizantes carregadas liberadas por particulas ionizantes sem carga em um material de massa dm,;

Medicina nuclear "in vitro " - especialidade médica que utiliza material radioativo para ensaios laboratoriais sob
forma de “kits” (conjunto de reativos) usados para procedimentos analiticos como por exemplo, radioimunoensaio e
ensaio de radioreceptores;

Medicina nuclear "in vivo" - especialidade médica que utiliza fontes radioativas nao seladas para diagndsticos e/ou
tratamento;

medidor de radiagdo (ou monitor) - instrumento destinado a medi¢éo de grandezas associadas a radiagdo ionizante
como dose absorvida, dose equivalente, exposicdo, taxa de dose absorvida, taxa de dose equivalente, taxa de
€eXxposicao;



e monitoragao radiolégica (ou simplesmente monitoragao) - medigbes de grandezas relativas a radioprotegdo para
fins de avaliagdo e controle das condi¢des radioloégicas das areas de um servico médico ou do meio ambiente, de
exposicdes ou de materiais radioativos e materiais nucleares;

¢ Plano de Radioprotecao - documento que descreve o sistema de radioprotegéo implantado no servigo de saude;

¢ radiacdo - energia radiante que se propaga no espago sob forma corpuscular ou eletromagnética;

¢ radiacdo de fuga (ou vazamento) - radiacdo que consegue atravessar a blindagem em torno da fonte de radiagéo,
em diregbes diferentes daquela do feixe util;

e radiagao ionizante - qualquer particula ou radiagéo eletromagnética que, ao interagir com a matéria, ioniza direta ou
indiretamente seus atomos ou moléculas;

« radioatividade - propriedade de certos elementos de sofrerem transi¢cdes nucleares espontaneamente, com emissao
de radiagao ionizante;

« radioativo - qualidade do material, substancia ou fonte emissores de radiagéo ionizante;

¢ radiologia médica - especialidade médica que emprega radiagbes ionizantes para fazer diagndstico através de
imagens radiolégicas e/ou radiografias;

* radiologia odontolégica - especialidade odontolégica que emprega radiagdes ionizantes para fazer diagnéstico
através de imagens radiolégicas e/ou radiografias;

¢ radionuclideo - material radioativo;

¢ radioprotecao (ou protecao radiolégica) - conjunto de medidas que visam proteger o homem e seu meio ambiente
contra possiveis efeitos indesejaveis causados pela radiagdo ionizante, baseado em principios basicos aceitos
internacionalmente;

¢ radioterapia - especialidade médica em que séo feitos tratamentos empregando radiagédo ionizante proveniente de
fontes radioativas seladas, de equipamentos de raios X ou de aceleradores de particulas;

e raios gama - radiagdes eletromagnéticas emitidas por fonte radioativa;

e raios X - radiagbes eletromagnéticas produzidas pela frenagem brusca de cargas aceleradas ou por desexcitagao
atdmica;

e responsavel legal (ou representante legal) - pessoa fisica ou juridica responsavel perante a justica pela Instituicdo
onde esta instalado o servigo de saude, podendo ser o diretor do hospital, clinica, centro médico, pronto-socorro,
consultério, etc.; no caso da inexisténcia dessa figura entenda-se o proprietario;

¢ rejeito radioativo (ou simplesmente rejeito) - qualquer material resultante de atividades humanas cuja reutilizagéo
seja imprépria ou ndo previsivel e que contenha radionuclideos em quantidades superiores aos limites de isengéo
estabelecidos na norma CNEN-NE-6.05, ou em outra que venha a substitui-la;

o responsavel pela radioprotecdo - profissional de nivel superior responsavel pelo cumprimento do Plano de
Radioprotegéo do servigo de saude;

¢ simbolo internacional de radiagao -

e supervisor credenciado pela CNEN - profissional de nivel superior, com certificagcdo de qualificacdo pela CNEN
como supervisor de radioprotecdo nas areas de saude ou Fisica médica, de acordo com a norma CNEN-NE-3.03, ou
outra que venha a substitui-la;

e trabalhador ocupacionalmente exposto (ou simplesmente trabalhador) - pessoa que possa ser exposta a radiagéo
ionizante em virtude de sua fungdo em servigo de saude.

5. DISPOSIGOES GERAIS

5.1. LIMITES

5.1.1. Doses recebidas pelos trabalhadores.

5.1.1.1. Nenhum trabalhador ocupacionalmente exposto devera receber por ano, em condi¢gdes de rotina, doses
equivalentes, resultantes de irradiagdo externa, superiores aos limites apresentados a seguir:
a) Corpo inteiro - 50mSv (cinquenta milisievert);



b) Cristalino - 150mSyv (cento e cinquenta milisievert);
c) Extremidades (maos, pés, antebragos e tornozelos) - 500mSv (quinhentos milisievert).

5.1.1.2. Se o trabalhador estiver sujeito a contaminagéo interna ou a exposi¢cdo de 6rgaos isolados, a dose
efetiva devera ser calculada por fisico especialista em protecdo radioldgica ou supervisor credenciado pela
CNEN, ndo devendo ultrapassar os limites estabelecidos pela norma CNEN-NE 3.01, ou outra que venha a
substitui-la.

5.1.1.3. A dose efetiva acumulada pelo trabalhador em 50 anos néo devera exceder 1Sv (um sievert).

5.1.2. Doses recebidas pelo individuo do publico.

5.1.2.1. O individuo do publico ndo devera receber por ano doses equivalentes, resultantes de irradiacdo externa,
superiores a 1mSv (um milisievert), para o corpo inteiro.

5.1.2.2. Se o individuo do publico estiver sujeito & contaminacéo interna ou a irradiagédo externa localizada, a
dose efetiva devera ser calculada por fisico especialista em protecdo radiolégica ou por supervisor credenciado
pela CNEN, n&o devendo ultrapassar os limites estabelecidos pela norma CNEN-NE 3.01, ou outra que venha a
substitui-la.

5.1.3. Compensagdes ou privilégios especiais para trabalhadores ndo deverdo, em hipotese alguma, substituir a
observancia dos limites estabelecidos por esta Norma Técnica.

5.1.4. Menores de 18 (dezoito) anos ndo deveréo ser trabalhadores ocupacionalmente expostos em servigcos de saude,
mesmo que estagiarios ou aprendizes.

5.1.5. Gestantes ndo poderdo receber dose superior a 20mSv (vinte milisievert), na parte inferior do tronco durante o
periodo de gravidez, apos a confirmacgéo.

5.1.6. Dosimetros.

5.1.6.1. Trabalhadores ocupacionalmente expostos deverdo usar sempre dosimetros individuais de leitura
indireta, trocados mensalmente.

5.1.6.2. O uso de dosimetro individual podera ser dispensado quando a dose provavel for inferior a um décimo
dos limites estabelecidos nesta Norma Técnica, desde que devidamente comprovado.

5.1.6.3. O uso de dosimetros individuais podera ser dispensado em servigos odontolégicos com equipamentos
de raios X de tenséo de pico inferior a 70 kV, quando a carga de trabalho for inferior a 4mA min./semana (quatro
miliampere minuto em uma semana), desde que devidamente comprovado.

5.1.6.4. Os dosimetros individuais deverdo possibilitar medidas de dose equivalente para corpo inteiro, cristalino
e extremidades, quando for o caso.

5.1.6.5. O dosimetro padrdo e os dosimetros individuais, durante a auséncia do usuario, deverdao ser mantidos
fora do ambiente de trabalho com radiagao.

5.1.7. Estudantes e estagiarios em servicos de saude que empregam radiagdo ionizante estardo sujeitos aos limites para
trabalhadores ocupacionalmente expostos.

5.2. INSTALAGOES E EQUIPAMENTOS

5.2.1. As dependéncias.

5.2.1.1. As dependéncias do servigo de saude que usam radiagdo ionizante deverdo estar de acordo com o
previsto nos capitulos subsequentes, e, nos casos omissos, de acordo com as normas técnicas sobre
edificagdes estaduais e/ou federais em vigor.

5.2.1.2. As dependéncias dos servigos de salde em que estiverem instalados os equipamentos ou as fontes de
radiagdo ionizante deverdo possuir blindagem adequada que garanta, nas areas adjacentes a manutengéo de
niveis de radiagao inferiores as limitagdes de dose equivalente previstas nesta Norma Técnica.

5.2.1.3. Cabera a autoridade sanitaria competente verificar a adequagédo dos niveis de radiagdo, através da
analise de laudos de levantamento radiométrico, de acordo com regulamentagédo especifica; as copias desses
laudos deverdo ser enviadas ao CVS para fins de monitoramento da qualidade dos mesmos e efetivo
cumprimento desta Norma Técnica.

5.2.1.4. Quaisquer modificacbes a serem introduzidas nas dependéncias do servico de saude ou nos
equipamentos ou fontes emissores de radiacdo deverdo ser comunicadas, pelo responsavel legal, por escrito, a
autoridade sanitaria competente com antecedéncia minima de trinta dias.

5.2.2. O Programa de Garantia de Qualidade.



5.2.2.1. Os servigos de saude que empregam radiagéo deverdo implantar Programas de Garantia de Qualidade
que compreendam a execug¢ao do controle de qualidade dos equipamentos e do controle de procedimentos,
como descrito nos capitulos subsequentes para cada tipo de servigo, estabelecendo as freqiiéncias com que
devem ser realizados.

5.2.2.2. O Programa de Garantia de Qualidade devera ser assinado pelo responsavel técnico e apresentado
anualmente a autoridade sanitaria competente por ocasido da solicitagdo do alvara de funcionamento.

5.2.2.3. O responsavel técnico devera assessorar-se de profissional de nivel superior, devidamente capacitado
(fisico especialista na area de atuagéo, ou equivalente), para a realizacéo dos testes dos equipamentos.

5.2.2.4. Os resultados dos testes de que trata o subitem anterior deverao ser apresentados sob forma de laudo
assinado pelo profissional capacitado que atestara a validade de cada teste.

5.2.2.5. Os resultados do Programa de Garantia de Qualidade deverdo ser constantemente anotados em livro
préprio e estar a disposi¢ao da autoridade sanitaria a qualquer momento;

5.2.2.6. Por ocasido da solicitagdo de revalidagdo do alvara de funcionamento, os resultados do Programa de
Garantia de Qualidade do ano anterior deverédo ser apresentados, cabendo a autoridade sanitaria competente
verificar a sua adequacdo; as copias desses resultados deverdo ser enviadas ao CVS para fins de
monitoramento da qualidade dos laudos e efetivo cumprimento desta Norma Técnica.

5.2.3. A desativagao de equipamentos.

5.2.3.1. A desativagao de equipamentos ou fontes emissores de radiagdo devera ser solicitada pelo responsavel
legal, por escrito, & autoridade sanitaria competente com antecedéncia minima de um més.

5.2.3.2. A desativagao de aparelho de raios X dependera de requerimento de baixa de responsabilidade técnica
e de notificagao sobre o destino dado ao equipamento.

5.2.3.3. A desativagdo de fontes radioativas seladas usadas em radioterapia devera ser solicitada junto a
autoridade sanitaria competente e dependera de autorizagdo expressa da CNEN.

5.3. FUNCIONAMENTO

5.3.1. O alvara de funcionamento.

5.3.1.1. Cabera a autoridade sanitaria competente emitir alvaras de funcionamento para equipamentos de
radiologia médica e odontolégica, para equipamentos de radioterapia e para servicos de Medicina nuclear "in
vivo" e "in vitro".

5.3.1.2.0 alvara de funcionamento tera validade por um periodo de doze meses, contados a partir da data de sua
publicagéo, devendo ser solicitada renovagao anual através de requerimento apresentado a autoridade sanitaria
competente sessenta dias antes do vencimento de sua validade.

5.3.1.3. O alvara de funcionamento devera ser requerido anualmente pelo responsavel legal do servigo de saude
a autoridade sanitaria competente, apresentando obrigatoriamente Plano de Radioprotecdo e Programa de
Garantia de Qualidade, com todos os itens detalhados nos capitulos subsequentes, para cada tipo de servico.

5.3.1.4. A concesséao do alvara estara condicionada & aprovacgao do Plano de Radioprote¢céo e do Programa de
Garantia de Qualidade.

5.3.1.5. O alvara de funcionamento devera permanecer afixado em quadro proprio, colocado em local visivel ao
publico.
5.3.2. Transferéncias de local.

5.3.2.1. Quaisquer transferéncias de local de equipamentos ou fontes de radiagdo, ou do servico de saude
deveréo ser precedidas de requerimento de vistoria a autoridade sanitaria competente pelo responsavel legal.

5.3.2.2. A apostila no alvara sera condicionada a aprovagdo do novo Plano de Radioprotegdo do servigo de
saude.

5.3.2.3. Transferéncias de local de servicos de radioterapia de grande porte, ou de equipamentos desses
servigos estardo sujeitos a autorizagao expressa da CNEN, como disposto nesta Norma Técnica.

5.4. RESPONSABILIDADES

5.4.1. O responsavel legal.

5.4.1.1. O responsavel legal pelo servigo de saude que usa radiagdes ionizantes respondera pelo cumprimento
do Plano de Radioprotecao, podendo assessorar-se de profissionais capacitados, tais como fisicos, supervisores



de radioprotegdo, médicos especialistas cirurgides-dentistas e outros, dependendo das caracteristicas do
servigo, de acordo com as exigéncias desta Norma Técnica nos capitulos subsequentes.

5.4.1.2. Cabera também ao responsavel legal:
a) assinar o Plano de Radioprotegéo;
b) prover a monitoragao individual dos trabalhadores, quando for o caso;
c) prover os instrumentos para monitoragdo ambiental, quando for o caso;
d) manter os registros de dose equivalente a disposi¢édo dos trabalhadores;
e) prover equipamentos de protecéo individual (EPIs) aos trabalhadores;
f) garantir o livre ingresso e acesso a documentagéo a autoridade sanitaria competente.

5.4.2. A responsabilidade técnica.

5.4.2.1. A responsabilidade técnica de um servigo de saude que usa radia¢des ionizantes devera estar a cargo
de médico (ou cirurgido-dentista, para radiologia odontolégica ou profissional com perfil descrito nesta norma
para Medicina nuclear "in vitro") legalmente habilitado e podera ser assumida por um nimero maximo de 3 (trés)
profissionais, sendo um titular e os demais substitutos para os casos de impedimento ou auséncia do primeiro,
mediante a assinatura de termo junto a autoridade sanitaria competente.

5.4.2.2. Um profissional com termo de responsabilidade assinado junto a autoridade sanitaria podera
responsabilizar-se, no maximo, por 2 (dois) estabelecimentos, desde que haja compatibilidade operacional de
horarios.

5.4.2.3. Cabera ao responsavel técnico:
a) estar presente durante todos os horarios de funcionamento do servigo;
b) responsabilizar-se por todos os procedimentos a que forem submetidos os pacientes;
c) implantar Programa de Garantia de Qualidade, como previsto nesta Norma Técnica;
d) supervisionar as atividades dos técnicos;
e) manter todos os livros de registro atualizados.

5.4.3. O responsavel pela radioprotegéao.

5.4.3.1. A responsabilidade pela protegdo radiolégica de um servigo de saude devera estar a cargo de
profissional de nivel superior que satisfaca as exigéncias desta Norma Técnica para cada tipo de servigo.

5.4.3.2. Cabera ao responsavel pela radioprotecao:
a) assessorar o responsavel legal do servigco nos assuntos relativos a radioprotegao;

b) informar por escrito o responsavel legal das necessidades de gastos para a manuteng¢édo das boas
condigdes de radioproteg¢ao do servigo e dos custos envolvidos;

c) responsabilizar-se por todas as a¢des que envolvam a radioprotegao;

d) supervisionar continuamente o cumprimento do Plano de Radioprote¢cao e dos itens desta Norma
Técnica;

e) responsabilizar-se pela implementagéo do principio da otimizagédo, conforme descrito nesta Norma
Técnica;

f) responsabilizar-se pela implementagdo do Programa de Garantia de Qualidade;

g) informar aos trabalhadores mensalmente os registros de dose equivalente;

h) treinar, reciclar e orientar trabalhadores ocupacionalmente expostos;

i) acompanhar a autoridade sanitaria competente durante a vistoria;

j) redigir instrugdes sobre radioprotegao a serem distribuidas aos trabalhadores e/ou aos pacientes.

5.4.4. Cabera aos trabalhadores ocupacionalmente expostos executar as atividades em conformidade com itens desta
Norma Técnica.

5.5. CONTROLES MEDICOS

5.5.1. Os trabalhadores deverdao estar sujeitos a controle médico, incluindo exames pré-admissional, periddicos e
demissional.

5.5.1.1. O exame pré-admissional devera incluir exame psicotécnico, histérico médico e radiolégico sobre doses
ocupacionais anteriores, hemograma completo e contagem de plaquetas.

5.5.1.2. Os exames periddicos deverdo ser semestrais e incluir exame clinico completo e outros exames a
critério do médico; hemogramas completos e contagens de plaquetas poderéo ser requeridos a cada dois anos
para manter registro do perfil hematolégico do trabalhador.



5.5.1.3. Para o pessoal ocupacionalmente exposto a iodo radioativo, devera ser exigido resultado de captagao na
tiredide, sem administragao adicional de iodo;

5.5.1.4. O exame demissional devera ser realizado imediatamente apdés o término do vinculo empregaticio,
devendo incluir, além de exame clinico completo, hemograma e contagem de plaquetas, resultados de todos os
hemogramas e contagens de plaquetas, histérico com todas as doses ocupacionais e resultados de captagéo de
iodo pela tiredide, quando for o caso;

5.5.1.5. Os resultados do exame demissional, bem como os histéricos, deverdo ser obrigatoriamente entregues
ao trabalhador e, a critério médico, acrescido de relatério de ocorréncias relacionadas a exposi¢gao ocupacional;

5.5.2. Exames especiais.

5.5.2.1. Exames especiais serao requeridos em casos de exposi¢gao a radiagdo acima dos limites estabelecidos
nesta Norma Técnica, acidental ou deliberada em situacdes de emergéncia;

5.5.2.2. Os exames especiais serdo definidos por médico especialista ou pela autoridade sanitaria, no prazo
maximo de 72 horas apds a ocorréncia, contendo no minimo hemograma completo e contagem de plaquetas.

5.6. ASSENTAMENTOS

5.6.1. Livros de registros de pacientes.

5.6.1.1. Os servicos de radiologia médica, radioterapia e Medicina nuclear "in vivo", deverdo ter livro proprio,
com folhas numeradas, com termo de abertura e encerramento, devidamente rubricado pela autoridade sanitaria
competente, destinado ao registro diario dos exames ou tratamentos, indicando, obrigatoriamente, o numero de
ordem, a data, o nome do paciente, seu endereco completo, seu documento legal de identificacdo com
especificacdo de sua natureza, nimero e série e o tipo de exame ou tratamento realizado.

5.6.1.2. Os servigos de Medicina nuclear "in vivo" deverdo também anotar no livro a dose recebida pelo
paciente durante o tratamento ou diagndstico.

5.6.1.3. Os servicos de radioterapia deverao também anotar no livro a dose diaria recebida pelo paciente durante
o tratamento

5.6.1.4. Quando se tratar de exame e/ou tratamento requisitado por érgéo oficial, devera ser registrado também o
numero de sua matricula nesse 6rgéo e a designagéo do posto de atendimento em que estd inscrito.

5.6.1.5. O livro de registro devera permanecer no estabelecimento, ser assinado diariamente pelo responsavel
técnico titular ou substituto e exibido a autoridade sanitaria competente, sempre que solicitado.

5.6.2. Os servigos de radiologia médica, radioterapia e Medicina nuclear "in vivo", deverao ter livro de registro proprio
para anotagdes relativas a radioprotecéo, assinado mensalmente pelo responsavel pela radioprotecéo.

5.6.3. Os servigos de radiologia médica e odontolédgica, radioterapia e Medicina nuclear "in vivo", deverdo ter livro
proprio para anotacgdes relativas ao Programa de Garantia de Qualidade, implantado como previsto nesta Norma Técnica
e assinado mensalmente pelo responsavel técnico.

5.6.4. Os registros de dose dos trabalhadores.

5.6.4.1. Os registros de dose dos trabalhadores ocupacionalmente expostos deveréo, durante sua vida ativa, ser
mantidos arquivados pelo responsavel legal e pelas empresas que fornecem as leituras dos dosimetros
individuais.

5.6.4.2. A guarda dos registros de dose se dara por periodo minimo de 30 (trinta) anos apds o término da

atividade com radiacdo ionizante, sendo vedado seu descarte antes de decorridos cinco anos da morte do
trabalhador.

5.6.5. Da ocorréncia de exposi¢des acidentais ou deliberadas.

5.6.5.1. Apds a ocorréncia de exposi¢cdes acidentais ou deliberadas em situagbes de emergéncia, as doses
efetivas recebidas pelos trabalhadores deverdo ser avaliadas imediatamente e registradas para serem
adicionadas a dose anual eventualmente recebida por esses individuos.

5.6.5.2. Quando a dose efetiva atingir o dobro do limite anual estabelecido nesta Norma Técnica, o responsavel
pela radioprotegao devera comunicar o fato ao responsavel legal do servigo, que por sua vez devera acionar a
autoridade sanitaria competente.

5.6.5.3. Cabera ao responsavel legal autorizar exposi¢gdes de emergéncia, quando se fizerem necessarias, sob
orientagédo do responsavel pela radioprotegao.

6. RADIOLOGIA MEDICA



6.1. Para efeito desta Norma Técnica os servigos de radiologia médica, serao classificados como:

a) Servigos de Pequeno Porte - sdo aqueles que possuem equipamentos fixos ou méveis com corrente elétrica menor
ou igual a 100mA, que podem executar somente exames de extremidades em urgéncias ou emergéncias ou exames em
leitos em UTIs e/ou centros cirdrgicos; incluem-se nesta classificagdo os servicos que realizam mamografia,
exclusivamente.

b) Servigos de Médio Porte - sdo aqueles que possuem equipamentos com mesa “bucky” e com corrente elétrica entre
100 e 299mA e realizam quaisquer exames radioldgicos ndo contrastados;

c) Servigos de Grande Porte - sdo aqueles com equipamentos de corrente elétrica maior ou igual a 300mA, podendo
possuir mesa “bucky”, seriografo, “bucky” mural, tomdgrafo linear, tomégrafo computadorizado, angiégrafo, craniégrafo
ou outro equipamento especializado; esses servicos podem realizar além dos exames radiolégicos gerais, exames
pediatricos de rotina ou urgentes, exames contrastados, exames especializados como angiografia digital.

6.2. Os equipamentos de radiodiagnéstico, para efeito desta Norma Técnica seréo classificados como:

a) Equipamentos fixos - sdo aqueles cujo uso restringe-se a um ambiente exclusivo de operagéo; incluem-se nesta
classificagdo equipamentos fabricados para serem utilizados como portateis que sdo, na pratica, mantidos sempre no
mesmo ambiente;

b) Equipamentos moéveis - sdo aqueles usados em diversos ambientes tais como leitos, centros cirurgicos e UTls;
c) Unidades Méveis - sdo equipamentos fixos ou mdéveis, montados em veiculos automotores.

6.3. INSTALAGOES

6.3.1. Das dependéncias.

6.3.1.1. Todo servico de radiologia médica devera conter uma sala para recepcdo de pacientes com area
adequada ao movimento do servigo.

2
6.3.1.2. As salas de raios X deverao ter area minima de 15 m (quinze metros quadrados).
6.3.1.3. As salazs em que estiverem instalados equipamentos de abreugrafia ou de mamografia poderao ter area
minima de 6 m (seis metros quadrados).

2
6.3.1.4. A camara escura, quando exigida pelo processo de revelagdo, devera ter area minima de 5 m (cinco
metros quadrados) e estar dotada de sistema de exaustédo de gases e vapores.

6.3.1.5. Na porta das salas de raios X devera ser afixado o simbolo internacional da presenga da radiagédo
ionizante e aviso de acesso restrito.

6.3.1.6. As portas de acesso a sala de raios X deverao ser providas de |ldmpadas indicadoras do acionamento
do feixe.

6.3.1.7. A sala de raios X devera possuir apenas moveis e equipamentos indispensaveis, devendo os mesmos
ser, preferencialmente, constituidos de material de niUmero atémico baixo.

6.3.1.8. Dois equipamentos de raios X s6 poderdo ser instalados na mesma sala se tiverem comando unico ou
dispositivo comutador, de modo que nao seja possivel o acionamento simultaneo dos mesmos.

6.3.2. Os servicos de radiologia médica deverdo possuir declaragdo da empresa responsavel pela instalagdo (ou
assisténcia técnica) do equipamento de raios X que ateste o cumprimento da Norma Brasileira sobre riscos elétricos
(NB3 da ABNT, ou outra que venha a substitui-la).

6.3.3. Dos acessorios plumbiferos.

6.3.3.1. Os servigos de radiologia médica deverdo possuir nimero suficiente de aventais plumbiferos para
realizagao simultanea de exames em todas as suas salas.

6.3.3.2. Os servigos de grande porte deverdo possuir também luvas plumbiferas e protetores para génadas,
tiredide e olhos.

6.3.3.3. Os aventais deverao ser acondicionados de forma a preservar sua integridade, mantidos sobre superficie
horizontal ou em cabides apropriados.
6.3.4. Da radiacao de fuga do equipamento.

6.3.4.1. Os equipamentos de raios X deverdo ter blindagem no cabecote tal que o “kerma” no ar da radiagéo
de fuga ou vazamento do conjunto emissor de radiagdo X, a um metro do ponto focal, em qualquer ponto em
torno do envoltdrio protetor, ndo ultrapasse 1 mGy / h (um miligray em uma hora).

6.3.4.2. A conformidade a este item devera ser atestada por prgfissional capacitado, através de laudo assinado
que descreva as medidas efetuadas sobre uma area de 100 cm (cem centimetros quadrados) da qual nenhuma



dimensao linear exceda 20 cm (vinte centimetros), quando operando em tensdo nominal do tubo de raios X, sob
condigdes de aplicagido de carga que correspondam a energia especificada maxima aplicada em uma hora.

6.3.4.3. Os equipamentos novos deverao sair de fabrica com essas medidas atestadas.

6.3.4.4. Toda vez que o tubo de raios X for substituido e/ou a blindagem do cabecote for modificada, a
conformidade ao descrito no caput deste item devera ser novamente atestada, como descrito nos itens
anteriores.

6.3.5. Do nivel radiométrico nas vizinhangas da sala de exames.

6.3.5.1. O levantamento radiométrico devera apresentar os valores de nivel radiométrico encontrados em todas
as vizinhangas da sala, atras do biombo do operador e atras do visor plumbifero, de acordo com regulamentacéo
especifica.

6.3.5.2. Os resultados de levantamento radiométrico deverao ser apresentados sob forma de laudo, assinado por
fisico com especializagdo em protegao radioldgica, ou por supervisor credenciado pela CNEN, como definido
nesta Norma Técnica.

6.3.5.3. Os laudos de levantamentos radiométricos terdo validade por 5 anos, contados a partir da data de sua
emissao.

6.3.6. Da filtragado do feixe de raios X.

6.3.6.1. Para emissores com tensdo nominal inferior ou igual 70 kV, o filtro total minimo devera ter espessura de
material tal que a atenuacéo seja equivalente a 1,5 mm de aluminio.

6.3.6.2. Para emissores com tensdo nominal superior a 70 kV, o filtro total minimo devera ter espessura de
material tal que a atenuacéo seja equivalente a 2,5 mm de aluminio.

6.3.6.3. Para mamadgrafos com alvo de molibdénio, o filtro devera ser de 0,5 mm de aluminio ou de 0,03 mm de
molibdénio.

6.3.7. Da localizagdo do comando do equipamento de raios X.

6.3.7.1. Quando a mesa de comando do aparelho de raios X fixo, de tensdo nominal igual ou inferior a 125 kV,
estiver situada dentro da sala de raios X, devera haver um biombo protetor fixo para o operador provido de visor
fixo de vidro plumbifero, ou outro sistema de visualizagdo do paciente, que permita ao técnico, na posigao de
disparo, visualizar o paciente e, que garanta a manutencao dos limites de dose previstos nesta Norma Técnica .

6.3.7.2. Quando o aparelho de raios X tiver tensdo nominal superior a 125 kV, o comando devera estar
instalado em cabina fechada com paredes e teto tais que os limites de dose equivalente previstos nesta Norma
Técnica sejam garantidos no seu interior.

6.3.8. Da colimagao do feixe de raios X.

6.3.8.1. Os equipamentos de raios X fixos e moveis deverdo estar equipados com diafragma regulavel e feixe
luminoso para colimagédo do campo de irradiagéo.

6.3.8.2. Equipamentos que operam com distancia foco-filme fixa, poderdo ser usados com colimadores
cilindricos ou cénicos convencionais, desde que seja possivel a variagdo do tamanho do campo irradiado.

6.3.9. Os equipamentos de raios X usados em fluoroscoscopia deverdo ser providos de:
a) dispositivos sonoros que alertem sobre o funcionamento continuo apdés o término de intervalo de tempo
preestabelecido;
b) diafragma regulavel;
c) saiote plumbifero inferior e/ou lateral para a prote¢do do operador;
d) vidro plumbifero integro sobre a tela fluorescente;
e) indicagao no painel de que esta havendo emisséo de radiacéo.

6.3.10. Das unidades moveis.

6.3.10.1. As unidades moveis (equipamentos de raios X montados em veiculos automotores) deverdo possuir
blindagem suficiente para garantir os limites de dose estabelecidos nesta Norma Técnica.

6.3.10.2. As unidades moveis deverdo possuir dispositivo de seguranca que ndo permita o funcionamento do
aparelho de raios X com as portas abertas.

6.3.10.3. As portas das unidades moveis deverdao ser sinalizadas com o simbolo da presengca de radiagédo
ionizante e indicagao de acesso restrito



6.3.11. Todos os equipamentos de abreugrafia convencionais deverdo ser substituidos por equipamentos de
telerradiografia.

6.4. FUNCIONAMENTO

6.4.1. Os estabelecimentos que prestam servigos de radiologia médica s6 poderdo operar com alvara de funcionamento,
fornecido pela autoridade sanitaria competente, para cada equipamento emissor de radiagdo ionizante.

6.4.2. Os servicos de radiologia médica dever&o ser mantidos em perfeitas condigbes de ordem e higiene.

6.4.3. Da responsabilidade técnica.

6.4.3.1. Os servicos de radiologia médica deverao estar sob a responsabilidade técnica de médico legalmente
habilitado, com termo de responsabilidade assinado junto & autoridade sanitaria competente.

6.4.3.2. Nos servicos de pequeno porte o responsavel técnico podera ser um médico generalista, desde que
aprovado em curso de radioprotecao ministrado por entidades da especialidade ou por instituicdes universitarias.

6.4.3.3. Nos servicos de médio e grande porte o responsavel devera ser médico radiologista com titulo de
especialista em radiologia pelo CBR.

6.4.3.4. Os servicos de radiologia médica deverao ter seus equipamentos de raios X operados exclusivamente
por profissional legalmente habilitado e durante a permanéncia do responsavel pela radioprotecéo.

6.4.4. Da responsabilidade pela radioprotegéo.

6.4.4.1. Nos servigos de grande porte onde forem realizados exames de hemodinamica e de angiografia digital, o
responsavel pela radioprotecéo devera ser um fisico com titulo de especialista em radiodiagnéstico pela ABFM,
ou supervisor credenciado pela CNEN, como definido nesta Norma Técnica;

6.4.4.2. Nos outros servigos o responsavel técnico podera ser o responsavel pela radioprotegdo desde que tenha
sido aprovado em curso de radioprotecdo ministrado por entidades da especialidade ou por instituicbes
universitarias.

6.4.5. Nos servigos de radiologia médica deverao ser afixados, em cada sala, avisos ao publico sobre:
a) os exames ali realizados;

b) a necessidade da utilizagdo do avental de chumbo pelo acompanhante, quando for necessaria sua
permanéncia na sala de exames;
c) a necessidade do uso de protetores plumbiferos pelo paciente em determinados tipos de exame.

6.4.6. Equipamentos com corrente elétrica inferior a 300mA nado poderdo ser usados em exames constratados, exames
especializados ou exames pediatricos, excegao feita a exames de extremidades em situagdes de emergéncia.

6.4.7. Servigos que realizam exames contrastados do aparelho digestivo deverdo obrigatoriamente possuir seriografo.

6.4.8. Radiografias que requeiram incidéncia do feixe util proxima as regides mais sensiveis a radiagéo ionizante como
tiredide, gbnadas e olhos, deverdo ser realizadas com protegdo plumbifera especial, desde que nao interfiram no
resultado do exame.

6.4.9. Sera proibido o uso de radioscopia para a localizagdo de campos a serem radiografados, com excegéo para alguns
exames especiais, como 0s exames contrastados do aparelho digestivo e outros, a critério exclusivo do responsavel
técnico.

6.4.10. Da permanéncia na sala de raios X.

6.4.10.1. Durante a realizagcdo de exames radiologicos s6 poderdo ficar na sala o paciente, o médico e/ou o
técnico.

6.4.10.2. Excepcionalmente, a permanéncia de uma terceira pessoa podera ser requerida para segurar o
paciente; nesses casos, quando possivel, a tarefa devera ser atribuida ao acompanhante, desde que
devidamente protegido com luvas e avental plumbiferos.

6.4.11. Todos os servicos de radiologia médica deverao empregar filmes verdes e "écran" de terras raras, ou outros que
impliquem menor dose ao paciente, para os procedimentos radiograficos. Os equipamentos de mamografia deverdo
usar “écran minR” e “filme minR”.

6.5. PLANO DE RADIOPROTEGAO



6.5.1. O Plano de Radioprote¢do de um servigo de radiologia médica devera conter:
a) croquis da sala de exames em escala 1:50 com a localizagéo de portas, janelas, mobiliario e equipamentos de
raios X e com identificagdo das vizinhangas laterais, superior e inferior;
b) croquis do veiculo para o caso de unidades moéveis;
c) descrigéo do tipo de ocupagéo das seis ou mais vizinhangas da sala;

d) descrigdo técnica da natureza e espessura dos materiais usados nas paredes, piso, teto, portas e janelas,
bem como dos revestimentos usados;

e) descrigdo técnica dos equipamentos de raios X: tens&o e corrente elétrica maximas, filtros, colimadores e
disparadores;

f) descricdo do dispositivo de segurancga que interrompe o feixe quando se abre a porta, para unidades moveis e
servigos de hemodinamica;

g) descrigcdo técnica dos equipamentos de protecéo individual: aventais, luvas, protetores e biombos plumbiferos;
h) descricdo sumaria das técnicas de exames mais frequientes e previsdo do niumero mensal de exames;

i) lista dos trabalhadores ocupacionalmente expostos, com suas fung¢des, qualificagbes e treinamentos
especificados;

j) copia das instrugdes a serem fornecidas, por escrito, aos trabalhadores ocupacionalmente expostos, visando a
execugdo das atividades em condigdes de seguranca;

1) resultados de levantamento radiométrico, como descrito nesta Norma Técnica;
m) resultados das medidas de radiagéo de fuga ou vazamento, como descrito nesta Norma Técnica.

6.6. PROGRAMA DE GARANTIA DE QUALIDADE

6.6.1. O Programa de Garantia de Qualidade em radiologia médica visa a obtengdo de imagens de boa qualidade que
permitam diagndstico correto, com reducdo da dose ao paciente e diminuigdo do custo, devido principalmente a repeticéo
de exames.

6.6.2. O Programa de Garantia de Qualidade em radiologia médica devera compreender a execugdo do controle de
qualidade dos equipamentos de raios X e do controle de procedimentos.

6.6.3. O controle de qualidade de equipamentos de raios X médico terdo como objetivo o teste e a conseqlente
adequacéo dos parametros que estiverem em desacordo com padrdes internacionalmente aceitos. O conjunto minimo
de pardmetros a serem testados é o seguinte:

a) ponto focal;

b) contato tela filme;

c) tensdo de pico do feixe de radiagao;

d) corrente anddica;

e) exatidao e reprodutibilidade do tempo de exposicao;

f) constancia da taxa de exposigao;

g) coincidéncia do campo luminoso com o campo de radiagéo;
h) alinhamento vertical do feixe;

i) camada semi-redutora do feixe de raios X;

j) resolucédo de alto contraste em fluoroscopia;

1) resolugdo de baixo contraste em fluoroscopia;

m) padréo de taxa de dose dada ao paciente em fluoroscopia;
n) padrdo de dose dada ao paciente nos exames realizados no servigo.

6.6.4. Os resultados dos testes enumerados no item anterior deverao ser apresentados sob forma de laudo assinado por
profissional capacitado, conforme descrito nesta Norma Técnica .

6.6.5. O controle de procedimentos devera incluir no minimo:
a) controle da qualidade do sistema de revelagao;
b) andlise do indice de rejeicdo de radiografias;
c) grau de escurecimento da sala (para fluoroscopia);
d) teste de integridade dos acessoérios plumbiferos (aventais e outros);
e) conferéncia dos livros de registros.

6.6.6. Os servigcos que fazem mamografia deverao apresentar selo de qualidade fornecido pelo convénio CNEN/CBR, ou
outro selo de qualidade oficial que venha a substitui-lo.

7. RADIOLOGIA ODONTOLOGICA



7.1. INSTALAGOES

7.1.1. Para efeito desta Norma Técnica os servigos que fizerem exclusivamente radiologia serdo denominados Institutos
de Odontorradiologia.

7.1.2. Das dependéncias.

7.1.2.1. A area minima do consultério odontolégico que tiver aparelho de raios X devera ser de 6 m?2 (seis
metros quadrados), desde que atendidas as exigéncias no que se refere a radioprotecéo.

7.1.2.2. Em Institutos de gdontorradiologia, a area minima de salas que contenham apenas o equipamento de
raios X podera ser de 4 m (quatro metros quadrados).

7.1.2.3. Quando a parede do consultério for diviséria leve, a distancia entre a posi¢cdo da cabega do paciente e
cada parede devera ser de 2 m (dois metros), no minimo.

7.1.3. Da radiagéo de fuga.

7.1.3.1. Os equipamentos de raios X deverdo ter blindagem no cabecote tal que o valor médio do “kerma” no
ar da radiagdo de fuga ou vazamento do conjunto emissor de radiagdo X a um metro do ponto focal, em qualquer
ponto em torno do envoltério protetor ndo ultrapasse:
a) 0,25 mGy / h (vinte e cinco décimos de miligray em uma hora), para equipamentos de radiografia
odontoldgica, com receptor de imagem de radiacao intra-oral, com tensdo do tubo de raios X né&o
excedendo 125 kVp;

b) 1,0 mGy / h (um miligray em uma hora) para outros conjuntos emissores de raios X.

7.1.3.2. A conformidade ao item anterior devera ser atestada por profgssional capacitado, através de laudo
assinado que descreva as medidas efetuadas sobre uma area de 100 cm (cem centimetros quadrados) da qual
nenhuma dimenséo linear exceda 20 cm (vinte centimetros), quando operando em tensdo nominal do tubo de
raios X, sob condigbes de aplicagdo de carga que correspondam a energia especificada maxima aplicada em
uma hora.

7.1.3.3. Os equipamentos novos deverdo sair de fabrica com as medidas de radiacdo de fuga devidamente
atestadas.

7.1.3.4. Toda vez que o tubo de raios X for substituido e/ou a blindagem do cabecgote for modificada, a
conformidade ao descrito neste item devera ser novamente atestada, como descrito anteriormente.

7.1.4. Do nivel radiométrico nas vizinhangas da sala de exames.

7.1.4.1. O levantamento radiométrico devera apresentar os valores de nivel radiométrico encontrados em todas
as vizinhangas da sala, de acordo com regulamentagéo especifica

7.1.4.2. Os resultados de levantamento radiométrico deverao ser apresentados sob forma de laudo assinado por
fisico com especializagdo em protegao radiologica, ou por supervisor credenciado pela CNEN, como descrito
nesta Norma Técnica ;

7.1.4.3. Os laudos de levantamentos radiométricos terdo validade por 5 anos, contados a partir da data de sua
emissao.

7.1.5. Da filtragdo do feixe de raios X.

7.1.5.1. Para emissores com tensdo nominal inferior ou igual a 50kV, o filtro total minimo devera ter espessura de
material tal que a atenuagao seja equivalente a 0,5 mm de aluminio.

7.1.5.2. Para emissores com tensdo nominal entre 50 e 70kV, o filtro total minimo devera ter espessura de
material tal que a atenuacéo seja equivalente a 1,5 mm de aluminio.

7.1.5.3. Para emissores com tensdo nominal superior a 70kV, o filtro total minimo devera ter espessura de
material tal que a atenuacgéo seja equivalente a 2,5 mm de aluminio.

7.1.6. Os localizadores ou "cones" de extensao de feixe dos equipamentos com tensao nominal inferior a 70 kV deverao
satisfazer aos seguintes requisitos:
a) ter formato cilindrico e possuir janela de saida aberta;
b) ser construidos de forma a ndo permitir que, entre o ponto focal e a pele, as distancias sejam menores que 10
cm para tensdes de operagdo até 50 kV e 18 cm para tensdes de operagao superiores a 50 kV e inferiores a
70 kV;
c) limitar o campo de radiagdo ionizante na extremidade do cilindro a um diametro maximo de 7 cm para
distancias foco-pele acima de 18 cm e de 6 cm para distancias foco-pele inferiores ou iguais a 18 cm;



7.1.7. O disparador do aparelho de raios X dentario devera ser utilizado de forma que o operador possa ficar fora do
alcance do feixe direto de radiagido ionizante e a distdncia minima de 2 m (dois metros) da posigdo da cabega do
paciente, ou colocar-se atras de alguma barreira fisica.

7.1.8. Dos acessorios plumbiferos.

7.1.8.1. O consultério dentario devera possuir, para cada equipamento de raios X, um avental plumbifero com
dimensdes minimas de 76 cm x 60 cm que deve ser usado de modo a proteger a tiredide e as génadas dos
pacientes durante as radiografias.

7.1.8.2. O avental devera ser acondicionado de forma a preservar sua integridade, mantido sobre superficie
horizontal ou em cabide apropriado.

7.1.8.3. Os Institutos de Odontorradiologia deverédo possuir protetores para tiredide.

7.2. FUNCIONAMENTO

7.21. Os estabelecimentos que prestam servicos de radiologia odontolégica s6 poderdo operar com alvara de
funcionamento, fornecido pela autoridade sanitaria competente, para cada equipamento emissor de radiag&o ionizante.

7.2.2. Os servigos de radiologia odontoldgica deverdo ser mantidos em perfeitas condi¢cdes de ordem e higiene.

7.2.3. Da responsabilidade técnica.

7.2.3.1. Os servigos de radiologia odontolégica deverdo estar sob a responsabilidade técnica de cirurgido-
dentista legalmente habilitado, com termo de responsabilidade assinado junto & autoridade sanitaria competente.

7.2.3.2. Nos Institutos de Odontorradiologia o responsavel técnico devera ser cirurgido-dentista, com titulo de
especialista em radiologia, com inscricdo no CRO (Conselho Regional de Odontologia)de Sao Paulo.

7.2.3.3. Os exames radiolégicos que ndo forem executados pelo cirurgido dentista deverdo ser realizados por
técnicos legalmente habilitados, desde que durante a permanéncia do responsavel pela radioprotecéo.

7.2.4. Da responsabilidade pela radioprotegéo.

7.2.41. Em servigos de radiologia odontoldgica o responsavel pela radioprotecdo podera ser o responsavel
técnico, desde que tenha sido aprovado em curso de radioprotegdo ministrado por entidades da especialidade ou
por instituicées universitarias.

7.2.5. Nos servigos de radiologia odontoldgica devera ser afixado, em cada sala, aviso ao publico sobre:
a) a necessidade da utilizagdo do avental de chumbo pelo paciente;
b) a necessidade do uso de protetor de tiredide.

7.2.6. Da permanéncia na sala durante a realizagdo de exames de raios X.

7.2.6.1. Durante a realizagdo de exames radiolégicos sé podera ficar na sala o paciente e, se necessario, o
cirurgido-dentista e/ou o técnico.

7.2.6.2. Excepcionalmente, a permanéncia de uma terceira pessoa podera ser requerida para segurar o paciente;
nesses casos, quando possivel, a tarefa devera ser atribuida ao acompanhante, desde que devidamente
protegido com luvas e avental plumbiferos.

7.3. PLANO DE RADIOPROTEGAO

7.3.1. O Plano de Radioprotecédo de um servico de radiologia odontoldgica devera conter:
a) croquis da sala de exames em escala 1:50 com a localizagdo de portas, janelas, mobiliario e equipamentos de
raios X e com identificagdo das vizinhangas laterais, superior e inferior;
b) descri¢cdo do tipo de ocupagao das seis ou mais vizinhangas da sala;

c) descricao técnica da natureza e espessura dos materiais usados nas paredes, piso, teto, portas e janelas,
bem como dos revestimentos usados;

d) descricdo técnica dos equipamentos de raios X: tensdo e corrente elétrica maximas, filtros, colimadores e
disparadores;

e) descri¢do técnica dos equipamentos de protecdo individual: aventais, luvas, protetores de tiredide, e outros;
f) descrigdo sumaria das técnicas de exames mais frequentes e previsdo do nimero mensal de exames;

g) lista dos trabalhadores ocupacionalmente expostos, com suas funcgbes, qualificacdes e treinamentos
especificados;



h) cépia das instrugbes a serem fornecidas por escrito aos trabalhadores ocupacionalmente expostos, visando a
execugao das atividades em condigdes de seguranga;

i) resultados de levantamento radiométrico, como descrito nesta Norma Técnica;

j) resultados das medidas de radiagdo de fuga ou vazamento, como descrito nesta Norma Técnica.

7.4. PROGRAMA DE GARANTIA DE QUALIDADE

7.4.1. O Programa de Garantia de Qualidade em radiologia odontoldgica visa a obtencdo de imagens de boa qualidade
que permitam diagndstico correto, com reducdo da dose ao paciente e diminuicdo do custo, devido principalmente a
repeticdo de exames.

7.4.2. O Programa de Garantia de Qualidade em radiologia odontolégica devera compreender a execugéo do controle de
qualidade dos equipamentos de raios X e do controle de procedimentos, estabelecendo as frequéncias com que devem
ser realizados.

7.4.3. O controle de qualidade de equipamentos de raios X odontologicos terdo como objetivo o teste e a consequente
adequacéo dos parametros que estiverem em desacordo com padrdes internacionalmente aceitos. O conjunto minimo
de pardmetros a serem testados é o seguinte:

a) tenséo de pico;

b) exatidado e reprodutibilidade do tempo de exposicéo;

c) reprodutibilidade da taxa de exposicéo;

d) camada semi-redutora do feixe de raios X;

e) tamanho do campo ionizante na pele do paciente;

f) padrédo de dose dada ao paciente nos exames realizados no servigo.

7.4.4. Os resultados dos testes enumerados no item anterior deverdo ser apresentados sob forma de laudo assinado por
profissional capacitado, conforme descrito nesta Norma Técnica.

7.4.5. O controle de procedimentos devera incluir no minimo:
a) controle da qualidade do sistema de revelagao;
b) analise do indice de rejeicdo de radiografias;
c) teste de integridade dos acessoérios plumbiferos (aventais e outros).
e) conferéncia dos livros de registros.

8. RADIOTERAPIA

8.1. Para efeito desta Norma Técnica os servigos de radioterapia serdo divididos em:
a) servigos de grande porte - sdo aqueles que realizam tratamentos com radiagao de alta e baixa energia; possuem, em
geral, aceleradores lineares, bombas de cobalto, fontes de braquiterapia e equipamentos de raios X convencionais para
terapias superficiais e profundas;
b) servigos de pequeno porte - sdo aqueles que utilizam apenas radiagdo de baixa energia para terapias superficiais,
em geral, em Oftalmologia e Dermatologia.

8.2. INSTALAGOES

8.2.1. Das dependéncias.

8.2.1.1. As salas de radioterapia dos servicos de grande porte deverdo ter paredes e portas com blindagem
especial, devidamente calculada para a fonte ou equipamento nelas instalados, segundo projeto previamente
aprovado pela CNEN.

8.2.1.2. Enquanto aguardam tratamento, os pacientes deverdo permanecer em areas onde as doses
equivalentes anuais sejam mantidas inferiores a 1 mSv (um milisievert).

8.2.1.3. As portas das salas de radioterapia dos servigos de grande porte deverdo ser providas de lampadas
indicadoras de funcionamento e dispositivos de seguranga, ou chaves interruptoras, que desliguem o aparelho
quando uma das portas for aberta e ndo o religuem sem o acionamento de comando externo.

8.2.1.4. Devera haver a possibilidade de abertura manual das salas de tratamento pelo lado de dentro nos
servigos de grande porte.

8.2.1.5. Instrugcbes e procedimentos para acidentes e emergéncias deverdo estar afixados proximos a todos os
locais de trabalho com fontes radioativas.



8.2.1.6. Devera haver, junto ao comando dos equipamentos de radioterapia, dispositivos que permitam ao
operador observar e comunicar-se com o paciente em tratamento, durante o procedimento.

8.2.1.7. O simbolo internacional da presenca de radiagéo ionizante devera ser afixado nas portas das salas de
radioterapia.

8.2.1.8. O servigo de radioterapia devera possuir monitores de area e dosimetro clinico devidamente calibrados
para medicdo da radiag&o ionizante.

8.2.2. Os equipamentos de radioterapia deveréo ter dispositivos que interrompam automaticamente a irradiagéo, apos um
periodo de tempo ou um valor de dose pré-estabelecidos.

8.2.3. Das fontes de betaterapia e braquiterapia de baixa taxa de dose.

8.2.3.1. As fontes de betaterapia e de braquiterapia de baixa taxa de dose deverdo ser guardadas em cofre com
blindagem adequada em todas as paredes.

8.2.3.2. As salas para manipulacdo de fontes de betaterapia e de braquiterapia de baixa taxa de dose, deveréo
ser utilizadas exclusivamente para esse fim, devendo ser sinalizadas com o simbolo internacional da presenca
de radiacgao ionizante.

8.2.3.3. O cofre devera ser mantido trancado e sinalizado com o simbolo internacional da presencga de radiagéo
ionizante e indicagao da atividade total presente no seu interior.

8.2.3.4. Fontes seladas de radio, por serem capazes de desprender gases ou vapores radioativos deverdo ser
armazenadas em local com exaustdo forgada para o ambiente externo; na abertura para o ambiente externo
devera ser fixado um monitor ambiental de radiagdo, de mensuragdo mensal, lacrado pelo responsavel pela
radioprotegcdo para a verificagdo da manutencao dos limites previstos pela norma CNEN-NE-6.05, ou outra que
venha a substitui-la.

8.2.4. Para efeito desta Norma Técnica, as fontes de braquiterapia de alta taxa de dose dever&o ser consideradas como
equipamentos de radioterapia de grande porte e, portanto, instalados em salas especiais.

8.2.5. As salas destinadas a internagao de pacientes com fontes de braquiterapia de baixa taxa de dose deverao possuir:

a) apenas pacientes em braquiterapia;

b) simbolo internacional da presenga de radiagao ionizante na porta;

c) aviso na porta sobre: "area restrita - acesso permitido apenas a pessoas autorizadas";

d) aviso na porta sobre procedimentos em caso de emergéncia, contendo telefone para contato imediato com o
responsavel técnico;

e) blindagem para cada leito, de modo a oferecer radioprotecdo ao pessoal incumbido do atendimento e aos
outros pacientes no mesmo quarto.

8.2.6. Do nivel radiométrico nas vizinhangas das salas de radioterapia dos servigos de grande porte.

8.2.6.1. O levantamento radiométrico devera apresentar os valores de nivel radiométrico encontrados em todas
as vizinhangas da sala.

8.2.6.2. Os resultados de levantamento radiométrico deverao ser apresentados sob forma de laudo, assinado por
fisico com especializagdo em protegdo radioldgica, ou por supervisor credenciado pela CNEN, como definido
nesta Norma Técnica.

8.2.6.3. Os laudos de levantamentos radiométricos terdo validade por um ano, contado a partir da data de sua
emissao.
8.2.7. Da radiagao de fuga dos equipamentos de teleterapia.

8.2.7.1. Os resultados de levantamento radiométrico deverao ser apresentados sob forma de laudo, assinado por
fisico com especializagdo em protegao radioldgica, ou por supervisor credenciado pela CNEN, como definido
nesta Norma Técnica

8.2.7.2. Os laudos de testes de fuga das fontes seladas terdo validade de um ano, a partir da data de sua
emissao.

8.3. FUNCIONAMENTO

8.3.1. Os estabelecimentos que prestam servigos de radioterapia s6 poderdo operar com alvara de funcionamento,
fornecido pela autoridade sanitaria competente, para cada equipamento e/ou conjunto de fontes emissores de radiagédo
ionizante.



8.3.2. O requerimento de alvara de funcionamento para servigos de grande porte devera ser acompanhado de cépia da
autorizagao para operagdo expedida pela CNEN, de acordo com a norma CNEN-NE-6.02, ou outra que venha a
substiui-la.

8.3.3. Os servicos de radioterapia deverdo ser mantidos em perfeitas condi¢cbes de ordem e higiene.

8.3.4. Da responsabilidade técnica.

8.3.4.1. Os servicos de radioterapia deverdo estar sob a responsabilidade técnica de médico legalmente
habilitado, com termo de responsabilidade assinado junto a autoridade sanitaria competente.

8.3.4.2. Em servigcos de grande porte, o responsavel técnico devera ter titulo de especialista em radioterapia do
CBR e contar com os servigos de pelo menos um fisico com titulo de especialista em radioterapia pela ABFM.

8.3.4.3. Os servigos de radioterapia deverao ter seus equipamentos ou fontes emissores de radiagdo operados
exclusivamente por profissionais legalmente habilitados e durante a permanéncia do responsavel pela
radioprotecéo.

8.3.5. Da responsabilidade pela radioprotecgéo.

8.3.5.1. O responsavel pela radioprotecdo em servigos de radioterapia de grande porte devera ser um supervisor
credenciado pela CNEN, como definido nesta Norma Técnica.

8.3.5.2. Em servigos de pequeno porte o responsavel técnico podera ser o responsavel pela radioprotecdo desde
que tenha sido aprovado em curso de radioprotegdo ministrado por entidades da especialidade ou por
instituicdes universitarias.

8.3.6. Das fontes de braquiterapia de baixa taxa de dose

8.3.6.1. O armazenamento, manipulagdo e transporte interno das fontes deverao ser executados exclusivamente
por pessoas autorizadas pelo responsavel pela radioprotecéo.

8.3.6.2. O deslocamento das fontes, ou de pacientes com fontes implantadas, dentro do servigo, devera ser feito
utilizando-se de meios que assegurem a manutengéo dos limites de dose estabelecidos nesta Norma Técnica.

8.3.6.3. O movimento interno das fontes devera ser registrado em livro proprio que devera ser mantido
atualizado.

8.3.7. As aplicagdes com fontes de braquiterapia de baixa taxa de dose deverédo ser acompanhadas de:
a) orientagdes por escrito ao pessoal da enfermagem sobre os aspectos de radioprote¢do no cuidado e
acompanhamento dos pacientes;
b) instrugbes por escrito a eventuais acompanhantes autorizados, sobre os riscos e procedimentos de
radioprotecgao.

8.3.8. Da desativagao, perda ou transferéncia de fontes radioativas seladas.

8.3.8.1. Fontes de braquiterapia desativadas e/ou danificadas deverdo ser segregadas hermeticamente em
recipientes apropriados, concomitantemente com a monitoragdo de eventual contaminagéo, e armazenadas em
local apropriado para posterior encaminhamento a depdsito de rejeitos radioativos da CNEN.

8.3.8.2. A operagdo de desativagdo devera ser comunicada por escrito a autoridade sanitaria competente, com
descricdo da area onde as fontes foram armazenadas, bem como dos resultados da monitoragdo de
contaminacgao de superficies e de pessoas.

8.3.8.3. A autorizagdo para o transporte de fontes de radioterapia com atividade superior a 3,7 x 1013 Bq ou
(1000 Ci) devera ser solicitada a autoridade sanitaria competente com a apresentagdo de plano de transporte
aprovado pela CNEN.

8.3.8.4. A ocorréncia de perdas, roubos ou danos de qualquer natureza as fontes radioativas, devera ser
comunicada por escrito a autoridade sanitaria competente, no prazo de 24 horas contado a partir do ocorrido.

8.4. PLANO DE RADIOPROTEGAO

8.4.1. O Plano de Radioprotegdo devera ser apresentado anualmente a autoridade sanitaria competente, por ocasido do
pedido de revalidagdo de alvara de funcionamento, ou todas as vezes que houver alteragdo de instalagbes ou
procedimentos técnicos.

8.4.1.1. Excluem-se deste item os servigos de radioterapia de pequeno porte.

8.4.2. O Plano de Radioprotegédo de um servigo de radioterapia devera conter:



a) descrigcao das instalagdes por meio de projeto, previamente aprovado pela CNEN, especificando as barreiras
de radioprotecao das salas de terapia;

b) descrigédo técnica dos equipamentos e/ou das fontes de radiagéo ionizante existentes e de suas localizagbes
No servico;

c) descrigdo de todas as vizinhangas laterais, inferiores e superiores de cada sala de tratamento, evidenciando
as areas a serem ocupadas por trabalhadores e publico, demonstrando os locais em que as doses
equivalentes anuais deverao ser inferiores a 1mSv e onde poderéo estar entre 1mSv e 15mSy;

d) previsdo da carga de trabalho dos equipamentos de radioterapia;

e) descrigédo dos dispositivos de seguranga para interrupgéo do feixe de radiagéo;

f) lista dos trabalhadores ocupacionalmente expostos, com suas fungbes, qualificagbes e treinamentos
especificados;

g) copia das instrugbes gerais a serem fornecidas por escrito aos trabalhadores, visando a execugdo dos
respectivos trabalhos em seguranca;

h) descricdo dos procedimentos de rotina executados no servigo que envolvem o uso das fontes de radiagéo
ionizante;

i) programa de treinamento periédico dos trabalhadores;

j) citacdo dos procedimentos realizados, visando manter equipamentos em boas condigbes de funcionamento,
minimizar as doses a pacientes e trabalhadores e melhorar a qualidade do servigo executado;

1) descricdo dos cuidados no manuseio das fontes de braquiterapia de baixa taxa de dose;

m) plano com procedimentos de emergéncias em caso de acidente;

n) plano de monitoragéo de area;

o) plano de monitoragao individual;

p) numero e data do certificado de calibragdo de todos medidores de radiagdo (monitores, dosimetros clinicos e
outros);

q) descricdo das instalagbes onde deverdo ser internados os pacientes com fontes de braquiterapia de baixa
taxa de dose, incluindo descricéo técnica da blindagem;

r) descricéo dos cuidados para transportes de fontes e de pacientes portadores de fontes dentro do servico;

s) resultados do levantamento radiométrico e dos testes de radiagédo de fuga, apresentados sob forma de laudo,
como descrito nesta Norma Técnica.

8.5. PROGRAMA DE GARANTIA DE QUALIDADE

8.5.1. O Programa de Garantia de Qualidade em radioterapia visa a manutengéo da qualidade do tratamento, garantindo
a administragdo da dose correta, com redugéo de doses desnecessarias em tecidos saos.

8.5.2. O Programa de Garantia de Qualidade em radioterapia devera compreender a execugdo do controle de qualidade
dos equipamentos e do controle de procedimentos, estabelecendo as frequéncias com que devem ser realizados.

8.5.3. O controle de qualidade de equipamentos de radioterapia tera como objetivo o teste e a consequente adequacgéo
dos parametros que estiverem em desacordo com padrdes internacionalmente aceitos. O conjunto minimo de
parametros a serem testados é o seguinte:

a) dosimetria das fontes para a verificagdo da taxa de dose para todos os tamanhos de campo e qualidades de

radiagdo empregados, para todas as distancias e condi¢des de irradiagao;

b) determinagéo da qualidade do feixe util para todas as condigbées de operagéo;

c) verificagcdo da congruéncia entre o campo de radiagdo e o campo indicado pelo dispositivo localizador;

d) verificagdo da uniformidade do campo de radiagdo e de sua dependéncia com relagéo a diregédo do feixe util.

8.5.4. Os resultados dos testes enumerados no item anterior deverao ser apresentados sob forma de laudo assinado por
profissional capacitado, como descrito nesta Norma Técnica.

8.5.5. O controle de procedimentos devera incluir, no minimo:
a) conferéncia das fichas com o planejamento das doses dos pacientes;
b) monitoracdo das areas onde ha manuseio ou armazenamento de fontes de braquiterapia;
¢) monitoragdo das areas adjacentes aos locais onde estéo internados os pacientes com fontes de braquiterapia
de baixa taxa de dose;
d) inventario e teste de contaminag&o das fontes de braquiterapia;
e) conferéncia dos livros de registros.



9. MEDICINA NUCLEAR "IN VIVO"

9.1. INSTALAGOES

9.1.1. Das dependéncias.

9.1.1.1. Um servico de Medicina nuclear "in vivo" devera possuir, no minimo, dependéncias especificas
destinadas a:

a) sala de espera;

b) sala de exames;

¢) sanitario exclusivo para pacientes;

d) laboratério de manipulagéo e estoque de radionuclideos em uso;

e) sala de administracédo de radiofarmacos;

f) estocagem de rejeitos radioativos;

g) atividades administrativas;

h) local para guarda de objetos de uso pessoal dos funcionarios;

i) sala para internagéo de pacientes, quando forem administradas doses terapéuticas;
j) ducha para descontaminacao de pessoas.

9.1.1.2. O piso e as paredes das salas onde houver presenga de material radioativo deverdo ter cantos
arredondados e ser revestidos de material liso, resistente e impermeavel.

9.1.1.3. As salas para manipulacao e fracionamento de radionuclideos deverao ser sinalizadas com o simbolo da
presenca da radiagao ionizante e aviso de acesso restrito.

9.1.1.4. As salas para manipulacdo e fracionamento de radionuclideos deverdo ser ventiladas, utilizadas
somente para esse trabalho e frequentadas exclusivamente por pessoas com autorizagdo do responsavel pela
radioprotecgéo.

9.1.1.5. A superficie das bancadas para manipulagdo de radionuclideos devera ser revestidas de material liso,
impermeavel e de facil descontaminagio.

9.1.1.6. As pias da sala de preparagao de doses de radionuclideos deverao ser de ago inoxidavel, ter no minimo
40 cm (quarenta centimetros) de profundidade e ter torneiras que possam ser acionadas por pés ou cotovelos.

9.1.1.7. O local destinado ao armazenamento de rejeitos radioativos devera possuir blindagem adequada e estar
devidamente sinalizado.

9.1.2. Um servigo de Medicina nuclear "in vivo" devera possuir os seguintes equipamentos ou dispositivos:

a) calibrador de dose (medidor de atividade) para usuario de Tecnécio;

b) equipamentos de protecdo individual, ou seja, aventais, luvas impermeaveis e descartaveis, aventais
plumbiferos e pingas;

c) monitor de radiagdo portatil, com sonda especial, tipo "pancake", para a medida de contaminagao superficial
e capaz de medir taxa de exposigao, com certificado de calibragéo valido;

d) anteparos de vidro (ou material transparente) plumbiferos para a prote¢do dos olhos durante a manipulagéo;

e) bandejas de facil descontaminacgéo;

f) protetores de seringas e de frascos.

9.1.3. Da internagao de pacientes com dose terapéutica.

9.1.3.1. O quarto para internagédo de pacientes com dose terapéutica de iodo-131 devera ser exclusivo, sempre
que possivel, devendo ser utilizado por um paciente de cada vez.

9.1.3.2. Dependendo da localizagdo, devera possuir blindagem adequada em portas e paredes de modo a
garantir no exterior a obediéncia aos limites estabelecidos nesta Norma Técnica.

9.1.3.3. Os banheiros destinados ao uso de pacientes internados com doses terapéuticas deverao ser privativos,
com piso e paredes de facil descontaminagcdo e ter encanamentos para efluentes servidos, com saida
diretamente ligada a ramal de grande porte da rede de esgoto sanitario da cidade.

9.1.3.4. Hospitais de grande porte poderdo ter tanques de retengdo para armazenamento de excreta para
aguardar decaimento, desde que devidamente gerenciado, com anotac¢des em livro préprio.

9.1.3.5. A saida de efluentes servidos ndo podera ser ligada a fossas sanitarias.

9.1.4. Do nivel radiométrico nas vizinhangas das salas de radioterapia dos servigos de grande porte.



9.1.4.1. O levantamento radiométrico devera apresentar os valores de nivel radiométrico encontrados em todas
as vizinhangas dos locais onde estiverem armazenados radionuclideos, de acordo com regulamentagdo
especifica.

9.1.4.2. Os resultados de levantamento radiométrico deverao ser apresentados sob forma de laudo, assinado por
fisico com especializagdo em protegao radioldgica, ou por supervisor credenciado pela CNEN, como definido
nesta Norma Técnica.

9.1.4.3. Os laudos de levantamentos radiométricos terdo validade por um ano, contado a partir da data de sua
emissao.

9.2. FUNCIONAMENTO

9.2.1. Os estabelecimentos que prestam Servicos de Medicina Nuclear "in vivo” sé poderdo operar com alvara de
funcionamento, fornecido pela autoridade sanitaria competente.

9.2.2. O requerimento de alvara de funcionamento devera ser acompanhado de copia de autorizagcdo para operagdo
expedida pela CNEN, de acordo com a norma CNEN-NE-6.02, ou outra que venha a substiui-la.

9.2.3. Os Servigos de Medicina Nuclear "in vivo" deverdo ser mantidos em perfeitas condigdes de ordem e higiene.

9.2.4. Da responsabilidade técnica.

9.2.4.1. Os Servigos de Medicina Nuclear "in vivo" deveréo estar sob a responsabilidade técnica de médico
legalmente habilitado, com titulo de especialista em Medicina nuclear pelo CBR.

9.2.4.2. O responsavel técnico devera possuir autorizagdo para preparo e uso de fontes radioativas nao
seladas para aplicagbes médicas valida, expedida pela CNEN, de acordo com a norma CNEN-NE-6.01, ou
outra que venha a substitui-la e termo de responsabilidade assinado junto a autoridade sanitaria competente.

9.2.4.3. Os servigcos que realizarem mais de 200 exames mensais deverdao contar com os servi¢gos de um fisico
com titulo de especialista em Medicina nuclear pela ABFM.

9.2.4.4. As fontes radioativas do Servigco de Medicina Nuclear "in vivo" deverdo ser manipuladas exclusivamente
durante a permanéncia do responsavel pela radioprotegdo, por pessoal legalmente habilitado e devidamente
treinado.

9.2.4.5. A aplicacdo de doses terapéuticas devera ser feita sob a supervisdo direta do responsavel pela
radioprotecgéo.

9.2.5. Nos Servigos de Medicina Nuclear "in vivo" o responsavel pela radioprote¢do devera ser supervisor credenciado
pela CNEN, como definido nesta Norma Técnica.

9.2.6. Rejeitos radioativos liquidos ndo deverdo ser descartados nas pias, a menos que estejam abaixo dos limites
previstos na norma CNEN-NE 6.05, ou em outra que venha a substitui-la.

9.2.7. A geladeira para guarda de material radioativo devera ser utilizada exclusivamente para esse fim e estar
devidamente sinalizada com o simbolo da presenga de material radioativo.

9.2.8. O pessoal encarregado de manipular radionuclideos devera ser responsavel por:

a) armazenar adequadamente os radionuclideos considerando aspectos farmacéuticos;

b) manter radionuclideos e rejeitos radioativos em locais adequadamente blindados;

c) manter as solugbes de radiofarmacos em recipientes blindados que sejam visivelmente rotulados;

d) rotular os frascos com solugdes multidoses de radiofarmacos e os frascos com solugbes terapéuticas, com
nome, atividade e data de recebimento ou de preparo do radionuclideo;

e) identificar as doses a serem ministradas com o nome dos pacientes;

f) verificar cada dose, no medidor de dose, antes de sua administragéo;

g) utilizar meios adequados para o deslocamento seguro de radionuclideos e rejeitos radioativos dentro do
Sservico;

h) manter atualizado o registro de recebimento de radiofarmacos;

i) registrar diariamente a atividade das doses utilizadas e a atividade restante no fim do expediente;

9.2.9. O pessoal encarregado de manipular radionuclideos devera observar os seguintes preceitos:
a) usar equipamentos de protegao individual;

b) ndo comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos nos locais onde forem manipulados e/ou armazenados
radionuclideos ou rejeitos radioativos;



¢) nunca pipetar com a boca;

d) usar dosimetro individual de extremidade, durante operagéo de diluicdo em geradores e durante o preparo,
ensaio e administragéo de radionuclideos a pacientes;

e) monitorar diariamente maos e roupas, quando houver suspeita de contaminagéo, e ao retirar-se do servico;

f) monitorar diariamente as areas de preparo e administragéo de doses e, quando necessario, descontaminar ou
isolar a area;

g) monitorar semanalmente as areas de armazenamento de radionuclideos e de rejeitos radioativos e, quando
necessario, descontaminar ou isolar a area;

h) anotar devidamente nos livros de registro proprios os resultados das monitoragdes;

9.2.10. O pessoal envolvido na administragdo de doses terapéuticas e/ou na supervisdo de pacientes com doses
terapéuticas devera responsabilizar-se por:

a) afixar na porta do quarto o simbolo internacional da presenga de radiagéo e aviso de acesso restrito;

b) afixar na porta do quarto aviso contendo nome, valor da atividade em becquerel (Bq) e em Curie (Ci) e a data
de administragcao do radionuclideo;

c) afixar na porta do quarto aviso contendo nome, endereco e telefone do responsavel pela radioprotegéo do
servico

d) anotar diariamente na porta do quarto e junto ao leito do paciente, o valor da taxa de exposi¢cdo a 1 metro de
distancia;

e) monitorar vestimentas individuais, lengois e toalhas de pacientes internados antes de encaminhar a lavanderia
e, quando for o caso, armazena-las em local com blindagem até que decaiam a niveis aceitaveis;

f) orientar por escrito 0 pessoal de enfermagem sobre os aspectos de radioprotegdo envolvidos e supervisionar
os procedimentos no cuidado e acompanhamento dos pacientes;

g) instruir os pacientes internados quanto a procedimentos de radioprotecdo necessarios relativos aos rejeitos e
ao uso das instalagdes sanitarias;

h) manter papel absorvente e recipiente para rejeitos no quarto com paciente internado, durante sua
permanéncia;

i) forrar com plastico todo o material permanente e as maganetas do quarto;

j) proibir visitas a pacientes internados, exceto mediante autorizagdo especial, fornecida por escrito pelo
responsavel técnico;

m) instruir por escrito os eventuais visitantes autorizados quanto aos riscos envolvidos e quanto a procedimentos
de radioprotecao;

n) instruir por escrito os pacientes a serem liberados quanto a procedimentos de radioprote¢éo a serem seguidos
em sua residéncia.

9.2.11. Da iodoterapia.

9.2.11.1. Pacientes submetidos a iodoterapia ndo deverao ser liberados antes que a atividade incorporada seja
menor ou igual a 1,11 GBq (30 mCi).

9.2.11.2. Doses terapéuticas de radionuclideos emissores de radiagdo beta poderdo ser administradas em
regime ambulatorial.

9.211.3. Os quartos destinados a pacientes em iodoterapia, depois de desocupados deverdo ser
descontaminados até que a contaminacéo (removivel e ndo removivel) tenha nivel radiométrico inferior a 3 uSv /
h (trés microsievert por hora).

9.2.11.4. Apos a desocupacgao do quarto onde for feita aplicagédo terapéutica, todos os materiais que serviram de
cobertura para objetos deverdo ser removidos e colocados em recipientes apropriados, segregando-se o material
contaminado; os recipientes com material contaminado deverao ser transferidos para area de descontaminagéo
ou de armazenamento de rejeitos.

9.2.11.5. Em caso de o6bito apds dose terapéutica, o cadaver devera ser envolto em plastico e colocado em
caixdo que sera lacrado adequadamente; caso a taxa de dose a um metro do caixado seja superior a 50 uSv/ h
(cinquenta microsievert por hora), ndo deve haver veldrio.

9.3. PLANO DE RADIOPROTEGAO

9.3.1. O Plano de Radioproteg¢éo de um servigo de Medicina Nuclear "in vivo" devera conter:

a) descrigdo dos locais de armazenamento de radionuclideos e/ou rejeitos radioativos por meio de croquis, em
escala 1:50, especificando as blindagens utilizadas;

b) descricdo dos radiofarmacos e das atividades maximas utilizadas;

c) lista dos trabalhadores ocupacionalmente expostos, com suas fung¢des, qualificagbes e treinamentos
especificados;



d) instrucdes gerais a serem fornecidas, por escrito, aos trabalhadores, visando a execugédo dos respectivos
trabalhos em segurancga;

e) descrigédo dos procedimentos de rotina que envolvem o uso de radionuclideos;
f) programa de treinamento periddico de trabalhadores;

g) descricdo dos cuidados no manuseio de material radioativo e dos procedimentos para evitar contaminagao
radioativa;

h) descricdo dos métodos de descontaminagao de pessoas e de superficies;
i) plano com procedimentos de emergéncia para casos de acidente;
j) descricdo da geréncia de rejeitos radioativos;

m)plano de monitoragédo de area e individual, compreendendo as medidas de contaminagdo de superficies e de
pessoas;

n) numero e data do certificado de calibragdo do(s) monitor(es) de radiacéo;

9.3.2. No caso especifico de aplicagdo de doses terapéuticas, deverao ser acrescentados ao Plano de Radioprotegao:

a) projeto da area de aplicagbes incluindo especificacdo da blindagem do quarto onde forem internados os
pacientes;

b) procedimentos utilizados durante a internagdo de pacientes com relagao a objetos, alimentagao e roupas de
cama e banho;

c) procedimentos para liberagdo de pacientes;

9.3.4. A geréncia de rejeitos radioativos devera compreender:
a) segregacao, identificacdo e acondicionamento de rejeitos;
b) projeto do local de armazenamento de rejeitos;
c) limites utilizados para liberagéo de rejeitos.

9.4. PROGRAMA DE GARANTIA DE QUALIDADE

9.4.1. O Programa de Garantia de Qualidade em Medicina Nuclear “in vivo”, usada para investigagdo, visa a obtengéo
de imagens de boa qualidade que facilitem a execugao de diagnodsticos corretos, com a menor dose administrada ao
paciente e evitando a repeticdo de exames; na area de terapia, esse programa visa a administragdo da dose correta,
minimizando os efeitos colaterais e garantindo a dose minima que promova o tratamento. Nos dois casos a
administragdo de dose correta é fundamental.

9.4.2. O Programa de Garantia de Qualidade em Medicina Nuclear devera compreender o controle de qualidade de
equipamentos, de geradores de radionuclideos, de radiofarmacos além do controle de procedimentos.

9.4.3. O controle de qualidade de equipamentos usados em Medicina nuclear "in vivo" terdo como objetivo o teste e a
consequente adequagao dos parametros que estiverem em desacordo com padrdes internacionalmente aceitos.

9.4.4. Os servigos usuarios de geradores de radionuclideos deverdo realizar os seguintes testes de qualidade nos
medidores de atividade:

a) repetibilidade, com periodicidade semanal, utilizando radionuclideos padrédo de césio-137, cobalto-57 ou bario-
133; sendo permitidos desvios maximos de (+/-) 10%, com relagdo ao valor médio, com a confiabilidade de
90%;

b) exatiddo, com periodicidade minima semestral, utilizando radionuclideos padrao de césio-137, cobalto-57 ou
bario-133, sendo permitidos desvios maximos de (+/-) 5%, com a confiabilidade de 95%;

c) influéncia da radiacao de fundo, com periodicidade diaria;

d) linearidade, com periodicidade semestral, sendo aceita uma variagcao de 20% para o Tecnécio.

9.4.6. Nas camaras de cintilagdo deverao ser realizados os seguintes testes:
a) resolugéo espacial, com periodicidade semestral utilizando simulador de barras, ortogonal ou similar;
b) linearidade, com periodicidade semestral, utilizando simulador de barras ortogonal ou similar;
¢) uniformidade, com controle diario, utilizando simulador de homogeneidade ("flood phantom", frasco ou

seringa), contendo de 100 a 250 uCi (cem a duzentos e cinquenta microcuries) de tecnécio-99m, a distancia
aproximadamente igual a cinco vezes o diametro do cristal sem colimador;

d) centro de rotagdo, com periodicidade mensal, para camaras tomograficas;
e) sensibilidade, com periodicidade semestral.

9.4.7. No cintigrafo retilineo deverao ser realizados testes para verificagao de:
a) resolugao energética, com periodicidade semestral utilizando radionuclideos padréao de césio-137;



b) medidor de tempo ou de taxa, com periodicidade anual;

c) calibragdo de energia, diariamente, utilizando os radionuclideos de interesse;
d) resolugdo espacial do sistema, com periodicidade semestral;

e) sensibilidade, com periodicidade semestral e com confiabilidade de 90%.

9.4.8. Para os equipamentos que nao tém escalimetro, os testes relacionados no item anterior poderdo ser substituidos
por determinagéo anual da imagem de um fantoma de tirdide tipo "picker", onde deveréo ser detectados pelo menos dois
nddulos frios e um quente.

9.4.9. Se o servigo possuir detetor de iodeto de sodio, tipo pogo, com analisador, deverdo ser realizados os seguintes
testes:

a) resolugéo energética, com periodicidade anual, utilizando radionuclideos padrao de césio-137;
b) medidor de tempo ou medidor de taxa, com periodicidade anual;

c) calibragéo de energia, diariamente, utilizando os radionuclideos de interesse;

d) radiagdo de fundo, com periodicidade diaria;

e) reprodutibilidade, com periodicidade mensal, sendo aceito desvio maximo de 25%.

9.4.10. O controle de qualidade de geradores de molibdénio-99/tecnécio-99m devera compreender:
a) avaliacdo do desempenho do gerador, mediante calculos de rendimento da eluigao;

b) verificagdo da presenca de molibdénio-99, possivel impureza, pela medida da atividade de uma amostra da
primeira fragédo eluida, com e sem blindagem.

9.4.11. O controle de qualidade dos radiofarmacos devera ser feito com agrupamentos nas seguintes classes:
a) radiofarmacos prontos para uso;
b) radiofarmacos marcados com radionuclideos de geradores e conjuntos reati-vos;
c¢) radiofarmacos produzidos na instituigcao;
d) radiofarmacos autélogos.

9.4.12. O controle de qualidade das classes a) e b) do item anterior serdo de responsabilidade do fabricante.

9.4.13. O controle de qualidade de radiofarmacos produzidos na instituigdo devera incluir os seguintes testes:
a) pureza radionuclidica;
b) pureza radioquimica;
c) atividade especifica;
d) concentracéo radioativa;
e) pH;
f) isotonicidade;
g) tamanho e numero de particulas, quando relevantes;
h) esterilidade;
i) apirogenicidade;
j) estabilidade.

9.4.14. O controle de procedimentos devera incluir, no minimo:
a) conferéncia dos calculos de dose de pacientes;
b) monitoragéo das areas onde ha manuseio ou armazenamento de radionu-clideos;
c) teste de contaminacgéo radioativa;
d) verificagdo da observancia das recomendagdes relativas a manipulagao das doses;
e) conferéncia dos livros de registros.

9.4.14. O controle de qualidade para radiofarmacos autélogos dependera da finalidade da marcagao.

9.4.14.1. Se se tratar de marcagéo autéloga de células sanguineas deverao ser realizados testes de verificagdo
de integridade bioldgica das amostras.

9.4.14.2. Se a marcagao for de compostos metabdlicos, deverao ser realizados os mesmos ensaios que para
radiofarmacos produzidos na institui¢cao.

10. MEDICINA NUCLEAR "IN VITRO"

10.1. INSTALAGOES E FUNCIONAMENTO



10.1.1. Das instalagdes.

10.1.1.1. O piso e as paredes das salas onde houver manipulagao de “kits” com material radioativo deverao ter
cantos arredondados e ser revestidos de material liso, resistente e impermeavel.

10.1.1.2. A superficie das bancadas para manipulagédo de radionuclideos devera ser revestida de material liso,
impermeavel e de facil descontaminacéo.

10.1.1.3. Devera haver um local proprio para a armazenamento dos “kits” com material radioativo, separado do
local de guarda de material ndo radioativo.

10.1.2. Os estabelecimentos que prestam servigos de Medicina nuclear "in vitro” sé poderdo operar com alvara de
funcionamento, fornecido pela autoridade sanitaria competente.

10.1.3. Nos servigos de Medicina nuclear "in vitro" o responsavel técnico devera ser um profissional de nivel superior,
habilitado para o exercicio de provas laboratoriais "in vitro" com autorizagcdo para uso de fontes nao seladas para
aplicacdo laboratorial valida, expedida pela CNEN, de acordo com a norma CNEN-NE-6.01 ou outra que venha a
substitui-la e termo de responsabilidade assinado junto a autoridade sanitaria competente.

10.1.4. Nos servigos de Medicina nuclear "in vitro" o responsavel pela radioprote¢éo devera ser supervisor credenciado
pela CNEN, como descrito nesta Norma Técnica.

10.1.5. Os “kits” com material radioativo do servico de Medicina nuclear "in vitro" deverdo ser manipulados
exclusivamente durante a permanéncia do responsavel pela radioprotecdo, por pessoal legalmente habilitado e
devidamente treinado.

10.1.6. A geladeira para guarda de material radioativo devera ser utilizada exclusivamente para esse fim, e estar
devidamente sinalizada com o simbolo da presenga de material radioativo.

10.1.7. O manuseio de “kits” com material radioativo devera ser feito em local separado daquele onde séo realizadas
outras manipulagdes.

10.1.8. Nao sera permitido comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos em locais onde forem manipulados e/ou
armazenados “kits” com material radioativo.

10.1.9. Em casos de contaminagdo radioativa de pessoas ou superficies, deve-se proceder imediatamente a
descontaminagéo, pelos processos usuais.

11. DISPOSIGOES TRANSITORIAS

No que diz respeito aos prazos para cumprimento do disposto nesta Norma Técnica, fica estabelecido que:

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

O cumprimento do disposto no item 5.2. Instalagées e Equipamentos, sub-item 5.2.2. Programa de Garantia de
Qualidade, sera exigido em prazo de 2 (dois) anos, contados a partir da publicagcdo desta Norma Técnica .

O cumprimento do disposto no item 6.3. Instalagoes, sub-item 6.3.1. Das Dependéncias, sera exigido em prazo de 2
(dois) anos, a contar da data de publicagdo desta Norma Técnica, para os servigos ja existentes nessa data.

O cumprimento do disposto no item 7.1. Instalagées, sub-item 7.1.2. Das Dependéncias, sera exigido em prazo de 2
(dois) anos, a contar da data de publicacdo desta Norma Técnica, para os servigos ja existentes nessa data.

Sera dado o prazo de 1 (um) ano a partir da publicagdo desta Norma Técnica, para que os proprietarios de equipamentos
de abreugrafia cumpram o disposto no item 6.3. Instalagées, sub-item 6.3.11.; em casos de extremo interesse da
saude publica, esse prazo podera ser dilatado, a critério da autoridade sanitaria.

Sera obrigatoério o cumprimento do disposto no item 6.4. Funcionamento, sub-item 6.4.11., no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, para servigcos de grande porte, e 360 (trezentos e sessenta) dias, para servigos de pequeno e médio porte,
a contar da data da publicagdo desta Norma Técnica.

Os servigos de radiolologia médica deverao registrar a avaliagdo das doses ministradas aos pacientes em prazo de dois
anos, a contar da data da publicagdo desta Norma Técnica, de acordo com regulamentagéo especifica.



