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Confiabilidade Metrolégica em Radioterapia

Historicamente, em fungédo da necessidade humana, foram criadas
diversas maneiras de se realizar uma medi¢do e uma padronizagéo. O ato
de medir € um processo muito antigo e serve para controlar, monitorar e
investigar. Existem indicios de que 3000 a.C. j& se faziam censos na
Babildnia, China e Egito [21].

Metrologia: “Ciéncia da medicdo e suas aplicagbes. A
metrologia engloba todos os aspectos tedricos e praticos da
medicao, qualquer que seja a incerteza de medicdo e o campo de
aplicagao.”

Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais e
Termos Associados (VIM 2008)

As fungbes basicas de um instituto nacional de metrologia englobam
a manutencdo e a conservacdo dos padrdoes das unidades de medida,
assim como a implantacdo e manutencdo da cadeia de rastreabilidade
dos padrdes das unidades de medida no pais, de forma a torna-las
harménicas internamente e compativeis no plano internacional, visando,
em nivel primario, a sua aceitacdo universal e, em nivel secundario, a sua
utilizacdo como suporte ao setor produtivo, com vistas a qualidade de
bens e servigos [22].

Padrao: “Realizacao da definicdo de uma dada grandeza, com
um valor determinado e uma incerteza de medigdo associada,

utilizada como referéncia.”

Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais e
Termos Associados (VIM 2008)
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Rastreabilidade metroldgica: “Propriedade de um resultado
de medicdo pela qual tal resultado pode ser relacionado a uma
referéncia através de uma cadeia ininterrupta e documentada de
calibragdes, cada uma contribuindo para a incerteza de medigédo.”
(Figura 15).

Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais e
Termos Associados (VIM 2008)

Comparabilidade  metrologica: “Comparabilidade de
resultados de medicao que, para grandezas de um tipo determinado,

sdo rastreaveis metrologicamente a mesma referéncia.”

Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais e
Termos Associados (VIM 2008)

Padries Internacionais
Padries Nacionais

X Padries de Refer&ncia (RBC)

Padries de Refer&ncia {usudrios)

Rastreabilidade

Padries de Trabalho J

FIGURA 15 — Piramide de rastreabilidade[23]

A metrologia é dividida em trés areas de atuagdo: a cientifica, a
industrial e a legal. A metrologia cientifica € a area responsavel pelas
unidades de medida e pela realizagdo dos padrdes de mais elevado nivel
metrolégico. A metrologia industrial é a area que cuida das aplicacdées na
producgéo e seu controle, bem como da instrumentagéo nele utilizada. E a
legal é a area que abrange as aplicacées comerciais, fiscais, de protecao
do ambiente, da conservacao da energia, da saude, da seguranga, etc.,
que cada Estado tem responsabilidade de regulamentar no seu territério
[24].

A metrologia cientifica e a legal sdo em regra missado do Estado: a

primeira porque é uma questao de soberania, a segunda porque constitui
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uma obrigacédo do Estado para com os seus cidaddos e a sociedade em
geral.

Na metrologia industrial, também conhecida como aplicada, que é
dedicada a producédo de bens de dominio voluntario, intervém toda a
sociedade, organismos do Estado, entidades privadas, laboratorios,

segundo regras e normas internacionalmente aceitas [24].

3.1. Contexto Internacional

A metrologia no ambito internacional é estruturada principalmente
pelos seguintes organismos regulamentadores ou normativos: Bureau
Internacional de Pesos e Medidas (BIPM); Organizacao Internacional de
Metrologia Legal (OIML); Agéncia Internacional de Energia Atomica
(AIEA); Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC); e Organizacao

Internacional para Padronizagao (1SO).

3.1.1. Bureau Internacional de Pesos e Medidas (BIPM)

O Bureau Internacional de Pesos e Medidas (BIPM) foi criado em
1875 durante a Convencado do Metro na Franca. O objetivo do BIPM é

promover e ampliar o sistema metrolégico por todo o mundo [25].

Estrutura internacional da metrologia cientifica:

s+Conferéncia Geral de Pesos e Medidas (CGPM) - constituida por
representantes dos paises membros da Convencao do Metro. Relne-se
de quatro em quatro anos e tem como missdo bdsica assegurar a
utilizagé@o e aperfeicoamento do Sistema Internacional de Unidades;

«+Comité Internacional de Pesos e Medidas (CIPM) - composto por
18 membros de paises diferentes, do qual o Brasil participa. Atua como
autoridade cientifica internacional. Convoca a CGPM e prepara as

resolucoes a serem submetidas a Conferéncia Geral;


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0913477/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0913477/CA

Confiabilidade Metrologica em Radioterapia

«+Bureau Internacional de Pesos e Medidas (BIPM) centro
internacional mantido com recursos de todos os paises membros da
Convencdo do Metro, tendo como missdes conservar o0s protétipos
internacionais, efetuar a intercomparagéo de padrdes e definir os valores
das Constantes Fundamentais da Fisica;

«Comités Consultivos do BIPM - formados por especialistas
internacionais ligados aos Institutos Nacionais de Metrologia. No Quadro
3 séo apresentados os anos de criacdao de alguns comités consultivos e

suas respectivas especialidades.

Quadro 3 — Cronograma da criacdao dos comités consultivos

Especialidades

1927 Eletricidade e Magnetismo
1933 Fotometria e Radiometria

1937 Termometria

1952 Comprimento

1956 Tempo e Frequéncia

1958 Radiacbes lonizantes

1964 Unidades

1980 Massa e Grandezas Relacionadas
1993 Quantidade de Matéria

1998 Acustica, Ultrassom e Vibracao

FONTE: Adaptada do INMETRO - 2007 [26, 27]

A convencao do metro foi assinada em 1875 por representantes de
dezessete paises. Estabeleceu as bases para que as atividades do BIPM
fossem financiadas, e também uma permanente estrutura organizacional
para que membros de governos atuassem em comum acordo em todas
as matérias relativas a unidades de medicao [28].

O Arranjo de Reconhecimento Muatuo (Mutual Recognition
Arrangement - MRA) do CIPM foi assinado em 1999 pelos institutos
nacionais de metrologia de varios paises. Este acordo baseia-se no
estabelecimento da equivaléncia nos padrées nacionais aos certificados
de calibragdo emitidos pelos laboratérios que detém esses padrdes.
Segundo esse acordo, a equivaléncia deve ser estabelecida para cada
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um dos padrdoes das unidades de medida que referendam o sistema
metrolégico desses paises. A base da validagdo desse acordo se da pela
participagdo dos padrbes nacionais ou de medicdo nas chamadas
comparagdes-chave (key-comparisons), cujo entendimento pressupde a
compreensao dos conceitos de hierarquia e rastreabilidade metrolégica
[29].

Os objetivos principais do MRA sao: fornecer confiabilidade e
conhecimento da capacidade de medicdo dos Institutos Nacionais de
Metrologia (INM), particularmente para a comunidade regulatoria e de
acreditacao; melhorar a realizacdo dos padrdes nacionais nos INMs,
particularmente nos INMs com menos experiéncia; fornecer o suporte
técnico para acordos comerciais e equivaléncia de certificados de
calibracdo aceitos mundialmente e reduzir barreiras técnicas ao comeércio,
causadas por lacunas em rastreabilidade e equivaléncia de medicoes
[30].

O BIPM, atualmente, tem como missao prover mundialmente a base
para um sistema unico e coerente de unidades de medida, rastreado ao
Sistema Internacional de Unidades (Sl). O Quadro 4 apresenta as

unidades de base do Sl.

Sl: “Sistema de unidades, baseado no Sistema Internacional de
Grandezas, incluindo os nomes e o0s simbolos das unidades e uma
série de prefixos com seus nomes e simbolos, em conjunto com
regras de utilizagcdo, adotados pela Conferéncia Geral de Pesos e
Medidas (CGPM).”

Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais e
Termos Associados (VIM 2008)
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Quadro 4 — Unidades de base do Sl

Comprimento metro m

Massa quilograma kg

Tempo segundo S

Corrente Elétrica ampere A
Temperatura Termodinamica kelvin K
Quantidade de Matéria mol mol
Intensidade Luminosa candela cd

FONTE: Adaptada do INMETRO — 2007 [26, 27]

Os padroes fisicos realizam as unidades do Sl, seus mdultiplos e
submultiplos, e sdo reprodutiveis para manté-las ao longo do tempo. O
desenvolvimento de padrbées € uma importante linha de pesquisa dos

laboratérios em varios paises.

Madame Curie realizou a primeira medicdo de radiagdo e
estabeleceu sua unidade de medicdo 10" A, referente a corrente de
ionizac&o que fluia entre um condensador de placas paralelas [31].

Em 1910 foi designado pelo Congresso de Radiologia e Eletricidade
um comité para estabelecer padrbes primarios e secundarios para o
elemento radio. Preparados por Marie Curie e Hoenigschmidt, foram
escolhidos dois padrées que ficaram sob custédia do BIPM e, durante as
duas décadas seguintes, todos os padrdes nacionais foram calibrados
utilizando esses dois padrdes internacionais [31].

A Comissdo Internacional de Unidades e Medidas da Radiacao
(ICRU), criada em 1928, tem a missdo de desenvolver e promulgar
recomendagOes aceitas internacionalmente sobre radiagdo relacionada a
quantidades e unidades, terminologia, procedimentos de medicéo, e
dados de referéncia para aplicacdo segura e eficiente da radiacado
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ionizante para diagnésticos médicos e terapia, tecnologia e ciéncia da

radiacdo, e protecdo radioldgica dos individuos e da populagéo [32].

O curie (Ci) inicialmente foi definido pela quantidade de radénio em

equilibrio com um grama de radio. Em 1950, durante o VI Congresso

Internacional de Radiologia em Londres, esta definicao foi alterada para

se aplicar a qualquer substancia radioativa decaindo com uma taxa de 3,7
x 10" s [31]. Em 1964, no Comptes Rendus da 12° CGPM (CR,94), o
curie foi considerado como unidade de atividade fora do Sl, sendo que

outras unidades podem ser visualizadas no Quadro 5.

Quadro 5 — Exemplos de mdltiplos e submultiplos decimais de unidades Sl e de algumas

outras unidades que podem ser usadas na Radioterapia.

ltem N°na
ABNT NBR
ISO
31:2006

Grandeza

Unidade
Sl

Selecao de
multiplos e
submultiplos
de unidade

SI

Unidades nao
pertencentes ao Sl
reconhecidas pelo CIPM

Unidades

Multiplos e
submultiplos

Observacgoes e
informacdes sobre
as unidades
usadas em
campos
especificos

Ci* (curie)d
B MB 1 Ci=3,7x10"" Bq
9-33 atividade 9 q *Reconhecido pela
(bequerel) kBq CIPM para uso
temporario.
atividade
) massica, MBa/kg
. atividade | Bk9 kBa/kg
especifica
L s D (dia)
9-37 meia-vida (segundo) ms h (hora) a (ano)
eV (elétron-
10-1 energia de J volt), 1 eV = ﬁg&
reacao (joule) 1,602 177 x keV
107°J
rad* (rag),
1 rad=10" Gy
dose Gy N .
10-51.2 absorvida (gray) mGy Rglcgl\r}lhgacrlgouggla
temporario.
rem* (rery),
] 1 rem=10"“ Gy
10-52 ec(qjuwalente .SV mSv *Reconhecido pela
e dose (sievert) CIPM para uso
temporario.
R* (réentgen),
1 R=2,58x10"* C/kg
10-58 exposicao C/kg mC/kg *Reconhecido pela
CIPM para uso
temporario.

FONTE: Adaptada da ABNT — 2006 [33]
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Ao se definir um feixe de radiacdo produzido por um acelerador
linear utilizando as unidades MV ou MeV, quer-se dizer que:

O “MV” esta associado a um espectro largo de
bremstrahlung, produzido por elétrons acelerados por uma
“diferenca de potencial’”, em analogia ao que ocorre em um
tubo de raios X. Nesse caso, ndo existe singularidade marcante
no espectro e, em média, a energia monocromatica
equivalente, em MeV, é cerca de 30% a 40% do potencial

nominal maximo do acelerador.

Ja 0 “MeV” esta associado a um espectro estreito de
elétrons primarios, produzidos pelas folhas difusoras, em
analogia com uma fonte monocromatica genérica. Existe um
ponto proeminente de maximo no espectro que correspondera,
aproximadamente, a energia mais provavel (Ep) do feixe de
elétrons na saida da janela do acelerador linear [34].

Apesar de incorreto, € comum e um jargdo no meio da Fisica Médica

utilizar o valor da tensdo em MV referindo-se a grandeza energia.

3.1.2. Organizacao Internacional de Metrologia Legal (OIML)

Também durante a Convencdo do Metro, em Paris € no ano de
1955, foi criada a Organizagéo Internacional de Metrologia Legal (OIML)
que tem como objetivo principal harmonizar os regulamentos e controles
metrolégicos aplicados pelos Institutos Nacionais de Metrologia (INMs),
contribuindo para a reducdo das barreiras técnicas no comércio

internacional [35].

A OIML descreve o termo metrologia legal como: “parte da
metrologia que trata das unidades de medida, métodos de medicao e
instrumentos de medicdo em relacdao as exigéncias técnicas e legais
obrigatérias, as quais tém o objetivo de assegurar uma garantia publica

do ponto de vista da seguranga e da exatidao das medi¢des” [35].
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3.1.3. Agéncia Internacional de Energia Atémica (AIEA)

A Agéncia Internacional de Energia Atdmica (AIEA) é a organizacao
mais importante no ambito internacional da seguranca nuclear. E uma
organizagao intergovernamental e foi criada em 1956, de acordo com uma
decisao da Assembléia Geral da Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU).

A AIEA é uma organizacdo autbnoma que integra
administrativamente a estrutura da ONU. O objetivo principal da Agéncia
€ assegurar que a energia atbmica nao seja destinada a fins militares,
visando a orientar as atividades relacionadas com essa energia no

sentido da paz, da saude e da prosperidade mundiais.

Quanto mais paises dominam a tecnologia nuclear, maior é a
preocupagdo com a aquisicdo de armas nucleares. Portanto, a AIEA
possui um Estatuto que apdia internacionalmente, com compromissos e
garantias abrangentes para deter a propagagdo de armas nucleares e

trabalhar para a sua eventual eliminagéo.

Além do Estatuto, em 1968 foi aprovado o Tratado de N&o-
Proliferagdo de Armas Nucleares (TNP) quando apenas cinco paises
possuiam armas nucleares declaradas (EUA, Russia, Reino Unido,
Franga e China) e os outros paises eram obrigados a negar a opgao por

armas nucleares [36].

A AIEA atualmente é composta por uma equipe de 2.200
profissionais multidisciplinares com apoio de pessoal em mais de 90
paises. Possui seis departamentos principais (gestdo, ciéncias e
aplicagcées nucleares, energia nuclear, seguranga nuclear, cooperacao
técnica e garantia de verificacdo) e garante que novas normas de
seguranga estarao disponiveis para todos [37].

A Agéncia Internacional de Energia Atbmica possui diversas
publicagdes importantes na area das radiagdes ionizantes das quais

podem-se citar algumas relacionadas a radioterapia:
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+TECDOC-1151 - Aspectos fisicos de la garantia de
calidad en radioterapia: Protocolo de control de calidad. De
junho de 2000'.

«+ Technical Reports Series (TRS) N°. 469 — Calibration
of Reference Dosimeters for External Beam Radiotherapy. De
17 de setembro de 2009.

+TRS N2 398 — Absorbed Dose Determination in
External Beam Radiotherapy: An International Code of
Practice for Dosimetry based on Standards of Absorbed Dose
to Water. De 23 de abril de 2004.

3.1.4. Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC)

A |IEC publica normas internacionais que expressam um consenso
internacional sobre assuntos técnicos relevantes. Com relacdo a
equipamentos em radioterapia, sdo pertinentes as seguintes normas e

informativo técnico:

“IEC 60601-1-1 - Medical electrical equipment — Part 1-
1: General requirements for safety — Collateral standard:
safety requirements for medical electrical systems. Segunda
edicao de dezembro de 2000.

“IEC 60601-2-1 - Medical electrical equipment - Part 2-
1: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of electron accelerators in the range 1 MeV to 50
MeV. Terceira edicdo de outubro de 2009.

IEC 61217 — Radiotherapy equipment — Coordinates,
movements and scales. Edicdo 1.2 de abril de 2008. Esta
norma define: a consisténcia dos sistemas de coordenada

usados em teleterapia e os movimentos do equipamento

" No presente trabalho o TECDOC-1151 & o principal documento de referéncia.
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usado em teleterapia aléem de facilitar o controle, quando
usado, por computador.

“IEC TR 60788 — Medical electrical equipment —
Glossary of defined terms. Segunda edicdo de fevereiro de
2004. Este informativo técnico define os termos usados pela
IEC no escopo de equipamentos eletromédicos.

3.1.5. Organizacao Internacional para Padronizacao (ISO)

A 1SO, que publica normas internacionais, publicou normas
relacionadas a radioprotecdo das quais podem-se citar a /SO
15382:2002 - Nuclear energy — Radiation protection — Procedure for
radiation protection monitoring in nuclear installations for external

exposure to weakly penetrating radiation, especially to beta radiation.

3.2. Contexto Nacional

A metrologia no @mbito nacional, contextualizando a radioterapia, €
estruturada principalmente pelos seguintes organismos regulamentadores
ou normativos: Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial (INMETRO); Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA); Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN); e Associacao

Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

3.2.1. Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e
Qualidade Industrial INMETRO)

A metrologia é estruturada pelo Sistema Nacional de Metrologia,

Normalizagdo e Qualidade Industrial - SINMETRO, constituido por
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entidades publicas e privadas, que exercem atividades relacionadas com
metrologia, normalizagdo, qualidade industrial e certificacdo de
conformidade.

Este sistema foi instituido pela Lei n° 5.966, de 11 de dezembro de
1973, para prover uma infraestrutura de servigos tecnolégicos ao pais,
inclusive capaz de avaliar e certificar a qualidade de produtos, processos
e servigos por meio de organismos de certificacdo, rede de laboratérios
de ensaio e de calibragdo; treinamento; ensaios de proficiéncia; e
inspecao, todos acreditados pelo INMETRO [23].

Apbiam esse sistema o0s organismos de normalizagdo, o0s
laboratérios de metrologia cientifica e industrial e os institutos de
metrologia legal dos estados. Esta estrutura estd formada para atender as
necessidades da industria, do comeércio, do governo e do consumidor.
Dentre as organizagbes que compdéem o SINMETRO, as principais séo
[23]:

*Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade
Industrial (CONMETRO) e seus Comités Técnicos;

¢INMETRO;

*Organismos de Certificagdo Acreditados (OCC) — Sistemas
da Qualidade, Sistemas de Gestdo Ambiental, Produtos e Pessoal;

*Organismos de Inspec¢ao Acreditados (OIA);

eOrganismos de Treinamento Credenciados (OTC);

el aboratorio Nacional de Metrologia (LNM);

*Organismo Provedor de Ensaio de Proficiéncia Acreditado
(OPP);

el aboratorios Acreditados — Calibracbes e Ensaios
(RBC/RBLE);

eAssociagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT);

e|nstitutos Estaduais de Pesos e Medidas (IPEM);

eRedes Metroldgicas Regionais.
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Do CONMETRO - 6rgéo politico central do SINMETRO — participam
oito ministérios, a ABNT, o Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) e a
Confederacao Nacional da Industria (CNI), sendo presidido pelo Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC) e secretariado
pelo INMETRO [23].

A estrutura metrolégica do Brasil estd apresentada na Figura 16,
onde o CONMETRO ¢é assessorado por comités com representacao dos
principais agentes econd6micos, publicos e privados envolvidos
especificamente com as questdes de certificacdo, acreditacdo (CNA) de
laboratérios e organismos de inspegao (CONACRE), metrologia (CBM),
normalizacao (CNN), alimenticia (CCAB) e barreiras técnicas (CBTC) [23].

POLITICAS PUBLICAS
Industrial & Comércio Exteticr
Redactes de Corsurno BIPM

Desenvd vimento Cientifico e Temddgico OIML
Meio Ambiente

Il

e, CONMETRO «| CBM

Plenaria
Camsaras Setoriais CONACRE
Secretaria Executiva

!

INMETRD
Laboratdrios Labaratdrios IPEM
de Ensaios de
l Calibragso l
Yerificagbes
Ensaios Calibragies Inspegies
Laudos

FIGURA 16 — Estrutura Metrolégica do Brasil [23]

O Comité Brasileiro de Metrologia (CBM) tem por objetivo agir no
planejamento, formulacdo e avaliagcdo das diretrizes basicas relacionadas

a politica nacional de metrologia. Constituido por instituicdes
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governamentais e outros representantes da sociedade civil, possui 0
INMETRO (sob a responsabilidade do diretor de metrologia cientifica e
industrial) na secretaria executiva [23].

Compete ao CONMETRO, dentre outras atividades, desenvolver e
implementar a metrologia, normalizacdo e certificacdo da qualidade de
produtos industriais; assegurar a uniformidade na utilizagdo das unidades
de medidas no Brasil; divulgar as atividades de normalizacdo e
certificagdo voluntarias; estabelecer normas referentes a materiais e
produtos industriais, bem como definir critérios para certificacdo da
qualidade; e coordenar a participacdo de organizagdes nacionais em
atividades internacionais de metrologia, normalizacdo e certificacao da
qualidade.

O INMETRO, autarquia federal vinculada ao MDIC, é o o6rgéo
executivo do SINMETRO. No campo da metrologia, compete ao
INMETRO a padronizagéo e disseminagéo do Sl e o desenvolvimento das
atividades de pesquisa e desenvolvimento, como estratégia de facilitar e
promover a competitividade brasileira e atender as demandas da
sociedade em metrologia [23].

Qualquer entidade publica ou privada que exerca atividade
relacionada com metrologia, normalizagéo ou avaliagdo de produtos pode
integrar-se ao SINMETRO, que possui como 06rgao normativo o
CONMETRO e como 6rgao executivo o INMETRO.

3.2.2. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

A Agéncia foi criada pela Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999. E
uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus

dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia financeira.

A finalidade da ANVISA é promover a protecdo da saude da
populagdo por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializagdo de produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitéria,
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inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o controle de portos,
aeroportos e fronteiras e a interlocucéo junto ao Ministério das Relagdes
Exteriores e instituicbes estrangeiras para tratar de assuntos

internacionais na area de vigilancia sanitaria [38].

A ANVISA aprovou em 02 de fevereiro de 2006 a Resolugéo da
Diretoria Colegiada (RDC)/ANVISA n? 20 - Regulamento Técnico para
Funcionamento de Servicos de Radioterapia [9]. Este regulamento
indica, dentre outras, as seguintes obrigatoriedades: do cadastro do
servico de radioterapia no Ministério da Saude; de procedimentos de
controle da qualidade na aceitagdo do equipamento; de metodologia de
gestao da qualidade; de utilizagdo de protocolos validados no controle da
qualidade; e periodicidade de 4 anos de avaliagao externa da qualidade.

No Anexo lll, Quadro de Equipamentos e Acessoérios Minimos,
obriga o uso do densitdbmetro éptico com faixa de trabalho até 4,0 para

servicos que possuam acelerador com dupla faixa de energia.

3.2.3. Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN)

A CNEN ¢ a instituicdo responsavel pela atividade nuclear no Brasil,
sendo uma autarquia federal. Foi criada em 10 de outubro de 1956,
mesmo ano de criagdo da AlIEA, e esta vinculada ao Ministério de Ciéncia
e Tecnologia (MCT). Tem a responsabilidade de planejar, orientar,
supervisionar, fiscalizar, licenciar e estabelecer normas e regulamentos
em radioprotecdo, além de desenvolver pesquisas na utilizacdo de

técnicas nucleares em beneficio da sociedade.

Sua misséo é garantir o uso seguro e pacifico da energia nuclear,
desenvolver e tornar disponiveis tecnologias nucleares e correlatas,
visando ao bem estar da populacdo. A missdo da CNEN condiz com o
objetivo da AIEA, direcionada para a seguranga nuclear brasileira.
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A CNEN possui trés atividades principais: radioprotecéo e seguranca
nuclear, pesquisa e desenvolvimento, e gestao institucional. A primeira
visa a seguranca dos trabalhadores, da populagdo em geral e do meio
ambiente que sdo expostos a radiagdo ionizante. A segunda investe no
emprego da tecnologia nuclear em medicina, agricultura, industria e meio
ambiente, além da producdo de radioisétopos e radiofarmacos,
amplamente utilizados em medicina nuclear. A terceira atua no
treinamento e qualificacdo dos pesquisadores, tecnologistas, analistas e
técnicos da CNEN e na disseminacao de informacdes técnico-cientificas
para pesquisadores, profissionais e estudantes da area nuclear; além de
assegurar a infraestrutura necessaria para as atividades de radioprotecao,

seguranca nuclear e pesquisa e desenvolvimento.

Atualmente a CNEN possui 14 unidades localizadas em nove
estados brasileiros e sua sede se localiza na cidade do Rio de Janeiro.
Técnicas nucleares estdo presentes de forma bastante intensa em
segmentos como medicina, industria e geragao de eletricidade no Brasil.
O pais ocupa posicao de destaque no cenério internacional e é referéncia
nas areas de radioprotecéo e enriquecimento de urénio [39].

O Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria (IRD), pertencente a
CNEN, recebeu em 1989 a delegacao do Instituto Nacional de Metrologia
Normalizagdo e Qualidade Industrial (INMETRO), para atuar como
laboratério designado na area de metrologia das radiagdes ionizantes
[40].

Suas fungdes principais, por meio do Laboratério Nacional de
Metrologia das Radiagbes lonizantes (LNMRI) s&o: implantar e manter
métodos e padrdes relacionados a metrologia das radiagdes ionizantes;
participar de comparagbes-chave organizadas pelo BIPM; participar das
comparagdes promovidas pelas organizagdes regionais de metrologia e
promover e organizar a coeréncia das medigbes realizadas no Brasil no

campo das radiacdes ionizantes [41].

A CNEN possui um conjunto de normas publicadas que se dividem

em seis grupos:
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v'Grupo 1 - Instalagdes Nucleares;
v'Grupo 2 - Controle de Materiais Nucleares, Protegao Fisica
e Protecéo contra Incéndio;
v'Grupo 3 — Radioprotecgao;
v'Grupo 4 - Materiais, Minérios e Minerais Nucleares;
v'Grupo 5 - Transporte de Materiais Radioativos e
v'Grupo 6 - Instalagdes Radiativas.
No que se diz respeito a garantia da qualidade em radioterapia, as
normas pertencem ao Grupo 3. No Quadro 6 estdo reunidas as normas

de radioprotecao da CNEN que estao em vigéncia.

Grupo 3 — Radioprotecao

Numeracéao Descricao
NN 3.01 Diretrizes Bésicas de Protegao Radiol6gica
NE 3.02 Servigos de Radioprotegao
NN 3.03 Certificagao da Qualificagdo de Supervisores de Radioprotegao
NN 3.05 Requisitos de Radioprotecéo e Segurancga para Servi¢cos de Medicina Nuclear
NE 3.06 Requisitos de Radioprotecéo e Seguranca para Servicos de Radioterapia

Quadro 6 — Normas de radioprotegao da CNEN [42].

Das normas apresentadas no Quadro 6, a que cita requisitos de
controle da qualidade aplicados a radioterapia é a NE 3.06. As normas da
CNEN, apesar da denominagao, consistem em regulamentos e, assim,

possuem carater obrigatério.

A CNEN aprovou em 30 de marco de 1990 o regulamento CNEN-
NE-3.06 — REQUISITOS DE RADIOPROTECAO E SEGURANCA PARA
SERVICOS DE RADIOTERAPIA. Este regulamento define a
obrigatoriedade do controle da qualidade em radioterapia, a necessidade
de instrumentos de medicdo, acompanhamento e controle das medicdes,

realizagdo de auditorias e criagdo do plano de radioprotecao.

c) da congruéncia entre o campo de radiacdo e o
campo indicado pelo dispositivo localizador, quando este é
empregado na radioterapia ;
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3.2.4. Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)

A ABNT, fundada em 1940, é o Orgdo responsavel pela
normalizagdo técnica no pais, fornecendo a base necessaria ao
desenvolvimento tecnolégico brasileiro.

E uma entidade privada, sem fins lucrativos, reconhecida como
unico Foro Nacional de Normalizacdo pela Resolugcao n.2 07 do
CONMETRO, de 24.08.1992.

A ABNT é a representante oficial no Brasil das seguintes entidades
internacionais: 1SO, IEC; e das entidades de normalizagdo regional
Comissdao Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) e Associacao
Mercosul de Normalizagao (AMN) [43].

No Brasil, o Programa de Qualidade em Radioterapia (PQRT) do
INCA adotou como referéncia o TECDOC-1151, que visa a padronizar os
parametros basicos da teleterapia e da braquiterapia. Profissionais
brasileiros traduziram para o portugués este protocolo, que é um dos
produtos do Projeto ARCAL XXX (Acordo Regional de Cooperacéo para a
promocao da ciéncia e tecnologia nucleares na América Latina e no
Caribe) da AIEA [5].

3.3.

Controle da Qualidade em Radioterapia

O conceito geral de controle da qualidade pode ser entendido como
sendo o processo de avaliar o grau e a evolucdo da qualidade de
produtos e de uma determinada atividade de producao ou de prestacao
de servigo, por comparacao com as correspondentes normas especificas
existentes, para agir no sentido de manter ou reconquistar a conformidade

com os padrdes aceitos.
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A metrologia é uma ferramenta importantissima para realizacdo do
controle da qualidade, que é uma parte dos programas de garantia da
qualidade total. O controle da qualidade trata principalmente das técnicas
operacionais e das atividades realizadas para:

e Verificar se os requisitos da qualidade sao cumpridos;
e Ajustar e corrigir o desempenho, se os requisitos ndo forem
cumpridos.

Padrao da qualidade € o conjunto de critérios aceitos para avaliar a
qualidade de uma atividade em questdo, podendo estar documentados
em forma de normas, regulamentos, protocolos, recomendacgdes e outros
[44].

O controle da qualidade em radioterapia é composto pelas agdes
necessarias para realizacdo do programa de garantia da qualidade em
radioterapia. Este programa consiste na monitoracdo sistematica de
medidas e de procedimentos, visando a qualidade e ao cuidado
apropriado ao paciente, tendo o dever de ser abrangente, incluindo os
aspectos administrativos, clinicos, fisicos e técnicos; logo, uma equipe
multidisciplinar deve ser formada, com um representante de cada
categoria, que definira critérios gerais ou padrées de qualidade que
deverao ser seguidos pela instituigao.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define: “a garantia da

qualidade em radioterapia sao todas as agdes que garantem a
consisténcia entre a prescri¢gdo clinica e sua administragao ao
paciente, em relagdo a dose no volume-alvo, a dose minima no
tecido sadio, a exposi¢gao minima de pessoal e as verificagdes
no paciente para determinar o resultado do tratamento” [45].

Os argumentos da OMS para justificar a necessidade de garantir a
qualidade em radioterapia séo:

- minimizar erros no planejamento de tratamento e administracéo de
dose ao paciente para i) melhorar os resultados da radioterapia; ii)
aumentar a taxa de remissdes e iii) diminuir a taxa de complicacdes e

recidivas;
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- permitir a intercomparagcdo de resultados entre centros de
radioterapia, nacionais e internacionais, para garantir administragcdo de

tratamento e dosimetria mais uniformes e exatas;

- alcancar niveis de exatidao e consisténcia elevados para aproveitar

completamente os recursos dos equipamentos modernos de radioterapia;

- 0 método mais sensivel e eficaz de reduzir acidentes em

radioterapia é ter um programa de garantia da qualidade.

3.3.1.

Programa da Qualidade em Radioterapia (PQRT)

O PQRT é um programa nacional que pertence ao INCA -
subordinado a Secretaria de Atengdo a Saude - 6rgdo do Ministério da
Salude, sem custo para os participantes, criado em parceria com a
Associagdo Brasileira das Instituicoes Filantropicas de Combate ao
Céncer (ABIFCC) para estimular e promover condi¢des para a aplicagao
da radioterapia com qualidade e eficiéncia.

Em 1999 iniciou-se o programa piloto de trés anos de duracéo,
cobrindo 33 instituicbes filantropicas, distribuidas em 19 estados
brasileiros. Devido aos seus resultados positivos, desde 2002 passou a
fazer parte dos Programas Nacionais do INCA, e suas atividades foram
estendidas a todos os servigos de radioterapia que prestam atendimento
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) [46].

Desde o0 ano de 2005, o PQRT passou a atuar também em paises
da América Latina, realizando avaliagdes postais e locais. Atualmente o
PQRT avalia servigcos de radioterapia, além dos que se localizam no
Brasil, dos seguintes paises: Argentina, Chile, Cuba, Equador, Franga,
Guatemala, Honduras, Panama, Paraguai, Uruguai, Venezuela, Peru,
Republica Dominicana e México.
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As avaliagOes locais sdo realizadas normalmente por um ou dois
fisico-médicos especialistas com todo o equipamento necessario para o
controle da qualidade e dosimetria: camaras de ionizagdo, barémetro,
termdémetro, niveis, filmes, fantoma e demais acessorios. S&o avaliados
parametros mecanicos, elétricos, de seguranca e dosimétrico, além de
aspectos gerais das instalagbes e a adequacado da instituicdo a normas,
regulamentos e portarias vigentes para os servigos de radioterapia.

Os objetivos principais do PQRT sao:

vImplementar e controlar padrées de desempenho das
tecnologias de saude que utilizam as radiagbes ionizantes para
diagnadstico e tratamento do cancer;

v'Desenvolver e implementar programas postais que avaliem e
monitorem os parametros basicos das tecnologias empregadas;

v'Propor, sempre que necessario, a revisdo e atualizagdo da
legislacao vigente;

v'Assessorar os gestores do SUS e das Vigilancias Sanitarias
estaduais e municipais no controle da qualidade dos servicos

prestados a populagéo [47].

3.3.1.1

Protocolo TECDOC-1151

O “TECDOC-1151 — Aspectos fisicos da garantia da qualidade em
radioterapia — Protocolo de controle de qualidade” € um documento que
visa a uma padronizagao dos testes basicos do controle da qualidade dos
equipamentos utilizados nos tratamentos radioterapicos, tanto para

braquiterapia quanto para teleterapia.

Na década de 90 a Associacdo Americana de Fisicos em Medicina

(AAPM) organizou um grupo composto por fisicos médicos e
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radioterapeutas para desenvolver um “Programa Geral de Garantia da
Qualidade em Radioterapia”, que foi publicado como AAPM TG-40,
responsavel por atualizar e agrupar recomendag¢des importantes das
publicacdes voltadas para o tema.

O protocolo TECDOC-1151 foi baseado nas recomendacdes dadas
pelo TG-40, suas atualizacdes TG-45 e TG-56, voltado para a América
Latina e sem ignorar temas nos quais intervém conjuntamente aspectos
fisicos e médicos. Este documento apresenta recomendagdes especificas
para cada tipo de unidade de tratamento, detalhes sobre o tipo de testes e
medidas necessarias para o controle da qualidade dentre sugestdes,

frequéncia dos controles e niveis de erro maximo admissivel.

O Programa de Garantia da Qualidade para aceleradores lineares é
imprescindivel devido ao comportamento do equipamento, que pode
variar abruptamente por defeitos eletrénicos como falhas de componentes
ou rupturas mecénicas, ou lentamente pelo envelhecimento e
deterioracdo dos componentes. Portanto, além do controle da qualidade

deve existir um programa de manutengéo preventiva [5].

Os testes realizados podem ser classificados como: diarios,
semanais ou anuais, de acordo com a frequéncia de realizagdo dos
mesmos. O Quadro 7 apresenta os testes necessarios para o controle da
qualidade em radioterapia dos aceleradores lineares, com seus

respectivos erros maximos admissiveis e frequéncias.

Testes de Garantia da
Qualidade de Aceleradores Lineares
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Frequéncia Teste Erro Maximo Admissivel
Luzes ON/OFF Funcionando
Luzes no Painel de Controle Funcionando
Luzes de Irradiagao Funcionando
Sistemas de visualizagao Funcionando

. Sistemas anti-colisdo Funcionando

Diaria Interruptor de radiagao no painel de controle Funcionando
Programacao Funcionando
Interruptor por Unidade Monitora Funcionando
Verificagdo de cdmaras monitoras Funcionando e coincidentes
Lasers 2mm
Telémetro 2 mm a DFS
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Tamanho de campo (10 cm x 10 cm) 2 mm

Centro do reticulado 2 mm didametro
Centro de campo luminoso 2mm
Constancia da Dose de Referéncia (fotons e | 3%

elétrons)

Verificar topo de mesa

Funcionando

Verificagdo de travas e codigos de acessorios

Funcionando

Pulsadores de corte de energia elétrica

Funcionando

Verificar posicdo dos colimadores de fétons
para cada cone de elétrons

Coincidente com a indicacdo
do fabricante

Campos permitidos para filtros

Funcionando e coincidente

Indicadores angulares da estativa

10

Indicadores angulares do colimador

10

Telémetro

2 mm no intervalo de uso

Centro do reticulado

2 mm de diametro

Simetria, paralelismo e ortogonalidade do | 2 mm

campo luminoso

Indicadores de tamanho de campos 2mm

Isocentro mecanico 2 mm de diametro
Coincidéncia de campos luz-radia¢do 2 mm

Horizontalidade da mesa

2 mm no intervalo de uso

Mensal Posicdo de filtro 2 mm (ou 2% no fator de

transmissao

Posicdo de bandeja 2mm

Trava de filtros e bandejas Funcionando

Centralizagao dos cones 2mm

Verticalidade do eixo luminoso 2mm

Escalas da mesa 2mmou 1°

Intensidade do campo de luz Funcionando

Constancia da Dose de Referéncia (fotons e | 2%

elétrons)

Constancia do monitor secundario 2%

Constancia de qualidade do feixe de fétons | 2%

(PDP3g,10 0U TPR3g,10)

Constancia de qualidade do feixe de elétrons | 2 mm (4%), regido terapéutica

(PDP de elétrons ou J1/J2)

Contancia de planura do feixe para fétons 2%

Contancia de planura do feixe para elétrons 3%

Simetria (fotons e elétrons) 3%

Comprovacdo de todas as travas (segundo | Funcionando

especificagdes do fabricante)

Isocentro de rotagao do colimador 2 mm de diametro

Isocentro de rotagao da estativa 2 mm de didametro

Isocentro de rotagao da mesa 2 mm de didametro

Anual

Coincidéncia dos eixos do colimador, estativa e
mesa com isocentro

2 mm de diametro

Coincidéncia do isocentro mecdnico e de
radiagao

2 mm de diametro

Deslocamento vertical da mesa

2mm
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Constancia da Dose de Referéncia 2%
Reprodutibilidade da Dose de Referéncia 1%
Constancia de fatores de campo 2%

Constancia de parametros sobre o eixo central | 2%

Constancia dos fatores de transmissdo de | 2%
todos os acessorios

Constancia dos fatores de trasnmissdo dos | 2%
filtros

Linearidade de resposta de cdmaras monitoras | 2%

Dependéncia da Dose de Referéncia com a taxa | 1%
de dose

Constancia da Dose de Referéncia com a | 2%
angulacdo da estativa

Constancia dos fatores fora do eixo central | 2%
com a angulagdo da estativa

Modo rotacional Funcionando

Quadro 7 — Testes de Garantia da Qualidade de Aceleradores Lineares (Adaptado de
[5D)-

Visualizando o quadro anterior é possivel notar que o controle da
qualidade em radioterapia € uma tarefa complexa por possuir diversos
parametros a serem verificados. O presente trabalho tem por foco a
avaliagdo do TCI que, conforme recomendado, deve atender ao erro

méaximo admissivel de +2 mm para um TCl de 10 x 10 cm?.
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