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1. Introdução
As Redes de Referenciação (RR) são sistemas através dos quais se pretende regular as relações de complementaridade e de apoio técnico entre todas as instituições de saúde públicas e privadas, de modo a garantir o acesso de todos os doentes aos serviços e unidades prestadoras de cuidados de saúde, sustentado num sistema integrado de informação interinstitucional.

Neste contexto, uma Rede de Referenciação traduz-se por um conjunto de especialidades médicas e de tecnologias permitindo:

- Articulação em rede, variável em função das características dos recursos disponíveis, das determinantes e condicionantes regionais e nacionais e do tipo de especialidade em questão.

- Exploração de complementaridades de modo a aproveitar sinergias. Concentrar experiências permitindo o desenvolvimento do conhecimento e a especialização dos técnicos com a consequente melhoria da qualidade dos cuidados.

- Optimização de recursos permitindo a maximização da sua rentabilidade.

No desenho e implementação de uma RR deve-se:

- Considerar as necessidades reais das populações.
- Aproveitar a capacidade instalada.
- Adaptar às especificidades e condicionalismos loco-regionais.
- Integrar numa visão de Rede Nacional.
- Envolver os Serviços de internamento e ambulatório.
Como princípio orientador as redes devem ser construídas numa lógica centrada nas necessidades da população e com base em critérios de distribuição e rácios, previamente definidos, de instalações, equipamentos e recursos humanos.

Este documento traduz os princípios orientadores sobre os quais devem assentar as decisões futuras relativamente a instituições no âmbito da Medicina Nuclear. Atendendo aos avanços científicos e tecnológicos que estão a verificar-se e à necessidade de estar atento a evidências que entretanto surjam, deverá este documento ser revisto dentro de 5 anos.

2. A especialidade de Medicina Nuclear
A Medicina Nuclear utiliza as propriedades nucleares da matéria para investigar perturbações do metabolismo e da função, da fisiologia e patofisiologia, e da anatomia, para diagnosticar e/ou tratar doença com fontes radioactivas não seladas. 

Caracteriza-se pela execução, quer de métodos complementares de diagnóstico quer de terapêuticas, que requerem a administração de um traçador radioactivo ou radiofármaco, em concentrações moleculares tão reduzidas que não alteram os processos fisiológicos. Assim sendo, na área diagnóstica permite um estudo funcional e molecular sem interferência na função do organismo em estudo e, na área terapêutica, uma radioterapia interna, simultaneamente selectiva e sistémica, associada a efeitos acessórios mínimos.

Sabendo-se que, em situações de doença, as alterações funcionais e moleculares precedem geralmente as alterações morfológicas, a imagem funcional e molecular, obtida a partir do uso de radiofármacos, desempenha um papel importante na detecção precoce da doença.

As técnicas próprias da Medicina Nuclear são fáceis de executar, estão associadas a muito baixa morbilidade e, virtualmente, a nenhuma mortalidade. As doses de radiação absorvidas pelos doentes são, quase sempre, semelhantes ou inferiores às dos métodos radiológicos convencionais, contrariamente ao muitas vezes suposto.

Dada a multiplicidade de disciplinas científicas e técnicas envolvidas, a actividade de Medicina Nuclear integra, para além de médicos, técnicos de diagnóstico e terapêutica e enfermeiros, outros grupos de profissionais, com programas de formação e carreiras independentes, tais como físicos e farmacêuticos.

O campo de actuação da Medicina Nuclear inclui procedimentos clínicos in vitro (radioimunoanálise) e in vivo. Neste último caso, pode recorrer à obtenção de imagem (ex: cintigrafias, tomografias de emissão de fotão singular - “SPET, da designação inglesa “Single Photon Emission Tomography” – ou tomografias de emissão de positrões – “PET”, da designação inglesa “Positron Emission Tomography”), ou não (ex: determinação de volémias, cinética do ferro, doseamentos de função renal ou de permeabilidade do epitélio intestinal com 51Cr-EDTA). Encontram-se, ainda, incluídas no âmbito da actividade de Medicina Nuclear, as aplicações médicas de radiobiologia, dosimetria e protecção contra radiações ionizantes.

No entanto, sem dúvida que actualmente o maior número de exames de diagnóstico da Medicina Nuclear recorre a equipamentos que permitem obtenção de imagem, na sua maioria Câmaras Gama, mas também Tomógrafos de Emissão de Positrões, estes últimos em ritmo de crescimento exponencial nos últimos anos, a nível mundial.

No campo da Medicina Nuclear convencional, os exemplos de aplicações diagnósticas mais conhecidas são as cintigrafias ósseas para detecção precoce de metastização óssea (ex: neoplasias da próstata e da mama); as cintigrafias cardíacas de perfusão para diagnóstico, estratificação de risco, orientação e seguimento terapêutico de doença coronária; os renogramas, cintigrafias renais e vesico-ureterais, para diagnóstico e seguimento clínico de malformações nefro-urológicas, tão importantes em Pediatria. 

A importância da Medicina Nuclear em situações de urgência é também já indiscutível, destacando-se o seu contributo para o diagnóstico e seguimento de tromboembolismo pulmonar e para a localização de focos de hemorragia digestiva baixa. Os centros de transplantação de órgãos terão seguramente uma melhoria da sua qualidade de préstimos de saúde, com redução de custos, se recorrerem aos Serviços de Medicina Nuclear, quer no diagnóstico precoce de complicações médicas e cirúrgicas do transplante, com destaque para o transplante renal, quer no uso de estudos de perfusão cerebral como teste confirmatório de morte cerebral em potenciais dadores.

No que diz respeito à Tomografia com Emissores de Positrões (ver Anexo I), método de diagnóstico com indicações clínicas crescentes, destacam-se actualmente as aplicações oncológicas (estadiamento, re-estadiamento e avaliação de eficácia terapêutica da neoplasia do pulmão, do cólon, linfoma, melanoma), neurológicas (diagnóstico precoce de demências) e cardíacas (estudo de viabilidade do miocárdio em pacientes com doença coronária grave). 

Na área terapêutica, o tratamento do hipertiroidismo e do carcinoma diferenciado da tiroideia, a paliação da dor óssea metastática e a radiosinoviortese de artrites resistentes são os exemplos mais conhecidos. 

Nos últimos anos, a cirurgia radioguiada tem sido alvo de grande interesse por parte da comunidade médica internacional, estando comprovado o seu papel fundamental não só no estadiamento do melanoma maligno da pele e do carcinoma da mama, através da detecção de gânglio sentinela, como também no apoio a outras cirurgias minimamente invasivas, cujo paradigma actual é a cirurgia dos adenomas da paratiroideia.

Do que foi anteriormente exposto, depreende-se a diversidade das aplicações clínicas da Medicina Nuclear e a sua esperada expansão, salientando-se que os recursos materiais necessários à implementação de um Serviço de Medicina Nuclear – instalações e equipamentos – não são mais dispendiosos do que os de outras especialidades médicas predominantemente tecnológicas, como sejam as que recorrem a Tomografia Axial Computorizada ou Ressonância Magnética Nuclear. Os radiofármacos, representando sem dúvida o maior consumo de verbas em Serviços da Especialidade, são passíveis de uma elevada rentabilidade e consequente redução significativa dos custos totais, desde que a actividade clínica a desenvolver seja alvo de uma programação cuidadosa, aspecto que será potenciado com a aplicação de princípios de referenciação. 

Existem ainda estudos, nomeadamente apoiados por organismos de reputação indiscutível, como seja, a Agência Internacional de Energia Atómica, documentando que a utilização de recursos médicos no âmbito da Medicina Nuclear, não só melhoram a qualidade dos cuidados de saúde, como também permitem redução de custos com os mesmos, sendo inclusivé defendidas as vantagens da sua implementação em países em vias de desenvolvimento.

Uma instalação de Medicina Nuclear terá que integrar pelo menos:

•
Equipamento (s) de obtenção de imagem com recurso a radiofármacos

•
Médico (s) de Medicina Nuclear

•
Técnico (s) de Diagnóstico e Terapêutica de Medicina Nuclear

As referidas instalações deverão desenvolver pelo menos uma área de diagnóstico e uma de terapêutica, sendo as valências clínicas a considerar:

•
Na área diagnóstica:

· Estudos com emissores de fotões (câmara gama)

· Estudos com emissores de positrões (tomógrafo PET)

•
Na área terapêutica:

· Terapêuticas com radiofármacos em regime de ambulatório

· Terapêuticas com radiofármacos em regime de internamento

Poderão, ainda, adicionalmente, desenvolver as seguintes valências:

•
Estudos funcionais “in vivo”, nomeadamente com recurso a sondas

•
Estudos funcionais “in vitro”

•
Densitometria óssea
No caso de desenvolverem a valência de terapêuticas em internamento, as instalações onde esta valência será desenvolvida, para além de possuírem a devida protecção radiológica, terão que respeitar as normas legais em vigor para instalações de saúde com internamento hospitalar.

3. Indicações Clínicas 

3.1. Medicina Nuclear convencional

A Medicina Nuclear tem duas componentes importantes: uma vertente diagnóstica (dirigida fundamentalmente às patologias osteoarticulares, cardiopulmonares, nefro-urológicas, endocrinológicas, oncológicas, do tubo digestivo, das vias biliares e do sistema nervoso central) e uma vertente terapêutica dirigida essencialmente ao sistema osteoarticular e às patologias endócrinas e hemato-oncológicas.

As indicações clínicas em seguida referidas não podem ser encaradas como as únicas possíveis, mas apenas aquelas que estão actualmente aceites na prática clínica. Deverão ser objecto de revisão regular, com base nas publicações científicas que forem surgindo, tendo sempre em vista a prática de uma medicina baseada na evidência. 

3.1.1 Vertente Diagnóstica
	Diagnóstico em Medicina Nuclear Convencional com recurso a imagem

	Sistema Osteo-articular

	Patologia Óssea Benigna

	Cintigrafia Óssea
	- Doença Óssea Metabólica 

Doença de Paget 
	

	
	
	Diagnóstico, estadiamento (mono ou poliostótica), seguimento clínico e avaliação de eficácia terapêutica

	
	Hiperparatiroidismo, Osteodistrofia Renal e Osteomalácia 
	Diagnóstico 

	
	Osteoporose
	Diagnóstico de complicações (fracturas)

	
	- Patologia inflamatória osteoarticular e/ou patologia vascular

	
	Sacro-ileíte

Artrite reumatóide e espondilartropatias seronegativas
	Diagnóstico, avaliação de eficácia terapêutica e seguimento clínico

	
	
	

	
	
	

	
	Necroses Avasculares
	Diagnóstico precoce e seguimento clínico

	
	Algoneurodistrofia
	

	
	Enxerto Ósseo
	Avaliação de viabilidade

	
	- Traumatismos Ósseos / Patologia desportiva osteoarticular

	
	Atrasos de consolidação de fracturas
	Diagnóstico e seguimento clínico

	
	Fracturas de stress
	

	
	Fracturas ocultas
	

	
	Entesopatias
	

	
	Calcificações em tecidos moles
	

	
	Criança maltratrada
	Diagnóstico e extensão das lesões

	Cintigrafia Óssea e eventualmente, Estudos com Marcadores de Infecção/Inflamação (anticorpos anti-granulocitos, cintigrafia com citrato de Gálio-67 ou com leucócitos radiomarcados)
	- Espondilodiscite e outras artrites sépticas

- Osteomielite

- Pé diabético

- Próteses osteo-articulares (coxo-femural, joelho)
	Diagnóstico e seguimento terapêutico

	Patologia Óssea Maligna

	Cintigrafia Óssea
	- Tumores ósseos primários
	Diagnóstico de metastização/estadiamento, avaliação de eficácia terapêutica e seguimento clínico

	
	- Tumores ósseos secundários (principais primários: mama, próstata, pulmão e cólon)
	

	Estudos com marcadores de viabilidade (cloreto de tálio-201)
	- Tumores Ósseos Primários (osteossarcomas)
	Diagnóstico diferencial entre recidiva e radionecrose


	Sistema cardio-Pulmonar

	Cintigrafia de Ventilação e Perfusão Pulmonar
	- Tromboembolismo pulmonar
	Diagnóstico e evolução clínica

	
	- Malformações pulmonares congénitas
	Diagnóstico, orientação terapêutica e seguimento clínico

	
	- Tumores pulmonares
	Avaliação de função pulmonar diferencial, pré ressecção cirúrgica

	Cintigrafia Pulmonar com Citrato de Gálio-67
	- Doença inflamatória pulmonar
	

	
	Sarcoidose 

Pneumoconioses
	Diagnóstico e grau de actividade da doença

	
	Toxicidade pulmonar a fármacos

(bleomicina, bussulfan, ciclofosfamida, metrotrexato e amiodarona)
	Diagnóstico precoce e seguimento clínico

	Estudo da permea-bilidade do epitélio pulmonar
	- Doença inflamatória pulmonar
	Gravidade da lesão do epitélio pulmonar

	Angiografia Cardíaca com Radionuclídeos

de Equilíbrio
	- Cardiotoxicidade

quimioterapia, irradiação mediastínica, álcool, cocaína 
	Diagnóstico precoce e seguimento

	
	ferro
	Avaliação de eficácia da terapêutica quelante

	
	- Disritmias submetidas a colocação de pacemaker 
	Avaliação de eficácia terapêutica

	
	- Insuficiência aórtica e mitral
	Decisão terapêutica

	
	- Cardiomiopatia dilatada e hipertrófica
	Avaliação de eficácia terapêutica e de prognóstico

	Angiografia Cardíaca de Primeira Passagem
	- Shunts esquerdos-direitos
	Diagnóstico e avaliação de eficácia terapêutica

	Cintigrafias de perfusão do miocárdio
	- Doença coronária crónica – grupos principais:

Probabilidade intermédia de DC

Mulheres com baixa probabilidade de DC e Prova de esforço Positiva (FP?)

Diabéticos

Estratificação de risco pré-cirurgia major não cardíaca
	Diagnóstico e avaliação funcional de lesões conhecidas

Estratificação de risco

Avaliação de prognóstico

Avaliação de eficácia terapêutica

Determinação de viabilidade

	
	- Dor torácica aguda
	Diagnóstico/exclusão de síndrome coronário agudo

	
	- Cardiopatia dilatada e hipertrófica
	Diagnóstico etiológico

Orientação terapêutica

Avaliação de viabilidade

	Cintigrafia cardíaca com 123I-MIBG
	- Insuficiência cardíaca
	Estratificação de Risco

Avaliação de eficácia terapêutica (bloqueador β)

Diagnóstico de alterações neurovegetativas

	
	- Disritmias cardíacas
	

	
	- Diabetes Mellitus
	

	
	- Doença de Parkinson
	


	Nefro-Urologia

	Cistografias directas e indirectas
	- Refluxo vesico-ureteral

(nomeadamente em contexto de diagnóstico pré-natal)
	Diagnóstico e seguimento clínico

	Estudo de perfusão e função renal (Renograma)
	- Uropatias obstrutivas

Síndromes juncionais (incluindo em contexto de diagnóstico pré-natal)

Complicações após cirurgia e/ou radioterapia
	Diagnóstico, avaliação de eficácia terapêutica e seguimento clínico

	
	- Hipertensão arterial
	Diagnóstico etiológico, nomeadamente rastreio de doença renovascular

	
	- Transplante renal
	Diagnóstico de complicações

	
	- Lesões ocupando espaço intra-renais
	Determinação de função renal diferencial para decisão cirúrgica

	
	- Nefrotoxicidade 

Quimioterapia: cis-platino, ciclofosfamida, metrotrexato

Radioterapia
	Diagnóstico precoce

	Cintigrafia renal
	- Infecções urinárias
	Diagnóstico e seguimento clínico de cicatrizes corticais

Diagnóstico de pielonefrite aguda

	
	- Malformações renais

Rim único, Rim em ferradura, Rim ectópico, Rim displásico multiquístico
	Diagnóstico

Avaliação de função renal diferencial

	Cintigrafia de perfusão testicular
	- Torção do testículo
	Diagnóstico


	Endocrinologia

	Cintigrafia da Tiroideia
	- Bócio nodular
	Caracterização funcional

	
	-Malformações e disfunções tiroideias
	Diagnóstico

	Cintigrafia das paratiroideias
	- Hiperparatiroidismo
	Diagnóstico de adenoma

	
	
	Decisão de cirurgia radioguiada

	Cintigrafia do córtex supra-renal com 131I-norcolesterol
	- Hiperaldosteronismo

- Hipercortisolismo
	Diagnóstico diferencial hiperplasia/adenoma

	
	- Incidentaloma
	Caracterização funcional

	Cintigrafia corporal com 131I-norcolesterol
	- Hiperandrogenismo
	Diagnóstico de lesões ováricas

	Cintigrafia corporal com 131I-MIBG ou 123I-MIBG
	-Tumores neuroendócrinos, especialmente:
	Diagnóstico e estadiamento

Decisão de terapêutica com 131I-MIBG

	
	Feocromocitoma
	

	
	Neuroblastoma
	

	
	Paraganglioma
	

	Cintigrafia com 111In-Pentatreótido (Octreoscan)
	-Tumores neuroendócrinos, especialmente: 

Gastrinoma

Tumor carcinóide

Carcinoma medular da tiroideia
	Diagnóstico

Estadiamento

Seguimento terapêutico e evolução clínica


	Oncologia

	Tomografia pulmonar com 99mTc-Depreótido (Neospect)
	- Nódulo solitário do pulmão com baixa a intermédia probabilidade de malignidade

(características radiológicas benignas)
	Exclusão de atipia

	Cintigrafia Corporal com Citrato de Gálio-67
	- Linfoma de Hodgkin
	Diagnóstico e estadiamento

Avaliação de eficácia terapêutica

Diagnóstico precoce de recidiva

	Cintimamografia
	- Cancro da mama
	Avaliação de quimioresistência

Avaliação de eficácia terapêutica 

	
	Resultados imagiológicos duvidosos
	Diagnóstico primário

	
	Glândula mamária densa em paciente de alto risco
	

	
	Lesão palpável em glândula densa e mamografia negativa
	

	
	Microcalcificações duvidosas
	

	
	Avaliação complementar em implantes mamários
	Diagnóstico diferencial entre recidiva e necrose

	Linfocintigrafia para pesquisa de gânglio sentinela
	- Melanoma
	Orientação para cirurgia radioguiada

Estadiamento

	
	- Cancro da Mama Precoce (“Early breast cancer”)
	

	
	- Cancro do colo do útero
	

	
	- Cancro da vulva
	

	
	- Cancro do pénis
	

	
	- Cancro do colon e recto
	

	Tubo Digestivo

	Cintigrafia das glândulas salivares
	- Patologia benigna

	
	Síndrome de Sjögren

Obstrução/litíase

Sialoadenite 

Fibrose após radioterapia ou iodo radioactivo
	Diagnóstico e estadiamento funcional

	
	- Patologia maligna – Tumores primários:

	
	Tumor de Whartin

Oncocitoma
	Diagnóstico diferencial com outras LOE

	Estudo do Trânsito esofágico
	- Acalásias 
	Avaliação funcional

Seguimento terapêutico 

	
	- Esclerodermia
	

	
	- Estenose e obstruções esofágicas
	

	Estudo do esvaziamento gástrico
	- Doença do refluxo gastro-esofágico
	Diagnóstico

Decisão terapêutica

Avaliação de eficácia terapêutica

	
	- Gastroparésia diabética
	

	
	- Dispepsia sem etiologia reconhecida
	

	
	- Suspeita de dismotilidade
	

	Cintigrafia abdomino-pélvica com 99mTc-Pertecnetato
	- Suspeita de Divertículo de Meckel
	Diagnóstico de mucosa gástrica ectópica

	Cintigrafia abdomino-pélvica com eritrócitos marcados com Tecnécio-99m
	- Hemorragia digestiva baixa
	Diagnóstico e localização de foco hemorrágico

	Cintigrafia abdomino-pélvica com leucocitos marcados
	- Doença inflamatória intestinal
	Localização de focos de inflamação activa

	Estudo com proteínas marcadas com Tecnécio-99m
	- Enteropatias exsudativas
	Quantificação de perdas proteicas intestinais


	Baço, Fígado e Vias Biliares

	Cintigrafia hepato-biliar
	- Icterícia neo-natal
	Exclusão de atrésia das vias biliares

	
	- Atrésia das vias biliares
	Seguimento pós-operatório

	
	- Quistos do colédoco
	Diagnóstico e seguimento pós-operatório

	
	- Discinésia da vesícula biliar
	Diagnóstico

Quantificação

Avaliação de eficácia terapêutica

	
	- Colecistite aguda
	Exclusão do diagnóstico

	
	- Obstrução aguda das vias biliares
	Diagnóstico e seguimento pós-terapêutico

	
	-Complicações de cirurgias bilio-digestivas
	Diagnóstico de fugas e/ou fístulas

	
	- Traumatismos hepáticos
	

	
	- Refluxo bilio-gástrico
	Diagnóstico e quantificação

	
	- Transplante hepático
	Diagnóstico de complicações

	
	-Lesão ocupando espaço intra-hepática
	Suspeita de hiperplasia nodular focal / adenoma

	Tomografia hepato-esplénica com colóides radiomarcados
	-Lesão ocupando espaço intra-hepática
	Suspeita de hiperplasia nodular focal / adenoma

	
	- Suspeita de baços acessórios
	Diagnóstico

	
	- Esplenose
	

	Tomografia abdominal com eritrócitos marcados com Tecnécio-99m
	- Hemangioma hepático
	Diagnóstico

(elevada sensibilidade e especificidade para lesões de Ø> 1,5cm)

	Cintigrafia com eritrócitos radiomarcados e danificados pelo calor
	- Suspeita de baços acessórios
	Diagnóstico

	
	- Esplenose
	

	
	- Implantes esplénicos
	


	Sistema Nervoso Central

	Tomografia de perfusão cerebral com agentes tecneciados
	- Epilepsias farmacorresistentes
	Localização pré-cirúrgica do foco epileptogénio

	
	- Demências 
	Diagnóstico diferencial

	
	
	Reforço positivo do diagnóstico clínico

	
	
	Apoio ao planeamento laboral ou social

	
	- Vasculites do Sistema Nervoso Central

Lupus Eritematoso Disseminado
	Diagnóstico

	
	- Traumatismos craneo-encefálicos 
	Indicação de prognóstico

	
	- Acidente Vascular Cerebral Agudo
	Indicação de Prognóstico

	
	
	Orientação terapêutica (fibrinólise)

	Estudo de perfusão cerebral
	- Morte cerebral
	Teste confirmatório

	Tomografia cerebral com cloreto de Tálio-201
	- Tumores cerebrais
	Diagnóstico diferencial entre recidiva e radionecrose

	Tomografia com 123I-ioflupano (DATScan)
	- Doenças do movimento

	
	Tremor essencial

Demência de Corpos de Lewy
	Diagnóstico

	Cisternoventriculografia
	- Hidrocefalias
	Avaliação de fluxos

Diagnóstico

	
	- Suspeita de fugas de LCR
	

	Permeabilidade de shunts de LCR
	- Derivações ventriculo-peritoneais

- Derivações ventrículo-auriculares 

- Derivações lombo-peritoneais
	Confirmação ou infirmação de permeabilidade


	Outros Estudos

	Linfocintigrafia
	- Linfedema
	Diagnóstico

Determinação de nível de obstrução

	Cintigrafia de medula óssea 
	- Patologia focal da medula óssea:

metastização

enfarte

focos de infecção
	Diagnóstico

Orientação de biópsia medular

	- com radiocolóides 

- com anti-anticorpos anti-granulocitos (Imunocintigrafia)
	
	

	
	- Patologia difusa da medula óssea:

hipoplasia medular (mielosclerose)

expansão medular
	Diagnóstico

	Cintigrafia corporal com citrato de Gálio-67
	- Síndrome febril indeterminado
	Diagnóstico etiológico 

	Dacriocintigrafia
	- Obstrução das vias lacrimais
	Determinação de nível de obstrução

Orientação terapêutica


	 Diagnóstico em Medicina Nuclear Convencional sem recurso a imagem

	Nefro-Urologia

	Depuração plasmática de 51Cr-EDTA ou de 99mTc-DTPA
	- Nefrotoxicidade
	Quantificação de função renal global

	Tubo Digestivo

	Estudo com proteínas marcadas com Crómio-51
	- Enteropatias exsudativas
	Quantificação de perdas proteícas intestinais

	Hematologia

	Volume eritrocitário (eritrocitos marcados com 51Cr- radiocromato)
	- Policitémia Rubra Vera
	Diagnóstico

	Estudos de semi-vida eritrocitária com 51Cr- radiocromato
	- Anemias hemolíticas
	Avaliação de Gravidade

Orientação terapêutica / Decisão de esplenectomia

	Estudos de cinética plaquetária
	- Trombocitopénias
	Orientação terapêutica / Decisão de esplenectomia

	Teste de Schilling
	- Anemia megaloblástica
	Estudo da absorção de vitamina B12


3.1.2 Vertente Terapêutica

	Sistema Osteo-Articular

	Artrites resistentes
	Radiosinoviortese

	Endocrinologia

	Terapêutica de hipertiroidismo
	131I-Iodeto de Sódio

	Hemato-Oncologia

	Terapêutica paliativa de metástases ósseas
	Cloreto de Estrôncio-89 (Metastron®)

153mSm-EDTMP (Quadramet®)

	Terapêutica de carcinoma diferenciado da tiroideia
	131I-Iodeto de Sódio

	Terapêutica paliativa de 

feocromocitomas malignos

neuroblastomas

paragangliomas malignos

outros tumores neuroendócrinos
	131I- MIBG

	Linfomas foliculares
	90Y-Ibritumomab Tiuxetan (Zévalin®) - radioimunoterapia

	Policitémia Rubra Vera
	32P-fosfato sódico

	Trombocitémia Essencial
	

	Tumores hepáticos primários ou metastáticos
	131I-lipiodol

90Y-microsferas

	Sistema Nervoso Central

	Terapêutica de craniofaringeomas quísticos
	Ítrio-90


3.2. Tomografia de Emissão de Positrões 

As indicações clínicas no quadro abaixo são as indicações actualmente recomendadas para estudos com [2-18F]fluoro-2-desoxi-D-glicose (18F-FDG) e que devem ser comparticipadas, pois são as já amplamente aceites como boa prática clínica. Deverão ser objecto de revisão regular, com base nas publicações científicas que forem surgindo, tendo sempre em vista a prática de uma medicina baseada na evidência.

	Oncologia

	Nódulo Solitário do Pulmão - Caracterização Nódulos de diâmetro máximo inferior a 4 cm, radiologicamente indeterminados
	-Diagnóstico diferencial entre benignidade e malignidade

-Orientação para biópsia (biópsia metabólicamente dirigida)

	Cancro do Pulmão, com excepção do carcinoma microcítico
	-Estadiamento inicial, antes de cirurgia e/ou radioterapia

-Reestadiamento

-Diagnóstico de recorrência

	Cancro do Cólon e Recto
	-Estadiamento inicial, em casos metastizados, para eventual ressecção de metástases hepáticas e/ou pulmonares

-Reestadiamento

-Diagnóstico de recorrência, nomeadamente quando há suspeita clínica, radiológica ou analítica

	Cancro do Esófago
	-Estadiamento inicial

-Reestadiamento

-Diagnóstico de Recorrência

	Melanoma
	-Estadiamento inicial, quando gânglio sentinela positivo e/ou espessura de Breslow > 1mm

-Reestadiamento

-Diagnóstico de recorrência

	Linfoma
	-Estadiamento inicial

-Reestadiamento

-Diagnóstico de recorrência
-Avaliação de resposta à terapêutica

	Carcinoma Diferenciado da Tiroideia
	-Diagnóstico de recorrência quando valores elevados de tiroglobulina e cintigrafia corporal com Iodo-131 negativa

	Carcinoma Medular da Tiroideia
	-Diagnóstico de recorrência quando valores elevados de calcitonina e estudos imagiológicos negativos

	Tumores da Cabeça e Pescoço
	-Estadiamento

-Reestadiamento

-Diagnóstico de recorrência

	Tumores Cerebrais
	-Estadiamento inicial, nomeadamente diagnóstico diferencial entre alto e baixo grau

-Orientação para biópsia (biópsia metabólicamente dirigida)

-Diagnóstico diferencial entre recidiva e radionecrose

	Cancro da Mama


	-Reestadiamento

-Diagnóstico de recorrência
-Avaliação de resposta à terapêutica

	Tumores de Origem Desconhecida


	-Localização de tumor primário quando metastização histologicamente comprovada e estudos imagiológicos negativos

	Neurologia

	Epilepsia Refractária
	-Avaliação pré-operatória, para apoio à localização do foco epileptogéneo

	Cardiologia

	Doença coronária Grave (3 vasos) com compromisso da função ventricular esquerda
	-Diagnóstico de viabilidade pré cirurgia de revascularização, após estudos convencionais inconclusivos, nomeadamente cintigrafia de perfusão do miocárdio


Embora ainda não disponíveis actualmente na Europa, os estudos PET com Rubídeo-82 também podem estar indicados para avaliação da perfusão miocárdica. 

Para todo o uso da 18F-FDG em Oncologia, devem observar-se as seguintes condições:

1. No diagnóstico:

• Quando os resultados obtidos permitirem evitar um procedimento invasivo ou facilitar a localização anatómica para a sua realização.

2. No estadiamento e/ou re-estadiamento:

• Quando permanecem dúvidas sobre o estadiamento, após ter sido completada a avaliação clínica aceite para a situação patológica, incluindo estudo imagiológico completo (ultrassonografia, tomografia computorizada de transmissão e ressonância magnética);

•
Quando se prevê que uma avaliação convencional conduza a resultados insuficientes e o estudo com 18F-FDG tenha potencialidade para substituir um ou mais dos métodos de imagem convencionais.

3. Na avaliação da resposta à terapêutica para determinação volumétrica de massas viáveis.
4. Na radioterapia orientada pela imagem metabólica obtida com estudos PET. 

Estão presentemente em avaliação activa, outras aplicações clínicas da Tomografia de Emissão de Positrões, nas seguintes situações:

A.
Em Oncologia:

•
Tumores cerebrais
•
Cancro da mama
•
Carcinoma do pulmão microcítico

•
Cancro do colo do útero

•
Cancro do ovário

•
Cancro pancreático

•
Cancro testicular

•
Sarcoma de partes moles

B.
Em Neurologia:

•
Diagnóstico diferencial de demências, nomeadamente entre Doença de Alzheimer e Demência Fronto-Temporal
•
Défice cognitivo ligeiro

•
Rastreio de Doença de Alzheimer em assintomáticos de risco

4. A situação da especialidade a nível internacional 
Na União Europeia, a Medicina Nuclear foi reconhecida como especialidade médica autónoma pela Directiva Comunitária de 1989, existindo como tal, em 2000, em 24 dos 26 países europeus, incluindo os não abrangidos pela União Europeia.

Segundo Askienazy, a prática da Medicina Nuclear nos países europeus, em 1991, era a seguinte:

•
Em todos os países da União Europeia era necessário solicitar autorização para abertura de um serviço de Medicina Nuclear, mas só em alguns destes mesmos países é que existia um numerus clausus para as câmaras gama; por exemplo, em França, esse número variava entre 1:150.000 e 1:250.000 habitantes, consoante a região;

•
Em toda a União Europeia, a grande maioria dos serviços encontrava-se em hospitais públicos;

•
O número médio de câmaras gama por departamento era aproximadamente 2;

•
O número de câmaras gama instaladas por milhão de habitante, variava entre 23,2 na Bélgica e 2,4 em Portugal; por exemplo, na Grécia, país com uma economia semelhante à nossa, este número era de 9,9;

•
O número de cintigrafias por cada mil habitantes por ano, variava entre 40,4 e 3,8, correspondendo estes limites, mais uma vez, à Bélgica e a Portugal;

•
O número médio de estudos por câmara gama por ano variava entre 786 na Alemanha e 2310 em Espanha; em Portugal, este mesmo número era de 1739;

•
O preço dos exames, quando fixado pela Segurança Social, variava entre $100 (cintigrafia da tiroideia) e $1.000 (cintigrafia cardíaca);

•
O número de centros PET instalados variava entre 10 na Alemanha e 1 na Holanda; em 1991, não havia nenhum centro PET instalado em Portugal, Irlanda ou Espanha.

Em 1998, em Espanha, a situação já tinha evoluído favoravelmente relativamente aos números anteriormente apresentados:

•
O número médio de câmaras gama instaladas por milhão de habitante, mudou de 4,77 para 5,6, variando entre 2,32 e 10,99;

•
O número médio de cintigrafias por cada mil habitantes por ano, passou de 10,3 para 16,7, oscilando entre 4 e 37;

•
O número médio de estudos por câmara gama por ano mudou de 2310 para 2505, com limites entre 1360 e 3460;

•
O primeiro centro PET, incluindo ciclotrão, foi instalado em Novembro de 1995; 

•
No primeiro trimestre de 2004, encontravam-se 26 centros PET instalados e mais 5 com projectos aprovados e em desenvolvimento, traduzindo-se numa relação de equipamentos por milhão de habitante que variava entre 3,4 (Navarra) e 0,5 (País Basco).
Relativamente ao número de câmaras gama, a Associação Europeia de Medicina Nuclear recomenda uma relação de 10 para cada milhão de habitantes, enquanto que, no que diz respeito à tomografia por emissão de positrões, ainda não existe um consenso.

Passando à vertente terapêutica da Medicina Nuclear, em 1993, a situação na Europa era resumidamente a seguinte, segundo o Grupo de Trabalho de Terapêutica com Radionuclídeos da Associação Europeia de Medicina Nuclear:

•
O número médio de camas de isolamento obtido a partir de dados de 18 países que responderam a um inquérito, era igual a 1:285.526 habitantes; variando entre 1:40.000 (Alemanha) e 1:2.857.000 (Turquia);

•
A actividade administrada de Iodo-131 obrigando a isolamento oscilava, nestes mesmos países, entre 40 MBq (1,1 mCi) e 1.110MBq (30mCi).

Neste mesmo trabalho é salientado que o papel da medicina nuclear terapêutica está em expansão, à medida que novos radiofármacos estão a ser desenvolvidos, e novas indicações clínicas estão a surgir, com resultados promissores.
Em estudo recente levado a efeito pela Health Protection Agency do Reino Unido, mostra-se que a utilização da medicina nuclear em vários países revela bastantes assimetrias. Cerca de 670.000 procedimentos de Medicina Nuclear de todos os tipos foram efectuados no SNS do Reino Unido em 2003-2004. Foram ainda realizados mais 10.000 procedimentos no sector privado. Estes valores dão um rácio de 11 procedimentos por 1 000 habitantes, considerados baixos quando comparados com a Suécia (14), Holanda (16), EUA (32), Alemanha (34) e Japão (12) e considerados razoáveis quando comparados com 4 de Portugal, 6 da Irlanda e 10 da Suiça.

Segundo aqueles autores, o Reino Unido tem uma frequência relativamente baixa de procedimentos de Medicina Nuclear por mil habitantes.
Quadro 1. - Comparação Internacional da Frequência de Procedimentos de Medicina Nuclear

	Países
	Frequência anual/mil habitantes  

	
	Diagnóstico e terapêutica 

	Canadá 
	65

	Alemanha 
	34

	USA 
	32

	Rep. Checa 
	28

	Países Baixos 
	16

	Dinamarca 
	15

	Hungria 
	15

	Suécia 
	14

	Rússia 
	13

	Austrália
	12

	Japão
	12

	Argentina 
	11

	Itália 
	11

	Reino Unido 
	11

	Finlândia 
	10

	Suiça 
	10

	Eslováquia 
	9

	Nova Zelândia
	8

	Taiwan
	7

	Irlanda 
	6

	Ucrânia 
	5

	Portugal
	4

	Bulgária 
	3

	Roménia 
	3


 Fonte: Hart D & Wall B F (2005): A survey of Nuclear Medicine in the UK in 2003/04

Este estudo mostra ainda as assimetrias que existem no próprio Reino Unido, com valores de 9,46 câmaras gama na Região de Londres, 8,18 no País de Gales, 6,05 na Escócia e 5,45 em Trent, o que dá rácios populacionais no National Health Service (NHS) que oscilam entre 105.696 e 183.350 habitantes por câmara gama, conforme se pode verificar nos gráficos seguintes.

Figura 1. - Distribuição de câmaras gama e respectivos rácios no Reino Unido
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              Fonte: Hart D & Wall B F (2005): A survey of Nuclear Medicine in the UK in 2003/04
O crescimento exponencial da aplicação clínica da Tomografia por Emissão de Positrões (PET) provocou um acentuado incremento da instalação de Unidades PET nos Estados Unidos da América, Europa e Japão. Após uma época de aplicação desta técnica sobretudo em projectos de investigação científica (anos 70 e 80), seguiu-se, a partir dos anos 90, outra caracterizada pela sua aplicação clínica, sobretudo na área da Oncologia. Tal facto deve-se, entre outros factores, ao reconhecimento das suas enormes vantagens no diagnóstico e na orientação de doentes, quer por parte da comunidade científica médica quer por parte das entidades regulamentadoras dos sistemas de saúde americanos e europeus. 

Em 2003, praticamente todos os países da União Europeia possuíam esta tecnologia mas com diferenças significativas entre eles quanto à densidade de equipamentos instalados. Como indicação de valores médios pode dizer-se que, na Bélgica existia 1 tomógrafo PET para 600.000 habitantes, na Alemanha apontava-se o valor de 1 PET para 1.000.000 habitantes. Nos EUA, a densidade de equipamentos instalados era de 1 para 500.000 habitantes. Países como a França e o Reino Unido estavam nitidamente sub-equipados mas encontram-se a fazer um esforço para se equipararem à situação dos seus parceiros comunitários mais desenvolvidos. No caso do Reino Unido e da Holanda tem-se apontado (e usado) o recurso à utilização de unidades móveis com a finalidade de rentabilizar meios. Estamos no entanto em crer que não deve ser esta a primeira opção a tomar, devido aos constrangimentos operacionais e de radioprotecção de uma Unidade PET.
5. Situação em Portugal

Em Portugal, as primeiras investigações com radionuclídeos iniciaram-se nos finais dos anos 40, em centros universitários e hospitais de maior diferenciação. A primeira administração terapêutica de Iodo-131 foi efectuada em 1950, no Instituto Português de Oncologia em Lisboa, tendo sido dois anos depois, nesta mesma instituição, inaugurado o primeiro centro clínico de Medicina Nuclear, denominado Laboratório de Radioisótopos Abílio de Rego. Em 1958, surgiu o primeiro scanner linear, no Laboratório de Radioisótopos da Universidade de Coimbra, inaugurado nesse mesmo ano. O Colégio da Especialidade de Medicina Nuclear foi criado, na Ordem dos Médicos Portuguesa, em 1982.

Em 1998, em Portugal, existiam 18 centros de Medicina Nuclear, e, comparativamente a Espanha, a situação era a seguinte:
Figura 2. Número de Câmaras Gama por milhão de habitantes e número de cintigrafias por mil habitantes e por ano
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Figura 3. - Número de cintigrafias por câmara gama e por ano.
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Figura 4 - Distribuição de valências diagnósticas
a) Em Portugal
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b) Em Espanha
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Em 2005, em Portugal:

· existem 52 câmaras gamas instaladas, de acordo com a Carta de Equipamentos, representando um rácio de 5,02 por milhão de habitante;

· encontram-se inscritos no Colégio de Especialidade de Medicina Nuclear da Ordem dos Médicos, 47 médicos, representando um rácio de 4,54:milhão de habitante. Em Espanha, em 1998, este mesmo índice variava entre 3,4 e 19,23.

Igualmente em 2005, conhecem-se em Portugal 27 centros clínicos de Medicina Nuclear em actividade, sendo 12 públicos (44%) e 15 privados (56%). No mesmo ano, em Espanha, a relação público: privada é aproximadamente a inversa, ou seja, 60% centros públicos e 40% centros privados. 

Recorrendo aos dados anteriormente citados e a um artigo recentemente publicado em 2005 na Revista Espanhola de Medicina Nuclear, a evolução dos centros de Medicina Nuclear nos dois países, de 1998 para 2005, foi aproximadamente a seguinte:
Figura 5. - Evolução dos centros de Medicina Nuclear, de 1998 para 2005, em Portugal e Espanha
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Face ao anteriormente exposto depreende-se que, apesar de Portugal ter apresentado crescimento da Medicina Nuclear, os recursos actualmente existentes ainda se encontram longe dos valores recomendados, parecendo ser desejável que se caminhe para 12 a 20 procedimentos de Medicina Nuclear por mil habitantes.
Em Portugal, a Tomografia por Emissão de Positrões, começa a dar os primeiros passos. O primeiro estudo PET foi realizado no Porto, em Outubro de 2002, nas instalações dos HPP-Medicina Molecular, SA. Em 2006, estão em funcionamento 4 Unidades PET: um tomógrafo PET no IPOLFG, e três sistemas PET/CT, localizados, respectivamente, no IPOPFG, nos Hospitais Privados de Portugal (HPP Medicina Molecular, SA) no Porto e nos Hospitais da Universidade de Coimbra. 

De acordo com a carta de Equipamentos da saúde da DGS, encontram-se instalados, nesta data os seguintes equipamentos de medicina nuclear:
                                
Quadro 2. - Centros Assistenciais

	Instituição
	Serviço
	Local
	Total
	1 Det
	2 Det
	2 Det Ded
	3 Det Ded
	Coincidência
	PET
	PET/CT

	Hospital de S. João
	S Med Nuclear
	Porto
	3
	2
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Hospital de Sto António
	S Med Nuclear 
	Porto
	2
	 
	1
	 
	 
	1
	 
	 

	Instituto Português de Oncologia - Centro do Porto
	S Med Nuclear
	Porto
	5
	1
	3
	 
	 
	 
	 
	1

	Hospital Pedro Hispano
	S Med Nuclear*
	Matosinhos
	1
	1
	
	 
	 
	 
	 
	 

	Hospital de S. Francisco
	S Med Nuclear
	Porto
	2
	1
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	CMN
	 
	Guimarães
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	C.I.M.C.
	
	Porto
	2
	1
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	C.I.M.C.
	 
	Viana do Castelo
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Laboratório de Medicina Molecular, Lda - CIMO 
	Centro Med Molecular
	Braga
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	HPP Medicina Molecular, SA 
	S Med Molecular
	Porto
	2
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	1

	Hospitais da Universidade de Coimbra
	S Med Nuclear 
	Coimbra
	8
	3
	2
	 
	1
	1
	 
	1

	Instituto Português de Oncologia - Centro de Coimbra
	S Med Nuclear 
	Coimbra
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Diaton
	
	Coimbra
	2
	1
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Faculdade de Medicina de Coimbra
	Lab Radioisótopos
	Coimbra
	3
	2
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Imacentro-MN, Lda
	
	Coimbra
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Hospital de Santo André
	Diaton
	Leiria
	1
	
	1
	
	
	
	
	

	Instituto Português de Oncologia – Centro de Lisboa 
	S Med Nuclear
	Lisboa
	5
	2
	2
	 
	 
	 
	1
	 

	Faculdade de Medicina de Lisboa
	Inst Med Nuclear
	Lisboa
	3
	2
	
	1
	 
	 
	 
	 

	Hospital da Força Aérea
	S Med Nuclear
	Lisboa
	1
	1
	
	 
	 
	
	 
	 

	Hospital de Sta Cruz
	S Med Nuclear
	Carnaxide
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Atomedical
	
	Lisboa
	3
	 
	2
	 
	 
	1
	 
	 

	Imaclear
	
	Lisboa
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Instituto do Coração
	Cardiologia
	Carnaxide
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Quadrantes
	S Med Nuclear
	Miraflores
	2
	2
	
	 
	 
	 
	 
	 

	Hospital Garcia de Orta
	S Med Nuclear
	Almada
	1
	
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Hospital Particular de Almada
	Nuclearmed
	Almada
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	Hospital Particular do Algarve, SA
	Medicina Nuclear
	Portimão
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	Totais
	56
	19
	28
	1
	1
	3
	1
	3


                    *Serviço encerrado temporariamente
                 Legenda -Det - nº detectores; Det Ded - Só permitem estudar 1 ou 2 orgãos, habitualmente coração e cérebro

Centros Assistenciais (continuação)

	Instituição
	Serviço
	Local
	Abertura
	SNS
	Min Def
	Min Ed
	Privado
	CG
	PET
	PET/CT
	Esp.
	Int
	TDT
	Físic
	Farm
	TSS
	Enf

	Hospital de S. João
	S Med Nuclear
	Porto
	 
	1
	 
	 
	 
	3
	 
	
	3
	3
	5
	 
	 
	1
	

	Hospital de Sto António
	S Med Nuclear
	Porto
	1996
	1
	 
	 
	 
	2
	 
	
	2
	
	4
	 
	 
	 
	

	Instituto Português de Oncologia - Centro do Porto
	S Med Nuclear
	Porto
	 
	1
	 
	 
	 
	4
	 
	1
	4
	2
	5
	1
	1
	 
	1

	Hospital Pedro Hispano
	S Med Nuclear*
	Matosinhos
	1997
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	

	Hospital de S. Francisco
	S Med Nuclear
	Porto
	 
	 
	 
	 
	1
	2
	 
	
	1
	
	3
	 
	 
	 
	

	CMN
	 
	Guimarães
	2002
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	
	1
	
	3
	 
	 
	 
	

	C.I.M.C.
	
	Porto
	 
	 
	 
	 
	1
	2
	 
	
	1
	
	 
	 
	 
	 
	

	C.I.M.C.
	 
	Viana do Castelo
	2002
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	
	1
	
	1
	 
	 
	 
	

	Laboratório de Medicina Molecular, Lda. - CIMO
	Centro Med Molecular
	Braga
	2001
	
	
	
	1
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	HPP Medicina Molecular, S.A.
	S Med Molecular
	Porto
	2002
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	1
	2
	
	5
	
	
	 
	

	Hospitais da Universidade de Coimbra
	S Med Nuclear
	Coimbra
	 
	1
	 
	 
	 
	7
	 
	1
	9
	6
	10
	1
	2
	 
	

	Instituto Português de Oncologia - Centro de Coimbra
	S Med Nuclear
	Coimbra
	2002
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	
	2
	
	2
	1
	1
	 
	1

	Diaton
	
	Coimbra
	 
	 
	 
	 
	1
	2
	 
	
	1
	
	2
	 
	 
	 
	2

	Faculdade de Medicina de Coimbra
	Lab Radioisótopos
	Coimbra
	 
	 
	 
	1
	 
	3
	 
	
	
	
	2
	 
	 
	 
	

	Imacentro-MN, Lda
	
	Coimbra
	2004
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	

	Hospital de Santo André
	Diaton
	Leiria
	2005
	
	
	
	1
	1
	
	
	
	
	1
	
	
	
	

	Instituto Português de Oncologia – Centro de Lisboa
	S Med Nuclear
	Lisboa
	 
	1
	 
	 
	 
	4
	1
	
	6
	3
	13
	1
	1 
	 
	5

	Faculdade de Medicina de Lisboa
	Inst Med Nuclear
	Lisboa
	 
	 
	 
	1
	 
	3
	 
	
	1
	
	2
	1
	 
	 
	

	Hospital da Força Aérea
	S Med Nuclear
	Lisboa
	 
	 
	1
	 
	 
	2
	 
	
	
	
	1
	
	 
	 
	

	Hospital de Sta Cruz
	S Med Nuclear
	Carnaxide
	 
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	
	2
	1
	3
	 
	 
	 
	

	Atomedical
	
	Lisboa
	 
	 
	 
	 
	1
	3
	 
	
	1
	 
	8
	1 
	 
	 
	1

	Imaclear
	
	Lisboa
	1998
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	
	
	 
	2
	 
	 
	 
	

	Instituto do Coração
	Cardiologia
	Carnaxide
	 
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	

	Quadrantes
	S Med Nuclear
	Miraflores
	2002
	 
	 
	 
	1
	2
	 
	
	
	 
	4
	 
	 
	 
	

	Hospital Garcia de Orta
	S Med Nuclear
	Almada
	1997
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	
	4
	2
	4
	
	1
	 
	2

	Hospital Particular de Almada
	NuclearMed
	Almada
	2000
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	
	2
	
	3
	 
	 
	 
	

	Hospital Particular do Algarve, SA
	Medicina Nuclear
	Portimão
	2003
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	
	1
	
	1
	 
	 
	 
	

	
	Totais
	9
	1
	2
	15
	52
	1
	3
	46
	17
	85
	6
	7
	1
	12

	*Serviço encerrado temporariamente
	
	
	Nº Total de Serviços 
	27
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Nº Profissionais/CG
	0,88
	0,33
	1,63
	0,12
	0,13
	 
	0,23

	Nº Profissionais/Centro
	1,70
	1,89
	3,15
	0,22
	0,26
	 
	0,44

	Nº Médio Câmara Gama/Centro
	1,93
	
	
	
	
	
	

	Nº Médio de Profissionais/Equipamento
	0,82
	0,30
	1,52
	0,11
	0,13
	
	

	Nº Médio de CG/Milhão hab (Censos 2001)
	5,02
	
	
	
	
	
	


Quadro 3.- Centros de Investigação ou Ensino

	Instituição 
	Serviço
	Local
	SNS
	Min CT
	Min Ed
	Privado
	CG
	Esp.
	Int
	TDT
	Físic
	Farm
	TSS
	Enf

	ESTeSP
	Curso de Medicina Nuclear 
	Porto
	
	
	1
	
	
	
	
	2
	
	
	
	

	IBILI-Faculdade de Medicina de Coimbra
	Departamento de Biofísica 
	Coimbra
	
	
	1
	
	1
	
	
	
	2
	1
	
	

	Departamento de Física
	IBEB - Faculdade de Ciências de Lisboa
	Lisboa
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	ESTeSL 
	Curso de Medicina Nuclear
	Lisboa
	
	
	1
	
	1
	
	
	2
	
	
	
	

	 Tagus-LIP
	
	Oeiras
	
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	Instituto Tecnológico e Nuclear 
	Sector de Radioisótopos
	Lisboa
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Totais
	
	1
	4
	1
	2
	
	
	4
	2
	1
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	                    Notas                      -
	Em todas as rubricas de recursos humanos, só foram contabilizados os profissionais a tempo completo nas instituições 
	

	-
	Nas rúbricas Méd. Esp. (Esp), Méd. Int (Int) e Técn. Diagnóstico (TDT) só se contabilizaram os profissionais com titulação ou a receber formação específica em Medicina Nuclear

	-
	TSS - outros profissionais – H. S.João-Eng. Química 


6. Recomendações futuras 

6.1. Medicina Nuclear convencional
De acordo com o expresso anteriormente parece desejável que se caminhe para valores entre 12 a 20 cintigrafias/1.000 habitantes/ano. Por outro lado, sabe-se que uma câmara gama em regime horário normal (entre as 9 e as 17 horas) se encontra bem rentabilizada quando executa, pelo menos, 2.500 exames/ano.
6.1.1. Modelo organizativo 

De acordo com o exposto até ao momento, considera-se idealmente que 300.000 habitantes necessitariam entre 3.600 e 6.000 estudos cintigráficos/ano, ou seja, de 2 câmaras gama, com os seguintes recursos humanos por cada jornada de trabalho de 8 horas diárias: 


1 a 2 médicos especialistas em medicina nuclear


2 a 3 técnicos de diagnóstico e terapêutica de medicina nuclear

No caso de integrar instalações de radiofarmácia, deverá ainda dispor de mais 1 ou 2 técnicos de diagnóstico e terapêutica e terá que contar com a colaboração de 1 farmacêutico, preferencialmente com formação em Radiofarmácia.

Em relação aos recursos humanos no âmbito da Física, deverá ser estimulada a criação de Unidades de Física Médica no âmbito hospitalar. Os profissionais nelas integrados, deverão exercer actividade no Serviço de Medicina Nuclear em regime de consultadoria ou horário parcial, de acordo com as necessidades destes, ficando disponíveis para colaborar com outros serviços do Hospital ou outras instituições de menor dimensão que também necessitem de apoio desta área de especialização, desde que garantido o funcionamento adequado de todas as instalações.
Em relação ao pessoal de enfermagem, estima-se como ideal 1 a 2 elementos por jornada de trabalho de 8 horas diárias, podendo ser partilhado com outros Serviços do Hospital, desde que lhes seja dada formação adequada em manipulação de radionuclídeos e protecção contra radiações.

Um Serviço de Medicina Nuclear com estas características e recursos humanos, tem condições para realizar, além de toda a actividade diagnóstica, toda a área de terapêutica em regime de ambulatório. Dos seus recursos humanos, um terá obrigatoriamente que ser nomeado responsável pela protecção radiológica.
No caso do Serviço desenvolver terapêuticas em regime de internamento, é necessária disponibilidade permanente de um médico especialista em Medicina Nuclear e de um físico com experiência em protecção contra radiações, pelo menos em regime de prevenção. 
6.1.2. Implementação do Modelo Organizativo

Tendo em conta que a utilização actual da medicina nuclear se reparte, em média, 40% para cardiologia, 40% para oncologia e 20% para outras, sobretudo pediatria, é opinião unânime dos peritos consultados que a especialidade de medicina nuclear deverá existir em todos os hospitais gerais (públicos ou privados) que cumpram, pelo menos, duas das seguintes condições:

•
Cumprir os requisitos previstos para integrar a rede de referenciação de oncologia, pelo menos como plataforma C

•
Cumprir os requisitos previstos para integrar a rede de referenciação de intervenção cardiológica com um serviço de cardiologia

•
Cumprir os requisitos previstos para integrar a rede de materno-infantil

Esta orientação está de acordo com o atrás já referido, onde se verifica que em toda a União Europeia, a grande maioria dos serviços se encontra em hospitais públicos.
Nos hospitais especializados, a implementação de serviços de Medicina Nuclear deverá ser analisada de acordo com as especialidades aí representadas, obrigando a uma articulação com outras unidades hospitalares na mesma área de atracção geográfica.

No caso dos hospitais integrando a rede de Oncologia na Plataforma B, os respectivos Serviços de Medicina Nuclear deverão dispor de Unidades para Terapêutica de Internamento, recomendando-se nesta data 1 cama para 40 000 habitantes.
O desenvolvimento dos Serviços de Medicina Nuclear nos hospitais públicos poderá assumir o regime de “outsoursing” ou parceria, caso a instituição entenda ser este o modelo mais adequado. Se a opção for pela alternativa da parceria, esta deverá ter autorização prévia do Ministério da Saúde.
Quando a nível do distrito, a rede hospitalar, pública ou privada não satisfizer as necessidades da população, até 20 exames/1.000 habitantes e esteja rentabilizada/esgotada a capacidade instalada, poderá ser autorizada a instalação de equipamentos adicionais fora das instituições hospitalares. Estas recomendações poderão ser objecto de consideração à luz do nº 2 da Resolução do Conselho de Ministros nº 61/95, de 8 de Junho, em vigor, enquanto esta não for revista.
6.1.3. Instalações e equipamentos
Em relação a equipamentos de imagem, deverão ser utilizadas preferencialmente câmaras gama de dois detectores, dado permitirem, para alguns exames, tempos de realização menores e, como tal, com maior rentabilização dos recursos e conforto para o doente. 

Para gestão e rentabilização mais adequada de recursos, nomeadamente instalações, radiofármacos e pessoal, considera-se como instalação mínima desejável, um Serviço com duas câmaras gama, o qual deverá desenvolver também terapia, pelo menos em regime ambulatório. A instalação da segunda câmara gama deve contudo ser protelada para quando a primeira já estiver adequadamente rentabilizada. 

Um Serviço de Medicina Nuclear, para além de espaços físicos dedicados, de acordo com a legislação nacional (ver Decreto-Lei nº 243/1986, Decreto-Lei nº 180/2002, e Manual de Boas Práticas de Medicina Nuclear), deverá ainda incluir salas de consulta/observação de pacientes e salas para interpretação de exames e elaboração de relatórios.

As restantes áreas serão as habitualmente previstas em qualquer serviço clínico, ou seja, recepção, gabinetes de trabalho e/ou sala (s) de reuniões, assim como espaços onde seja possível ingestão de pequenas refeições e curtos descansos (copa), uma vez que a grande maioria dos procedimentos são lentos e obrigam à presença física na instalação por longos períodos de tempo.

Se a instalação proceder a terapêuticas em regime de hospital de dia, deverá integrar instalações apropriadas para tal.

No que diz respeito a terapêuticas de internamento, para melhor gestão de recursos, nomeadamente de pessoal de enfermagem, desaconselha-se que estas sejam integradas nas instalações previstas para diagnóstico e terapêutica ambulatória. As enfermarias de Medicina Nuclear, ainda que obedecendo a todos os requisitos de radioprotecção, deverão ser na proximidade de outras Unidades de Internamento, para permitir a optimização de recursos humanos. 

6.2. Tomografia de Emissão de Positrões

6.2.1. Modelo organizativo

De acordo com dados epidemiológicos estima-se que em Portugal, nesta data, serão necessários cerca de 15.000 estudos PET por ano para diagnóstico e estadiamento oncológico. Admitindo que sejam feitos seis exames por dia e que se trabalhe durante duzentos e cinquenta dias por ano, cada equipamento fará 1.500 exames no mesmo período. Assim, estima-se que o País, incluindo Açores e Madeira, necessitará de cerca de dez tomógrafos PET, os quais deverão estar distribuídos de modo a favorecer a acessibilidade das populações. Esta situação traduz-se na existência de 1 Unidade PET por cada 1.000.000 de habitantes, hipótese que parece merecer uma opinião consensual quanto ao número mínimo de equipamentos recomendado como necessário para satisfazer as carências assistenciais, à luz dos conhecimentos actuais.

De entre os equipamentos actualmente disponíveis no mercado, considera-se que:

•
Já não faz sentido a utilização de câmara gama convencional adaptada ou que contenha cristal de detecção de NaI(Tl) adaptado à detecção de fotões de aniquilação;

•
Não faz sentido a utilização de tomógrafos PET de anéis parciais ou anéis completos de cristais grandes.
Como cada ciclotrão poderá dar resposta a, pelo menos, três a cinco serviços que façam seis exames por dia, estima-se que as necessidades actuais do País serão de dois ciclotrões. Tendo em conta que esta tecnologia é muito recente e que é previsível que as indicações possam a vir a evoluir, nomeadamente na vertente conjunta com a radioterapia, reconhece-se que estas estimativas devam ser revistas dentro dos próximos cinco anos.

6.2.2. Implementação do modelo organizativo

A Tomografia por Emissão de Positrões é uma técnica própria da Medicina Nuclear. A sua realização e a interpretação dos seus resultados deverão ser da responsabilidade de médicos especialistas em Medicina Nuclear. No entanto, apesar das suas semelhanças com a medicina nuclear convencional, esta técnica obriga ainda a treino e formação específicos adicionais. A tecnologia PET implica também o recurso a Técnicos de Diagnóstico e Terapêutica, bem como a Físicos e a Farmacêuticos com formação adequada neste campo.

Para cada Unidade PET equipada com um Tomógrafo, serão necessários 1 a 2 médicos especialistas de Medicina Nuclear e 2 técnicos de diagnóstico e terapêutica de Medicina Nuclear, em regime de partilha de funções com as da Unidade de Medicina Nuclear convencional.

7. Protecção Radiológica

Em todas as instalações de Medicina Nuclear e da responsabilidade das mesmas, deverá ser estabelecido, implementado e documentado um programa de Protecção Radiológica, da responsabilidade das entidades instaladora e proprietária. Deste programa deverá constar pelo menos:

7.1. Autorização

De acordo com o art.º 8º do D.L. nº 165/2002, de 17 de Julho, é obrigatório a autorização prévia para a utilização de fontes radioactivas. Compete à Direcção-Geral da Saúde conceder a autorização de práticas e o licenciamento de instalações e equipamentos, devendo estipular um prazo máximo para a conclusão dos trabalhos, o qual não deve exceder os 2 anos, findos os quais as autorizações concedidas deviam caducar.
7.2. Responsabilidades da instalação licenciada

A entidade licenciada deve ser responsável pela segurança radiológica e pela segurança das fontes de radiação e deve apenas efectuar as actividades permitidas pelas condições e limitações descritas na licença.

A entidade licenciada deve:

1. Preparar e implementar um programa de protecção radiológica que inclua o estabelecimento de políticas, procedimentos e regras para a manutenção da segurança e utilização de fontes e a protecção dos trabalhadores e outras pessoas.

2. Indicar um ou mais funcionários da protecção radiológica para supervisionar a implementação do programa de protecção radiológica e providenciar que estes funcionários tenham a autoridade e recursos adequados.

3. Consultar e indicar peritos qualificados se necessário.

4. Fornecer aos trabalhadores dosimetria individual e vigilância médica apropriada.

5. Assegurar que o equipamento é apropriado e tem a adequada manutenção.

6. Assegurar e manter a informação adequada da monitorização do local de trabalho.

7. Manter planos de emergência para os acidentes e incidentes previsíveis.

7.3. Requisitos para a protecção radiológica

A entidade licenciada deve estabelecer controlos físicos e procedimentos administrativos para prevenção de danos, roubo, perda ou remoção não autorizada de fontes de radiação. Estes controlos e procedimentos devem também impedir a entrada de pessoas não autorizadas em armazéns de fontes de radiação.

Ninguém deve ser exposto a doses de radiação acima dos limites estabelecidos pelos regulamentos nacionais. A protecção e segurança dos trabalhadores e do público deve ser de modo a que o valor das doses individuais, o número de pessoas expostas e a probabilidade de exposições potenciais (resultantes de acidentes) são mantidas tão baixo quanto razoavelmente possível (ALARA – As Low As Reasonably Achievable).

7.4. Objectivo do programa de protecção radiológica

O objectivo do programa deve ser claro, incluindo os seguintes elementos:

1. A entidade licenciada compromete-se a realizar o trabalho de modo seguro, minimizando o risco dos seus próprios trabalhadores assim como de todas as outras pessoas que possam estar em risco devido ao trabalho em curso.

2. A entidade tomará as medidas necessárias para que a exposição dos seus trabalhadores e de outras pessoas seja tão baixa quanto razoavelmente possível e abaixo dos limites de dose estabelecidos pelos regulamentos nacionais.

3. Em particular a entidade tomará providências de modo a garantir a segurança física das fontes de radiação e minimizar o risco de pessoas não relacionadas com o trabalho.

4. A entidade tomará as medidas necessárias para cumprir os regulamentos nacionais assim como os regulamentos locais e assegurará que se efectuarão todos os testes, inspecções e registos de modo a permitir a demonstração do cumprimento desses regulamentos.

7.5. Deveres e responsabilidades

A entidade licenciada terá a responsabilidade global da protecção e segurança radiológica. As responsabilidades individuais, incluindo o nível da administração, para a protecção e segurança radiológica, devem ser claramente identificadas e cada indivíduo deve ser devidamente treinado e qualificado.

7.6. Responsável pela protecção radiológica

A entidade deve indicar, de acordo com a correspondente legislação em vigor, pelo menos um responsável pela protecção radiológica (RPR), cujas funções e responsabilidades devem ser bem definidas e documentadas. O RPR deve ter a autoridade necessária na organização da entidade licenciada de modo a assegurar a comunicação efectiva entre os operadores dos equipamentos e a administração, assim como exercer a supervisão efectiva do trabalho de modo a garantir que a entidade cumpre com os requisitos da licença. O RPR deve ter a autoridade para ordenar a interrupção do trabalho que não esteja a ser realizado de um modo seguro. O estatuto e autoridade do RPR são vitais e devem ser adequadamente estabelecidos pela administração da entidade licenciada.

Os deveres do responsável pela protecção radiológica incluem os seguintes itens:

1. Supervisionar o trabalho com o empenhamento necessário de modo a garantir o cumprimento de regras locais, assim como das condições de licenciamento.

2. Participar na formação dos trabalhadores.

3. Assegurar que os equipamentos são utilizados apenas por operadores com formação adequada, incluindo procedimentos de emergência.

4. Planear e rever procedimentos administrativos que definam os meios de cumprimento com os regulamentos.

5. Planear e rever procedimentos operacionais, incluindo regras locais de modo a garantir que as exposições sejam tão baixas quanto razoavelmente possível.

6. Assegurar que existem manuais do equipamento e que são devidamente compreendidos pelos operadores (com tradução sempre que necessário).

7. Preparar a avaliação de danos e planear planos de emergência.

8. Garantir a manutenção de controlos de engenharia e outros equipamentos destinados à protecção de pessoas contra os perigos da radiação ionizante.

9. Identificar as áreas controladas e estabelecimentos das salvaguardas necessárias para o controlo do acesso dessas áreas.

10. Organizar e supervisionar a utilização de dosímetros individuais e assegurar-se que os registos de dose são mantidos.

11. Assegurar que existe uma monitorização adequada dos locais de trabalho de modo a prevenir exposições desnecessárias e a demonstrar o cumprimento dos regulamentos nacionais e condições de licenciamento.

12. Investigar acidentes, incluindo exposições anormalmente altas em trabalhos de rotina, propondo e implementando acções de remediação e medidas de prevenção de acidentes.

13. Determinar requisitos adicionais para protecção de qualquer mulher funcionária envolvida no trabalho com radiações ionizantes que está ou possa estar grávida.

14. Manter um inventário do material radioactivo (registo de fontes).

15. Realizar auditorias periódicas dos aspectos de segurança radiológica do trabalho com fontes de radiação.

16. Identificar situações em que deve ser consultado um perito qualificado.

Nos casos em que forem indicados mais do que um RPR, a estrutura, deveres e responsabilidades de cada um devem ser bem definidas. Neste caso, a entidade licenciada deve indicar qual dos RPR tem a responsabilidade global da protecção radiológica. As autoridades licenciadora e fiscalizadora devem ter conhecimento destas nomeações.

7.7. O trabalhador profissionalmente exposto às radiações
A responsabilidade diária do trabalho é do seu executante. Além de se proteger a si próprio, o trabalhador deve permanecer vigilante de modo a garantir a segurança dos seus colegas de trabalho, de outros trabalhadores não relacionados directamente com o trabalho e do público em geral. Os seus deveres e responsabilidades incluem o seguinte:

1. Ter a noção dos riscos associados com a radiação e tomar medidas necessárias para se proteger a si e aos outros.

2. Supervisionar qualquer assistente que trabalhe com ele.

3. Realizar apenas o trabalho para que recebeu formação e treino e procurar a assistência do RPR se estiver inseguro acerca da segurança de qualquer trabalho.

4. Compreender o funcionamento dos equipamentos (incluindo o equipamento de segurança) que esteja a utilizar. Utilizar o equipamento correctamente.

5. Seguir, sem excepção, os procedimentos escritos e as regras locais fornecidas.

6. Utilizar sempre o seu dosímetro pessoal quando manipular ou utilizar o equipamento.

7. Assegurar-se que tem todo o equipamento necessário para a utilização do equipamento (incluindo o equipamento de emergência).

8. Não realizar qualquer trabalho com fontes de radiação se o equipamento tem defeitos ou não teve a adequada manutenção de acordo com os procedimentos estabelecidos.

9. Relatar todo e qualquer defeito com o equipamento ao RPR.

10. Actuar prontamente e correctamente no caso de uma emergência, de acordo com o plano de emergência.

7.8. Peritos qualificados

As entidades licenciadas devem assegurar-se de que os peritos qualificados que consultam sejam devidamente qualificados (por exemplo, pela experiência no sector) ou estejam devidamente autorizados (ou reconhecidos) a exercer a actividade pela entidade licenciadora.

Sempre que a entidade licenciada consulte um perito qualificado, deve designá-lo por escrito e os termos dessa designação devem definir o objectivo da consultadoria ou serviços que o perito desempenhará. Devem permitir a acesso do perito às instalações e ao trabalho a efectuar.

O perito deverá ter acesso a todas as pessoas de todos os níveis da organização da entidade licenciada, incluindo a administração e o RPR.

O dever do perito qualificado é fornecer aconselhamento sobre a protecção radiológica assim como os requisitos sobre a regulamentação. O perito deve certificar-se que os seus conselhos têm por base princípios de protecção aceites e apropriados para as necessidades da entidade. Os conselhos devem ser consistentes com regulamentos nacionais e internacionais de forma clara e, sempre que possível, devem ser fornecidos em forma de relatório escrito.

7.9. Formação

Um aspecto essencial do programa de protecção radiológica é a formação adequada das pessoas envolvidas no exercício profissional com radiações ionizantes. Esta formação deve considerar vários aspectos:

1. Conhecimentos genéricos de base.

2. Formação específica nas técnicas utilizadas.
3. Formação especializada em protecção radiológica para RPR e operadores do equipamento.

4. Treino no local de trabalho acerca dos requisitos e técnicas em protecção radiológica incluindo procedimentos de emergência.

A formação de qualquer indivíduo deve ser efectuada antes de iniciar qualquer trabalho com radiações ionizantes.

A autoridade licenciadora poderá ter que certificar o responsável pela protecção radiológica (RPR) e os operadores do equipamento. A autoridade licenciadora ou a autoridade fiscalizadora deverão assegurar-se que o RPR e os operadores do equipamento estão familiarizados com o seguinte:

1. As condições e limitações do licenciamento da entidade.

2. O programa interno de protecção radiológica.

3. A operação e manutenção dos equipamentos utilizados.

4. Os riscos de utilização dos equipamentos.

5. Regras e procedimentos adoptados.

6. Os procedimentos detalhados a executar em situações de emergência, para as quais deve existir treino em condições realistas.
7.10. Auditoria

A entidade licenciada deverá organizar avaliações de segurança suplementares (também designadas inspecções internas ou auditorias internas) com uma frequência regular durante as operações normais de modo a garantir que o programa de protecção está a ser implementado correctamente. O RPR deve participar nestas avaliações de segurança. Contudo, é importante existir um elemento independente nestas situações, pelo que é desejável o envolvimento de um perito qualificado ou um outro responsável da entidade.

A entidade deverá especificar o seguinte:

1. Quem é o responsável pela organização destas auditorias.

2. A periodicidade destas auditorias (por exemplo, uma inspecção anual).

3. A pessoa encarregue de preparar o relatório da auditoria e efectuar recomendações.

4. A pessoa a quem se destina o relatório (por exemplo o administrador).

5. As pessoas responsáveis pela implementação das acções correctivas.

8. Indicadores de Qualidade
Todas as instalações têm obrigatoriamente que respeitar a legislação nacional, nomeadamente o Decreto-Lei nº 180/2002, assim como implementarem os princípios defendidos nas Directivas EURATOM em vigor, com especial referência às Directivas 97/43 e 96/29. 

Os princípios gerais de Qualidade a que devem obedecer estão definidos no Manual de Boas Práticas de Medicina Nuclear.

Adicionalmente e em conformidade com o trabalho desenvolvido no âmbito de Acreditação de Serviços de Medicina Nuclear, por sociedades científicas e grupos de trabalho de referência, como sejam a British Nuclear Medicine Society (BNMS), European Association of Nuclear Medicine (EANM) e Intersocietal Commission for the Accreditation of Nuclear Medicine Laboratories (ICANL), propõem-se os seguintes indicadores de qualidade:

8.1. Recursos Humanos

a) Quadro de Pessoal em exercício de funções, com referência a data de nascimento, habilitações académicas e profissionais, anos de exercício em Medicina Nuclear e carga horária praticada na instalação.
b) Indicação de Director Médico.
c) Indicação de Responsáveis Técnicos: Técnico Coordenador, Assessores em Física e em Radiofarmácia.
d) Plano de formação continuada para todos os profissionais.
e) Sistema implementado para avaliação de desempenho.
Considera-se que:

• É inaceitável o exercício de funções por pessoal não legalmente habilitado para as exercer;

• É recomendável que todo o pessoal cumpra um plano de formação que contemple, pelo menos, 15 horas de formação categórica, ou seja, cursos acreditados e com avaliação, por cada triénio.

8.2. Actividade Clínica

a) Existência de um Manual de Protocolos Clínicos

b) Número anual de procedimentos clínicos

c) Normas referentes a emissão de relatórios clínicos: princípios gerais e demora média

d) Normas referentes a gravidez e aleitamento, quer para os profissionais quer para os doentes

Considera-se que:

• É recomendável que os Procedimentos Clínicos sejam revistos no máximo de três em três anos e que estejam de acordo com Guidelines publicadas;

• No caso de uma das valências desenvolvidas ser procedimentos em câmara gama, seja recomendável um mínimo de 600 exames anuais, número abaixo do qual dificilmente está assegurada a proficiência da equipa;

• É recomendável que esteja desenvolvido um sistema de aferição de demora média na emissão de relatórios; esta mesma demora média será óptima se não exceder 2 dias úteis; 

• É inaceitável a emissão e assinatura de relatórios clínicos por pessoal não médico e não legalmente habilitado para o fazer, ou seja, não especialista em Medicina Nuclear;

• É inaceitável que não exista sinalização referente a gravidez e aleitamento, conforme recomendações da Directiva EURATOM 97/43.

8.3. Protecção contra Radiações
Devem ser estabelecidas e mantidas competências técnicas e de gestão relativamente à segurança radiológica de modo a manter níveis de qualidade satisfatórios.
A segurança deve ser alcançada e mantida através de um sistema de gestão eficaz. Este sistema deve integrar todos os elementos de gestão de tal modo que os requisitos de segurança sejam estabelecidos e aplicados em coerência com outros requisitos, incluindo o desempenho humano, a qualidade e segurança não radiológica, de tal modo que a segurança radiológica não seja comprometida devido a outros requisitos ou exigências. O sistema de gestão deve assegurar a promoção da cultura de segurança, a avaliação regular do desempenho da segurança e a aplicação dos ensinamentos da experiência.
A cultura de segurança que rege as atitudes e comportamentos em relação à segurança de todos, organizações e indivíduos, deve ser integrada no sistema de qualidade. A cultura de segurança inclui:

- O compromisso individual e colectivo com a segurança da parte dos profissionais de protecção, da gestão e dos indivíduos a todos os níveis.

- Responsabilidade de organizações e indivíduos a todos os níveis para a segurança.
- Medidas para encorajar uma atitude de questionar e aprender acerca das questões de segurança.

A avaliação de segurança envolve a análise sistemática das operações normais e seus efeitos, acerca dos modos em que podem ocorrer falhas e das consequências dessas falhas. As avaliações de segurança incluem as medidas de segurança necessárias para controlar os perigos, e o planeamento e a engenharia dos aspectos de segurança são avaliados para demonstrar que eles cumprem satisfatoriamente as funções de segurança exigidas.
O processo de avaliação de segurança de instalações e actividades é repetido no todo ou se necessário em partes periodicamente de modo a ter em consideração circunstâncias alteradoras (por exemplo novos regulamentos ou novos desenvolvimentos técnicos e científicos), o feedback da experiência na operação, modificações e envelhecimento da instalação. Para operações que se prologuem no tempo, as avaliações devem ser revistas e repetidas conforme for necessário.
Apesar de todas as medidas tomadas, os acidentes podem ocorrer. Os antecedentes do acidente devem ser identificados e analisados, devendo ser tomadas medidas para prevenir repetição de acidentes. O feedback da experiência do operador das instalações e actividades – e sempre que relevante, de quem mais for necessário – é a chave para melhorar a segurança. Devem ser iniciados processos para o feedback e análise da experiência da operação, incluindo os acontecimentos iniciais, precursores, falhas, acidentes e acções não autorizadas, de modo a que os ensinamentos possam ser partilhados.

8.4. Controlo de Qualidade de Equipamentos

a) Calibrador de doses

b) Isolador para manipulação de radiofármacos

c) Câmara gama

d) Tomógrafo para emissores de positrões

e) Sondas

f) Sistemas automáticos de preparação de doses
Todos os equipamentos referidos têm que ser objecto de normas específicas de controlo de qualidade, com periodicidade claramente definida para os diferentes testes. Todos os resultados obtidos têm que ficar obrigatoriamente registados em formulários desenvolvidos para tal e que assegurem estar a ser cumpridos os parâmetros de aceitação legalmente definidos para estes mesmos equipamentos.

Os valores dos parâmetros obtidos aquando dos testes de aceitação dos equipamentos deverão ser avaliados periodicamente, mediante a adopção de programas adequados de garantia de qualidade.

Os programas de garantia de qualidade devem ser colocados em prática tendo em conta as recomendações específicas do (s) fabricante (s) do (s) equipamento (s) e o disposto em documentos de referência referidos em seguida.
Os Programas de Controlo de Qualidade dos equipamentos de imagem deverão incluir obrigatoriamente as seguintes verificações: 

a.
Verificação diária da uniformidade de detecção.

b.
Verificação pelo menos mensal da uniformidade de imagem (recorrendo a um fantôma de avaliação da uniformidade em tomografia).

d.
Verificação diária das comunicações entre os sistemas de Tomografia Computorizada (CT) e os sistemas de Medicina Nuclear (PET ou SPET, se aplicável).

e.
Todos os parâmetros de controlo de qualidade aplicáveis a sistemas CT.

Documentos de referência

Todas as informações prestadas pelos fabricantes bem como as avaliações e critérios mínimos de desempenho deverão ter em conta os métodos de avaliação dispostos nos seguintes documentos:

a. NEMA Standards Publication NU 1-2001 (Performance Measurements of Scintillation Cameras)

b. NEMA Standards Publication NU 2-2001 (Performance Measurements of Positron Emission Tomographs), desde que os cristais de detecção não possuam radioactividade intrínseca. 

c. Adaptações às Normas referidas em b. (em particular as constantes em Charles C. Watson et al, “NEMA NU 2 Performance Tests for Scanners with Intrinsic radioactivity”. J Nucl Med 2004; 45:822-826), se o sistema de detecção possuir cristais contendo o elemento Lutécio (por exemplo LSO). 

d. Adicionalmente, o indicado nos pontos A, B e D do Anexo IV do Decreto-Lei nº 180/2002 de 8 de Agosto, relativo a parâmetros e critérios para diagnóstico radiográfico.

8.5. Gestão de Risco

a)Risco clínico

b)Outros riscos

Considera-se que:

• É recomendável que todo o pessoal médico, de enfermagem e técnico de diagnóstico e terapêutica deva ter certificação em Suporte Básico de Vida;

• No caso de se proceder a exames com risco clínico elevado, parte dos profissionais envolvidos deverá igualmente estar certificado para Suporte Avançado de Vida, ou, pelo menos, Suporte Imediato de Vida;

• O equipamento de emergência médica, nomeadamente o desfibrilhador, deve ser verificado diariamente;

• Tem que estar implementada Norma de Registo de erros na administração de radiofármacos;

• Tem que haver registo rigoroso de todos os possíveis efeitos adversos;

• Todo o equipamento existente na instalação tem que ser periodicamente verificado em termos de segurança eléctrica e mecânica;

• A instalação deve ser objecto, periodicamente, de uma avaliação de riscos e plano de acção respectivo;

• Devem estar claramente definidas Normas gerais em caso de incêndio;

• Devem estar desenvolvidos Planos de Contingência.

8.6. Implementação de Normas

a) Revisão periódica de normas

b) Não conformidade

Considera-se que todos os procedimentos devem estar devidamente documentados em formato de normas e registos da observância das mesmas. Neste sentido, é igualmente fundamental que contemplem o caso de não conformidade com as Normas da Instalação.

Recomenda-se a seguinte periodicidade de revisão de Normas:

• Referentes a Protecção contra Radiações, Controlo de Qualidade de Equipamentos e Avaliação de Riscos – revisão anual;

• Todas as restantes: revisão de três em três anos.

8.7. Auditorias

Deverão ser incentivados Programas de Avaliação de Qualidade, nomeadamente referentes a:

• Satisfação do doente

• Satisfação do médico prescritor

• Satisfação do pessoal

Obedecendo a uma política de melhoria contínua de qualidade, deverão ser feitas inspecções internas periódicas aos registos da Instalação, nos seus diferentes sectores de actividade, com especial incidência em radiofarmácia, controlo de qualidade, protecção contra radiações, gestão de risco, formação continuada e inquéritos de satisfação.

Ficha de avaliação de serviços
(A realizar em 31 de Dezembro de cada ano e a ser enviado para a ARS e DGS/DSP)
Nº. de câmaras gama instaladas

Nº. de médicos de medicina nuclear em tempo completo ou parcial
Nº. de técnicos de medicina nuclear em tempo completo ou parcial
Nº. de físicos e  de farmacêuticos em tempo completo ou parcial
Nº. de exames convencionais efectuados (em oncologia, cardiologia, pediatria, outros)
Nº. de câmaras operacionais
Nº. de exames PET efectuados (oncologia, cardiologia, neurologia, outros)
Tempo de espera em 31 de Dezembro, para exames de oncologia, cardiologia, pediatria
Nº. de reclamações
Nº. de exames realizados

Exames com dissonâncias encontradas nos relatórios (Nº de pedidos de 2ª opinião)
10% de todos os exames efectuados (enviados a 2º. relator de outro serviço)
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Legislação

Decreto-Lei n.º 479/85. DR nº 261/85 SÉRIE I de 1985-11-13

Ministério do Trabalho e Segurança Social

Fixa as substâncias, os agentes e os processos industriais que comportam risco cancerígeno para trabalhadores profissionalmente expostos.

Decreto-Lei nº 243/86 DR nº 190/86 SÉRIE I de 1986-08-20

Ministério do Trabalho e Segurança Social

Aprova o Regulamento Geral de Higiene e Segurança do Trabalho nos Estabelecimentos Comerciais, de Escritório e Serviços.
Decreto-Lei n.º 348/89. DR nº 235/89 SÉRIE I de 1989-10-12 

Ministério da Saúde

Estabelece os princípios e normas de segurança destinados à protecção sanitária da população e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiações ionizantes e define directivas de protecção para aplicação nas áreas de Saúde Pública, da Medicina do Trabalho e no exercício das actividades médicas de terapêutica e dos exames complementares de diagnóstico.

Cria e define as competências da Comissão Nacional de Protecção contra Radiações dentro da Direcção Geral dos Cuidados de Saúde Primários

Decreto Regulamentar nº 9/90. DR 91/90 SÉRIE I de 1990-04-19 

Ministério da Saúde

Estabelece a regulamentação das normas e directivas de protecção contra as radiações ionizantes, nomeadamente a partir do Dec.-Lei   n.º 348/89. 

Decreto Regulamentar nº 3/92. DR 55/92 SÉRIE I-B de 1992-03-06 

Ministério da Saúde

Altera o Decreto Regulamentar n.º 9/90, de 19 de Abril, relativo à protecção contra radiações ionizantes

Decreto Regulamentar nº 34/92. DR 280/92 SÉRIE I-B de 1992-12-04

Ministério do Ambiente e Recursos Naturais

Estabelece normas sobre segurança e protecção radiológica aplicáveis na extracção e tratamento de minérios radioactivos

Decreto-Lei n.º 261/93. DR nº 172/93 SÉRIE I-A de 1993-7-24

Ministério da Saúde

Regula o exercício das actividades profissionais de saúde ( = actividades Paramédicas de diagnóstico e terapêutica) incluindo as de Medicina Nuclear condicionando também a criação dos respectivos cursos de formação

Decreto-Lei nº. 95/95, DR 107/95 SÉRIE I-A de 1995-05-09

Ministério da Saúde

Estabelece as regras a que deve obedecer a instalação de equipamento médico pesado, definindo critérios de programação e de distribuição territorial.

Decreto-Lei n.º 138/96. DR nº 188/96 SÉRIE I-A de 1996-08-14

Ministério do Ambiente

Transpõe a Directiva n.º 92/3/EURATOM, do Conselho. Fixa as normas para transferência e reenvio de resíduos radioactivos entre Portugal e os restantes Estados da Comunidade e entre Portugal e Estados terceiros, bem como o trânsito por Portugal dos resíduos dessa natureza, quando ultrapassem os valores fixados no anexo II do Decreto Regulamentar n.º 9/90, de 19 de Abril. 

Portaria n.º 229/96. DR nº 146/96 SÉRIE I-B de 1996-06-26.

Presidência do Conselho de Ministros e Ministérios da Saúde e para a Qualificação e o Emprego

Sobre Protecção da segurança e da Saúde das trabalhadoras grávidas, puérperas e lactantes.

Fixa os agentes, processos e condições de trabalho proibidos ou condicionados às mulheres grávidas, puérperas e lactantes.

Decreto Regulamentar nº 29/97, DR 173/97 SÉRIE I-B de 1997-07-29

Transpõe para a ordem jurídica interna a Directiva nº 90/641/EURATOM do Conselho, de 4 de Dezembro, fixando as disposições de protecção operacional dos trabalhadores externos sujeitos ao risco de radiações ionizantes durante uma intervenção numa zona controlada.

Portaria n.º 239/97. DR nº 208/97 SÉRIE I-A de 1997-09-09 

Ministério do Ambiente 

Este diploma estabelece as regras a que fica sujeita a gestão de resíduos, sua recolha, transporte, armazenagem, tratamento, valorização e eliminação, por forma a não constituir perigo ou causar prejuízo para a saúde humana ou para o ambiente.

Portaria nº 238/97. DR nº 79/97 Série I-B de 1997- 04-04

Ministério da Saúde

Aprova o Programa de Formação do Internato Complementar de Medicina Nuclear

Portaria n.º 335/97. DR nº 113/97 SÉRIE I-B de 1997-05-16 

Ministérios da Administração Interna do Equipamento, do Planeamento e da Administração do Território da Economia, da Saúde e do Ambiente.

Fixa normas para o transporte de resíduos (em geral ?) ao abrigo do artigo 13º do Dec.Lei nº 310/95 de 20 de Novembro que fixa o regime jurídico da gestão de resíduos.

Portaria n.º 1196-C/97. DR nº 272/97 SÉRIE I-B 2.º SUPLEMENTO de 1997-11-24 

Ministérios da Administração Interna do Equipamento, do Planeamento e da Administração do Território da Economia, da Saúde e do Ambiente

Aprova o Regulamento Nacional de Transporte de Mercadorias Perigosas por Estrada (RPE). Diploma com 459 páginas, que na Classe 7 se refere ao transporte de Materiais Radioactivos [P 319 - 321]

Despacho nº 7191/97. DR nº 205/99 SÈRIE II de  1997-09-05

Ministério da Saúde

Determina que as instalações de Radiodiagnóstico e as instalações e equipamentos de Radioterapia e de Medicina Nuclear devem obedecer aos critérios de aceitabilidade e normas estabelecidos nos anexos ao presente despacho que dele fazem parte integrante, nomeadamente no que toca ao seu licenciamento e funcionamento, tendo presente o estabelecido no Dec.-Lei nº 348/89 de 12 de Outubro e no Dec. Regulamentar nº 9/90, de 19 de Abril.

Na Medicina Nuclear estão contempladas as valências de Diagnóstico, de Terapêutica e de Investigação.

Decreto-Lei n.º 311/98. DR nº 237/98 SÉRIE I-A de 1998-10-14

Ministério da Ciência e da Tecnologia 

Estabelece regras relativas à orgânica do sector da protecção radiológica e segurança nuclear.

Cria a Comissão para Protecção Radiológica e Segurança Nuclear. Esta é composta por um representante do Ministro do Ambiente, que preside, um representante do Ministro da Saúde e um representante do Ministro da Ciência e Tecnologia e define as suas competências.

Cria o Departamento de Protecção Radiológica e Segurança Nuclear dentro do Instituto Tecnológico e Nuclear (ITN) e define as suas competências.

Portaria n.º 423/98. DR nº 166/98 SÉRIE I-B de 1998-07-21 

Ministério da Economia

Regulamenta o Controlo Metrológico dos Instrumentos de Medição de Radiações Ionizantes

Decreto-Lei n.º 159/99. DR nº 109/99 SÉRIE I-A de 1999-5-11

Ministério das Finanças.

Regulamenta o seguro obrigatório de acidentes de trabalho para os trabalhadores independentes, previsto no artigo 3º da Lei nº 100/97 de 13 de Setembro.

Decreto-Lei n.º 320/99. DR nº 186/99 SÉRIE I-A de 1999-8-11

Ministério da Saúde.

Decreto-Lei que define os princípios gerais em matéria de exercício das profissões de diagnóstico e terapêutica e estabelece a sua regulamentação.

Decreto-Lei n.º 492/99. DR nº 268/99 SÉRIE I-A de 1999-11-17

Ministério da Saúde.

O presente diploma legal fixa os requisitos que as unidades de saúde que utilizem radiações ionisantes, ultra-sons ou campos magnéticos devem observar quanto a instalações, organização e funcionamento. (A lei nº 48/90 de 24 de Agosto prevê a sujeição das unidades de saúde com fins lucrativos a licenciamento, regulamentação e vigilância de qualidade por parte do Estado). 

Aprova o regime jurídico do licenciamento e da fiscalização do exercício das actividades desenvolvidas em unidades de saúde privadas que utilizem radiações ionisantes, ultra-sons ou campos magnéticos.

Decreto-Lei n.º 564/99. DR nº 295/99 SÉRIE I-A de 1999-12-21

Ministério da Saúde.

Diploma que estabelece o estatuto legal do técnico de diagnóstico e terapêutica.

Decreto-Lei n.º 76/2000. DR nº 107/00 SÉRIE I-A de 2000-05-09 

Ministério do Equipamento Social

Introduz modificações no Decreto-Lei n.º 77/97, de 5 de Maio, actual lei quadro do transporte rodoviário de mercadorias perigosas, e no Regulamento Nacional do Transporte de Mercadorias Perigosas por Estrada (RPE), aprovado pela Portaria n.º 1196-C/97, de 24 de Novembro, e, simultaneamente, transpõe as directivas n.os 99/47/CE, de 21 de Maio, e 96/35/CE, de 3 de Junho

Decreto-Lei n.º 240/00. DR nº 223/01 SÉRIE I-A de 2000-09-26

Ministério da Saúde.

Rectifica alguns pontos do Decreto-Lei nº 492/99.

Portaria nº 1102/2001. DR nº 214/01 Série I-B de 2001-09-14

Ministério da Saúde

Define o Programa de Estágio dos Ramos de Farmácia e de Física Hospitalar da Carreira de Técnico Superior de Saúde

Decreto-Lei n.º 165/02. DR nº 163/02 SÉRIE I-A de 2002-07-17

Ministério da Saúde 

Estabelece as competências dos organismos intervenientes na área da protecção contra radiações ionizantes, bem como os princípios gerais de protecção, e transpõe para a ordem jurídica interna as disposições correspondentes da Directiva nº 96/29/EURATOM, do Conselho, de 13 de Maio, que fixa as normas de base de segurança relativas à protecção sanitária da população e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiações ionizantes.

Decreto-Lei n.º 167/02. DR nº 164/02 SÉRIE I-A de 2002-07-18

Ministério da Saúde 

Estabelece o regime jurídico relativo ao funcionamento das entidades que desenvolvem actividades nas áreas de protecção radiológica e transpõe para a ordem jurídica interna disposições relativas às matérias de dosimetria e formação, da Directiva nº 96/29/EURATOM, do Conselho, de 13 de Maio, que fixa as normas de base de segurança relativas à protecção sanitária da população e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiações ionizantes.

Decreto-Lei nº 180/2002, DR 182/02 SÉRIE I-A de 2002-08-08

Estabelece as regras relativas à protecção da saúde das pessoas contra os perigos resultantes de radiações ionizantes em exposições radiológicas médicas e transpõe para o ordenamento jurídico interno a Directiva nº 97/43/EURATOM, do Conselho, de 30 de Junho.

DIRECTIVA n.º 96/29/EURATOM DO CONSELHO de 13 de Maio de 1996. Jornal Oficial n.º L 159 de 29/06/1996 P. 0001 - 0114

Fixa as normas de segurança de base relativas à protecção sanitária da população e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiações ionizantes

DIRECTIVA n.º 97/43/EURATOM DO CONSELHO de 30 de Junho de 1997 Jornal Oficial n.º L 180 de 09/07/1997 P. 022 - 0027 

Relativa à protecção da saúde das pessoas contra os perigos resultante de radiações ionizantes em exposições radiológicas médicas e que revoga a Directiva 84/466/EURATOM

Anexo I 

Equipamentos de Tomografia por Emissão de Positrões
Define-se como sistema de Tomografia por Emissão de Positrões qualquer um dos seguintes equipamentos:

1 - 
Câmara dedicada à realização de exames de medicina nuclear utilizando radionuclídeos emissores de positrões (Equipamento PET dedicado).

2 - 
Câmara dedicada à realização de exames de medicina nuclear utilizando radionuclídeos emissores de positrões acoplada a sistema de tomografia computadorizada por raios-X (Sistema de PET/CT).

Todos os equipamentos referidos nos pontos anteriores deverão permitir a obtenção de mapas de atenuação mediante a utilização de um dos seguintes dispositivos, que deles façam parte integrante:

a.
Fontes lineares de radionuclídeos emissores de positrões.

b.
Fontes “pontuais” de radionuclídeos emissores de positrões ou de fotões únicos.

c.
Fontes de radiação X.

A. Parâmetros instrumentais mínimos

A avaliação da componente PET de uma instalação deverá focar-se no desempenho do sistema PET e não na tecnologia utilizada. Recomendam-se como parâmetros instrumentais mínimos (independentemente do tipo de sistema a adoptar) os seguintes:

· O equipamento PET deverá sempre ser do tipo dedicado. Tratando-se de um sistema PET/CT, a componente PET deverá ser um sistema dedicado a este tipo de estudos.

· Deverão ser preferidos equipamentos que utilizem cristais de detecção desenvolvidos especificamente para PET, ou seja, BGO, LSO ou suas variantes, GSO ou outros que entretanto venham a ser incorporados nos sistemas comerciais. Caso os sistemas PET que utilizam cristais de NaI (Tl) cumpram os desempenhos mínimos indicados abaixo (ver parâmetros mínimos de desempenho), deverão  também poder ser utilizados.

· A dimensão mínima efectiva do campo de vista axial (ou seja, tendo em conta a sobreposição das posições da marquesa em aquisições de corpo inteiro), de um sistema PET ou PET/CT dedicado, deve ser de 9 cm. O sistema PET deve ser capaz de realizar um exame de diagnóstico com 18F-FDG, numa extensão de pelo menos 60 cm, incluindo exames de emissão e de transmissão, num tempo igual ou inferior a 60 minutos.

· O anel de entrada do paciente no sistema PET deve possuir um diâmetro mínimo de 55 cm, devendo o campo de vista axial ser de pelo menos 50 cm.

· O sistema PET deve ser capaz de realizar exames de transmissão, antes ou após injecção do radiofármaco, e efectuar correcção de atenuação.
· Os equipamentos que venham a fornecer informação com vista a procedimentos de radioterapia, deverão possuir as seguintes características adicionais:

a.
Anel de entrada dos pacientes com, pelo menos, 70 cm de diâmetro.

b.
Marquesa plana, compatível com o sistema de radioterapia a utilizar.

c.
Existência de lasers na sala onde se encontrar o equipamento, de modo a que possa ser garantido o posicionamento idêntico do paciente durante o exame de PET e durante o tratamento por radioterapia. 

B. Informação a prestar pelas empresas que pretendam instalar equipamentos PET

Recomenda-se que a informação a prestar pelas empresas que pretendam vender equipamentos PET inclua, para os sistemas propostos, indicação objectiva sobre:

a.
Número de anéis.

b.
Número de cortes tomográficos e sua dimensão axial.

c.
Número de cristais detectores e suas dimensões.

d.
Número de elementos transdutores cintilação/corrente (por exemplo fotomultiplicadores).

e.
Material constituinte dos cristais detectores.

f.
Dimensão do anel de entrada do sistema de detecção.

g.
Dimensões do campo de vista axial.

h.
Valor da janela de coincidências.

i.
Resolução temporal em modo de coincidências.

j.
Resolução temporal do sistema.

k.
Sensibilidade de medida do sistema com e sem septos.

l.
Curvas NEC em modo de aquisição 2D e modo de aquisição 3D.

m.
Radionuclídeo, actividade e número das fontes de transmissão.

n.
Tempo de reconstrução por corte tomográfico e por dimensão da matriz de imagem utilizada.

o.
Tempo de reconstrução total e por dimensão da matriz de imagem utilizada.

p.
Possibilidade da utilização de sincronização com sinais electrofisiológicos e em modo Lista (List Mode).

q.
Dimensão em bytes dos sinogramas.

r.
Métodos utilizados para corrigir os dados.

s.
Características detalhadas dos computadores de aquisição e reconstrução de imagem.

t.
Características do sistema de salvaguarda dos dados.

u.
Compatibilidade DICOM ou com padrão aceite para comunicação de imagens médicas.

v.
Condições de treino do pessoal e assistência técnica.

Nos casos de sistemas PET/CT, relativamente às informações a prestar pelas empresas, para além do descrito anteriormente, deverão ser incluídos no caderno de encargo de compra para estes sistemas, especificações técnicas adequadas referentes aos sistemas CT.

C. Critérios de aceitabilidade de equipamentos PET

Apresentam-se de seguida os aspectos técnicos considerados necessários para equipamentos de Tomografia por Emissão de Positrões (PET) com qualidade clínica. Existem hoje em dia diferentes tecnologias PET em uso e a instalação de equipamentos da mais elevada qualidade deve ser encorajada. Por esta razão, reforça-se que é fortemente recomendado o uso de equipamentos de anel completo, que disponham de detectores especificamente desenhados para utilização em PET.
Sendo impossível coligir informação detalhada sobre o funcionamento de cada tipo de equipamento, indicam-se parâmetros mínimos de desempenho para sistemas PET que visam a obtenção de exames de qualidade clinicamente aceitável. Sugerem-se quais os parâmetros a avaliar para realizar a aceitação de equipamento PET dedicado e de sistemas PET/CT. 

C1. Avaliação Geral

Todos os tipos de sistemas PET devem ser testados de acordo com métodos internacionalmente aceites (ex: Normas NEMA), que avaliem, pelo menos, os seguintes parâmetros de funcionamento:

1. Valor da resolução espacial em modo de coincidências:

i.
Na direcção tangencial.

ii.
Na direcção radial.

iii.
Na direcção axial.

2. Resolução energética do detector a 511 keV.

3. Fracção percentual de fotões difusos:

a.
Em modo de funcionamento 2D (se aplicável).

b.
Em modo de funcionamento 3D.

4. Variação da taxa de contagem e determinação dos máximos da curva NEC em modo de funcionamento 2D (se aplicável) e em modo de funcionamento 3D. 
5. Sensibilidade intrínseca do sistema de medida para coincidências verdadeiras.

6. Uniformidade de medida após reconstrução de imagem.

7. Exactidão das correcções aplicadas. 
Em casos de sistemas PET/CT, deverá ser avaliada a validade do software que permite o escalamento energético dos mapas de atenuação obtidos com o sistema de tomografia por emissão de raios X para a energia dos fotões detectados em emissão. Este sistema deverá permitir uma correcção de atenuação dos exames PET comparável à que seria efectuada utilizando fontes radioactivas emissoras de positrões.

Deverá, ainda, ser avaliada a exactidão do registo espacial das imagens anatómicas obtidas por tomografia de emissão de raios X e as imagens obtidas por tomografia por emissão de positrões (se aplicável). Este registo deverá mostrar uma exactidão inferior a metade da menor célula elementar da matriz de imagem utilizada em PET.

C2. Parâmetros mínimos de desempenho

Os parâmetros mínimos de desempenho deverão ser obtidos com base nos documentos de referência já anteriormente indicados. 
No Quadro seguinte indicam-se alguns valores destes parâmetros para um equipamento dispondo de cristais de BGO, os mais comuns nas câmaras PET instaladas:

	Parâmetro
	Valor Recomendado 

	Resolução tangencial a 1cm do centro do FOV
	≤ 6.5 mm

	Resolução axial a 1cm do centro do FOV
	≤ 6.5 mm

	Resolução tangencial a 10 cm do centro do FOV
	≤ 8.0 mm

	Resolução axial a 10 cm do centro do FOV
	≤ 8.0 mm

	Sensibilidade de medida do sistema
	≥ 0.1% 

	Fracção de Coincidências dispersas aceite

Modo 2D

Modo 3D
	≤ 25%

≤ 50%

	Pico NEC
	≥ 15000 contagens/s 

	Erro máximo de contagem abaixo ou no pico NEC
	≤ 10%


 Quadro A.
Anexo II

Testes de aceitação dos equipamentos

Devem ser realizados testes de aceitação de todo o equipamento aquando da sua instalação.

Os testes de aceitação a realizar aquando da instalação, devem ser indicados ao (s) fabricante (s) do (s) equipamento (s) a adquirir no início do processo de compra de modo a que este (s) possa (m) fornecer ao potencial comprador os resultados das suas próprias medidas para os equipamentos propostos e permitir assim uma avaliação objectiva do desempenho dos sistemas.

Os testes de aceitação do equipamento devem ser realizados pela empresa vendedora do equipamento ou seus representantes, em presença de um representante do comprador que seja tecnicamente qualificado.

Os resultados dos testes referidos nos pontos anteriores deverão ser comparados de modo a comprovar os valores de todos os parâmetros de funcionamento indicados pelo (s) fabricante (s) após a instalação do equipamento. 

Se existirem diferenças significativas entre os valores obtidos nos testes de aceitação do equipamento e os valores indicados pelo fabricante, o equipamento só deverá ser aceite para funcionamento desde que seja produzida pela empresa vendedora uma justificação escrita sobre as possíveis razões destas diferenças. Estas justificações deverão ser validadas por um elemento técnico do comprador com as qualificações adequadas.

Os resultados obtidos nos testes de aceitação deverão constituir informação disponível a partir desse momento no local de instalação, com o objectivo de servir de referência para os controlos de qualidade do equipamento a realizar ao longo da sua vida útil.

Anexo III

Transporte de Material Radioactivo

O transporte de material radioactivo é considerado transporte de mercadoria perigosa (classe 7). A legislação em vigor que regula esse transporte é a seguinte:

· DL nº 77/97 de 5 de Abril, do Ministério do Equipamento, do Planeamento e da Administração do Território – Lei-quadro do transporte rodoviário de mercadorias perigosas. Aplica o Acordo Europeu Relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR) com origem ou destino em território estrangeiro e o Regulamento Nacional do Transporte de Mercadorias Perigosas por Estrada (RPE);

· Portaria nº 1196-C/97, de 24 de Novembro, dos Ministérios da Administração Interna, Equipamento, Planeamento e da Administração do Território, Economia, Saúde e do Ambiente – Aprova o Regulamento Nacional do Transporte de Mercadorias Perigosas por Estrada (RPE);

· DL nº 76/2000, de 9 de Maio, do Ministério do Equipamento Social – Introduz algumas modificações no DL nº 77/97 e na Portaria nº 1196-C/97 e transpõe as Directivas nº 99/47/CE de 21 de Maio e 96/35/CE de 3 de Junho;

· Portaria nº 729/2000, de 7 de Setembro, dos Ministérios do Equipamento Social, Administração Interna, Economia, Saúde, Ambiente e do Ordenamento do Território e da Ciência e da Tecnologia – Altera a Portaria nº 1196-C/97, nomeadamente nos organismos competentes;

· DL nº 227-C/2000, de 22 de Setembro, do Ministério do Equipamento Social – Transpõe as Directivas 96/49/CE do Conselho, 96/87/CE e 1999/48/CE da Comissão e aprova o Regulamento Nacional do Transporte de Mercadorias Perigosas por Caminho de Ferro (RPF).  Define Competências do Instituto Nacional do Transporte Ferroviário (INTF).

Anexo IV
Investimentos previsíveis

Apresentam-se em seguida valores típicos para os preços de alguns equipamentos a utilizar em Serviços de Medicina Nuclear e PET, obtidos junto de um fabricante, em 2005:

· Câmara Gama de duplo detector com geometria variável, destinada à generalidade dos estudos em Medicina Nuclear, equipada com três conjuntos de 2 colimadores; com uma Estação de Trabalho Independente para Pós-processamento integral dos estudos, incluindo o pacote de Cardiologia; 1 conjunto de 2 Fântomas para controlo de qualidade; 1 Impressora em papel; 1 Trigger de ECG e um Gravador de DVD's, sem possibilidade de evolução para sistema Híbrido. (aprox. 300.000,00 € + IVA).

· Câmara Gama de duplo detector com geometria variável, destinada à generalidade dos estudos em Medicina Nuclear, equipada com três conjuntos de 2 colimadores; com uma Estação de Trabalho Independente para Pós-processamento integral dos estudos, incluindo o pacote de Cardiologia; 1 conjunto de 2 Fântomas para controlo de qualidade; 1 Impressora em papel; 1 Trigger de ECG e um Gravador de DVD's, com possibilidade de evolução para sistema Híbrido. (aprox. 390.000,00 € + IVA).

· Câmara Gama de duplo detector com geometria variável, destinada à generalidade dos estudos em Medicina Nuclear, equipada com três conjuntos de 2 colimadores; com uma Estação de Trabalho Independente para Pós-processamento integral dos estudos, incluindo o pacote de Cardiologia; 1 conjunto de 2 Fântomas para controlo de qualidade; 1 Impressora em papel; 1 Trigger de ECG e um Gravador de DVD's. Unidade de Tomografia Computorizada Integrada, que transforma o conjunto numa unidade Híbrida, com capacidade de execução da correção da atenuação por tomografia de transmissão por RX e de fusão de imagem anatómico/funcional com localização precisa das lesões. (aprox. 500.000,00 € + IVA).

· Sistema de PET/CT com capacidade de aquisição de imagem anatómica/funcional, capaz de realizar aquisições de PET em 2D e 3D, bem como de executar operações de correcção de atenuação e de fusão de imagem de PET com Tomografia Computorizada Multicorte. Estação de Trabalho Independente capaz de realizar a generalidade dos processamentos inerentes a estes métodos de imagem médica, bem como fantômas para o seu controlo de qualidade. (aprox. 2.100.000,00 € + IVA).

· Isolador para manipulação de radiofármacos (Célula Hotte), com capacidade de processamento de qualquer energia incluindo 18F-FDG. (aprox. 70.000,00 € + IVA).

· Calibrador de Doses. (aprox. 16.000,00 € + IVA).
Anexo V
Programa de Formação do Internato Complementar de Medicina Nuclear

Portaria nº 555/2003, de 11 de Julho
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Anexo VI

Exemplo de instalação – Serviço de Medicina Nuclear do IPOFG-Porto
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Anexo VII

Manual de Boas Práticas de Medicina Nuclear (documento em fase de publicação)
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