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III - transferência de rejeitos radioativos para local deter-
minado pela CNEN; e

IV - eliminação dos rejeitos que alcançarem o limite de
dispensa.

Parágrafo único. Após atingirem o limite de dispensa, os
procedimentos a serem adotados devem seguir norma específica para
resíduos de saúde.

Seção IV
Dos Registros e Inventários
Art. 66 O titular deve garantir que o registro dos rejeitos

radioativos seja mantido no Serviço de Medicina Nuclear.
Art. 67 O registro dos rejeitos radioativos deve incluir:
I - a localização dos respectivos volumes;
II - procedência e destino;
III - transferências e eliminações realizadas;
IV - identificação da embalagem;
V - massa ou volume de rejeitos contidos na embalagem;
VI - tipos de radionuclídeos;
VII - atividade estimada no armazenamento;
VIII - taxa de exposição na superfície, no armazenamento e

na liberação;
IX - data de armazenamento, data prevista para liberação e

data da liberação;

X - visto do responsável pelo preenchimento das informa-
ções; e

XI - nome e visto do Supervisor de Proteção Radiológica.
CAPÍTULO V
DAS DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS E FINAIS
Art. 68 Para um Serviço de Medicina Nuclear entrar em

operação, o mesmo deve estar tecnicamente qualificado para conduzir
a operação solicitada, de acordo com as disposições legais, regu-
lamentares e normativas.

Art. 69 A CNEN exercerá a necessária autoridade para in-
tervir em casos de não cumprimento dos requisitos estabelecidos
nesta resolução, podendo, a seu critério, cancelar provisória ou de-
finitivamente as autorizações fornecidas no âmbito da sua compe-
tência, assim como os respectivos registros e certificações para pessoa
física, observados os limites das responsabilidades de cada um, nos
termos desta resolução.

Art. 70 Os requerimentos, documentos complementares e
demais comunicações devem ser endereçados à Diretoria de Radio-
proteção e Segurança Nuclear da CNEN.

Art. 71 Fica estabelecido um período de transição de dois
anos, a partir da sua publicação, para as instalações já em operação se
adequarem a esta resolução.

Art. 72 Esta resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação no Diário Oficial da União - DOU, revogando-se as dis-
posições em contrário, em especial a Resolução CNEN nº 10/96,
publicada no DOU em 19 de abril de 1996, que dispõe sobre "Re-
quisitos de Radioproteção e Segurança para Serviços de Medicina
Nuclear", e altera o item 5.4.3.1 da Resolução CNEN no 114, de 1 de
setembro de 2011, que passa a vigorar com a seguinte redação: "Em
relação às exposições causadas por uma determinada fonte associada
a uma prática, a proteção radiológica deve ser otimizada de forma que
a magnitude das doses individuais, o número de pessoas expostas e a
probabilidade de ocorrência de exposições mantenham-se tão baixas
quanto possa ser razoavelmente exequível, tendo em conta os fatores
econômicos e sociais. Nesse processo de otimização, deve ser ob-
servado que as doses nos indivíduos decorrentes de exposição à fonte
devem estar sujeitas às restrições de dose relacionadas a essa fonte.
No caso de exposições médicas de pacientes, a otimização médica da
proteção radiológica deve ser entendida como a aplicação da dose de
radiação necessária e suficiente para atingir os propósitos a que se
destina".

ANEXO I

TÓPICOS MÍNIMOS PARA TREINAMENTO DE INDIVÍDUO OCUPACIONALMENTE EXPOSTO EM PROTEÇÃO RADIOLÓGICA

Tópicos Teóricos Gerais Tópicos Práticos
⋅ Estrutura da matéria e decaimentos nucleares;
⋅ Radiação e radioatividade;
⋅ Grandezas e unidades;
⋅ Instrumentos e medição da radiação;

⋅ Exposição médica e gravidez;
⋅ Exposição médica na lactante e consequências no lactente;
⋅ Exposição médica em crianças e adolescentes;
⋅ Boas práticas de manipulação de fontes radioativas não seladas;

⋅ Uso de instrumentos de medição de radiação, medidas de radiação e levan-
tamento radiométrico (exceto equipe de enfermagem);
⋅ Boas práticas de manipulação de fontes radioativas não seladas;
⋅ Manuseio de rejeitos;

⋅ Fontes radioativas e radiação de fundo;
⋅ Fontes radioativas naturais e artificiais;
⋅ Efeitos biológicos da radiação;
Fundamentos de proteção radiológica

⋅ Cuidados especiais com Pacientes Injetados;
⋅ Exposição ocupacional;
⋅ Exposição do público e liberação de Pacientes Injetados;
⋅ Transporte de material radioativo, interno e externo;

⋅ Procedimentos em acidente e situações de emergência;
⋅ Detecção de contaminação;
⋅ Métodos de descontaminação.

⋅ Limites de dose efetiva e equivalente;
⋅ Riscos radioativos em medicina nuclear, exposição e contaminação;
⋅ Blindagem, projetos e levantamento radiométrico;
⋅ Manuseio de fontes radioativas não seladas;

⋅ Registros;
⋅ Gestão da qualidade;
⋅ Responsabilidades do titular e dos Indivíduos Ocupacionalmente Expostos (res-
ponsável técnico, Supervisor de Proteção Radiológica, tecnólogos e equipe de enfermagem).

⋅ Gerenciamento de rejeitos;
⋅ Procedimentos em acidente e situações de emergência;
⋅ Métodos de descontaminação;
⋅ Monitoração individual;

⋅

⋅ Instrumentos de medição da radiação;
Dosimetria em exposição médica.

⋅
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ANEXO II

Testes de Controle de Qualidade - Câmara Cintilográfica
Te s t e Periodicidade Objetivo

Inspeção visual da integridade física do sistema A D Analisar visualmente a câmara cintilográfica, estação de aquisição e de processamento, e os dispositivos de armazenamento de dados, procurando por danos
ocasionados pelo transporte, falhas de fabricação e de instalação.

Uniformidade intrínseca ou extrínseca, de campo integral e diferen-
cial para baixa densidade de contagem

A D Testar a resposta intrínseca ou extrínseca de uma câmara cintilográfica para um fluxo espacialmente uniforme de fótons incidentes sobre o campo de visão, usando
uma janela simétrica de energia centralizada sobre o fotopico para baixas densidades de contagens.
Na fase de aceitação, os testes da uniformidade extrínseca para todos os colimadores devem ser realizados.

Centralização e largura da janela energética para cada radionuclídeo A D Testar os parâmetros estabelecidos pelo Analisador de Altura de Pulso da câmara para verificar se as janelas energéticas estão adequadamente centradas para todos
os radionuclídeos utilizados na rotina clínica.

Radiação de fundo da sala de exame A D Verificar a taxa de contagem de fundo registrada pela câmara cintilográfica sob as condições de trabalho clínico de rotina para cada um dos radionuclídeos
usados.

Uniformidade intrínseca de campo integral e diferencial, se o equi-
pamento dispuser dessa função, para alta densidade de contagem

A M Testar a resposta intrínseca de uma câmara cintilográfica para um fluxo espacialmente uniforme de fótons incidentes sobre o campo de visão, usando uma janela
simétrica de energia centralizada sobre o fotopico do radionuclídeo mais usado, para altas densidades de contagens.

Uniformidade intrínseca para nuclídeos diferentes de 99mTc A An Testar a resposta intrínseca da câmara para um fluxo espacialmente uniforme de fótons incidentes sobre o campo de visão, usando uma janela simétrica de e n e rg i a
centralizada sobre o fotopico de outros radionuclídeos usados no Serviço de Medicina Nuclear, para altas densidades de contagens.

Uniformidade intrínseca com janelas energéticas assimétricas A An Verificar visualmente a ocorrência de focos hidratação.

Resolução e linearidade espacial intrínsecas A M Testar a resolução espacial intrínseca da câmara cintilográfica através da largura à meia-altura (FWHM) e sua linearidade.

Resolução e linearidade espacial planar extrínsecas A A Testar a resolução espacial da câmara de cintilação através da largura à meia-altura (FWHM) e sua linearidade.
Este teste deve ser realizado para todos os colimadores de orifícios paralelos e de baixa energia utilizados pelo Serviço de Medicina Nuclear.

Centro de rotação da câmara SPECT A M Testar o desvio do centro de rotação do sistema, o alinhamento da câmara com o eixo Y e a angulação (tilt) do detector em relação ao eixo de rotação (Z).

Resolução energética A S Testar a capacidade da câmara cintilográfica para distinguir dois fótons de energias diferentes e próximas.

Resolução espacial para fontes multi-energéticas, quando aplicável A S Testar a resolução espacial da câmara cintilográfica através do FWHM, para isótopos que possuem mais de um pico energético.

Co-registro espacial de imagens para fontes multi-energéticas, quan-
do aplicável

A S Verificar o registro espacial de imagens adquiridas com fontes multi-energéticas ou com fontes de diferentes radionuclídeos.

Sensibilidade Plana ou Tomográfica A S Testar a resposta da taxa de contagem da câmara cintilográfica para uma fonte radioativa com atividade conhecida.

Taxa máxima de contagem A S Testar a performance intrínseca de contagens para a câmara de cintilográfica em resposta ao aumento do fluxo incidente de radiação gama.

Verificação de defeitos na angulação dos furos de todos os coli-
madores

A S Testar o alinhamento e a angulação septal para todos os colimadores de septos paralelos.

Velocidade da mesa de exame do equipamento na varredura de cor-
po total

A S Testar a velocidade correta da janela eletrônica e não-uniformidades geradas pela velocidade de rastreamento.

Uniformidade de campo integral e diferencial extrínseca do sistema,
se o equipamento dispuser dessa função, para todos os colimadores
em uso

A S Testar a uniformidade extrínseca do sistema utilizando todos os colimadores disponíveis no Serviço de Medicina Nuclear.

Desempenho geral da câmara SPECT A S Testar a linearidade, uniformidade e resolução da imagem tomográfica e estimar o contraste da imagem de objetos de tamanho conhecido.

Teste de tamanho do pixel A Verificar quantitativamente o tamanho do pixel da imagem para cada matriz utilizada clinicamente.
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Verificação do funcionamento do sistema computacional e dos pe-
riféricos

A Testar a capacidade de operação do sistema de detecção, formação e registro da imagem cintilográfica.

Verificação da marcação do tempo pelo computador em estudos di-
nâmicos

A Testar a marcação temporal em estudos dinâmicos com os intervalos de tempo comumente usados na rotina clínica.

Verificação da aquisição sincronizada com sinais fisiológicos A Verificar o sincronismo da aquisição de imagens com os instantes de referência de sinais fisiológicos como eletrocardiograma e ciclo respiratório.

Verificação da blindagem do sistema de detecção A Testar a qualidade da blindagem do sistema de detecção (cabeça do sistema de imagens) para radiações de fundo ou fontes presentes na sala de exames.

Co-registro SPECT-CT A T Verificação do co-registro de imagens SPECT com imagens CT para sistemas conjugados

A = Aceitação ou após, serviços de manutenção ou correção ou quando os valores estiverem fora do intervalo de tolerância com relação ao valor de referência.
D = Diário ou no dia em que a câmara for utilizada.
M = Mensal.
S = Semestral.
T = Trimestral.
OBS: Os testes EXTRÍNSECOS devem ser feitos com periodicidade semestral ou quando ocorrer dano ao colimador.

ANEXO III

Testes de Controle de Qualidade para Gama Probe e Sonda de Captação
Te s t e Periodicidade Objetivo

Gama Probe teste de repetibilidade S Os desvios padrões de desempenho < 10%
Sonda de Captação S Valores de χ2(Qui Quadrado) entre 5 e 95%

S = Semestral.

ANEXO IV

Testes de Controle de Qualidade e Procedimentos de Calibração de Equipamentos de Diagnóstico por Emissão de Pósitrons
Te s t e Periodicidade Objetivo

Inspeção visual da integridade física do sistema A D Analisar visualmente o sistema, estação de aquisição e de processamento, e os dispositivos de armazenamento de dados e verificar a ocorrência de danos ocasionados pelo
transporte, falhas de fabricação e de instalação.

Verificação da estabilidade do sistema de detectores A D Verificar a constância do desempenho dos módulos detectores.
Teste também conhecido como verificação da sensibilidade relativa por linha de resposta e adequação da normalização dos detectores, ou ainda, blank scan.

Resolução temporal na marcação de coincidências em sistema
com tempo de voo (TOF)

A D Teste realizado em sistemas com opção de tempo de vôo (TOF), para determinar a capacidade do sistema em estimar a diferença entre os instantes de registro dos 2 fótons
de aniquilação em unidades de detecção diferentes, permitindo a obtenção do provável local de aniquilação ao longo da linha de resposta.

Uniformidade A Sem Testar a capacidade do sistema em medir uma mesma atividade, independente de sua posição no campo de visão do sistema.

Normalização A T ou Fab Procedimento para adquirir dados sobre a eficiência dos detectores para uso em correção de sua não uniformidade, segundo recomendação do fabricante.

Verificação da calibração do sistema A T Verificar as condições de calibração do sistema.

Co-registro PET/CT A T Verificar o alinhamento no registro da imagem PET com imagem CT, para sistemas híbridos PET/CT.

Calibração da concentração radioativa ou

Verificação da sensibilidade de detecção com o volume

A T Verificar a capacidade do sistema em quantificar concentrações radioativas corretamente, a partir das imagens, para análises quantitativas de estudos clínicos, ou seja,
possibilidade de converter contagens/s/voxel em MBq/mL.
Teste também conhecido como well counter calibration e SUV calibration, cujo procedimento é definido pelo fabricante.

Resolução energética A S Testar a capacidade do sistema de detecção em distinguir radiações com energias próximas, se o equipamento dispuser desta função.

Resolução espacial nas direções transversal e axial A S Medir e verificar a constância da resolução espacial do sistema tomográfico com relação aos valores de referência.

Sensibilidade A An Verificar a eficiência intrínseca e geométrica do sistema PET.

Fração de espalhamento A An Verificar os eventos de coincidência espalhada, que ocorrem em um meio espalhador e nos elementos de detecção.

Largura da janela de coincidência temporal A An Verificar a largura da janela de coincidência temporal do sistema PET.

Espessura de corte A An Verificar quantitativamente a espessura do corte tomográfico produzido pelo sistema PET.

Desempenho da taxa de contagem A An Medir a taxa de contagem equivalente de ruído ( Noise Equivalent Countrate - NEC).

Taxa de eventos verdadeiros A An Verificar a taxa de eventos verdadeiros detectados pelo sistema PET.

Taxa de eventos aleatórios A An Verificar a taxa de eventos aleatórios detectados pelo sistema PET.

Desempenho geral PET A An Verificar a qualidade da imagem tomográfica através da aquisição com simulador específico.

Desempenho geral PET/CT A An Verificar a qualidade da imagem composta através da aquisição com simulador específico em sistemas conjugados PET/CT.

Partes mecânicas do equipamento A An Verificar os componentes mecânicos do sistema PET.

Exatidão nas correções de eventos aleatórios A Verificar a exatidão nas correções de eventos aleatórios.

Exatidão nas correções de perda de contagem A Verificar a exatidão nas correções de perda de contagem.

Exatidão nas correções de espalhamento A Verificar a exatidão nas correções de espalhamento.

Exatidão nas correções de atenuação A Verificar a exatidão nas correções de atenuação.

Tamanho do pixel A

A = Aceitação, ou após serviços de manutenção ou correção, ou quando os valores estiverem fora do intervalo de tolerância com relação ao valor de referência.
D = Diário.
Sem = Semanal.
M = Mensal.
T = Trimestral.
S = Semestral.
An = Anual.
Fab = segundo recomendação do Fabricante.

ANEXO V

Testes de Controle de Qualidade do Medidor de Atividade
Te s t e Periodicidade Objetivo

Repetibilidade A D Verificar a constância na resposta do equipamento para diferentes fontes de referência, devendo as medidas estar dentro de um intervalo de ± 5% (cinco por
cento).

Ajuste do zero A D Verificar e ajustar o "zero" do calibrador de dose, se o equipamento dispuser dessa função.

Radiação de fundo A D Verificar a radiação de fundo devendo as medidas estar dentro de um intervalo de ± 20% (vinte por cento).

Alta voltagem A D Verificar a tensão de entrada, quando disponível, no calibrador de dose, devendo as medidas estar dentro de um intervalo de ± 1% (um por cento).

Exatidão A S Verificar a exatidão nas medidas de um calibrador de dose através da utilização das fontes de referência, devendo as medidas estar dentro de um intervalo de ± 10%
(dez por cento).

Precisão A S Verificar a precisão nas medidas de um calibrador de dose através da utilização das fontes de referência, devendo as medidas estar dentro de um intervalo de ± 5%
(cinco por cento).

Linearidade A An Verificar a linearidade nas medidas de um calibrador de dose através da utilização de uma fonte de meia vida curta, devendo as medidas estar dentro de um intervalo
de ± 10% (dez por cento).

Teste de geometria A An Verificar se os fatores de calibração do equipamento para recipientes e volumes diferentes daqueles usados nos testes usuais estão corretos.

A = Aceitação, ou após serviços de manutenção ou correção, ou quando os valores estiverem fora do intervalo de tolerância com relação ao valor de referência.
D = Diário.
S = Semestral.
An = Anual.




