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Resumo

Introducao

As radiografias realizadas com equipamentos portateis sdo frequentes em Unidades de
Cuidados Intensivos Neonatais (UCIN), no entanto verifica-se que existe pouca
informacgao a nivel nacional, no que diz respeito aos parametros de exposi¢cao, dose

efectiva e o risco carcinogénico acrescido desses exames.

Objectivo
Caracterizar os parametros de exposicao, assim como, estimar a dose efetiva
acumulada e o risco carcinogénico acrescido, relativos aos exames radiograficos, para

bebés internados numa UCIN de um hospital ndo pediatrico.

Métodos

Este estudo observacional realizou-se durante 10 meses num hospital geral e
universitario em Portugal. As criangas foram elegiveis para inclusdo se fossem
admitidas na UCIN e tivessem realizado pelo menos um exame radiografico. Os
parametros de exposicao foram registados e usados para estimar a dose efetiva e o
risco carcinogénico acrescido para cada exame, usando um software especifico para
este efeito (PCXMC®). A dose efetiva acumulada e risco carcinogénico acrescido, por

bebé, foram estimados usando o mesmo programa.

Resultados

Este estudo incluiu 101 bebés e 350 radiografias. Constatou-se que existe uma grande
variabilidade na escolha dos parametros de exposi¢ao. O valor mais elevado do risco
carcinogénico acrescido foi de 0,0199%, correspondendo a uma dose efectiva
acumulada de 844 uSv num bebé do sexo feminino. O peso a nascencga e a idade
gestacional apresentaram um efeito estatisticamente significativo na dose efetiva
acumulada. O sexo, a idade gestacional e o peso a nascenga apresentaram um efeito

estatisticamente significativo sobre o risco carcinogénico acrescido.

Conclusao
O presente estudo permite concluir que a dose efetiva e o risco carcinogénico
acumulados nos exames radioldgicos convencionais de bebés internados, na UCIN em

analise, sao baixos.
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1. Introducao

1.1. - Prematuridade e Baixo Peso a Nascenca

A nivel mundial, cerca de 15 milhdes (1 em cada 10) de bebés nascem prematuros, isto
€, antes de completarem 37 semanas de idade gestacional e 20 milhdes de bebés
nascem com baixo peso (peso a nascenga' < 2 500q) (1,2). Este facto levanta muitas
preocupacdes uma vez que a prematuridade € a principal causa de morte neonatal
(morte nas primeiras 4 semanas de vida) sendo uma tendéncia crescente em quase
todos os paises com dados fiaveis(2). Desta forma, a prematuridade tornou-se uma
prioridade de saude publica havendo por isso um conjunto de agbes tomadas tendo em
conta o combate as suas graves consequéncias (ex: morte precoce ou problemas de
saude graves como paralisia cerebral, cegueira, surdez ou patologia respiratdria
crénica)(2).

Também em Portugal se tomaram medidas tendo em conta a melhoria dos cuidados e
das condi¢cbes de assisténcia pré-concecional, pré e perinatal e infantil com o objetivo
de se melhorarem as respetivas taxas de morbilidade e mortalidade. A articulag&o entre
as diferentes instituicbes e profissionais bem como a caracterizacdo dos diferentes
niveis de cuidados ficaram estabelecidos no documento “Rede de Referenciagao
Materno-Infantil” publicado pela Dire¢do Geral de Satde (DGS) em 2001(3). De facto,
em Portugal e segundo as Estatisticas Demograficas 2014 (INE), 7,7% dos nascimentos
corresponderam a bebés prematuros e 8,7% dos nascimentos foram de bebés com
baixo peso (<2 500g)(4).

A forma como se classificam os recém-nascidos (RN), relativamente a ldade
Gestacional e ao Peso a Nascenga, encontra-se definida mundialmente através da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), existindo diferentes categorias para cada uma

destas caracteristicas, as quais estao descritas na Tabela 1(1,2):

1 Peso a Nascenga — Primeiro peso do recém-nascido obtido apds o nascimento obtido, preferencialmente,
na primeira hora apos o parto(1)



Tabela 1 - Classificagdo dos Recém-Nascidos quanto ao Peso a Nascencga e Idade Gestacional

Peso a Nascenga

Normal > 2 500g
Baixo 1 500g a 2 500g
Muito Baixo <1 500g

Idade Gestacional

Termo > 37semanas

Prematuro Limiar > 33 semanas < 37 semanas

Prematuro Moderado > 28 semanas < 32 semanas

Prematuro Extremo < 28 semanas

1.2 - Imagiologia Neonatal

Nas ultimas décadas tem-se assistido a um desenvolvimento tecnolégico que permitiu
melhorar significativamente a Medicina Neonatal bem como uma maior especializagéao
das equipas multidisciplinares que assistem estes recém-nascidos, sejam os bebés
prematuros, de termo ou de baixo peso. Desta forma, verificou-se um aumento
significativo da sobrevida destes bebés assim como uma diminui¢ao da sua morbilidade,
havendo sobretudo uma melhor abordagem as patologias de foro respiratério devido a
evolugcdo na ventilacdo assistida e as novas terapéuticas farmacoldgicas (ex:
administracdo de surfactante)(5). Neste contexto, a radiografia de térax desempenha
um papel fundamental sendo o exame radioldégico mais requisitado para os bebés
recém-nascidos internados em UCIN. De facto, a radiografia de térax continua a ser o
gold standard para o diagndstico, avaliagao e monitorizagéo de patologia respiratéria e
cardiaca, mais concretamente(5,6):
e patologias respiratdrias:

o congénitas

o infecoes

o complicagbes de partos prematuros (doenga da membrana hialina,

taqipneia transitéria do RN, aspiracao de mecénio)
o adquiridas (displasia broncopulmonar, enfisema, pneumotérax,

hemorragia)



e patologias circulatérias
o cianose (com ou sem insuficiéncia cardiaca congestiva)
o insuficiéncia cardiaca congestiva
e patologia neuromuscular
e controlo de dispositivos médicos
o cateteres umbilicais (venoso/arterial)
o cateter epicutaneo
o cateteres de ECMO (extracorporeal membrane oxigenation)
o drenos toracicos
o tubos endotraqueais
o sondas nasogastricas
e alteracdes em estruturas ésseas e abdominais habitualmente incluidas nas

radiografias de térax.

Sendo a radiografia de térax o exame imagiolégico mais requisitado numa UCIN, tém
surgido preocupacdes, nas equipas de saude e nos pais, relativamente a dose de
radiacdo a que o bebé é sujeito, bem como o risco associado com essa exposi¢ao,
durante o seu internamento. Desta forma, tém sido realizados varios estudos, sobretudo
internacionais, em que o nimero médio de radiografias por bebé durante o internamento

é variavel (entre 3 a 11) assim como os parametros de exposicao radiograficos(7—13).

1.3 - Exposicao e Dose de Radiacao

Em Radiologia Convencional, a produgdo de um exame radiografico depende da
exposicao apropriada do doente/objeto. Os fatores que influenciam e determinam a
quantidade e a qualidade do feixe de Radiacdo X designam-se por parametros de
exposicao. Note-se que a quantidade de radiagao é referente a intensidade do feixe e a
qualidade a penetrabilidade do mesmo(14).
Os parametros de exposi¢cao sao selecionados pelo Técnico de Radiologia que os deve
adequar tendo em conta o tipo de exame (e o0 seu objetivo) e o doente/objeto. Os 4
principais parametros de exposi¢ao sao(14):

e Tensao na ampola

e Corrente na ampola

e Tempo de exposicao
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¢ Distancia foco-filme/detector.

1.3.1 - Tensdo na Ampola

Controla a penetrabilidade do feixe (capacidade de penetracdo do feixe de Radiagcéo X
num tecido) e por isso o contraste de uma radiografia. Um aumento da kV (maior energia
do feixe) produz uma maior penetrabilidade e um menor contraste, devido ao aumento

da radiacao dispersa(14).

1.3.2 - Corrente na Ampola

Determina o nimero de fotdes produzidos e por isso a quantidade de radiacao e a dose

no doente(14).

1.3.3 - Tempo de Exposicao

A exposicao a radiagdo X deve ser mantida o mais curta possivel de modo a reduzir os

artefactos de movimento(14).

1.3.4 -Intensidade

Resulta do produto da corrente na ampola (mA) pelo tempo de exposig¢ao (ms). De facto,
a maioria das consolas ja ndo permite a selecdo individual dos parametros atras
referidos. O valor de mAs determina a quantidade de fotdes no feixe de radiagcdo X

primario(14).

1.3.5 -Distancia

Afeta a exposi¢cdo de acordo com a lei do inverso do quadrado da distancia (a
intensidade de feixe de radiagdo X diminui de forma inversamente proporcional ao

quadrado da distancia do objeto a fonte emissora). O aumento da distancia causa menor
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magnificagdo e distorgcdo, aumentando a resolugdo espacial. No entanto, deve-se

aumentar o parametro mAs para compensar o efeito da distancia(14).

Antes de realizar um exame radiografico, o Técnico de Radiologia deve selecionar os
melhores parametros de exposicdo (kV, mAs) para obter um exame com elevada
qualidade diagnéstica mas simultaneamente com a dose de radiacdo mais baixa
possivel, de acordo com o principio As Low As Reasonable Achievable (ALARA). Com
a introdugao e implementacao da Radiologia Digital era expectavel que os Técnicos de
Radiologia baixassem os parametros de exposi¢cdo, e consequentemente a dose de
exposicao, tendo em conta a maior gama dindmica da imagem, a qual representa a
diferencga entre a dose maxima e minima com a qual o sistema consegue proporcionar
uma imagem de qualidade(15). No entanto, aquilo que se tem sido verificado em varios
estudos é uma enorme variabilidade na selecdo dos parametros de exposi¢ao levando
a que os exames radioldgicos sejam realizados com uma grande amplitude de
exposicao a Radiagcao X, havendo mesmo uma elevagao dos parametros de exposicao
tendo em conta o alcance de uma melhor qualidade radiografica, num fenémeno

designado por dose creep(16,17).

1.3.6 Medidas de Dose

A exposicado da populagdo a Radiagdo X com fins médicos tem suscitado uma maior
preocupacao devido ao aumento da frequéncia de realizagdo de exames em todos os
grupos etarios bem como um maior conhecimento dos efeitos secundarios da Radiacao
X. Esta preocupagao é maior nos grupos etarios pediatricos até porque também nestes

grupos se verifica dose creep(18,19).

Em Radiologia Convencional, sdo usadas duas medidas de dose principais: Dose a
Entrada da Pele e Produto Dose-Area. A primeira reflete a quantidade de energia
absorvida pelos tecidos a superficie da pele. A sua unidade é em Gray (Gy) podendo
ser medida com dosimetros termoluminescentes colocados na pele do doente no centro

do campo de exposicao ou calculada usando a formula, como por exemplo(20):

£sD = 013 () 0
7 100 QDFSZ

Equacao 1 - Dose a Entrada da Pele (Entrance Skin Dose)
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Em que:

ESD — Dose a Entrada da Pele (Entrance skin dose)

U — Diferenga de potencial na dampola (kV)

Q - Produto entre a corrente na @mpola e o tempo de exposi¢gdo (mAs)

DFS — Distancia foco-pele

O produto dose-area refere-se ao produto entre a dose emitida (Gy) pela area irradiada
a superficie da pele (cm?)(21). Esta grandeza é independente da distancia entre a
ampola e o dispositivo de medida, os quais estdo colocados logo abaixo do colimador.
O produto dose-area permite obter uma indicagdo da dose total para todos os exames,
possibilitando a comparacgao entre as exposi¢cdes para diferentes pacientes e técnicas,

ou obter valores absolutos aproximados, apés calibragao com fantomas(22).

Embora s6 uma porgéo do corpo seja irradiada durante uma exposicao radioldgica, é
importante quantificar a dose de radiacdo recebida em todos os 6érgaos/tecidos,
havendo por isso uma outra grandeza dosimétrica designada por Dose Efectiva. Esta
€ obtida através da soma de todas as doses absorvidas em todos os tecidos e drgaos,
cada qual multiplicada pelo seu factor de ponderagao tecidual, o qual tem em conta a
sensibilidade carcinogénica de cada tecido(21). A sua unidade é o Sv e a sua formula

de calculo ¢ a seguinte:

z Wy Hy
T

Equacgao 2 - Dose Efectiva

Em que:
E — Dose Efectiva (Sv)
Wr — Factor de ponderacao tecidual

Hr — Dose equivalente

Esta grandeza possibilita a comparacao entre as diferentes modalidades de imagem
(radiologia convencional, tomografia computorizada, fluoroscopia, medicina nuclear,
etc.) ou com a radiagéao de fundo(21). No entanto, tem sido apontada uma importante
limitacdo: a elevada percentagem de incerteza (cerca de 40%) associada a sua

estimativa(23). A dose efetiva ndo pode ser medida, mas apenas calculada/estimada
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sendo que este procedimento é normalmente realizado através de softwares

informaticos como por exemplo PCXMC® ou DoseCal®(24,25).

1.4 - Risco

As doses de radiacdo em Radiologia sdo baixas, sendo as exposigdes intermitentes
durante longos periodos de tempo. A relacdo dose-efeito para as doses baixas é
estabelecida tendo em conta uma extrapolagdo das doses mais elevadas assumindo
uma relagdo linear sem limiar de dose, sendo que devido a este facto os efeitos
estocasticos assumem uma particular importancia(26). Os efeitos estocasticos
principais sao o cancro radio-induzido e os efeitos genéticos. Existe uma grande
dificuldade em associar um destes efeitos tardios com uma exposig¢ao prévia por isso
esta relacdo dose-efeito é traduzida em coeficientes de risco/estimativas de risco, os
quais sao baseados na exposicdo de corpo inteiro, ou seja, na dose efectiva a qual

representa a dose ponderada para cada um dos tecidos/drgaos(27).

Os modelos de risco tém sido desenvolvidos por varias instituicoes cientificas (ICRP,
BEIR VII Committee, UNSCEAR), os quais se baseiam nos dados epidemioldgicos dos

sobreviventes das bombas atémicas japonesas (LSS Cohort?)(28).

O Relatdrio BEIR VII — Phase 2 (Health Risks from Exposure to Low Levels of lonizing
Radiation, 2006) desenvolveu um modelo que permite estimar o risco acrescido de
incidéncia e mortalidade por cancro (tumores sdlidos e leucemia) resultante de uma
determinada exposi¢ao a radiacao ionizante — Lifetime Attributable Risk (LAR)(28). Este
modelo tem em conta o sexo, a idade no momento da exposi¢éo, a taxa de dose, o tipo
de radiacao e a exposicao a outros elementos carcinogénicos como o tabaco(28). Desta
forma, e partindo da probabilidade que qualquer individuo tem para desenvolver um
cancro (baseline) este modelo apresentado no relatério permite estimar o aumento da
probabilidade apds uma exposicao a determinada dose de radiagao ionizante(28). Na
figura apresentada abaixo & possivel observar as estimativas para o acréscimo de casos

e mortes por tumores sélidos e leucemia apds a exposicao a 0,1 Gy(28).

2 Life Span Study Cohort consiste numa coorte de cerca de 120 000 sobreviventes das bombas atomicas
do Japéo (1945) que sado seguidos pela Radiation Effects Research Foundation (RERF). Esta coorte inclui
duas populagdes: uma que estava a 2,5km do isocentro do bombardeamento e outra que estava entre 3 a
10 km do isocentro.
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Figura 1 - Estimativa para o acréscimo de casos e mortes por tumores sélidos e leucemia apos

a exposicao a 0,1 Gy

All Solid Cancer

Leukemia

Males

Females

Males

Females

Excess cases (including nonfatal cases) from exposure to 0.1 Gy 800 (400, 1600) 1300 (690, 2500) 100 (30, 300) 70 (20, 250)
Number of cases in the absence of exposure 45,500 36,900 830 590
Excess deaths from exposure to 0.1 Gy 410 (200, 830) 610 (300, 1200) 70 (20, 220) 50 (10, 190)
Number of deaths in the absence of exposure 22,100 17,500 710 530

NOTE: Number of cases or deaths per 100,000 exposed persons with 95% subjective Cls.

Este modelo nao ¢é isento de limitagcdes, sendo a mais relevante a incerteza associada
ao proprio modelo devido a 3 fatores principais(28):

- limitagbes nos dados epidemioldgicos

- incerteza estatistica

- transposicao da cohort LSS para as populagdes atuais.

Tendo em conta a crescente preocupacao da populagdo em geral sobre os efeitos da
Radiagdo X relacionados com a realizacdo de exames radiolégicos, sobretudo em
criancas e bebés, torna-se pertinente conhecer os paradmetros de exposicao e as
estimativas de dose efectiva e risco carcinogénico relativas aos exames radiograficos

realizados aos bebés internados numa UCIN.

Desta forma, os objetivos deste trabalho sao:
o Caracterizar a frequéncia de exames radiograficos numa UCIN portuguesa
e Caracterizar os parametros de exposicao utilizados nos exames radiograficos
realizados a bebés internados numa UCIN
e Caracterizar os valores de dose efectiva e risco associados aos exames
radiograficos
o Estimar a dose efectiva e o risco carcinogénico acrescido acumulados por bebé

durante o seu periodo de internamento numa UCIN.

15



2 Metodologia

2.1 - Desenho Geral do Estudo

Estudo observacional, transversal analitico, onde se realizou uma recolha de dados
sobre 0s exames radioldgicos realizados a bebés durante o seu internamento na UCIN
e até a data da sua alta hospitalar. Foi selecionado um hospital geral, ndo pediatrico.

Todos os exames radiolégicos foram analisados quanto aos seus parametros de
exposicao (kV e mAs), dose (dose efectiva) e risco acrescido, no entanto, a dose
efectiva e o risco carcinogénico acumulados s6 foram calculados para os recém-

nascidos que cumpriram os critérios de incluséo.

Figura 2 - Representagdo esquematica da metodologia para a analise dos dados recolhidos

Exames
Radiograficos

Calculo da dose
efectiava e risco
carcinogénico
acumulado por bebé

Caracterizagao dos
Parametros de
Exposicédo e Dose

Nao ter realizado

Medidas de
Optimizagao

Registo de75% dos

exames radiograficos
realizados

outros exames
radioldgicos fora da

UCIN (TC,
Fluoroscopia)

2.2 - Populagao-Alvo

A populagao-alvo deste estudo foi constituida por recém-nascidos internados na UCIN,
independentemente do seu grau de prematuridade ou peso a nascencga, que realizaram,

pelo menos, uma radiografia durante o seu internamento. O processo de amostragem
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foi nado probabilistico, sendo que os RNP foram incluidos por amostragem
consecutiva(29).

Os critérios para o calculo da dose efectiva e do risco carcinogénico acumulados por
bebé foram:

- mais de 75% dos exames radiograficos realizados durante o internamento estarem
devidamente registados no formulario utilizado neste estudo;

- nao ter realizado exames radioldgicos fora da UCIN, nomeadamente: Tomografia

Computorizada, Exames Fluoroscépicos, etc.

2.3 - Recolha de Dados

Os dados foram recolhidos através de trés instrumentos:

- um formulario preenchido em colaboragcdo com os Directores de Servigo/Técnico
Coordenador com o qual se pretendeu caracterizar os Servicos de
Neonatologia/Pediatria e Imagiologia e os seus equipamentos;

- um formulario para recolha de dados radiograficos, com referéncia ao equipamento
utilizado, o qual foi preenchido pelos Técnicos de Radiologia no momento em que
realizaram os exames radiolégicos. Este formulario foi adaptado do modelo proposto
em “European Guidelines on Quality Criteria for Diagnostic Radiographic Images in
Paediatrics” (30).

- um formulario para caracterizagcdo de cada recém-nascido participante,
nomeadamente idade gestacional e peso a nascencga, preenchido em colaboragdo com

a equipa de enfermagem da UCIN.
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Figura 3 - Formulario usado para a recolha de dados radiograficos

INFORMAGAO SOBRE O UTENTE

N.° pr clinico:

Sexo Comprimento, Peso actual
(cm) (Kg)

& Eepuiny H) "

Indicagdo clinica para a gdo do exame (conforme consta na requisigéo):

INFORMAGAO SOBRE O EQUIPAMENTO

Marca/Modelo,
o1 o2 o3 | o4 | o5 | o6 | o Outro:
Tipo de modalidade de aquisigéo digital: o DR o CR

INFORMAGAO SOBRE A TECNICA RADIOGRAFICA

Identificagdo do TR: Data: ! 1 Hora: H MIN

Tipg de exame.
Téray Abdamen Tdrax + Abdamen Qstegcarticular Outro:
Qual?

KV: mAs: DFP (cm):

PDA (cGy.cm?): Uso de grelha anti:difusara: Sim Nzo
Tamanho do detector: o 18x24 cm O 24x30cm o Outro:

Bosicdo . do detector: o A syperfisie do bebé. o Gayefa da incuhadora

Foram utilizadas proteccies de chumbo? B Sim B Nao
Se sim, qual a sua localizagdo? @ Génadas B Outros locais:

Notas:

FOV: (a preencher pela equipa de investigagao)

2.4 - Equipamentos

Foram utilizados 4 equipamentos portateis: Siemens Mobillett Plus E, Toshiba IME
100L, Philips Practix 400 e Visitor AR 30. Todas as unidades foram submetidas a
manutencdes periddicas de rotina e procedimentos de controlo de qualidade anuais.
Nenhum destes equipamentos portateis fornece uma estimativa da dose de radiagao do
paciente ou quantidades similares (ex: produto dose-area). Para cada equipamento foi
verificado o seu ponto focal e filtragdo (Tabela 2). As radiografias foram adquiridas
usando o sistema de radiografia computorizada FUJIFILM com detectores (/Image
Plate), constituidos por BaFX: Eu®* (X = Cl, Brou I), de 24x30 cm que tinham uma taxa

de amostragem de 6,7 pixels / mm.
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Tabela 2 - Ponto focal e filtragao de cada equipamento

Equipamento Angulo Anédico (°) Filtragdo (mm Al)
Siemens Mobillett Plus E 15 3,1
Toshiba IME 100L 16 2,7
Philips Practix 400 14 2,5
Visitor AR 30 16 2,8

2.5 - Exames Radiograficos

Para cada exame radiografico realizado, foram recolhidas varias variaveis:

- Data e hora do exame;

- Tipo de exame (térax, abddémen, térax e abddémen, extremidades, coluna vertebral);

- Diferenca de potencial na &mpola (kV);

- Produto corrente na ampola x tempo de exposi¢do (mAs);

- Distancia foco-objecto (DFO);

- Localizagao do detector (gaveta da incubadora ou em contacto com o doente);

- Uso de protec¢des de chumbo e grelha anti-difusora;

- Campo de exposicao (medido no PACS depois retirar o crop electronico);

- Informacao clinica (justificacdo do exame), idade gestacional e peso a nascenga

quando disponivel.

Os Técnicos de Radiologia foram instruidos a manter seus procedimentos habituais

para que os resultados fossem representativos da sua pratica.

2.6 - Estimativa da Dose Efectiva e Risco Carcinogénico

As doses efetivas de cada exame foram estimadas usando o PCXMC (STUK - Radiation
and Nuclear Safety Authority, Helsinki, Finlandia), um software informatico baseado na

metodologia Monte Carlo® para o célculo das doses efetivas em 6rgéos e tecidos de

3 Método estatistico que procurar determinar a probabilidade de ocorréncia de uma determinada situagao
experimental, através de um conjunto elevado de simulagdes, baseado na geragéo aleatdria de amostras
a partir do conhecimento empirico da populagdo em estudo(33)
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doentes submetidos a exames radiograficos(29). Este programa usa o modelo
desenvolvido pelo BEIR VII Committee tendo sido usado em outros estudos, na area da
Neonatologia, para fins semelhantes(7,11,31). Para além disso, os fatores de
ponderacao tecidulares utilizados no calculo da dose efetiva sdo os que constam na
publicagao 103 da International Commission of Radiation Protection (ICRP)(32).
Assim, os dados radiograficos recolhidos bem como os parametros especificos do
equipamento (filtracdo total e angulo anddico) foram utilizados para realizar as
estimativas pretendidas. Os calculos de Monte Carlo foram realizados num fantoma
recém-nascido hermafrodita de tamanho ajustavel. O numero de particulas em cada
simulacao foi de 400000, a fim de obter um erro estatistico da dose efetiva abaixo de
2,5%. Para realizar as estimativas de risco carcinogénico, o PCXMC utilizou os dados
dos recém-nascidos, nomeadamente "ldade", "Sexo" e "Estatisticas de Mortalidade"
(Euro-American, Asian ou Finish).

A Dose Efetiva e o risco carcinogénico (LAR) acumulados foram estimados com o
mesmo programa, adicionando todos os exames de cada paciente, segundo os critérios

de inclusao definidos e apresentados anteriormente.

2.7 - Analise Estatistica

Os dados recolhidos durante o estudo foram adicionados a uma base de dados
utilizando o software IBM® Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)®
Statistics 21, o qual também foi utilizado para realizar todas as analises estatisticas.

Os dados radiograficos foram submetidos a uma analise estatistica descritiva, enquanto
que nas variaveis “Dose Efectiva Acumulada” e “Risco Carcinogénico Acumulado” foram
realizadas analises estatisticas bivariadas a fim de avaliar a existéncia de diferencas
estatisticamente significativas entre sexos, peso a nascenga e idade gestacional. O
teste de Shapiro-Wilk e o teste de Levene foram realizados para avaliar a normalidade
das distribuicbes e a homogeneidade da variancia, respectivamente. As distribuicbes
foram consideradas ndo normais, por isso os testes de Mann-Whitney e Kruskal-Wallis
foram usados para comparar diferentes grupos. Foram consideradas diferengas
estatisticamente significativas entre distribuicbes cujo valor de p foi inferior a 0,05 (a).
Foi realizada uma comparagdo multipla com o teste de Dunn como descrito em
Maroco(33). O Coeficiente de Spearman foi utilizado para quantificar a for¢ca e a direcéao
da associacao entre a dose/risco efetivo acumulado e o peso ao nascer e a idade

gestacional.
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2.8 - Aspectos Eticos e Deontolégicos

A metodologia deste estudo esteve de acordo com os principios éticos de investigacao,
salvaguardando os direitos dos participantes, de acordo com a declaragdo de
Helsinquia. O protocolo foi submetido e aprovado pela Comiss&o de Etica para a Satde
do Centro Hospitalar Lisboa Norte/Faculdade de Medicina de Lisboa e pela Comissao
Nacional de Protec¢cdo de Dados (em anexo).

Foi pedido o consentimento informado por escrito aos pais/representante legal dos
recém-nascidos que participaram no estudo (em anexo).

A confidencialidade foi garantida da seguinte forma: foi registado o niumero de processo
clinico que em seguida foi codificado e guardado num ficheiro protegido por palavra-
passe com acesso exclusivo a equipa de investigacao. Assim, a cada participante foi
atribuida uma identificagdo no estudo (diferente do seu n°® de processo clinico) sendo a
que consta na base de dados.

Nao existiu nenhum conflito de interesses neste estudo.
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3 Resultados

3.1 - Caracterizacao da Amostra

Neste estudo foram recrutados 135 recém-nascidos (ver Figura 3), sendo que 93
(69,9%) eram recém-nascidos prematuros (idade gestacional abaixo das 37 semanas)

e 40 (30,1%) eram recém-nascidos de termo (idade gestacional acima das 37 semanas).

Figura 4 - Diagrama com a caracterizagdo da amostra de recém-nascidos participantes

Bebés
Recrutados

Sem
Consentimento

Caracterizagdo Dados
Radiograficos e de
Dose

Calculo Risco
Acumulado

Realizagéo de outros
[SE

Na Tabela 3 esta descrita a caracterizagao desta amostra no que se refere as seguintes
variaveis: Sexo, Peso a Nascenca, Idade Gestacional e Elegibilidade para o calculo da

Dose Efectiva e Risco Carcinogénico Acumulados.
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Tabela 3 - Caracterizagao da amostra no que se refere a “Sexo”, “Elegibilidade para estimativa
do risco carcinogénico acumulado”, “Peso a Nascenga” e “Idade Gestacional”

n (%)
Sexo Masculino 71 (53,4)

Feminino 62 (46,6%)

Eligibilidade Sim 101 (75,9%)
Nao 32 (24,1%)

Peso a Nascenga Normal (>25009) 35 (26,3%)
Baixo (15009 to 2500g9) 35 (26,3%)

Muito Baixo (<15009) 37 (27,8%)

Idade Gestacional Termo (>37s) 36 (27,1%)
Prematuro Limiar (>33s <37s) 33 (24,8%)

Prematuro Moderado (>28s <32s) 47 (35,3%)

Prematuro Extremo (<28s) 17 (12,8%)

As estimativas da dose efectiva e risco carcinogénico acumulados foram realizadas para
todos os bebés que cumpriram os critérios de inclusdo definidos inicialmente. Neste
caso, foram selecionados 101 bebés sendo que 32 foram excluidos porque
apresentavam um ou dois critérios de exclusdo, nomeadamente (Imagem 3):

- ter realizado outro exame radiolégico fora da UCIN (n=13; 40,6%) por exemplo TC ou
um exame fluoroscépico

- ter mais de 25% dos exames radiograficos realizados na UCIN sem registo (n=19;

59,4%) — missings.

A tabela 4 demonstra a caracterizagao desta amostra para as variaveis “Sexo”, “Peso a

Nascenca” e “Idade Gestacional’.
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Tabela 4 - Caracterizagao da amostra no que se refere a “Sexo”, “Elegibilidade para estimativa
do risco carcinogénico acumulado”, “Peso a Nascenga” e “Idade Gestacional”

n (%)
Sexo Masculino 52 (51,5%)
Feminino 49 (48,5%)
Peso a Nascencga Normal (>25009) 26 (25,7%)
Baixo (15009 a 2500g9) 27 (26,7%)
Muito Baixo (<1500g) 29 (28,7%)
Idade Gestacional Termo (> 37s) 20 (19,8%)
Prematuro Limiar (> 33s < 37s) 30 (29,7%)
Prematuro Moderado (>28s < 32s) 41 (40,6%)
Prematuro Extremo (< 28s) 10 (9,9%)

3.2 - Parametros de Exposi¢cao e de Dose dos Exames Radiograficos

Durante o periodo de realizacao do estudo (10 meses) foram registadas 480 radiografias
na UCIN, no entanto, apenas serao consideradas as incidéncias antero-posteriores
(n=469; 97,7%) devido a baixa frequéncia de incidéncias de perfil (11 exames: 4
radiografias de térax, 7 radiografias de abddémen). As regides anatdomicas mais
radiografadas foram o térax (n=280; 59,7%), térax e abddémen em simultaneo (n=142;
30,3%) exames e abddémen (n=37; 7,9%). Na categoria “Outros” estdo englobados
exames a extremidades, coluna vertebral e/ou cranio, os quais sao pouco frequentes
(n=10; 2,1%).

O grafico 1 demonstra os dados referidos anteriormente.
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Grafico 1 - Distribuicdo da variavel “Tipo de Exame”

Frequéncia dos Exames Radiograficos

W Térax Térax+Abdémen mMAbdémen ®Outros

Os dados referentes aos parametros de aquisicdo dos exames radiograficos,
nomeadamente kV e mAs, bem como os dados acerca da dose efectiva e do LAR por
tipo de exame estao presentes abaixo na Tabela 5. Relativamente ao uso de grelha anti-
difusora, refere-se que este tipo de dispositivo nunca foi utilizado em qualquer exame

registado.
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Tabela 5 - Parametros de exposicao (kV e mAs), Dose Efectiva e LAR por tipo de exame (valores médios, maximos, minimos, desvio padrao e percentil 75 —
apenas para Dose Efectiva e LAR)

kv mAs Dose Efectiva (uSv) LAR
(n) | Meédia+ Min- Média+ Min-Max | Média+ DP Min-Max P75 | Média+ DP Min-Max P75
DP Max DP
Térax 280  559+84  40-81 23+08 1-5,6 497+331 612332 62,6 7 59E%4 + 420E% - 1,04E®
6,08E-04 3,593
Abdémen 37 | 567+73 4277 | 30+16 12571 | 580+422 115-2323 773 7 78E% + 8,00E® 1,01E
5,91E% — 2,70
Térax- 142 541+68 4277 22+073 1,156 529+363 8,7-197,0 637 7 44E% + 8,80E% 1,036
Abdémen 6,69E 04 — 3,98E03
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3.3 - Frequéncia do Numero de Exames, Dose Efectiva e Risco
Carcinogénico Acumulado por Bebé

Durante o internamento na UCIN, a maioria dos bebés realizou apenas um (n=45;
44.6%), dois (n=22; 21,8%) ou trés (n=13; 12,9%) exames radiograficos. O numero
médio de radiografias realizadas por doente foi 3,5 e o valor mediano foi de 2. O Grafico
2 demonstra a distribuicdo do niumero de exames realizados por bebé durante o seu

internamento na UCIN.

Grafico 2 - Frequéncia do Numero de Exames Realizado por Bebé
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Bebé
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Contudo, um dos bebés participantes no estudo (sexo masculino, 24 semanas de idade
gestacional, peso a nascenca: 446g) realizou 37 exames radiograficos (13 radiografias
de térax, 10 de abdémen e 14 térax-abdémen). Este bebé acumulou uma dose efectiva
de 1982 pSv bem como um risco carcinogénico relacionado com os exames
radiograficos de 0,01860. No entanto, o risco carcinogénico mais elevado foi verificado
noutro bebé (sexo feminino; idade gestacional: 24 semanas; peso a nascenca: 610g)
que foi submetido a 18 exames radiograficos (11 radiografias ao térax e 7 radiografias
de térax-abdémen). Na tabela 6 estao descritos os bebés com os valores mais elevados
de risco carcinogénico bem como as suas caracteristicas (sexo, idade gestacional, peso

a nascenga e o numero e tipo de exames realizados).
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Tabela 6 — Caracterizagdo dos recém-nascidos que apresentaram valores de risco carcinogénico
acumulado acima dos percentis 99(a) e 95(b)

Numero e Tipo de Exames por Bebé

Dose Efectiva

1.G. P.N.
LAR Sexo Acumulada
(semanas)  (9) “Tota] Torax Abdomen  Torax- (uSV)
Abddémen
0,01990°  Feminino 24 610 18 11 - 7 844
0,01860° Masculino 24 446 37 13 10 14 1982
0,01150° Masculino 26 915 30 18 1 11 1335
0,01070°  Feminino 25 647 12 6 1 5 461
0,00968° Feminino 28 846 8 8 - - 912

Por outro lado, a tabela 7 apresenta os valores medianos, maximos € minimos de dose

efectiva e risco carcinogénico acumulados.
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Tabela 7 - Dose Efectiva e Risco Carcinogénico Acumulados (valores medianos, maximos e minimos) em diferentes categorias de sexo, idade gestacional e

peso a nascenca

Idade Gestacional

Peso a Nascenga

Total Sexo
Prematuro Prematuro Prematuro Muito
Masculino  Feminino Termo Normal Baixo
Limiar Moderado Extremo Baixo
Dose Efectiva 91,4 81,0 93,4 46,1 67,8 128,3 533,0 91,3 60,7 165,0
Acumulada (7,1- (10,7 — (16,6- (14,6-783,4)°  (21,8-427,7)° (10,7-911,7) (73,0- (14,6- (10,7- (16,6-
(uSV) 1982,0) 1982,0) 911,7) 1982,0)°° 783,4) 391,7) 1982,0)?
1,5E03 7,4E°04 2,33 5,0E°%4 1,1E03 1,97E% 8,0E%3 1,4E03 8,6E04 2,7E%3
LAR (%) (6,0E°0°- (9,0E0%- (4,1E°%4 (1,2E°% (2,1E°%4 (9,0E°° (8,4E°04- (1,2E°% (9,0E°® (4,1E°%4
1,99E02) 1,9E02)¢ -1,99E02)d —7,3E%3)e —8,3E %) -9,7E°%%) 1,99E-02)ef -7,3E793)9 -8,3E%%)"  -1,99E02)gh

As comparacgdes multiplas foram realizadas com o Teste de Dunn com o objectivo de determinar a existéncia de relagbes estatisticamente

significativas entre grupos. a até g representam os valores p abaixo de 0,05 (nivel de significancia), sendo a (p=0,000); b (p=0,001); ¢ (p=0,002);

d (p=0,000); e (p=0,002); f (p=0,001); g (p=0,004); h (p=0,001)
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Por outro lado e por analise da Tabela 7, é possivel constatar que o peso a nascenga e
a idade gestacional tem um efeito estatisticamente significativo na dose efectiva. De
acordo com os testes de comparagao multipla, os bebés com muito baixo peso a
nascenca tém uma distribui¢cdo de dose efectiva acumulada significativamente diferente
dos bebés com baixo peso (p=0,000). Da mesma maneira, os bebés com prematuridade
extrema apresentam uma distribuicao significativamente diferente dos bebés de termo
(p=0,001) ou de prematuridade limiar (p=0,002).

O sexo, a idade gestacional e o Peso a Nascenga também apresentam um efeito
estatistico significativo no risco carcinogénico. De acordo com os mesmos testes
estatisticos, os bebés do sexo feminino tém uma distribuicdo de risco diferente dos
bebés do sexo oposto (p=0,000). No que se refere ao peso a nascenga, os bebés com
muito baixo peso a nascenca tém uma distribuicdo de LAR significativamente diferente
dos bebés nascidos com peso normal (p=0,004) ou baixo (p=0,001). Por ultimo, os
bebés nascidos com prematuridade extrema também apresentam uma distribuicdo de
LAR estatisticamente diferente dos bebés de termo (p=0,002) ou com prematuridade
limiar (p=0,001).

A forca de associacao entre a dose efectiva acumulada e a idade gestacional e o peso
a nascenca foi avaliada através do Coeficiente de Spearman, sendo de -0,372 e -0,321
respetivamente. O mesmo coeficiente foi calculado para avaliar a associagao entre o
LAR e as variaveis referidas anteriormente e, neste caso, foi de -0,422 para a idade
gestacional e -0,407 para o peso a nascenca. Estas forcas de associacao caracterizam-

se por ser negativas (variam inversamente) e moderadas(33).
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4 Discussao dos Resultados

Este trabalho pretendeu realizar uma caracterizagdo da exposi¢ao radiolégica dos
bebés internados numa UCIN localizada num hospital ndo pediatrico, onde néo existiam
protocolos ou guidelines ou recomendacdes para a realizacdo de exames radiolégicos
a estes bebés, mais especificamente sobre os parametros de exposicao recomendaveis
para cada tipo de exame. Realizou-se uma extensa (cerca de 10 meses) recolha de
dados radiograficos e demograficos de forma que fosse possivel caracterizar os bebés
radiografados mas também a forma (parametros de exposicdo) como 0os mesmos eram
expostos a Radiacdo X. Apds a caracterizacdo dos parametros de exposicao foi
estimada a dose efectiva e o risco carcinogénico por exame e por bebé. Desta forma,
este capitulo da discussao de resultados focar-se-a em 3 aspetos principais: frequéncia
de exames radiolégicos na UCIN, parametros de exposi¢do, dose efectiva e risco
acrescido por exame e dose efectiva acumulada e risco acrescido acumulado por bebé

durante o internamento numa UCIN.

4.1 - Frequéncia de Exames Radiolégicos numa UCIN

O exame mais frequentemente realizado foi a radiografia de térax e a grande maioria
(66,4%) dos pacientes realizaram até 2 exames radiograficos. Dougeni et al (2007),
Faghihi et al (2012) e Lacerda et al (2008) também publicaram resultados similares que
estdo de acordo com os apresentados neste estudo(9-11). Pelo contrario, Smans et al
(2008), Dabin et al (2014), Azevedo et al (2006) e Donadieu et al (2006) apresentaram
resultados diferentes, com um numero médio de radiografias por bebé superior,
respetivamente, 7,9, 7.9, 7 e 10.6 (7-13).
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Grafico 3 - Numero médio de exames por bebé — comparagdo com estudos internacionais
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4.2 - Parametros de Exposicao, Dose Efectiva e Risco Acrescido por
Exame

Um dos aspetos mais relevantes deste estudo foi a oportunidade para se caracterizar a
escolha dos parametros de exposicdo para as radiografias realizadas a bebés
internados. Em primeiro lugar, € possivel constatar uma enorme variabilidade na
escolha dos parametros de exposicao (kV, mAs) tendo-se verificado na radiografia de
térax (incidéncia AP) valores de diferenca de potencial que variaram entre 40 kV e 81
kV ou de intensidade de corrente na @mpola que oscilaram entre 1 € 5,8 mAs. Pensamos
que esta variabilidade podera estar relacionada com a pratica profissional do Técnico
de Radiologia, uma vez que a mesma se verifica para os diferentes equipamentos e até
no mesmo sujeito, isto €, 0 mesmo bebé pode ser radiografado com diferentes
parametros de exposicao. Do nosso ponto de vista, esta grande variabilidade podera
ser justificada por diferentes motivos:

- existéncia de varios equipamentos em funcionamento (4) com diferentes tipos de
filtracdo, que podem confundir os Técnicos de Radiologia ou aumentar a sua

inseguranca no momento da sele¢cao dos parametros de exposi¢ao;
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- caracterizag&o do hospital — a instituigido hospitalar onde se desenvolveu esta recolha
de dados é um hospital geral, ndo-pediatrico, em que a realizagao de exames a bebés
internados na Neonatologia n&o representa uma parte significativa da atividade diaria
dos Técnicos de Radiologia nesta institui¢cao;

- grupo alargado de Técnicos de Radiologia (n=55) que podem realizar este tipo de
exames, o que pode condicionar uma baixa especializagéo;

- auséncia de protocolos internos para a realizagao deste tipo de exames. Esta parece-
nos ser a principal razdo para a enorme variabilidade de paradmetros de exposig¢ao
encontrada neste estudo. Tém sido publicadas recomendagdes para a existéncia de
tabelas com valores de parametros de exposicao para a Radiologia Convencional,
sobretudo em ambientes com tecnologia digital e em exames pediatricos, visto que
estas duas condi¢bes sao bastante vulneraveis ao efeito de Dose Creep(19,34,35). Para
além da existéncia de protocolos para a realizacdo dos exames, também tem sido
recomendada a anotacido dos parametros de exposi¢do na imagem, o que neste caso
também néo se verificou.

Em baixo, encontra-se a Tabela 8 que compara os parametros de exposicao, dose
efectiva e risco acrescido por exame em diferentes estudos realizados em bebés
internados em UCIN'’s e que sao utilizadores de sistemas de aquisi¢ao digital indirecta
(CR). Analisando a Tabela 8 consegue-se entender que a questido da variabilidade dos
parametros de exposicido nestes exames radiograficos ndo é exclusiva deste estudo,
uma vez que grande parte dos estudos publicados refere este facto na apresentagao
dos resultados ou na sua discussado. Por exemplo, no estudo de Dabin et al (2014)
realizado em 17 UCIN’s belgas, os parametros de exposi¢cao variaram entre 40-81 Kv e
0,3-4 mAs(7).
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Tabela 8 - Parametros de exposic¢ao (kV, mAs) e valores de Dose Efectiva e Risco Acrescido por

Exame em Detectores CR — valores médios, minimos e maximos(10-12,31,36—40)

Estudo Tipo de Dose Efectiva
kV mAs Risco
(Autor, Ano) Exame (uSV)
Este estudo, y
Torax 55,9 (40-81) 2,3 (1-5,8) 49,7 (6,1-233,2)  7,59E (4,20E-
2013 05 _ 3 59E-03)
Abdémen 56,7 (42-77) 3,0 (1,25-7,1) 58,0 (11,5-232,3)  7.78E™* (8,00E-
05_2 70E3)
Torax- ¥
54,1 (42-77) 22(1,1-56)  52,9(8,7-197,00 [.44E* (8,80E-
Abdémen 05_3 98E-03)
Makri, 2006 Torax 50 1,5 10,2 1,7 x E%
Torax-
49 1,5 16,0 2,7 x E06
Abdémen
Azevedo,
Torax 60 2.1 6,4 -
2006
Abdémen 62 2,2 9,7 -
Torax-
Lacerda, 2008 53 1,5 - -
Abdémen
Olgar, 2008 Térax 49 (46-51) 1,9 (1,6-3,5) 15 (10-31) 2,0 x E06
Abdémen 48 (45-51) 2 (1,6-2,5) 22 (7-63) 2,9 x E06
Todos os
Datz, 2008 45-52 1,8-3,2 - -
exames
Cardoso, Toérax-
49,4 (46-53) 1,7 (1,6- 2,0) - -
2009 Abdémen
Todos os
Faghihi, 2011 50-70 1-2,5 16,4 4,60XE7
exames
_ ] 2,54xE6 (J)
Toosi, 2012 Toérax 41-61 0,5-2,8 -
1,17xE95 (%)
1,88xE% ()
Abdémen 41-62 0,5-4 -
4,43xE (Q)
Frayre, 2012 Torax 48,9 (43-61) 1,51 (0,9-2,0) - -
Todos os
Dabin, 2014 40-81 0,3-4 - -
exames

Relativamente a escolha dos parametros de exposicao, e no que se refere a radiografia

de térax que doravante sera analisada (por ser o exame mais frequentemente

requisitado), pode-se observar que o valor médio da diferenga de potencial no presente

estudo (55,9 kV) é superior ao observado em outros estudos (48,9 kV em Frayre et al,

49,4 kV em Cardoso et al; 49 em Olgar et al; 50kV em Makri et al) mas inferior ao estudo

de Azevedo et al que apresenta um valor médio de 60kV(12,31,38—40). O valor médio
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encontrado neste estudo ndo se encontra muito afastado do valor de referéncia de 60-
65 kV estabelecido em 1996 Comissao Europeia(30). No que se refere ao valor médio
da intensidade de corrente na ampola, verificamos que neste estudo é de 2,3 mAs,
sendo superior ao dos outros estudos ja referidos e também da recomendagao do
American College of Radiology (ACR) que refere um valor de 0,5 mAs (em conjugacgao
com 65 kV)(31,35,38—40).

A estimativa de dose efectiva por exame foi, em media, de 49,7 uSv, o0 que representa
um valor muito mais elevado do que em todos os estudos encontrados cujos valores
meédios estdo compreendidos entre 6,4 uSv no estudo de Azevedo et al e 16,4 uSv no
estudo de Faghihi et al(10,12). Uma possivel explicagdo para esta discrepancia tao
elevada pode estar relacionada com a falta de rigor na colimagdo o que provoca a
irradiacdo desnecessaria de tecidos e 6rgaos adjacentes ao térax, fazendo aumentar a
estimativa da dose efectiva associada a radiografia de térax. Em 2007, o ACR publicou
a recomendacao “ACR- Apropriateness Criteria — Radiation Dose Assessment
Introduction” que criou uma espécie de referencial que estabelecia a ligagdo entre
determinados intervalos de dose efectiva e niveis de risco (de 1 a 5)(41). A dose efectiva
média para a radiografia de térax verificada neste estudo, 49,7 pSv, situa-se no nivel 2
desta escala, sendo também por isto evidente que as condi¢des de realizagdo destes
exames devem ser alvo de reflexdo e de implementacdo de medidas de optimizagao.
Em consequéncia de tudo o que foi exposto anteriormente, o valor de risco acrescido
foi também superior ao de todos os outros estudos. Neste caso e para a radiografia de
torax, verificou-se um valor de 7,595 ou seja, em média uma radiografia de térax
representa um acréscimo de 0,000759% a probabilidade de baseline para o
desenvolvimento de um tumor. No caso do bebé que apresentou maior valor de risco
(correspondente ao P99), o valor de acréscimo representou cerca de 0,0199%.

Na Tabela 9 estao apresentados os valores medianos de dose efectiva acumulada neste
estudo e mais dois semelhantes, isto €, estudos cujo foco era tentar quantificar a dose
efectiva acumulada recebida pelos bebés através da exposi¢cdo a Radiagao X durante o
seu internamento numa UCIN. Assim e por analise da Tabela 9, percebe-se que no
estudo de Donadieu et al o valor mediano é mais elevado do que no presente estudo,
talvez porque o numero médio de exames realizado por bebé durante o seu
internamento é 10,6, o qual € muito superior ao deste estudo (3,5)(8). Por comparacgao
com o estudo de Puch-Kapst et al, tanto o valor mediano como o valor maximo
estimados neste estudo s&o superiores(42). Para além da comparag¢do com os estudos
realizados no ambito da Neonatologia, pareceu-nos também interessante apresentar o
valor de dose efectiva acumulada para uma TC de térax pediatrica, para a exposicao

natural durante um ano em Portugal e para outras patologias que também sao
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importantes em doentes pediatricos, como por exemplo a fibrose quistica ou a patologia

cardiaca congénita. Assim constata-se que o bebé com maior valor de dose efectiva

acumulada (1982 uSv) esta ainda longe dos 3000 uSv que receberia se realizasse uma

TC de térax ou dos 2400 pSv a que esta exposto devido a radiacdo de fundo em

Portugal. Da mesma forma, a dose efectiva acumulada num internamento numa UCIN

quando comparado com a de outras patologias como a fibrose quistica, é bastante

inferior se bem que o periodo de analise € também bastante mais curto.

Tabela 9 - Valores medianos e maximos de Dose Efectiva Acumulada nos bebés internados em
UCIN'’s; Valores médios de dose efectiva acumulada em outras patologias

Estudo (Autor)

Patologia/Condig¢ao Clinica

Dose Efectiva Acumulada

(Mediana, Max), pSv

Este estudo 91.38; 1,982

Donadieu(8) Internamento em UCIN 138: 1,450

Puch-Kapst(42) 71.5; 1,424
Brody(42) TC Térax Pediatrica 3,000
Fuchs(43) Doencga de Crohn 20,500
Colite Ulcerativa 11,700
Sauer(44) Doencga de Crohn 15,100
Colite Ulcerativa 7,200
Donadieu(45) Fibrose Quistica 19,500
O’Reilly(46) Fibrose Quistica 6,200
O’Connel(47) Fibrose Quistica 7,000
Onnasch(48) Doencga Cardiaca Congénita 8,000
Ait-ali(49) Doenga Cardiaca Congénita 7,700
Holmedal(43) Derivagao de Hidrocefalia 19,000
Vila Perez(43) Derivacao de Hidrocefalia 6,900
Van Aalst(43) Spinal dysraphism 23,000
Jonhsen(50) Sarcoma de Ewing 34,000
IAEA(51) Radiagao de fundo (Portugal/Europa) 2,400
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Embora seja possivel relativizar a questdo da acumulacao de dose efectiva ou do risco
acrescido de cancro, € importante ndo esquecer que existem 2 principios basicos
associados a exposi¢ao a Radiagao X para fins clinicos: Principio da Justificacédo e
Principio da Optimizacao. Se o primeiro nos refere a importancia de todos os exames
radiolégicos estarem devidamente justificados, havendo sempre a ponderacédo do
beneficio face ao risco; o Principio da Optimizacao alerta-nos para a necessidade da
utilizacao da menor quantidade de Radiagao X em cada procedimento (principio ALARA
— as low as reasonable achievable)(52). Desta forma e tendo em conta estes principios
norteadores da pratica profissional na area da Radiologia bem como os resultados
obtidos neste estudo, alerta-se para a necessidade de:

- existir um maior investimento da formacao dos Técnicos de Radiologia em Radiologia
Pediatrica bem como na atualizagao sistematica do conhecimento na vertente
tecnolégica

- criar/adoptar protocolos para a realizagdo de exames em doentes pediatricos,

nomeadamente em Unidades de Neonatologia.

4.3 - Limitagcoes

Este estudo apresenta diversas limitagées, nomeadamente:

- relacionados com o método de recolha de dados — os parametros de exposi¢ao foram
recolhidos através de um formulario

- relacionados com a estimativa da dose efectiva — a qual foi realizada tendo por base
apenas os parametros de exposi¢ao o que aumenta a incerteza da estimativa; o fantoma
usado no PCXMC corresponde a um bebé com um peso de 3500g e 50 cm de
comprimento, no entanto, a maior parte dos participantes neste estudo corresponde a
bebés prematuros

- relacionados com o calculo do risco — a incerteza estatistica associada ao proprio

método de calculo.
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5 Conclusoes

Este estudo possibilitou a aquisicdo de um maior conhecimento acerca da forma como
os Técnicos de Radiologia de uma instituicdo hospitalar de referéncia radiografam os
bebés internados numa Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais, bem como a
estimativa da dose efectiva e do risco carcinogénico acumulado devido a exposicao
radiolégica causada por estes exames.

Assim a principal conclusao deste estudo € a grande variabilidade encontrada na
exposicao radiolégica destas criangas, a qual constitui também uma grande
preocupacao. Existe também outro aspecto que se considera relevante que é a questao
da dose efectiva acumulada e do risco carcinogénico acrescido associado aos exames
radiograficos realizados durante o internamento. Concluiu-se que mesmo no caso do
bebé mais exposto, a dose efectiva acumulada estava abaixo, por exemplo, da
exposicao a radiacao de fundo durante um ano em Portugal.

Estas conclusées devem servir como ponto de partida para uma profunda reflexao
acerca das praticas profissionais dos Técnicos de Radiologia sobre 0 modo como
utilizam a tecnologia que tém ao dispor e, sobretudo, a forma como a optimizam em
funcao das especificidades de cada doente (neste caso, o grupo etario). A realizacao
de exames radioldgicos a criangas constitui um enorme desafio para os Técnicos de
Radiologia, nao so pela previsivel pouca colaboracdo mas também pelo esforco que é
necessario fazer para adaptar uma tecnologia que € desenhada e desenvolvida para os
adultos, fazendo uso da maxima one size does not fit all. Este lema deve ser encarado
como uma meta para o dia-a-dia nos Servigos de Radiologia, existindo um esforgo
conjunto para o desenvolvimento de protocolos adaptados a pediatria (com
diferenciagao pelo peso) que optimizem os parametros de exposi¢ao, colimacao ou o
uso de protecdes radioldogicas. Para além disso, € inegavel que deve também existir
uma maior formagcao na area da Radiologia Pediatrica, sobretudo ao nivel poés-
graduado, que contemple areas como o desenvolvimento tecnolégico ou a reviséao e

adaptacio de recomendagdes internacionais.
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ETICA CHLN/FML

Secretariado: Ana Cristina Pimentel Neves e Patricia Fernandes

Tel. - 21 780 54 05; Fax - 21 780 56 90 Alameda das Linhas de Torres, 117
Av. Professor Egas Moniz 1769-001 LISBOA
1649-035 LISBOA www.chin.pt Tel: 217 548 000 - Fax: 217 548 215
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Parecer da Comissao Nacional de Protecao de Dados

Proc. N2 91EN I 2 | i

COMISAO NACKEWAL

O PROTECCAC DE DADOS

O fundaments de legilivedade & o comentimente expressa da tiular dos dados.
Pargues haven: recclha e dados da manafas, el do haver consantimento & prestar
pelas legais repressmames. O estuda deve ter em conla o supenor ingemesse da
A

W, DaConduabo

Hagim, nos bermos das disposictes conjugadas do n® 2 do arliga 7.2, ™ dio ankgo
2, & ) do n® 1 do arligo 267 & a3 da Led de Proleccio de Dados, com as
condiphes @ limiles fxados na referide Delibaracio n® 2272007, que se dio aqui por
reprocduzidos e que fundamentam esta deckslo, aulaiza-sa o Fataments de dados
aupra ralerado, pers 8 elabaracio do préesents sstudo,

Tewmoe di ratarmenio:

Responadvel pelo iralamenta: Associscio para a Irvestigacio & Dessrvobsimento da
Faoudade de Medicing de Lishoa (AIDFM}

Finalidade: Estudo observacional scbre a "Esimativa do Rica da Cardnogenass
Askocindn 4 Rafacho X, am cortelo chrico, nos recém-nascddos prematuros”,
Catagaria de Dados pessoais tnatacdk;

- dos recém nesddos prematurcs: codigo do parlicipanta,  dados
sndidemogralicos (2exa, kada gestadonal, peso 4 nascenca, local de nascimanio,
gravider gemelar, peso no momento do exame radioltgion, COmMErManta No moamenio
do smams radokigicn], axame radiohigicos (dats do exame, tpo de exame radiolégica,
difamenca da polencial, domenbe na ampola © lempo de axposiio, produto dose-drea,
distincia foco-pala, usa da gredhas anli-difusoras, uso de prolecdes de gonadas,
tamanhe & detelor, lamanhs do campo de axposicio), manca do squipamenio portadl
de radicdogia, coticoides pra-nelss, ressusclngio na anks 9o pertos, indics de apgar,
aepakos dinkam do imernamento g DO (suports respiratdrio apds a sala de parios,
utlizacio da sufaclanta, reaizagio de crungia, disgndelice de palolagiag vanadas,
realizacha de imersenpies médicas major. presenca de mabomaco congénita
maprk

Rea de 5o Besto, 148-3° » 1200821 LISEOA
Tel: 213 928 404 Faw: 213970 E32 LIRS PRIVACIDADE
peraliilcapd pi wuwnpd.pi iy e e 5 100

™
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Declaragao de Consentimento

Estimativa do Risco de Carcinogénese Associado a Radiagao X,

A

em contexto clinico, nos Recém-Nascidos Prematuros em Portugal
Consentimento informado e esclarecido

Investigador principal: Milene Fernandes

Estamos a desenvolver um estudo sobre Estimativa do Risco de Carcinogénese Associado a Radiagdo X, em contexto
clinico, nos Recém-Nascidos Prematuros. Este estudo esté a ser desenvolvido pelo Instituto de Medicina Preventiva da
Faculdade de Medicina de Lisboa, em colaboragdo com o Servigo de Imagiologia e com a Unidade de Cuidados Intensivos
Neonatais do Hospital de Santa Maria.

A. Objectivos do estudo

Pretendemos estimar o risco associado & exposigdo a Radiagdo X a que s@o submetidos os bebés internados no Servigo de
Neonatologia, assim como caracterizar as préticas de protecgdo e seguranga radiolégica que podem ajudar a diminuir as
doses de radiagéo.

B. Procedimentos
O seu bebé foi escolhido para participar neste estudo por estar internado no periodo de identificagdo de participantes:
Dezembro de 2012 a Setembro de 2013.

Caso ofa Sr/a aceite que o seu filho participe no estudo, iremos recolher dados resultantes das radiografias que serdo
realizadas ao bebé durante o internamento.

C. Direitos do participante

Os sujeitos do nosso estudo serdo bebés internados no Servigo de Neonatologia. A participagdo do seu filho € voluntéria e o
Sr/a tem a liberdade de desistir em qualquer fase do estudo, sem necessidade de justificar as suas razoes e sem nenhuma
represdlia ou alteragdo dos cuidados de salde que serdo prestados.

D. Riscos e Beneficios

Nao ha nenhum risco associado ao estudo uma vez que néo sera realizado nenhum exame ou procedimento adicional. Os
resultados do estudo poderdo contribuir para melhorar a realizagdo dos exames com Radiagdo X realizados nos bebés
recém-nascidos em Portugal.

E. Anonimato e confidencialidade
No ambito do estudo, os participantes serdo identificados apenas com um cddigo. Os nomes dos participantes ndo serdo
mencionados no momento da andlise e apresentagao dos dados.

F. Informagao adicional
Os investigadores estéo disponiveis para esclarecer qualquer duvida relacionada com o estudo. Para tal, poderdo contactar a
Dr.2 Claudia Martins, investigadora coordenadora do estudo através do telemével 963997941 ou do enderego electrénico

radx.mp@gmail.com.
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