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PARECER CFM n° 1/15

INTERESSADO: Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte

ASSUNTO: Norma da Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte, que
normatiza e preconiza a obrigatoriedade de realizacdo de exames
de imagem em pacientes do SUS submetidos a implante de
materiais, impondo a realizacdo de exame radioldgico para que o
pagamento da OPM seja realizado.

RELATOR: Cons. Aldemir Humberto Soares

EMENTA: A exigéncia administrativa de exames
radioldgicos contrariam a lei sanitaria federal e expde os
dirigentes e médicos de unidades de saude. Pacientes s6
devem ser expostos a radiagfes ionizantes mediante
indicacao clinica e competente pedido de exame emitido
por médico (ou odontélogo, no caso de radiologia

odontologica).

CONSULTA

O Diretor Clinico da Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte, submete ao
CFM consulta para andlise de Norma emitida pela Secretaria Municipal de Saude de
Belo Horizonte, que determina a realizacdo de exames de imagem em pacientes do
SUS submetidos a implante de materiais, impondo sua realizagcdo para que o
pagamento da OPM seja realizado.

Anexa posicionamento de Médico da Clinica Oftalmolégica, em que alega
prejuizo aos pacientes por exposicdo desnecesséaria a radiacdo e ferindo a ética
profissional com a exigéncia.

Solicita parecer do CFM, para orientagdo ao corpo clinico, da conduta a ser

adotada.

PARECER E CONCLUSAO
A consulta realizada esté diretamente relacionada ao item 3 de oficio emitido pelo
coordenador de controle e avaliacdo da Santa Casa de Misericérdia de Belo Horizonte
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(SMSA/SUS-BH), que normatiza os exames de diagnostico por imagem de pacientes do
SUS-BH, com o seguinte enunciado: “Em caso de implante de produtos radiopacos é
obrigat6ria a comprovacao radioldgica para pagamento da OPM utilizada”.

Os exames radioldgicos utilizados na area de diagnoéstico médico sdo as mais
importantes fontes artificiais de exposicdo da populacdo em geral as radiacbes
ionizantes. Via de regra, os beneficios excedem os riscos, desde que ressaltada a
responsabilidade do profissional na indicacdo do exame, bem como daquele que o
executa.

O uso adequado desses exames deve ter como principios fundamentais:

a) O risco envolvido na exposi¢cdo a radiagcdo deve ser desprezado quando, de
acordo com o julgamento médico, for razoavel esperar do exame uma informacéo
significativa;

b) Buscar a informacgéo desejada com a menor exposi¢ao possivel;

c) Dispensar atencdo as técnicas aplicadas e a &rea corporal exposta, o que
resultara em reducéo consideravel da dose, sem prejuizo da informacéo;

d) Empregar meios técnicos que permitam reduzir a exposicao a radiacdo sem
afetar o valor médico do procedimento;

e) Como responsabilidade para com a saude publica, o médico deve considerar as
consequéncias somaticas da exposi¢cdo do homem a radiacdo e os consequentes

efeitos genéticos a humanidade na exposicao de gbnadas.

7

A utilizacdo de radiacdo ionizante é regulada em nosso pais pela Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN) para radioterapia e medicina nuclear; e pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e suas correspondentes estaduais e

municipais, para a radiologia.

Toda atividade radiolégica € disciplinada pela Portaria n® 453, de 1° de junho de
1998, do Ministério da Saude, que aprovou o Regulamento Técnico que estabelece as
diretrizes béasicas de protecao radiolégica em radiodiagndstico médico e odontoldgico e
dispbe sobre o uso dos raios-x diagnésticos em todo o territdério nacional. Dessa

Portaria, registro os seguintes itens:

2.2 A justificacdo € o principio basico de protecdo radiolégica que estabelece que

nenhuma pratica ou fonte adscrita a uma pratica deve ser autorizada a menos que
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produza suficiente beneficio para o individuo exposto ou para a sociedade, de modo a

compensar o detrimento que possa ser causado.

2.3 O principio da justificacio em medicina e odontologia deve ser aplicado

considerando:

a) Que a exposicdo médica deve resultar em um beneficio real para a saude do
individuo e/ou para sociedade, tendo em conta a totalidade dos beneficios potenciais em
matéria de diagndstico ou terapéutica que dela decorram, em comparacdo com O

detrimento que possa ser causado pela radiacdo ao individuo.

b) A eficacia, os beneficios e riscos de técnicas alternativas disponiveis com 0 mesmo

objetivo, mas que envolvam menos ou nenhuma exposicao a radiagdes ionizantes.

2.4 Na area da saude existem dois niveis de justificacao: justificacdo genérica da prética

e justificacéo da exposicao individual do paciente em consideracao.
a) Justificacdo genérica

(i) todos os novos tipos de préaticas que envolvam exposicbes médicas devem ser

previamente justificadas antes de serem adotadas em geral.

(ii) os tipos existentes de préaticas devem ser revistos sempre que se adquiram novos

dados significativos acerca de sua eficacia ou de suas consequéncias.
b) Justificacdo da exposicao individual

() todas as exposi¢cdes medicas devem ser justificadas individualmente, tendo em conta

0s objetivos especificos da exposicao e as caracteristicas do individuo envolvido.
2.5 Fica proibida toda exposi¢cdo que néo possa ser justificada, incluindo:

a) Exposicao deliberada de seres humanos aos raios-x diagnosticos com o objetivo
anico de demonstracdo, treinamento ou outros fins que contrariem o principio da

justificagéo.
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b) Exames radioldgicos para fins empregaticios ou periciais, exceto quando as
informacdes a serem obtidas possam ser Uteis a saude do individuo examinado, ou para

melhorar o estado de saude da populagao.

3.25 Compete aos titulares dos servicos e empregadores, no ambito do seu
estabelecimento, a responsabilidade principal pela seguranga e protecao dos pacientes,
da equipe e do publico em geral, devendo assegurar 0s recursos materiais e humanos e
a implementacdo das medidas necessarias para garantir o cumprimento dos requisitos

deste Regulamento. Para tanto, os titulares e empregadores devem:

b) Incumbir aos médicos do estabelecimento (ou odontdlogos, no caso de radiologia
odontoldgica) a tarefa e obrigacdo primaria de garantir a protecao global do paciente na

requisicdo e na realizacdo do procedimento radiolégico.

h) Assegurar que nenhum paciente seja submetido a uma exposicdo médica sem que

seja solicitada por um médico, ou odontélogo, no caso de radiologia odontolégica.

3.28 Compete aos técnicos e auxiliares:

b) Realizar apenas exposi¢cbes médicas autorizadas por um médico do servico, ou

odontologo, em se tratando de radiologia odontolégica.

3.32 Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiacdes ionizantes em

seres humanos a menos que:

a) Tal individuo seja um médico ou odontélogo qualificado para a pratica, ou que seja
um técnico, enfermeiro ou outro profissional de saulde treinado e que esteja sob a

supervisdo de um médico ou odontélogo.

b) Possua certificacdo de qualificagcdo que inclua os aspectos de protecao radiologica,

exceto para individuos que estejam realizando treinamentos autorizados.
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3.33 Para responder pela solicitacdo ou prescricdo de um procedimento radioldgico, €
necessario possuir formacdo em medicina ou odontologia, no caso de radiologia

odontologica.

A inobservancia dessas diretrizes constitui infracdo de natureza sanitaria nos
termos da Lei n° 6.437, de 25 de agosto de 1977, sujeitando o infrator ao processo e

penalidades previstas, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Além da legislacéo sanitaria, a pratica médica é regida também pelo Codigo de

Etica Médica, do qual, neste caso especifico, merecem destaques os seguintes artigos:

E vedado ao médico:

Art. 14 Praticar ou indicar atos médicos desnecessarios ou

proibidos pela legislagéo vigente no pais.

Art. 21 Deixar de colaborar com as autoridades sanitarias ou

infringir a legislagéo pertinente.

As consequéncias da radiacao ionizante recebida pelo organismo dependem da

dose e sao divididas em dois grupos: somaticas e genéticas.

Consequéncias somaticas sdo as alteracdes que ocorrem no organismo atingido,
gerando doencas e danos que se manifestam apenas no individuo irradiado, ndo se

transmitindo a seus descendentes.

Consequéncias genéticas sdo mutacfes ocorridas n0os cromossomos ou genes
das células germinativas que podem causar alteracfes nos descendentes do individuo
exposto. A probabilidade de ocorréncia de defeitos congénitos em descendentes de
individuos irradiados esta diretamente relacionada a dose de radiacdo acumulada nas

gbnadas.

Os efeitos biologicos induzidos pela radiagdo recebem denominac¢des em funcéo
do valor da dose, da forma de resposta do organismo, do tempo de manifestacéo e da
severidade do efeito no organismo e s&o classificados em: estocésticos e

deterministicos.
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Efeito Estocéastico: sua chance de manifestagdo é proporcional a quantidade de
radiacdo recebida e para o qual nédo existe um limiar de dose seguro. Exemplos:
canceres e leucemia.

Efeito Deterministico: aparece, em geral, dias ou semanas apoés a irradiagdo do
orgdo ou tecido; e somente se o organismo tiver absorvido uma dose minima de
radiacdo. Exemplos: radiodermite e catarata.

A manifestacdo dos efeitos biolégicos varia de dezenas de minutos, em caso de
doses agudas, até dezenas de anos. As alteracbes quimicas provocadas pela radiacao
podem afetar uma célula de varias maneiras, resultando em: morte prematura,
impedimento ou retardo de divisdo celular e modificacdo permanente passada para as

células de geracbes posteriores.

A reacao de um individuo exposto a radiacao depende de diversos fatores:
a) quantidade total de radiacdo recebida;
b) quantidade total de radiacdo recebida anteriormente pelo organismo;
¢) individualidade da constituicdo organica,
d) dano fisico recebido simultaneamente com a dose de radiacao;

e) intervalo de tempo durante o qual a quantidade total de radiacéo foi recebida.

Portanto, ndo é possivel precisar em que momento ou qual dose determinara
danos ao organismo humano — ja que o limiar pode ser uma incidéncia — e, pior, nem

quando a doenca sera identificada como originaria de radiacao ionizante.

A evolucdo do diagnéstico e da intervengdo por raios-x teve um exponencial
crescimento nas Ultimas décadas ao agregar novos métodos e equipamentos. Além
disso, o aumento do tempo de vida e, como consequéncia, das possibilidades de

doencas ao longo desse tempo, tem ampliado cada vez mais as indicagdes de exames.

Merece registro, ainda, que os pacientes submetidos a oOrtese e prétese, na
maioria das vezes, ja sdo submetidos a diversos exames radiograficos e tomograficos
para avaliacdo de traumas e fraturas em curto espacgo de tempo. E fardo, ainda, exames

posteriores de controle.
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Portanto, € necesséario o emprego parcimonioso de exames radioldgicos, pois
uma simples incidéncia a mais pode desencadear os chamados efeitos indevidos da
radiacao.

Pelos dados acima relacionados, fica claro que a norma municipal contraria a
legislacdo sanitaria federal e afronta a racionalidade do uso das radia¢des ionizantes.
Ao mesmo tempo, expde os dirigentes da unidade hospitalar e seus médicos a
descumprirem lei, norma e o préprio Codigo de Etica Médica.

Se a preocupacdo do 6rgdo municipal € o controle de uso para pagamento de
materiais de Ortese e protese, ele deve buscar outros caminhos que ndo seja o de

submeter os pacientes a mais radiagdes do que as ja exigidas nos casos de implantes.

Entendo que, do ponto de vista estritamente médico, o item 3 da norma municipal
ndo deve ser cumprido. Se a Secretaria Municipal de Saude insistir, 0 caso deve ser
encaminhado ao Ministério Publico Federal para as devidas providéncias de forma a
assegurar que os pacientes ndo sejam vitimas de exposi¢des a radiacdes ionizantes que
nao trardo nenhum beneficio a sua saude.

Este é o parecer, SMJ.

Brasilia-DF, 21 de janeiro de 2015

ALDEMIR HUMBERTO SOARES

Conselheiro relator



