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Prefacio

As orientacdes contidas neste documento existem para informar e fornecer diretrizes aos
requerentes sobre os parametros minimos que devem constar nos relatdrios de auditoria externa e
independente realizada em instalagGes de radioterapia apresentados para a CNEN.
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1 Introducao

Este documento apresenta os parametros minimos que devem ser avaliados e constar nos relatorios
de auditoria externa e independente realizada em instalacdes de radioterapia que serdo
apresentados a CNEN pelos licenciados. Estes relatdorios devem ser enviados através de
requerimento eletronico, sempre que solicitados, ou devem ser apresentados durante as inspeg¢des
regulatdérias mediante solicitacdo dos fiscais da CNEN.

2 Referéncias

e CNEN NN 6.10 - “Requisitos de Seguranca e Protecdo Radioldgica para Servigos de
Radioterapia”.

e Relatério Final do Grupo De Estudo sobre Auditoria Externa Em Radioterapia. ABFM,
2022, disponivel em https://abfm.org.br/media/arquivos/20ef6e2df6.pdf

e Portal de publicacGes do INCA - PQRT -
https://www.inca.gov.br/publicacoes?field assuntos tid%5B0%5D=881&page=1

3 Consideragoes iniciais

® As auditorias externas podem ser realizadas por pessoa fisica ou juridica, e devem
sempre ser realizadas de forma INDEPENDENTE, ndo podendo ser executadas por
nenhum membro da prdpria instalagdo (ou por empresa onde o fisico da instalacdo
constar como prestador de servi¢o), ou de instalagdo do mesmo grupo societdrio,
ou por fisicos de empresas que prestam servico de fisica médica/protecio
radiolégica em diferentes instalagdes mesmo que as instalagbes ndo sejam do
mesmo grupo societario; As auditorias externas também poderdo ser efetuadas na
modalidade postal, desde que os testes descriminados neste documento sejam
satisfeitos.

e O profissional executor da auditoria relativa aos parametros fisicos, mecanicos e de
seguranca deve, na data em que realizar a auditoria: a) ser fisico médico especialista
com registro RA junto a CNEN e experiéncia clinica minima de 5 anos; OU b) No caso
de ndo possuir registro de especialista junto a CNEN, ser fisico médico com
experiéncia clinica minima de 7 anos. O profissional executor dos testes da auditoria
deve ser o mesmo que assina o relatério. Excetuam-se as auditorias postais.
Observacdo: Para ambos os casos, A experiéncia devera ser comprovada através de
vinculo trabalhista como fisico médico em instala¢8es de radioterapia e/ou como
fisico médico em empresa prestadora de servigos de fisica médica. Poderdo ser
comprovados os dois tipos de vinculo pelo mesmo profissional desde que ele
comprove a somatdria do tempo necessario.

e Os parametros avaliados nas auditorias externas foram subdivididos por tipo de
tecnologia e frequéncia de realizagdo. As auditorias de determinados parametros
fisicos devem ser realizadas com periodicidade maxima de 2 (dois) anos; e as
auditorias de processos e determinados parametros mecanicos e de seguranca
devem ser realizadas com periodicidade maxima de 5 (cinco) anos, conforme
descrito nesta Guia.
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e O processo de auditora externa pode ser executado por mais de uma empresa ou
profissional, desde que todos os itens informados nesta Guia constem no(s)
relatério(s) apresentado(s) a CNEN;

e Todos os instrumentos utilizados nas medicdes devem ser independentes da
Instalacdo auditada, exceto para os casos de auditoria postal, e estar com calibracao
valida de acordo com a periocidade prevista na Norma NN CNEN 6.10.
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4 Parametros fisicos de tratamento para feixes de radiacao —
periodicidade maxima de avaliacao a cada dois anos.

Os parametros fisicos minimos a serem avaliados no processo de auditoria externa e independente
de equipamentos com fonte selada emissora de radiacdo gama e equipamentos geradores de
radiacdo ionizante sdo definidos de acordo com a tecnologia dos equipamentos. Os parametros
apresentados nesta secdo devem ser avaliados com periodicidade mdaxima de 2 (dois) anos.

Observacdo: Nos servicos de radioterapia que possuam Sistema de Planejamento de Tratamento
(TPS) com algoritmo de correcdo de heterogeneidade, deve ser avaliada a cada 2 (dois) anos a dose
em meio homogéneo e em materiais simulando trés densidades eletronicas distintas sendo uma
delas osso, por meio de objeto simulador préprio.

4.1. Para equipamentos de telecobaltoterapia — feixes de raios gama emitidos por fonte
de®°Co, devem ser avaliados:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Dose na profundidade de referéncia, conformeTRS398 (a 5 cm);
Fator de transmissdo da bandeja lisa;

Fator de transmissdo do filtro em cunha;

Dose na profundidade de referéncia para um campo retangular;
Dose na profundidade de 20 cm;

Simetria e planura do feixe (cross plane).

4.2. Para aceleradores lineares com potencial acelerador nominal de 4 a 21 MV sem
Multileaf, devem ser avaliados

a)
b)

c)

Dose na profundidade de referéncia, conforme TRS398 (a 10 cm);

Dose offaxis a 2 cm e a 4 cm do eixo central (cross plane);

Fator de transmissdo do filtro em cunha, filtro dindmico, virtual ou motorizado;
Dose para um campo pequeno (4 x 4 cm?);

Dose na profundidade de 20 cm;

indice de qualidade do feixe (D20/D10 ou TPR20/10);

Simetria e planura do feixe (cross plane).

4.3. Para aceleradores lineares com potencial acelerador nominal de 4 a 21 MV com
Multileaf, devem ser avaliados:

a)
b)
c)
d)

e)

Dose na profundidade de referéncia, conforme TRS398 (a 10 cm);

Dose offaxis a 2 cm e a 4 cm do eixo central (cross plane);

Fator de transmissdo do filtro em cunha, filtro dindmico, virtual ou motorizado;
Dose na profundidade de 20 cm;

indice de qualidade do feixe (D20/D10 ou TPR20/10);
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f) Simetria e planura do feixe (cross plane);
g) Dose alta (800 cGy) para um campo pequeno (2cm x 5¢cm);

h) Dose para um campo Y invertido feito com Multileaf.

4.4. Para aceleradores lineares com potencial acelerador nominal de 6 a 10 MV FFF
(flattening filter-free) ou Tomoterapia, devem ser avaliados:

a) Dose na profundidade de referéncia, conforme TRS398 (a 10 cm);
b) Dose offaxis a2 cm e a 4 cm do eixo central (cross plane);

c) Dose elevada (800 cGy) para um campo pequeno (2cm x 5 cm);
d) Dose na profundidade de 20 cm;

e) Indice de qualidade do feixe (D20/D10 ou TPR20/10);

f) Simetria e planura do feixe (cross plane).

4.5. Para aceleradores lineares com feixes de elétrons, deve ser avaliada:

a) Dose na profundidade de referéncia (zRef).

4.6. Para equipamentos GammaKnife - feixes de raios gama emitidos por fonte de *°Co,
devem ser avaliadas:

a) Dose de 200, 400 e 800 cGy no isocentro (Curva de 50%);
b) Dose de 200, 400 e 800 cGy no isocentro (Curva de 100%).

5 Parametros mecanicos e de seguranca para feixes de radiacao —
periodicidade maxima de avaliacdo: a cada cinco anos.

Os parametros mecanicos, de seguranca e dosimétricos minimos a serem avaliados no
processo de auditoria externa e independente de equipamentos com fonte selada emissora de
radiacdo gama e equipamentos geradores de radiacdo ionizante sdo definidos de acordo com
a tecnologia dos equipamentos. Os parametros apresentados nesta secdo devem ser avaliados
com periodicidade maxima de 5 (cinco) anos.

Observacdo: TODOS os servicos devem apresentar um teste end-to-end avaliado, no maximo, a cada
5 (cinco) anos. Este teste deve incluir a realizacdo de tomografia, planejamento, execu¢do dos
planos simulando um tratamento padrdo, e comparacdo dos parametros medidos com os
calculados.
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5.1. Para equipamentos de telecobaltoterapia — feixes de raios gama emitidos por fonte de
80Co:

Testes de Seguranca

a) Intercomunicacgdo: sistema de comunicacgdo por video e dudio;
b) Luzes de adverténcia: console, porta e painel;

c) Dispositivos emergéncia: console, porta e botdo de emergéncia;
d) Travamento de bandeja: lisa, fenestrada e/ou graticulada;

e) Travamento de filtro: o mais utilizado na rotina.

Testes Mecéanicos e Elétricos

a) Isocentro mecanico: colimador e gantry;

b) Indicador angular mecanico: colimador e gantry;

c) Indicador angular luminoso: colimador e gantry;

d) Centro do reticulado;

e) Telémetro;

f) Coincidéncia do ponteiro mecanico com telémetro;

g) Alinhamento da mesa: horizontalidade e verticalidade;
h) Alinhamento de laser: laterais e sagital;

i) Tamanho de campo: campos regulares de lado 5, 10, 15 e 20 cm.

Testes Dosimétricos

a) Taxa de dose nas condig¢Ges de referéncia (TRS398);
b) Reprodutibilidade da fonte;

c) Linearidade da fonte;

d) Tempo de deslocamento da fonte;

e) Fator campo: regulares de lado 5, 10, 15 e 20 cm;

f) Fator bandeja: a mais utilizada;

g) Fator filtro: o mais utilizado;

h) Simetria e planura cross plane;

i) Casos-testes: dose na profundidade de referéncia, dose com filtro, dose offaxis com
campo hemibloqueado.

5.2. Para aceleradores lineares sem Multileaf:

Testes de Seguranca

a) Intercomunicacdo: sistema de comunicagdo por video e audio;
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b) Luzes de adverténcia: console, porta e painel;

c) Dispositivos emergéncia: console, porta e botdo de emergéncia;
d) Travamento de bandeja: lisa, fenestrada e/ou graticulada;

e) Travamento de filtro: o mais utilizado na rotina;

f) Identificacdo de filtro: o mais utilizado na rotina;

g) Travamento e identificacdo de aplicador/cone para elétrons.

Testes Mecanicos e Elétricos

a) Isocentro mecanico: colimador e gantry;

b) Indicador angular mecanico: colimador e gantry;

c) Indicador angular luminoso: colimador e gantry;

d) Centro do reticulado;

e) Telémetro;

f) Coincidéncia do ponteiro mecanico com telémetro;

g) Alinhamento da mesa: horizontalidade e verticalidade;

h) Alinhamento de laser: laterais e sagital;

i) Tamanho de campo: campos regulares de lado 5, 10, 15 e 20 cm;
j)  Colimadores assimétricos: lados com 2,5cm,5cm, 7,5 cm e 10 cm em X1, X2, Y1 e Y2;
k) Centro do reticulado em aplicador/cone, para elétrons;

I) Tamanho de campo em aplicador/cone de referéncia, para elétrons.

Testes Dosimétricos — para feixes de fétons

a) Indice de qualidade do feixe - D20/D10 ou TPR20/10;

b) Coeficiente de calibragdo (TRS398, 10 cm);

c) Reprodutibilidade e linearidade;

d) Fator campo: regulares de lado 5, 10, 15 e 20 cm;

e) Fator bandeja: a mais utilizada;

f)  Fator filtro: o mais utilizado;

g) Simetria e planura cross-plane;

h) Isocentro de radia¢do: colimador, gantry e mesa;

i) Tamanho de campo de radiagdo: campos regulares de lado 5, 10, 15 e 20 cm;

j) Casos-testes: dose na profundidade de referéncia, dose com filtro, dose offaxis com
campo hemibloqueado.

5.3. Para aceleradores lineares com Multileaf e que realizem IMRT ou VMAT e radiocirurgia:
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Testes de Seguranca

a) Intercomunicagdo: sistema de comunicagdo por video e audio;
b) Luzes de adverténcia: console, porta e painel;
c) Dispositivos emergéncia: console, porta e botdo de emergéncia;

d) Travamento e identificacdo de aplicador/cone para elétrons.

Testes Mecanicos e Elétricos

a) Centro do reticulado;
b) Telémetro;
c) Alinhamento de laser: laterais e sagital;

d) Colimadores assimétricos: Lados com 2,5 cm,5cm, 7,5cm e 10 cm em X1, X2, Y1 e Y2.

Testes Dosimétricos — fotons (MV e/ou FFF)

a) Indice de qualidade do feixe - D20/D10 ou TPR20/10;
b) Coeficiente de calibracdo (TRS398, 10 cm);
c) Reprodutibilidade e linearidade;

d) Isocentro de radiagdo: colimador, gantry e mesa.

Testes no TPS, tomografia computadorizada e especificos para IMRT e VMAT

a) Dose em PTV formato C e OAR em simulador de poliestireno ou objeto simulador
equivalente;

b) indice gama;

c) Output para campos com MLC: lados 2, 3,4, 6 e 10 cm.

Testes no TPS, tomografia computadorizada e especificos para radiocirurgia

a) Dose em campo 2x5 cm e 2x2 cm;

b) Output para campos com MLC: lados 2, 3, 4,6 e 10 cm.

5.4. Para aceleradores lineares com feixes de elétrons:

Testes Dosimétricos exclusivos para feixes de elétrons

a) Coeficiente de calibracdo (TRS398, zRef);

5.5. Para equipamentos de braquiterapia de alta taxa de dose:

Testes de Seguranca
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a) Intercomunicagdo: sistema de comunicagdo por video e dudio;
b) Luzes de adverténcia: console, porta e painel;

c) Dispositivos emergéncia: console, porta e botdo de emergéncia;
d) Posicionamento de chave;

e) Sistema manual de retorno da fonte;

f) Troca de canal de tratamento.

Testes Mecanicos e Elétricos

a) Integridade das fontes dummies e aplicadores;
b) Inspecdo de cabos;

c) Exatiddo de posicdo dummies-fonte.

Testes Dosimétricos

a) Posicionamento da fonte;
b) Taxa de kerma no ar;

c) Atividade aparente.
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6 Parametros a serem verificados na auditoria de processos —
periodicidade maxima de avaliacao: a cada cinco anos.

Os parametros minimos referentes a auditoria de processos a serem avaliados no processo de
auditoria externa e independentes estao descritos a seguir. Os parametros apresentados nesta
secdo devem ser avaliados com periodicidade maxima de 5 (cinco) anos.

6.1. Simulacdo
A avaliagdo da etapa de simulagdo deve envolver orientagBes para simulagdo

(comunicac¢do), POP (Procedimento Operacional Padrdo), registro e transferéncia das
informacdes, adequacdo da equipe e de equipamentos.

6.2. Planejamento
A avaliacdo da etapa de planejamento deve envolver importagdo e fusdo de imagens,

diretrizes para planejamento (comunicagdo), protocolos de limites de dose, POP, registro
e transferéncia de informacées, adequacado da equipe e rotina de revisdo por pares.

6.3. Tratamento
A avaliacdo da etapa de tratamento deve envolver as situacdes principais rotina de
atendimento na maquina de tratamento (sessGes), comunica¢do sobre alteracbes no
tratamento, rotina de imagens de verificacdo do posicionamento e plano de contingéncia
em caso de parada técnica do equipamento.

6.4. Documentacdo e Registro

A avaliacdo da documentacdo e registro deve envolver a verificacdo da documentagdo
existente para todas as etapas (simulagdo, planejamento, tratamento, aquisi¢cées de
imagens para verificar posicionamento e controle de qualidade). A recomendacdo é que
essa avaliacdo seja realizada por amostragem, analisando, pelo menos, a documentacdo
de dois pacientes por técnica de tratamento, para fluxo de tratamento, e Ultimos trés
meses (testes didrios e mensais) e Ultimo ano (testes trimestrais e anuais) de testes de
controle de qualidade, com a intenc¢do de verificar se as informacgdes estdao completas e
claras.

6.5. Gestdo da Qualidade e Seguranca
A avalia¢do da Gestdo da Qualidade e Seguranca deve envolver a identificacdo de existéncia
das seguintes praticas: analise de risco, indicadores, rotina de backup e notificagdo e
investigacdo de eventos com individuos ocupacionalmente expostos e pacientes.
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