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GuiA |

GUIA PARA
AUTORES

Incluiu, também, os novos licenciados em Imagem Médica e Radioterapia. A ATARP pretende, assim, reforcar a
importancia de uma associagdo inclusiva que aproxima todos os profissionais destas areas, de todo o pais, pro-
movendo atividades formativas, cientificas e de incentivo a investigagao.

A Revista Radia¢des é uma revista cientifica editada
pela ATARP - Associagdo Portuguesa dos Técnicos
de Radiologia, Radioterapia e Medicina Nuclear. A
ATARP é uma Associacdo com as suas bases langadas
em 1968, tem evoluido desde a sua origem e acom-
panhado o desenvolvimento das profissdes que a
constituem, unindo os Técnicos de Radiologia,
Radioterapia e Medicina Nuclear.

Neste sentido, a Revista Radiagdes tem como principal objetivo promover e disseminar a investigagdo e o co-
nhecimento cientifico de elevada qualidade realizado por Técnicos de Radiologia, de Radioterapia e de Medicina
Nuclear, relacionados com os diversos aspetos das areas de diagndstico e terapia levados a cabo pelos colegas.
Tem uma periodicidade semestral e é publicada nos meses de julho e janeiro.

Tem como missao a publicagdo de trabalhos cientificos originais na area das ciéncias da saiude e da imagem
médica e radioterapia. A valorizagdo e promogéao da qualidade cientifica, assim como a imparcialidade e a ética,

sdo pilares fundamentais para a publicagdo com referéncia as boas praticas editoriais.

POLITICA EDITORIAL

Serdo contemplados para publicagdo artigos de investi-
gagdo original, de revisdo da literatura, Casos Clinicos,
Artigos de Educagdo Continua, Notas Técnicas e Cartas
ao Editor. A revista aceita a submissdo de trabalhos nos
idiomas portugués e inglés. Os titulos, os resumos e as
palavras-chave tém a obrigatoriedade de ser apresenta-
dos nas duas linguas referidas, caso o idioma original
ndo seja o inglés.

Artigos Originais de Investigacao

Trabalho original com uma abordagem de evidéncia
pratica referente a investigagdo e com resultados
significativos e conclusivos. Enquadram-se nesta
tipologia de artigos os trabalhos desenvolvidos no
ambito  de  Estudos Estudos
Observacionais e Ensaios Clinicos.

Experimentais,

Os artigos submetidos para esta tipologia devem seguir
o formato cientifico standard: Titulo, Resumo (maximo
de 250 palavras), Palavras-Chave (3 a 6 palavras),
Introducdo, Materiais e Métodos, Resultados,
Discussdo, Conclusdo e Referéncias Bibliograficas
(méaximo de 3500 palavras, excluindo resumo, palavras-
chave, referéncias bibliograficas, tabelas e figuras).

— REVISTA RADIACOES

Artigos de Revisao da Literatura

Trabalho de aprofundamento e atualizagdo do estado
do conhecimento ou pratica relativos a temas
relevantes, com avaliagdo de um conjunto de dados
provenientes de diferentes estudos. Enquadram-se
nesta tipologia de artigos as revisdes sistematicas e as
meta-analises. Ndo serdo aceites revisdes narrativas.

Devem ser elaborados de acordo com a seguinte
estrutura: Titulo, Resumo (maximo de 250 palavras),
Palavras-Chave (3 a 6 palavras), Introdugdo, Materiais e
Métodos, Resultados, Discussdo, Conclusdo e
Referéncias Bibliogréficas (maximo de 4000 palavras,
excluindo resumo, palavras-chave, referéncias bibli-
ogréficas, tabelas e figuras).
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Casos Clinicos

Relatos de Casos Clinico - Relatos de Casos Clinicos
de interesse para Técnicos de Radiologia, de
Radioterapia e ou de Medicina Nuclear referentes a
sua pratica clinica. A estrutura da publicacao inclui
Titulo, Resumo (méximo de 250 palavras), Palavras-
chave (3 a 6 palavras), Introducdo, Histéria Clinica,
Métodos Diagndsticos ou Terapéuticos (maximo de 3
figuras onde as suas legendas fornecerdo uma
explicacdo mais detalhada do caso, exploragdes e
achados), Discussdo, Conclusdo e Referéncias
Bibliograficas (maximo de 2500 palavras, excluindo
Titulo, Resumo, Palavras-chave e Referéncias
Bibliograficas, maximo de 6 autores e 5 referéncias
bibliogréficas). O autor deve declarar no manuscrito
que obteve o consentimento informado de todos os
individuos estudados.

Artigos de Educacdo Continua

Artigos educativos com objetivo didatico, que
permita a atualizagdo na &rea abordada. Nesta
tipologia podem ser submetidos artigos que
explorem de forma aprofundada protocolos,
diretrizes, assim como partilha de alteragdo de
guidelines ou respostas a questdes pertinentes do
tema em questdo. Os artigos de educagdo continua
deverdo incluir questdes para os leitores, para
promover uma aprendizagem dindmica. Estes artigos
devem seguir a seguinte estrutura: Titulo, Resumo
(ndo estruturado com um méximo de 250 palavras),
palavras-chave (3 a 6 palavras) e as seguintes secgdes:
Introdugdo, Aplicagdo pratica/ Implementagao

(indicagdes, metodologia, interpretacdo e impacto
clinico), Referéncias bibliograficas (maximo de 40), 6-
10 questdes de escolha multipla, cada uma com 4
opgdes de resposta e apenas uma resposta valida. O
artigo pode conter no maximo 4000 palavras e até 5
tabelas e 5 figuras.

GUIA

Notas Técnicas

Publicacdo de recomendagdes de praticas para os
Técnicos de Radiologia, de Radioterapia e ou de
Medicina Nuclear. Devem ser compostas por
Introducdo, Desenvolvimento e Conclusdo. Podem
incluir artigos sobre equipamentos, técnicas de
imagem ou de abordagem terapéutica de relevo do
ponto de vista técnico (maximo 3500 palavras).

Cartas ao Editor

Comentarios relativos a artigos publicados na revista
ou outros temas de interesse atual. No primeiro caso,
devem ser recebidas até seis meses apos a data da
publicagdo do artigo em questdo. O texto nao
podera exceder 600 palavras, quatro autores e cinco
referéncias bibliogréficas. Podem incluir uma tabela
ou figura. Ndo necessitam de resumo. Devem seguir
a seguinte estrutura geral: identificar o
artigo/justificar a sua redagdo; fornecer evidéncia
pela literatura, citando as referéncias bibliograficas.
As respostas dos autores devem respeitar as mesmas
caracteristicas. A atualidade das Cartas ao Editor esta
relacionada com a probabilidade da sua aceitagdo.

A

REVISTA RADIACOES _



DE PUBLICACAO

Este guia para autores nao dispensa a consulta
completa  das instrugdes  disponiveis  em:
https://revista.atarp.pt/para-autores .

O conteddo dos artigos ¢é da exclusiva
responsabilidade dos seus autores, aos quais
compete respeitar e cumprir as normas e orientacoes
de publicagdo da Revista Radiagdes. Assim como,
caso seja aplicavel, garantir a existéncia de parecer
de comissdo de ética e/ou autorizagdo institucional.

A Revista segue as normas do International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) e, por
isso, emprega o estilo bibliografico Vancouver para
citacdo e referenciacdo.

Regras de Redacao
A elaboracdo do manuscrito deve obedecer as
seguintes regras de redacédo:

e |dioma de redacdo: Portugués (PT) ou inglés
(UK);

e Resumo: apresenta resumo em Portugués (PT) e
Inglés (UK);

e Palavras-chave: apresentadas em Portugués (PT)
e Inglés (UK);

e Sdo consideradas as regras do novo acordo
ortografico pelo que o Editor salvaguarda o seu
direito de modificar os termos de Portugués do
Brasil para Portugués de Portugal;

e N&o devem ser utilizados abreviaturas no titulo
OU NO resumo e o seu uso no texto deverd ser
limitado.

e As abreviaturas devem ser definidas na primeira
mengdo, por extenso e a abreviatura entre
paréntesis e usadas consistentemente depois
disso.

e Nas abreviaturas ndo devem ser colocados
pontos a seguir a cada letra.

— REVISTA RADIACOES

Regras de Formatacao

A elaboracdo do manuscrito deve obedecer as

seguintes regras de formatacgao:

e Texto justificado;

e Titulo do artigo apresenta tipo de letra Arial,
tamanho 14, negrito, espagcamento entre linhas
de 1,5;

e Titulos das segdes apresenta o tipo de letra Arial,
tamanho 12, negrito, espacamento entre linhas
de 1,5;

e Subtitulos das subsec¢bes apresentam o tipo de
letra Arial, tamanho 11, negrito e itdlico,
espagamento entre linhas de 1,5;

e Corpo de texto, apresenta o tipo de letra Arial,
tamanho 10, espagcamento entre linhas de 1,5.

Regras de Submissao

O processo de submissdo do manuscrito é realizado
através da plataforma OJS da ATARP disponivel em
https://ojs.atarp.pt através do botdo “Nova
Submissao” e seguindo todos os passos indicados.

E obrigatério aquando da submissdo o envio dos

seguintes documentos:

e Folha de rosto — deviamente preenchida,
devendo ser submetido no formato .docx;

e Manuscrito — elaborado de acordo com as regras
definidas no guia para autores, devendo o
manuscrito ser submetido em formato .docx
identificado  com “Manuscrito  [TiTULO
resumido].docx”;

e Declaragédo ético-legal de responsabilidade
autoral e conflito de interesses — devidamente
preenchida e assinada pelos autores, submetida
em formato .pdf.


https://revista.atarp.pt/para-autores
https://ojs.atarp.pt/
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PROCEDIMENTO DE REVISAO

A Revista Radiagdes segue um rigoroso processo
duplamente cego de revisdo por pares. Na fase de
admissdo, prévia ao processo de revisdo, todos os
manuscritos passam por uma avaliagdo do editor-
chefe (a avaliagdo pode ser delegada nos editores
adjuntos) que os pode recusar, sem recurso a
opinido dos revisores caso os artigos ndo cumpram
a missao ou regras da Revista Radiac¢oes.

No processo de revisdao por pares, os artigos
poderdo ser:

a) Aceites sem alteragdes

b) Aceites com modificagdes minor

c) Aceites com modificagdes major

d) Rejeitados

Sempre que ndo se observar acordo entre os 2
revisores, o artigo é enviado para um terceiro
revisor.

Sempre que se verifiquem as condi¢bes de Aceite
com modificacdes, os autores sdo notificados das
propostas de alteragdo dos revisores (ocultando
identidade dos revisores). Apds resposta dos
autores a todas as recomendagbes dos revisores
(caso se aplique), os artigos Aceites com
modificagdes minor sdo analisados pelo editor-chefe
e/ou editores-adjuntos da revista para verificagdo
das alteragdes propostas pelos revisores. Caso o
artigo esteja em condigdes de ser publicado,
prossegue para a fase de “Corregdo Final”. Caso
contrério, o artigo é rejeitado.

No caso dos artigos Aceites com modificagdes
major, o manuscrito com as alteragdes e carta de
resposta ao revisor sao submetidos de novo aos
revisores para validagdo das alteragdes. Caso o
artigo esteja em condigdes de ser publicado, sendo
devidamente validado pelos revisores, prossegue
para a fase de “Correcdo Final”. Caso contrério, o
artigo é rejeitado.

A aceitacao final é da responsabilidade do Editor Chefe e tem por base os relatérios de revisdo.
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MENSAGEM

MENSAGEM DA PRESIDENTE

Uma Revista para o Futuro
A Revista RADIACOES inicia um novo ciclo.

A implementagdo da plataforma Open Journal
Systems (OJS) e a integracdo no RCAAP -
Repositérios  Cientificos de Acesso Aberto de
Portugal representam dois passos decisivos na
evolucdo da nossa Revista. Significam maior rigor
editorial, transparéncia, visibilidade e acesso ao

conhecimento que produzimos.

Cridmos, assim, melhores condi¢gbes para que a
investigacdo desenvolvida nas areas da Radiologia,
Radioterapia e Medicina Nuclear alcance um
publico maior, seja consultada, citada de forma a

contribuir para gerar novo conhecimento.

Joana Fonseca FernandesiMadureira Mas uma revista cientifica ndo cresce apenas com
Presidente ATARP plataformas. Cresce com pessoas. Com ideias. Com

investigagdo. Com participagao.
E aqui que cada um de nés tem um papel fundamental.

Todos os dias, nos nossos servicos, questionamos praticas, encontramos solugdes, avaliamos
procedimentos, introduzimos novas tecnologias e procuramos melhorar a qualidade e a seguranca dos

cuidados prestados. Esse conhecimento nao deve ficar limitado as instituicdes onde ¢ produzido.

E esse o desafio que hoje vos deixamos: investiguem, escrevam, submetam, revejam, partilhem. Queremos

uma revista mais participada, mas também mais exigente.

Aos autores, aos revisores, as instituicdes, aos estudantes e a todos os profissionais das nossas areas, fica o
convite: facam parte deste novo capitulo da Revista RADIACOES. Transformem experiéncias em questdes,

questdes em investigacao e investigagdo em conhecimento.

Que esta edigdo seja, por isso, mais do que uma leitura. Que seja um convite a participagao.

“Research is to see what everybody else has seen, and to think what nobody else has thought.”

Albert Szent-Gyérgyi

Uma excelente leitura.

Joana Fonseca Fernandes Madureira
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“A verdadeira liberdade é um ato de autodisciplina.”
Mahatma Gandhi

EDITORIAL
“A Emancipacao pelo rigor:
Lideranca, Autonomia e Consolidacao profissional”

Caro leitor,

Nas duas Ultimas edi¢cdes da Revista RADIACOES, propusemos a nossa comunidade uma reflexao
profunda, progressiva e estruturante. Comegamos por olhar a investigagdo cientifica como o
alicerce insubstituivel da nossa identidade profissional e, no ultimo nimero, defendemos a
evidéncia clinica como a bussola que deve guiar, com precisdo milimétrica, a nossa pratica diaria.
Desenhado este percurso coeso — que une a esséncia da investigagdo ao complexo ecossistema
clinico —, torna-se imperativo dar o passo definitivo que coroa este processo de crescimento

identitario. E o momento de discutir, sem reservas, a autonomia e a lideranca dos Técnicos de

REVISTA RADIACOES _

Radiologia, Radioterapia e Medicina Nuclear.




EDITORIAL I

A transi¢do de uma identidade profissional historicamente técnica e executante para um perfil de
lideranca cientifica e de governagdo clinica é um imperativo contemporaneo incontornavel. Como
amplamente documentado na literatura relacionada com a Pratica Baseada na Evidéncia (PBE), a
integragdo do conhecimento cientifico na rotina dos servigos de salide néo visa apenas a eficacia
procedimental, mas sim a conquista da autonomia na tomada de decisdo complexa (1,2). Para os
profissionais das nossas areas, este rigor é o vetor que transforma radicalmente a pratica diaria:
deixamos de nos limitar a operar equipamentos tecnolégicos de vanguarda para liderar ativamente
a otimizagdo dos processos de diagndstico e terapéutica. Se por um lado a ciéncia nos confere

autoridade; a evidéncia confere-nos voz.

Esta lideranca de que falamos desvincula-se inteiramente de cargos formais, nomeac&es politicas
ou hierarquias burocraticas rigidas. Trata-se, porém, de uma lideranga clinica e transformacional,
definida na literatura da area da salide como a capacidade de influenciar a melhoria continua dos
cuidados, a seguranga do paciente e a cultura institucional através do conhecimento partilhado (3).
Nas salas de Tomografia Computorizada, nos bunkers dos Aceleradores Lineares ou nos
laboratérios da Radiofarmacia, o profissional que questiona protocolos estabelecidos a luz da
literatura recente, que preconiza a personalizagdo das doses de radiagdo (atendendo ao principio
ALARA) e que faz a gestdo do risco ndo esta apenas a aplicar ou replicar uma norma técnica —

estd a exercer lideranga e a assumir a responsabilidade pela qualidade e seguranga em saude.
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. EDITORIAL

Estudos internacionais recentes sobre o desenvolvimento profissional continuo nas profissdes de
técnico de radiologia, técnico de radioterapia e técnico de medicina nuclear reiteram que a
autonomia e o reconhecimento interprofissional ndo nos sdo outorgados meramente por decreto
legislativo. Pelo contrario, as evidéncias apontam que a expansdao do campo de atuagdo e a
emancipagdo clinica dependem diretamente da proatividade cientifica e da lideranga demonstrada
pela prépria classe em ambientes de salide complexos (4-8). Os modelos de Pratica Avangada
(Advanced Practice) ja documentados noutros paises — que hoje ja englobam a responsabilidade
pela interpretagdo e reporte preliminar em diversas modalidades de imagem médica ou a gestao
e triagem auténoma de toxicidade aguda em doentes oncolégicos sob radioterapia —
demonstram que o avanco das nossas profissdes estd intrinsecamente ligado a uma sélida
competéncia de lideranga em investigagdo aplicada e auditoria clinica (9-11). Quando o
profissional assume esta postura proativa, ele deixa de ser um mero elo intermédio e passa a ser

reconhecido como um par indispensavel e soberano nas equipas multidisciplinares.

E a nossa janela de oportunidade ¢ vivida hoje... ndo podemos esperar pelo amanha. Enfrentamos
hoje uma das maiores janelas de oportunidade e disrupcao da nossa histéria: a integragdo massiva
de sistemas de Inteligéncia Artificial (IA) no diagnéstico e na terapéutica. A literatura recente alerta
que os profissionais que se posicionarem apenas como meros operadores técnicos correm o risco
de obsolescéncia; por outro lado, aqueles que assumirem a lideranga na validagdo clinica, na
garantia de qualidade e na supervisdo ética destas novas ferramentas digitais serdao os arquitetos
do futuro da saude (12-15).

Temos a oportunidade de escrever a nossa propria histéria, e podemos escrevé-la deixando em
cada linha a importancia das nossas profissées em ambientes de salide cada vez mais complexos.
N&o o alcancaremos por decreto... alcancaremos alicercando as nossas profissdes, mas sobretudo
a nossa atitude profissional, na investigacao cientifica que promova uma pratica baseada na
evidéncia orientadora de cuidados cada vez mais seguros e especializados que nos darao voz

dentro das equipas multidisciplinares.

Convidamo-lo a ler estas paginas ndo como um mero observador da evolugdo das nossas
profissdes, mas como o verdadeiro protagonista, autbnomo e rigoroso, da mudanga que as nossas
profissdes exigem.

Votos de uma excelente e inspiradora leitura.

O Editor Chefe

Rui Miguel Pereira
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EDITORIAL
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RESUMO

O uso de fluoroscopia é frequente na abordagem endovascular de aneurismas da aorta toracoabdominal.
A definicdo de Niveis de Referéncia de Diagnéstico (NRD) é essencial na otimizagdo da dose, sendo baseada
em indicadores como o Pxa (produto air kerma-area) e o K, (air kerma no ponto de referéncia de entrada
do doente). Apesar das exigéncias europeias/nacionais, persistem dificuldades na sua implementacéo, e
Portugal ainda ndo definiu NRD nacionais para estes procedimentos. Objetivo: Identificar os NRD de
procedimentos endovasculares toracoabdominais na literatura, de acordo com procedimento e
equipamento utilizado. Esta revisdo sistematica seguiu a metodologia PRISMA e foi registada no
PROSPERO. Incluiu artigos de 2015 a 2025 com NRD definidos para procedimentos endovasculares, com
dados de K, e Pka, conforme o International Commission on Radiological Protection (ICRP) 135. Excluiram-
se estudos pediatricos; sem referéncia ao equipamento ou com limitagdes metodoldgicas. A pesquisa
desenvolveu-se em bases cientificas e literatura cinzenta e a triagem foi realizada na plataforma Rayyan. O
viés foi avaliado com a checklist Joanna Briggs Institute. Dos 81 artigos identificados, foram incluidos 14

estudos para recolha de dados, depois de considerados livres de viés. Desses, 6 definiram valores tipicos,
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3 NRD locais e 5 nacionais. 79% dos estudos foram realizados na Europa. A revisao identificou grande
variabilidade nos NRD, influenciada por fatores anatémicos, técnicos e clinicos. A otimizagao técnica
mostrou-se essencial para reduzir a exposi¢cdo, sem comprometer a qualidade de imagem. A auséncia de

NRD e a falta de padronizagao reforcam a necessidade de métodos de definicao de NRD mais consistentes.

PALAVRAS-CHAVE

NRD; ICRP 135; Fluoroscopia; Patologia Adrtica; Procedimentos endovasculares; Revisdo Sistematica

ABSTRACT

The use of fluoroscopy is common in the endovascular management of thoracoabdominal aortic aneurysms.
The establishment of Diagnostic Reference Levels (DRLs) is essential for dose optimisation and is based on
indicators such as Pxa (kerma-area product) and K., (air kerma at the patient entrance reference point).
Despite european/national requirements, implementation remains challenging, and Portugal has not yet
defined national DRLs for these procedures. Objective: To identify DRLs for thoracoabdominal endovascular
procedures in the literature, according to procedure type and equipment used. This systematic review
followed PRISMA methodology and was registered in PROSPERO. It included articles published between
2015 and 2025 with defined DRLs for endovascular procedures, reporting K., and Pxa data in accordance
with ICRP 135. Studies involving paediatric populations, lacking equipment specification, or with
methodological limitations were excluded. The search was conducted across scientific databases and grey
literature, and screening was performed using the Rayyan platform. Risk of bias was assessed using the
Joanna Briggs Institute checklist. Of 81 articles identified, 14 studies were included after being considered
at low risk of bias. Of these, é defined typical values, 3 local DRLs, and 5 national DRLs; 79% were conducted
in Europe. The review identified variability in DRLs, influenced by anatomical, technical, and clinical factors.
Technical optimisation reduced radiation exposure without compromising image quality. The absence of

regional DRLs and lack of standardisation highlight the need for more consistent methods.

KEYWORDS

DRL; ICRP 135; Fluoroscopy; Aortic Pathology; Endovascular Procedures; Systematic Review

|NTRODU§AO do didmetro normal da artéria, sendo o mais

) . - s comum, o aneurisma da aorta abdominal (AAA) (1).
As patologias adrticas sdo todas as condi¢des que

L. ) ~ Em doentes do sexo masculino constitui a 10°
afetam a artéria aorta, podendo ser inflamagdes,

) ) - maior causa de mortalidade (2). Estimando-se que
aneurismas, dlssegoes, estenoses, entre outras

- ) . em paises desenvolvidos, cerca de 2 a 8% dos
alteracdes estruturais e/ou funcionais da aorta. Um

. . , doentes tém um AAA, correndo o risco de rutura
aneurisma arterial define-se como, qualquer

dos mesmos, com taxas de mortalidade acima dos
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80%, se ndo forem intervencionados (3,4).
Associados a esta patologia, existem os seguintes
fatores de risco: tabagismo, doenga pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC), hipertensdo arterial
(HTA), dislipidemia, sexo masculino, idade acima
dos 65 anos e histdria familiar (1,5).

Os procedimentos endovasculares tém vindo a
tornar-se o método terapéutico de elei¢do para
aneurismas do arco adrtico, da aorta descendente,
abdominal e toracoabdominal, dissecdes da aorta,
angeites e arteriopatias inflamatorias  e/ou
degenerativas ndo aterosclerética, traumatismos
vasculares e sindromes de compressdo arterial,
quando comparados aos procedimentos cirlrgicos
convencionais (1,6). Tendo os procedimentos
endovasculares como suporte a fluoroscopia, é
imperativo, como em  qualquer  outro
procedimento que envolva o uso de radiagdo
ionizante, estabelecer Niveis de Referéncia de
(NRD) para cada tipo de

procedimento, de acordo com a localizagdo

Diagndstico

anatémica intervencionada, os  dispositivos

médicos  implantados, = os  equipamentos
imagioldgicos utilizados, entre outros fatores que
caracterizem o procedimento adotado e a sua
complexidade (7). Para estes procedimentos, sao
principalmente utilizados equipamentos fixos ou
equipamentos moveis (arcos em C, que podem ser
utilizados na maior parte das salas de intervencao).
A exposicdo a radiagdo ionizante durante
procedimentos endovasculares guiados por
fluoroscopia encontra-se associada a possibilidade
de ocorréncia de efeitos estocasticos e
deterministicos, cuja probabilidade depende da
quantidade e distribuicdo da dose de radiagao
administrada ao doente. Neste contexto, o
produto air kerma-area (Pa) constitui um indicador
da energia total depositada no doente, estando
associado ao risco de efeitos estocésticos,

enquanto o air kerma no ponto de referéncia de
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entrada do doente (K.,) representa um indicador
do risco de ocorréncia de efeitos deterministicos,
por apresentar uma boa correlagdo com o Pico de
Dose a Pele (PSD, do inglés, Peak Skin Dose),
considerado o melhor preditor de reagbes
tecidulares induzidas pela radiacéo,
nomeadamente lesGes cutaneas. Apesar da
relevancia clinica do PSD na avaliacdo do risco de
efeitos deterministicos, a sua determinacao,
normalmente, ndo é efetuada na maioria dos
equipamentos de  fluoroscopia, dada a
complexidade do seu célculo (8), sendo, por esse
motivo, o Pxa e o K,, os descritores de dose
recomendados para a monitorizagdo da exposicado
radiolégica e para o estabelecimento de NRD em
radiologia de intervencao (7).

Os NRD foram definidos pela International
Commission on Radiological Protection (ICRP)
como uma “forma de investigagao utilizada para a
otimizagdo da exposicao radiolégica dos doentes,
em contexto diagndstico ou de radiologia de
intervencao”. De acordo com o ICRP 135 -
Diagnostic Reference Levels in Medical Imaging, os
NRD devem ser atualizados de forma regular, ndo
sdo aplicados de forma individual nem sao valores
limitantes da  exposicdo radiolégica. Em
fluoroscopia, devem ser estabelecidos tendo por
base o K. e o Pxa, sendo que qualquer outro
descritor de dose nao deve ser utilizado para a
definicdo de NRD, uma vez que outros descritores
ou parametros, como por exemplo, dose absorvida
ou dose efetiva, ndo traduzem o célculo real de
dose neste tipo de procedimentos, visto que este
depende de diversos fatores, como por exemplo,
biétipo do doente e regido anatémica irradiada,
sendo que para determinar, com precisdo, estes
valores seria necessaria um calculo dosimétrico,
com software dedicado para o mesmo, j& o tempo
de exposicdo ou numero de pulsos por

segundo/nimero de cines, sdo medidas que



influenciam diretamente a dose de radiagdo, no
entanto ndo podem ser consideradas de forma
isolada, pois nao a definem totalmente, assim
como anteriormente, é necessario considerar
fatores como o bidtipo do doente ou regiao
anatdmica irradiada (7).

Os NRD podem ser classificados através de valores
tipicos, locais, nacionais ou regionais, tendo por
base o numero de salas de radiologia de
intervencdo, de instituicbes e de equipamentos
envolvidos. Para constituir a amostra em
procedimentos com recurso a fluoroscopia, é
necessario um valor minimo de 20 procedimentos,
no entanto é recomendado que a amostra seja
superior a 30 procedimentos, conferindo assim,
maior robustez estatistica, deve ainda ser
considerado o bidtipo do doente, sendo que o
doente padrédo (70 = 10kg, ou entdo, considerar
doentes com pesos compreendido entre 50 a
90kg) é o recomendado para formar a amostra (7).
Seguindo a seguinte classificagdo: valores tipicos,
determinados a partir de um pequeno nimero de
salas e equipamentos (<10), ou quando a
tecnologia dos equipamentos é variada; NRD
locais, definidos para um numero de 10-20
equipamentos de varias instituicbes numa area
proxima; NRD nacionais, constituem uma selecgéo
de algumas instituicdes que representam um pais
inteiro; NRD regionais, compostos por diferentes
NRD nacionais que comp&e um continente (7). Os
valores tipicos e NRD locais definem-se através do
célculo do percentil 50 (mediana) e do percentil 75
da distribuicdo dos valores do Pxa e K, . J&4 os NRD
nacionais sdo definidos através do célculo do
percentil 75 das medianas obtidas nos varios
centros do estudo e os NRD regionais através da
mediana das medianas dos NRD nacionais
selecionados para o estudo (7).

A diretiva europeia 2013/59/Euratom de 5 de

dezembro de 2013, que na lei portuguesa esta
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representada no Decreto-Lei n.° 108/2018 de 3 de
dezembro, define as normas de seguranca relativas
a protecdo contra os perigos resultantes da
exposicdo a radiagdes ionizantes, refere que os
estados-membros (onde Portugal estd incluido)
sdo responsaveis por estabelecer os NRD em
situagdes de exposicao radioldgica (9,10). Apesar
de exigido por estas entidades a definicdo de
NRD, a realidade é que existe atualmente uma
grande dificuldade em estabelecer estes NRD,
devido a fatores como a complexidade e
diversidade anatémica de cada doente, 3
variedade de equipamentos, aos diferentes
procedimentos realizados, a destreza médica e
técnica na realizagdo do procedimento, aos
diferentes materiais utilizados, entre outros fatores
(7).

Em Portugal, ainda ndo foram definidos NRD
nacionais nestes procedimentos, pela autoridade
competente. Deste modo, o objetivo desta revisao
sistematica é identificar todos os NRD de
procedimentos endovasculares toracoabdominais
disponiveis na literatura, com base no tipo de
procedimento e tipo de equipamento utilizado,
respondendo a questdo: “Quais sdo os Niveis de
Referéncia de Diagndstico (NRD) publicados para
procedimentos endovasculares toracoabdominais,
de acordo com o tipo de procedimento e

equipamento?”.

METODOLOGIA

Esta revisdo sistematica foi desenvolvida tendo por
base a metodologia Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA).
O protocolo deste estudo foi introduzido na
plataforma International Prospective Register of
Systematic Reviews (PROSPEROQO) tendo recebido a
CRD420251076587.

foram definidos os seguintes critérios de inclusao:

referéncia Seguidamente,
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artigos cientificos publicados entre 5 de junho de
2015 e 5 de junho 2025; artigos que possuem NRD
definidos para procedimentos endovasculares
toracoabdominais guiados por fluoroscopia, tais
como Endovascular Aneurysm Repair (EVAR),
Thoracic Endovascular Aortic Repair (TEVAR),
Branched Endovascular Aneurysm Repair (BEVAR),
Fenestrated  Endovascular
(FEVAR).

Como critérios de exclusdo foram definidas as

Aneurysm  Repair

seguintes normas: a populagdo pediatrica estar
presente na amostra; estudo ndo realizado em
humanos; os artigos ndo possuirem descritores Pxa
e K, os valores do Pxa e do K., ndo estarem
corretamente apresentados de acordo com as
normas do ICRP 135, dependendo do tipo de NRD

definido (tipicos, locais, nacionais e regionais); ndo

ser apresentado o tipo de equipamento (fixo ou

movel) utilizado nos procedimentos supra
enumerados; os NRD disponiveis nos artigos terem
sido calculados sem a separagdo entre
equipamentos fixos e moéveis; ndo possuirem o
nimero de doentes intervencionados, utilizados
para a definicdo dos NRD; revisdes sistematicas e
estudos de caso.

Os investigadores consultaram as bases de dados
PubMed, Scopus, Web of Science, Scientific
Electronic Library Online (SciELO), Elton Bryson
Stephens Company (EBSCO), no dia 5 de junho de
2025, com recurso a MeSH Terms, e na sua
inexisténcia, recorreu-se a descritores de termos
gerais (localizados no titulo, resumo ou palavras-
chave). As equacbes de pesquisa utilizadas para

cada base de dados estdo disponiveis na Tabela 1.

Tabela 1 - Equagdes de pesquisa utilizadas nas diferentes bases de dados (tabela elaborada pelos autores).

Base de dados

Equagdo de pesquisa

PubMed

((Diagnostic Reference Levels[MeSH Terms]) OR (Diagnostic Reference Level[Title/Abstract])) OR

(DRL[Title/Abstract])) OR (DRLs[Title/Abstract])) AND ((((Endovascular Aneurysm Repair[MeSH Terms]) OR
(EVAR[Title/Abstract])) OR (TEVAR[Title/Abstract])) OR (FEVAR[Title/Abstract])) OR (BEVAR[Title/Abstract]))

Scopus

(( TITLE-ABS-KEY ( diagnostic AND reference AND levels ) OR TITLE-ABS-KEY ( diagnostic AND reference
AND level ) OR TITLE-ABS-KEY ( drl ) OR TITLE-ABS-KEY (drls))) AND ( ( TITLE-ABS-KEY ( endovascular
AND aneurysm AND repair) OR TITLE-ABS-KEY ( evar ) OR TITLE-ABS-KEY ( tevar ) OR TITLE-ABS-KEY (
fevar) OR TITLE-ABS-KEY (bevar)))

Web of Science

(TS=(Diagnostic Reference Levels) OR TS=(Diagnostic Reference Level) OR TS=(DRL) OR TS=(DRLs)) AND
(TS=(Endovascular Aneurysm Repair) OR TS=(EVAR) OR TS=(TEVAR) OR TS=(FEVAR) OR TS=(BEVAR))

EBSCO

((Diagnostic Reference Levels) OR (Diagnostic Reference Level) OR (DRL) OR (DRLs)) AND ((Endovascular
Aneurysm Repair) OR (EVAR) OR (TEVAR) OR (FEVAR) OR (BEVAR))

SciELO

((endovascular aneurysm repair) OR (EVAR) OR (TEVAR) OR (FEVAR) OR (BEVAR)) AND ((niveis de referéncia
de diagnéstico) OR (nivel de referéncia de diagndstico) OR (NRDs) OR (NRD) OR (DRL) OR (DRLs))

Repositério IPL

Foram utilizados os termos: “Diagnostic Reference Levels”, “"Diagnostic Reference Level”, “DRL", “DRLs",
“Endovascular Aneurysm Repair”, “EVAR", "TEVAR, "FEVAR” e "BEVAR", com a devida utilizagdo dos
operadores booleanos “OR” e “AND”

OpenGrey

Foram utilizados os termos: “Diagnostic Reference Levels”, “"Diagnostic Reference Level”, “DRL", “DRLs",
“Endovascular Aneurysm Repair”, “EVAR", "TEVAR, "FEVAR"” e "BEVAR", com a devida utilizagdo dos
operadores booleanos “OR” e “AND”

Google Scholar

“Diagnostic Reference Levels” AND “EVAR”
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Os filtros de pesquisa aplicados a todas as bases
de dados foram a linguagem, onde foram apenas
considerados artigos em portugués e inglés, e o
acesso, onde fossem apenas apresentados artigos
de acesso gratuito para os autores desta revisao
sistematica. Além destes artigos encontrados,
foram selecionados outros artigos disponiveis em
plataformas de literatura cinzenta, como no
Repositorio Cientifico do Instituto Politécnico de
Lisboa (RCIPL), no Google Scholar e na OpenGrey.
Os artigos encontrados nesta pesquisa foram
inseridos na plataforma “Rayyan - Al-Powered
Tool for Systematic Literature Reviews" para os
revisores 1 e 2 procederem a selecdo dos
mesmos. Inicialmente, foram removidos os artigos
duplicados através da ferramenta “remove
duplicates”. Os dois revisores puderam entao,
numa primeira fase, analisar os titulos e resumos
dos artigos, e selecionar, de forma independente,
se os artigos deviam ou nao ser incluidos. Os
artigos em que a decisdo de incluir e excluir ndo
era unanima entre os revisores, foram discutidos
entre ambos, tendo-se chegado a uma decisdo
com a ajuda de um terceiro revisor, com
experiéncia em procedimentos endovasculares.
Procedeu-se a anélise de segunda fase, com a
leitura do texto integral de cada artigo, tendo-se
procedido a exclusdo de alguns estudos,
justificados pelo respetivo critério de exclusao.
Reunidos os artigos para analise, foram retirados
os seguintes dados: autores do artigo; més e ano
de publicacdo; pais de publicagdo; numero de
doentes de cada grupo utilizado para a definicao
de Pxa e K,; valor de Pxa e K, ; tipo de NRD; tipo
de procedimento; equipamento utilizado.

Cada revisor recolheu os dados acima citados, de
forma independente, para um documento Excel
para MacOS versao 16.95.1 (Microsoft®,
Washington, Estados Unidos da América). Os dois

documentos foram comparados, pelos dois
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revisores, pela procura de dados discordantes. Na
presenca destas diferengas o terceiro revisor
retificou o dado incorretamente recolhido. Neste
mesmo documento Excel, os dados obtidos,
especificamente os dados numéricos, como o Pka
e o K,,, foram convertidos para as unidades de
referéncia descritas no ICRP 135: Gy.cm2 e Gy (7).
Os dados obtidos, apds verificagdo, foram
organizados numa tabela por ordem cronolégica.
Os dados foram divididos pelo tipo de NRD
(tipico, local, nacional ou regional). Foi criado um
gréfico “mapa-mundo” para observagdo da
dispersdo geografica dos artigos selecionados.
Para andlise e identificacdo de viés nos artigos
elegiveis para a revisdo sistematica, foi discutido e
utilizado em simultaneo, por dois revisores, a
ferramenta JBI Critical Appraisal Checklist for
Analitycal Cross Sectional Studies, desenvolvida

pelo Joanna Briggs Institute (12).

RESULTADOS

Na fase inicial de pesquisa de artigos nas bases de
dados, foi encontrado um total de 81 artigos, mais
especificamente, 7 na PubMed, 22 na Web of
Science, 45 na Scopus e 3 na EBSCO. Foram
também encontrados artigos em plataformas de
literatura cinzenta: 1 artigo no Repositério
Cientifico do Instituto Politécnico de Lisboa
(RCIPL) e 3 no Google Scholar. Nao foram
encontrados resultados na SciELO e na
OpenGrey. Apds a insercdo dos artigos na
ferramenta Rayyan, foram removidos 27 artigos
duplicados, ou seja, a andlise de 1% fase foi
realizada a 54 artigos. Pela leitura dos titulos e
resumos, 36 artigos foram excluidos pelos
revisores, sendo coerente a decisdo entre ambos.
Na analise da 2° fase, realizada a 18 artigos, foram
excluidos 4 artigos (disponiveis na Tabela 2 com a

justificagdo de exclusao) e incluidos 14 para a
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sintese quantitativa dos resultados. O processo de
identificagdo, selecdo, elegibilidade e inclusdo

esta disponivel na Figura 1.

Tabela 2 - Artigos excluidos, assim como a razdo de exclusdo, apds

a leitura na integra dos mesmos (tabela elaborada pelos autores).

Motivo Autor

A populagdo pediatrica estar presente na
O'Hora et al.
amostra

Os artigos ndo possuirem os descritores Pxa e
Ka,r

N&o ser apresentado o tipo de equipamento
(fixo ou moével) utilizado nos procedimentos

supra enumerados

Os NRD disponiveis nos artigos terem sido
calculados  sem a  separacdo  entre | Isoardi et al.

equipamentos fixos e méveis

Ndo possuirem o numero de doentes
intervencionados, utilizados para a defini¢do
dos NRD

Revisdes sisteméticas e estudos de caso

Os valores do Pxa e do K. ndo estarem

corretamente apresentados de acordo com as

. Del Rio-Sola
normas do ICRP-135, dependendo do tipo de ot al.
NRD definido (tipicos, locais, nacionais e
regionais).

Estudo ndo aplicado em humanos Hakimi et al.

Na sequéncia da anélise dos 14 artigos, 43%
(n=6) definiram valores tipicos, 21% (n=3)
definiram NRD locais e 36% (n=5) definiram
NRD nacionais. Nenhum artigo definiu NRD
regionais. Todos os estudos apresentaram
valores de Pxa, exceto o estudo de Klein et al.
(13). J& nos valores de K,,, quatro estudos nao
apresentam valores de K., (14-17) e dois
estudos nao apresentaram os valores de K,
calculado para o percentil 75 (18,19).
Observa-se também que sete artigos (50%)

calcularam os NRD para vérios grupos de
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PubMed Scopus Web of SciELO EBSCO
(n=7) (n=45) Science (n=0) (n=3)

Literatura cinzenta:
Google Scholar (n=3)
RCIPL (n=1)

Identificagdo

Artigos identificados numa primeira pesquisa
(n=81)

!

Artigos apés eliminagao de duplicados
(n=54)

!

Artigos incluidos para andlise de 1? fase (titulo/resumo)

o

b

g !

]

€n Artigos excluidos na
andlise da 12 fase

Artigos incluidos para analise de 2* fase (Texto integral)

(n=18)
!

Artigos excluidos na anélise da 2° fase (n=4)

Razbdes da exclus&o:

1- A populagéo pediatrica estar presente na amostra;

4- Os NRD disponiveis nos artigos terem sido calculados
sem a separagao entre equipamentos fixos e méveis;

7- Os valores de Py, e de K, ndo estarem corretamente
apresentados de acordo com as normas do ICRP-135,
dependendo do tipo de NRD definido (tipicos, locais,
nacionais e regionais);

Elegibilidade

Artigos incluidos para sintese quantitativa
(n=14)

| Inclusdo | I

Figura 1 - Fluxograma do processo de identificacéo, selecdo,
elegibilidade e incluséo, de acordo com o método PRISMA (figura
elaborada pelos autores).

doentes, estando divididos em fungdo do tipo
de equipamento (5,20), do tipo de
procedimento (5,18), do sexo (13), calculados
para diferentes instituicdes (19), para
diferentes periodos temporais (21) ou até com
base nas caracteristicas anatomicas do doente
(22).

Na caraterizagdo geografica (Figura 2), o
continente europeu apresentou © maior
nimero de NRD definidos de acordo com o
ICRP 135 (n=11 - 79% do total) (7).
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Figura 2 - Distribuicdo geogréfica dos artigos selecionados (NRD definidos), com destaque na Europa (figura elaborada pelos autores).

A Tabela 3 apresenta os resultados especificos dos
valores tipicos. O estudo de Tzanis et al. (21)
destacou-se por apresentar o maior valor de Pxa,
com uma mediana de 343,00 Gy.cm2 em relacédo
aos restantes estudos. Ja para os valores de K, o
destaque vai para o estudo de Klein et al. (13), com
uma mediana de 2,50 Gy. Ainda sobre este
estudo, que determina os NRD com base no sexo,
o sexo masculino (h=124) estd associado a um
maior valor de K., em comparagdo com o sexo
feminino (n=45) (mediana: 2,50 Gy vs. 1,67 Gy).

A Tabela 4 apresenta os resultados especificos dos
NRD locais. Nogueira (5) definiu os NRD
distinguindo  procedimentos complexos de
EVAR/TEVAR, e o grupo dos complexos
dividido em

equipamentos fixos e em

apresenta-se procedimentos
realizados em

equipamentos moéveis. Neste artigo, destaca-se os

procedimentos  complexos  realizados  no
equipamento fixo, com mediana e percentil 75 de
217,94 Gy.cm2 e 345,20 Gy.cm2 de Pka, 1,60 Gy e
2,58 Gy de K, , respetivamente.

ATabela 5 apresenta os resultados especificos dos
NRD nacionais. Importante destacar que dos 5
artigos apresentados, Mesnard et al. (21) possuem
os valores mais altos de Pxa (410,00 Gy.cm2) e de
Kar (4,90 Gy) em relacdo aos restantes NRD
nacionais. Tsitsiou et al. (18) determinaram os NRD
em fungdo do procedimento, tendo os
(FEVAR/BEVAR)

apresentado os valores mais altos (266,00 Gy.cm2

procedimentos  complexos
e 1,39 Gy) em relagdo aos outros 2 grupos (EVAR
- 162,00 Gy.cm2 e 0,87 Gy; TEVAR - 175,00
Gy.cm2). Rial et al. (20) determina os NRD
nacionais para equipamentos fixos e moéveis, no

mesmo procedimento, sendo possivel observar

REVISTA RADIACOES
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que os equipamentos moveis estdo associados a
valores mais baixos comparativamente com os
equipamentos fixos (87,00 Gy.cm2 vs. 278,00
Gy.cm2; 0,29 Gy vs. 1,40 Gy).

Sobre a presenca de viés, todos os artigos foram

considerados validos, sendo cada um analisado

ponto a ponto, de forma independente por cada
autor e posteriormente cruzados os resultados
entre autores, estando os resultados disponiveis
na Tabela 6.

Tabela 3 - Valores tipicos, com data de publicagdo, pais, nimero da amostra, tipo de procedimento, equipamento utilizado, valores

de Pxa e Kar (percentil 75) (tabela elaborada pelos autores).

Valor de Valor de
, PKA Ka,r
N7 C Tipo de Equipamento
Autores do artigo Data de publicagdo Pais doentes de P . 9 p . )
ik e procedimento utilizado Mediana Mediana
(Gy.cm?) (Gy)
Tzanis et al. Outubro de 2023 Grécia n=46 EVAR Fixo 343,00 1,29
Efthymiou et al. Maio de 2021 Grécia n=87 EVAR Mével 25,60 0,32*
Kakkos et al. Dezembro de 2020 Grécia n=48 EVAR Mével 26,80 ND
Estados n=45 (F) FEVAR Fixo ND 1,67
Klein et al. Maio de 2020 Unidos da
América n=124 (M) FEVAR Fixo ND 2,50
n=18 EVAR Fixo 31,57 0,16*
n=21 EVAR Fixo 184,16 0,90*
Tuthill et al. Maio de 2017 Irlanda e Italia n=35 EVAR Fixo 80,20 0,63*
n=74 EVAR Fixo 60,83 0,39*
n=32 EVAR Fixo 162,49 0,45*
Heilmaier et al. Marco de 2017 Suica n=36 EVAR Fixo 154,80 1,02
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Tabela 4 - NRD locais, com data de publicagdo, pais, nimero da amostra, tipo de procedimento, equipamento utilizado, valores

de Pka e Kar (mediana e percentil 75) (tabela elaborada pelos autores).

Valor de Pka Valor de K.
Autores do Data de . Ndmero de Tipo de Equipamento
. L L Pais doentes de i e . Percentil . Percentil
artigo publicagdo ek e procedimento utilizado Mediana oE Mediana 75
2
Crem) Gyemy @ @y
e B n=159 EVAR Mével 41,79 77,58 ND ND
et al. 2021
n=24 EVAR Fixo 144,20 196,20 0,85 1,24
. Maio de . . :
Tzanis et al. 2020 Grécia n=35 EVAR Fixo 160,10 244,60 1,04 1,36
n=14 EVAR Fixo 189,50 375,60 1,27 2,28
n=56 EVAR/TEVAR Mével 36,15 49,63 0,16* 0,26*
. Janeiro de _ FEVAR/BEVAR 3 . .
Nogueira 2020 Portugal n=24 /IBD/CHEVAR Mével 109,00 143,25 0,61 0,91
n=17 FEVAR/BEVAR Fixo 217,94 345,20 1,60* 2,58*

/IBD/CHEVAR

Legenda: ND - Nao disponivel; * - valor convertido.

Tabela 5 - NRD nacionais, com data de publicagéo, pais, nimero da amostra, tipo de procedimento, equipamento utilizado, valores

de Pka e K (percentil 75 das medianas) (tabela elaborada pelos autores).

Ndmero Valor de Pka Valor de Kar
Autores do Data de . de Tipo de Equipamento
. L Pais doentes . T
artigo publicacdo de cada procedimento utilizado Percentil 75 das Percentil 75 das
. 2 .
grupo medianas (Gy.cm?) medianas (Gy)
Estados n=541 FEVAR/BEVAR Fixo 410,00 4,90*
Fevereiro de ) (2016-2018)
Mesnard et al. 2025 Unidos da N
América = i *
n=1307 (2019-2022) Fixo 340,00 3,80
Marco de .
Issahaku et al. Gana n=66 EVAR Fixo 118,80 ND
2024
WELGEREER — AGRECE o n=508 EVAR Fixo 153,00 ND
et al. 2024
n=2062 EVAR Fixo 162,00 0,87*
e ene  Dowmee  RED n=906  FEVAR/BEVAR Fixo 266,00 1,39
fstou et at de 2023 Unido - > ' '
n=509 TEVAR Fixo 175,00 ND
n=123 EVAR Fixo 278,00 1,40*
Rial et al Persiilame Espanha
' : de 2020 P
n=167 EVAR Mével 87,00 0,29*

Legenda: ND - Nao disponivel; * - valor convertido.
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PUBLICACOES I

Tabela 6 - Analise de viés realizada, para os 14 artigos incluidos nesta revisdo sistematica, através da ferramenta JBI Critical Apraisal

Checklist for Analitycal Cross Sectional Studies, desenvolvida pelo Joanna Briggs Institute (tabela elaborada pelos autores).

— REVISTA RADIACOES

2 5 o ©
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Tsitsiou et al. Novembro de 2023 Incluido
Nogueira Janeiro de 2020 Incluido
Rial et al. Dezembro de 2020 Incluido
Mesnard et al. Fevereiro de 2025 Incluido
Efthymiou et al. Maio de 2021 Incluido
Tuthill et al. Maio de 2017 Incluido
Klein et al. Maio de 2020 Incluido
Kakkos et al. Dezembro de 2020 Incluido
Issahaku et al. Marco de 2024 Incluido
Heilmaier et al. Marco de 2017 Incluido
Hadid-Beurrier et al. Maio de 2021 Incluido
Markusdottir et al. Agosto de 2024 Incluido
Tzanis et al. Maio de 2020 Incluido
Tzanis et al. Outubro de 2023 Incluido
Sim
Confuso
Legenda:
Nao
Nao Aplicavel
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DlSCUSSAO praticas clinicas e técnicas, na perspetiva da

exposicdo radiolégica. Neste estudo de Mesnard
Esta revisdo sistematica identificou NRD Posts o J ] - )
] o . i et al. (21) é ainda possivel verificar os valores mais
disponiveis na literatura, para procedimentos ) )
o altos de NRD de todos os artigos selecionados
endovasculares toracoabdominais. Os estudos

neste estudo, com valores de percentil 75 de Pxa e
de K,, de 410,00 Gy.cm2 e 4,90 Gy,

respetivamente. Stecker et al. (23) propde que,

apresentados  demonstraram  uma  grande
diversidade de procedimentos, de equipamentos

e, principalmente, de valores de NRD. Esta

L N durante um procedimento, a partir de 300 Gy.cm2
diversidade de valores pode ser justificada por - o T
, : e 3 Gy deve ser emitida uma primeira notificagéo,
diferentes fatores: relacionados com o doente,

. o o bem como a cada 100 Gy.cm2 e 1 GQy.
como a complexidade anatémica, o bidtipo e a

) _ . Ultrapassados os 500 Gy.cm2 e 5 Gy (valores
severidade da doenga; relacionados com a equipa ) i
L. o L treshold), o doente deve ser seguido clinicamente,
médica, como a experiéncia na realizagdo do o 3 )
. . uma vez que podem existir reacdes cutaneas
procedimento e os protocolos definidos; S
_ . _ provocadas pela exposicdo a radiagdo.
relacionados com o equipamento, pela tecnologia
. Valores elevados de NRD podem estar
do mesmo e pela existéncia de controlos de _ A o
. i ) o relacionados com os parametros técnicos do
qualidade; e por fim, relacionado com o Técnico ) o
i ) o R equipamento, como a utilizagdo de protocolos
de Radiologia, como a utilizagao de parametros de ) o ]
. } . S inadequados, frequéncia pulsos de fluoroscopia
exposi¢do, colimagdo e distancia foco-doente _ B ] o
elevada, colimagdo inadequada, utilizagdo
adequados.

. inapropriada dos filtros exposicoes
De acordo com os resultados, a maior parte dos prop ' P

estudos concentrou-se na Europa. Issahaku et al. .desnecAess.érias ) E.ste.s Nfatores demc,)nsjcram @
(16) definiram NRD no Gana, sendo o Unico do |mpf)rtan-c|a © contrlbwga? .queN © Tecnlco. (jle
continente africano. Ja Klein et al. (13) e Mesnard Rao.||ollog-|a tem sobre ? .otlmlzaf;a-o da exposicao
et al. (21) definiram NRD locais e nacionais, radlol?g.lca. Na pratica ) c|.|n|ca, pequena-s
respetivamente, nos Estados Unidos da América. A estratégias realizadas pelo Técnico podem reduzir

realidade de Portugal sobre os NRD é distante da

realidade dos restantes paises da unido europeia:

a exposigdo radioldgica.

Tanto os valores elevados sdo preocupantes, como
_ ) os valores mais baixos. O estudo de Efthymiou et
apenas um artigo, de Nogueira (5), define os NRD _ ) y
. : e al. (24) apresentou o valor mais baixo de Pxa e Ky,
locais de um hospital tercidrio. E importante o
de todos os estudos desta revisdo, com uma
mediana de 25,60 Gy.cm2 e 0,32 Gy. Tendo por

base os valores de todos os outros artigos, pode

consciencializar as diferentes instituicbes em
Portugal de que os NRD sdo uma ferramenta

essencial para se atingir a otimizagdo da exposicao . . .
L se questionar se a qualidade de imagem possa
radiolégica. . vda Est . .
estar comprometida. Este artigo apresentou
O estudo de Mesnard et al. (21) foi o Unico que _ |O. o 9 P
) algumas justificagdes para estes valores, como a
comparou os NRD no mesmo equipamento, o _
) L . experiéncia elevada da equipa em EVAR, a
procedimento e instituicdo, mas em periodos

diferentes (2016-2018 e 2019-2022) tendo

demonstrado que os dados mais recentes

utilizagdo de modos de fluoroscopia de alta
resolugdo espacial apenas quando necessario e a
realizagdo de controlos de qualidade anuais. O

apresentam valores de NRD mais baixos. Este _ .
ICRP 135 afirma que os NRD devem ser os mais
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baixos possiveis, desde que ndo comprometam a
qualidade de imagem, sendo necessédrio o
equilibrio entre a informagdo diagndstica e a
otimizagdo da exposicdo radioldgica (7).

O ICRP 135 sugere que os NRD sejam definidos
com base na anatomia vascular do doente, nas
caracteristicas da patologia e na severidade da
doenca (7). O artigo de Tzanis et al. (22)
determinou os NRD com base na anatomia do
doente, assim, utilizou um score que avaliava as
tortuosidades das artérias iliacas, a arquitetura da
aorta com aneurisma e a necessidade de
procedimentos adicionais (corre¢cdo de endoleak,
embolizagdo) tendo estabelecido trés grupos
(baixa, média e alta complexidade). Os resultados
deste estudo demonstraram que com o aumento
da complexidade, existe um aumento dos valores
de NRD (ex.: baixa, média e alta complexidade -
144,20 Gy.cm2, 160,10 Gy.cm2 e 189,50 Gy.cm2
de mediana de K., respetivamente). De todos os
artigos analisados, este é o Unico que considera os
niveis complexidade dos procedimentos, para o
estabelecimento de NRD, algo fulcral na
determinagdo dos mesmos, pois agrupa os
procedimentos, em grupos de procedimentos,
com maior semelhanga entre si, permitindo assim
analises comparativas mais precisas.

Um dos grandes impasses para a definicdo dos
NRD ¢é todo o processo para a obtengdo dos
mesmos. Requerem andlise e recolha de um
grande volume de dados e o processamento
estatistico desses dados. Alguns artigos definem
metodologias para facilitar e agilizar o processo de
definicdo de NRD. Tzanis et al. (25) propde um
sistema de Optical Character Recognition (OCR),
que permite a extragdo automatica dos dados dos
relatérios de dose, relne os dados, calcula
medidas de anélise estatistica descritiva (inclusive
a mediana e percentil 75) e obtém assim os valores
de NRD.

“ REVISTA RADIACOES

Nesta revisdo sistematica foi identificada como
limitagdo a consideracdo de procedimentos
(Chimney Endovascular Aneurysm Repair e EVAR
com lliac Branch Device) nos resultados n3o
incluidos inicialmente na metodologia definida
pelos autores. Esta decisao foi tomada, dada a
relevancia dos dados apresentados, uma vez que
constituiam parte da Unica publicagdo do tema
feita em Portugal e os valores destes mesmos
procedimentos foram apresentados em conjunto
com FEVAR e BEVAR

considerados nas metodologias),

(procedimentos
tornando
impossivel a apresentagdo dos mesmos em
separado.

Foram identificadas também limitagdes na
literatura  publicada, que condicionam os
resultados apresentados nesta revisao sistematica.
Primeiramente, o facto da maioria da literatura
encontrada nao definir os NRD de acordo com o
ICRP 135, calculando e apresentando valores de
Pka e K, utilizando conceitos estatisticos errados
ou desadequados ao tipo de NRD a estabelecer
pelos mesmos. Dada esta limitagao, € inviavel, a
comparagdo deste tipo de publicagbes com
publicagdes que respeitem o ICRP 135.

Apesar da existéncia de vaérias publicagdes,
algumas apresentam lacunas metodoldgicas e a
maioria limita-se ao continente europeu, tornando-
se assim dificil a comparagéo e partilha de valores
com outros continentes. Outra limitacdo verificada
é a inexisténcia de NRD regionais, que respeitem
o ICRP 135 para procedimentos endovasculares
toracoabdominais, muito provavelmente devido a
dificuldade existente em estabelecer NRD
nacionais.

Ainda que seja o melhor preditor de reagbes
tecidulares, dados relativos ao PSD, ndo se
encontram publicados em nenhum artigo, o que
acaba por constituir uma limitagdo para este e

qualquer estudo que pretenda analisar e, ou,



definir NRD em procedimentos endovasculares
guiados por fluoroscopia, pois estes mesmos
procedimentos contemplam diferentes
angulagdes do equipamento e até mesmo a regido
da pele irradiada, pode variar durante o
procedimento (7). Os valores correspondentes ao
PSD ndo sdao normalmente apresentados nos
equipamentos, pois para a estimativa dos mesmos,
é necessario, um software de gestdo de dose
dedicado. Pode também ser alcancado através da
reconstrugdo da distribuicdo de dose na pele
recorrendo aos dados do procedimento, como
angulos, colimacdo, movimentos da mesa, entre
outros, é ainda possivel a determinacao destes
valores recorrendo ao posicionamento de

dosimetros na pele do doente (26,27).

CONCLUSAO/
CONSIDERACOES FINAIS

A presente revisdo sistematica identificou e
analisou os NRD publicados para procedimentos
endovasculares toracoabdominais, destacando a
obtidos,

fatores como tipo de

grande variabilidade nos valores
influenciada  por
procedimento e equipamento. Observou-se a
predominancia de estudos europeus e a escassez
de dados em paises como Portugal. A auséncia de
NRD regionais e a inadequagdo de algumas
publicacbes as diretrizes do ICRP 135 evidenciam
a necessidade de padronizacdo. Os NRD sao
essenciais para otimizar a exposi¢ao radioldgica.
Destaca-se a importancia e necessidade de
agrupar os procedimentos por niveis de
complexidade, tal como sugerido pelo ICRP 135,
algo que praticamente inexistente nas publicagdes
disponiveis e que torna a analise realizada nesta
revisdo sistematica, tal como noutros estudos,
menos comparavel, com novos estudos que sigam

este importante principio. A experiéncia e

I PUBLICACOES

formagdo continua da equipa neste tipo de

procedimentos, como esperado, revela-se
bastante importante na otimizagdo de dose, face a
equipas com baixa formagdo ou inexperientes
neste tipo de procedimentos.

Verificou-se que equipamentos fixos, doentes do
sexo masculino e procedimentos endovasculares
complexos, tendem a apresentar valores mais
elevados de exposicao. Reforga-se a necessidade
de padronizagdo metodoldgica e de mais estudos
multicéntricos na definicdo de NRD. Espera-se que
mais instituicdes adotem praticas baseadas em
evidéncia para estabelecer NRD consistentes e
atualizados. Com a definicdo, publicagdo,
divulgacao e implementacao de NRD em qualquer
tipo de procedimento, mas em especial naqueles
que resultam numa exposicao mais perlongada e
com maiores valores dosimétricos associados, tal
como os procedimentos guiados por fluoroscopia,
o Técnico de Radiologia inicialmente de forma
consciente e a determinado ponto, até de forma
inconscientemente torna-se mais alerta aos
optimizadores de dose, procurando sempre a
reducdo da mesma, contribuindo assim para a
seguranca e protegdo de todos os elementos

presentes e envolvidos nos procedimentos.
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RESUMO

Introdugdo: A inteligéncia artificial (IA) tem demonstrado potencial para melhorar o desempenho
diagndstico e a eficiéncia do rastreio mamografico. Esta revisdo sistematica teve como objetivo sintetizar a
evidéncia sobre o desempenho diagndstico da IA, a identificagdo retrospetiva de cancros de intervalo, o
impacto na carga de trabalho e os desafios da implementagéo clinica.

Métodos: Foi realizada uma revisdo sistematica segundo as recomendacgdes PRISMA 2020. Foram
pesquisadas as bases PubMed, Scopus e Web of Science, incluindo estudos publicados entre janeiro de
2015 e fevereiro de 2026. A qualidade metodoldgica foi apreciada com base no QUADAS-2 e, devido a
heterogeneidade dos estudos, realizou-se uma sintese narrativa.

Resultados: Foram identificados 1133 registos, dos quais 72 foram avaliados em texto integral e 55
incluidos. A |A apresentou desempenho diagnéstico comparavel a dupla leitura convencional em diferentes
contextos de rastreio. Diversos estudos demonstraram capacidade para identificar retrospetivamente sinais

associados a cancros de intervalo. Estratégias de triagem, leitura seletiva e integragao hibrida demonstraram
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potencial para reduzir a carga de leitura humana, embora com variabilidade entre modelos de
implementacao.

Discussdo: A heterogeneidade metodoldgica, a limitada evidéncia prospetiva e os desafios de validagdo
externa, integracao clinica, custo-efetividade e regulamentacao limitam a generalizagdo dos resultados.
Conclusdo: A IA apresenta potencial para apoiar o rastreio mamografico e melhorar a sua eficiéncia. A
implementacao clinica requer validagdo externa robusta, monitorizagdo continua e avaliagao prospetiva do

impacto clinico, organizacional e econémico.

PALAVRAS-CHAVE

Inteligéncia Artificial; Deep Learning; Machine Learning; Mamografia; Rastreio do Cancro da Mama; Reviséo

Sistematica

ABSTRACT

Introduction: Artificial intelligence (Al) has shown potential to improve diagnostic performance and
efficiency in mammographic screening. This systematic review aimed to synthesize the evidence on Al
diagnostic performance, retrospective identification of interval cancers, impact on workload, and challenges
associated with clinical implementation.

Methods: A systematic review was conducted according to the PRISMA 2020 guidelines. PubMed, Scopus,
and Web of Science were searched for studies published between January 2015 and February 2026.
Methodological quality was assessed using QUADAS-2, and a narrative synthesis was performed due to
study heterogeneity.

Results: A total of 1,133 records were identified, of which 72 underwent full-text assessment and 55 were
included. Al demonstrated diagnostic performance comparable to conventional double reading across
different screening settings. Several studies showed the ability to retrospectively identify findings associated
with interval cancers. Triage, selective-reading, and hybrid integration strategies showed potential to reduce
human reading workload, although results varied across implementation models.

Discussion: Methodological heterogeneity, limited prospective evidence, and challenges related to external
validation, clinical integration, cost-effectiveness, and regulation limit the generalizability of the findings.
Conclusion: Al has the potential to support mammographic screening and improve its efficiency. Clinical
implementation requires robust external validation, continuous performance monitoring, and prospective

evaluation of clinical, organizational, and economic impact.

KEYWORDS

Atrtificial Intelligence; Deep Learning; Machine Learning; Mammography; Breast Cancer Screening;

Systematic Review
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INTRODUCAO

Alinteligéncia artificial (IA) tem assumido um papel
crescente na imagiologia médica, particularmente
no rastreio mamografico, onde o elevado volume
de exames, a pressdo sobre os programas de
rastreio e a necessidade de detegdo precoce do
cancro da mama constituem desafios clinicos
relevantes. Neste  contexto, destacam-se
algoritmos de machine learning, modelos de
deep learning baseados em redes neuronais
convolucionais e sistemas de diagndstico assistido
por computador (computer-aided detection e
computer-aided diagnosis — CAD), capazes de
analisar imagens mamograficas e identificar
padroes relevantes para a detecdo de lesdes
suspeitas (1-4).

O  desempenho  destes  algoritmos  ¢é
habitualmente avaliado através de métricas como
sensibilidade, especificidade e a area sob a curva
(AUC do inglés area under the curve) obtida a
partir da curva ROC (do inglés receiver operating
characteristic). Estudos multicéntricos
demonstraram que algoritmos baseados em deep
learning apresentaram desempenho diagnoéstico
comparavel ao dos radiologistas e, em
determinados  contextos, a dupla leitura
convencional, com AUC frequentemente
superiores a 0,85 (1-4, 15, 19, 22, 38, 41, 45, 46,
48).

Em programas de rastreio populacional, a
integracdo da |A como segundo leitor ou em
modelos hibridos pode aumentar a sensibilidade
diagnéstica sem aumento proporcional dos falsos
positivos, combinando a capacidade de detecao
algoritmica com a avaliacdo do radiologista (1, 8,
9,17,19,22,23, 30, 38, 41, 45-48). Estes sistemas
apresentam potencial para otimizar recursos
humanos e reduzir a carga de trabalho através de
estratégias de triagem seletiva ou leitura assistida
(1,57,9,11,17,19, 25, 30, 33-34, 38, 41, 45-
47, 49-50, 53).

Outro contributo relevante é a capacidade da IA
para assinalar retrospetivamente sinais associados
a cancros de intervalo em mamografias
previamente consideradas negativas (2, 5-7, 9-10,
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14, 21-23, 28, 31, 35, 37, 40, 42, 45). Contudo,
esta identificagdo retrospetiva nao demonstra, por
si s, beneficio clinico prospetivo nem redugao
efetiva de diagndsticos tardios.

A densidade mamaéria pode igualmente
influenciar o desempenho algoritmico, tendo sido
observadas variacdes na sensibilidade entre
diferentes categorias de densidade (3, 12-13, 20,
32, 45). Estratégias de transferéncia de
aprendizagem e calibragdo local podem contribuir
para melhorar a generalizagdo dos modelos entre
diferentes populagbes e contextos clinicos (9).
Apesar dos resultados promissores, persistem
diferencas importantes entre os estudos quanto as
populagdes, algoritmos, métricas e contextos de
implementacao, dificultando a interpretagdo
global da evidéncia. Assim, esta revisdo
sistematica teve como objetivo sintetizar a
evidéncia cientifica sobre a aplicagdo da IA no
rastreio mamografico, avaliando o desempenho
diagnéstico, a capacidade de  detegdo
retrospetiva de cancros de intervalo, o impacto na
carga de trabalho dos radiologistas e os principais
desafios associados a implementacao clinica.

MATERIAL E METODOS

Desenho do estudo

Foi realizada uma revisio sistemética da literatura,
por revisor Unico, sobre a aplicagédo da inteligéncia
artificial no rastreio mamogréfico, conduzida de
acordo com as recomendacbes Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses versdo de 2020 (PRISMA 2020). O plano
metodoldgico foi previamente definido, incluindo
a estratégia de pesquisa, os critérios de
elegibilidade, o processo de selegdo, a extragdo
de dados, a avaliagdo da qualidade metodolégica
e o método de sintese dos resultados.

Estratégia de Pesquisa

Foram pesquisadas as bases de dados PubMed,
Scopus e Web of Science, com Uultima atualizagao
em fevereiro de 2026. A estratégia utilizou
descritores e palavras-chave em lingua inglesa,
adaptados as especificidades de cada base de



dados: ("Artificial Intelligence" OR "Machine
Learning" OR "Deep Learning" OR "Computer-
Aided Detection") AND ("Mammography" OR
"Breast Cancer Screening" OR "Breast Imaging"
OR "Breast Density").

Foram considerados artigos publicados entre
janeiro de 2015 e fevereiro de 2026, redigidos em
lingua inglesa e com texto integral disponivel.

Critérios de elegibilidade

Foram incluidos estudos originais que avaliaram a
aplicacdo de algoritmos de IA no rastreio
mamografico e reportaram métricas quantitativas
relevantes, incluindo sensibilidade, especificida-
de, AUC, valores preditivos, taxa de detecao de
cancro, taxa de reconvocacdo, detecdo de cancros
de intervalo ou impacto na carga de trabalho.
Foram também considerados estudos sobre
densidade maméria, modelos hibridos de leitura e
estratégias de integracdo da IA.

Foram  excluidas revisdes, meta-anélises,
editoriais, cartas ao editor, comentérios,
protocolos, resumos de conferéncias, estudos sem
dados clinicos originais ou métricas quantitativas
relevantes, dados exclusivamente sintéticos ou
simulagdes sem dados clinicos reais, duplicados e
publicacdes sem acesso ao texto integral. Foram
elegiveis simulacbes de estratégias de integracao
ou fluxos de trabalho quando baseadas em
coortes clinicas reais de rastreio e com métricas
quantitativas relevantes.

Processo de Selecao dos Estudos

Os registos foram importados para a plataforma
Rayyan®. Apds remocao dos duplicados, titulos e
resumos foram avaliados segundo os critérios de
elegibilidade, seguindo-se a avaliagdo integral
dos artigos potencialmente relevantes.
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A selecdo foi realizada pela autora mediante
aplicagdo sistematica dos critérios previamente
definidos. Em caso de duvida, o texto integral foi
novamente revisto antes da decisdo final. Apenas
os estudos que cumpriram integralmente os
critérios de elegibilidade foram incluidos na
sintese qualitativa.

Extracdo de Dados

Para cada estudo foram extraidos: primeiro autor,
ano de publicacdo, pais, desenho do estudo,
caracteristicas da populagdo, dimensdo da
amostra, tipo de algoritmo de IA, métricas de
desempenho e principais resultados. A extragdo
foi realizada pela autora de forma padronizada,
mediante aplicagdo consistente das varidveis
previamente definidas, sendo os dados
organizados conforme apresentado na Tabela 2.

Avaliacao da Qualidade Metodolégica e Risco
de Viés

A qualidade metodolégica foi apreciada com base
nos dominios da ferramenta Quality Assessment
of Diagnostic Accuracy Studies 2 (QUADAS-2):
selegdo dos participantes, teste indice, padrao de
referéncia e fluxo e cronologia, considerando o
risco de viés e as preocupagdes relativas a
aplicabilidade.

Globalmente, os estudos apresentaram qualidade
metodolégica moderada a elevada. As principais
limitagdes relacionaram-se  com  desenhos
retrospetivos, heterogeneidade das estratégias e
limiares de decisdo, populagdes selecionadas ou
enriquecidas e limitada validagdo externa. A
sintese das principais consideragdes relativas ao
risco de viés e aplicabilidade encontra-se na
Tabela 1.

Tabela 1- Sintese da avaliacdo do risco de viés e aplicabilidade segundo o QUADAS-2

Dominio Sintese da avaliagéo

Principais aspetos identificados

Foram incluidas populagbes provenientes de programas de

rastreio,

Variabilidade

Seleggo dos metodoldgica entre os

participantes estudos

rastreio.

coortes retrospetivas e prospetivas e estudos

multicéntricos. Em alguns estudos, a utilizagdo de populagdes
selecionadas ou enriquecidas com casos de cancro podera
limitar a representatividade relativamente a populagdo geral de
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Globalmente bem
descrito, com
Teste indice heterogeneidade entre

algoritmos e estratégias

Globalmente adequado,
Padrédo de

referéncia

embora varidvel entre

estudos

Variabilidade associada ao

Fluxo e
cronologia desenho e ao seguimento
Preocupacgdes PR
pag Variaveis entre estudos e
relativas a
contextos
aplicabilidade

Sintese dos Resultados
A heterogeneidade metodoldgica

e clinica
impossibilitou a realizagdo de meta-anélise. As

Os estudos avaliaram diferentes algoritmos de IA, limiares de
decisdo e modelos de integragdo clinica. A heterogeneidade dos
sistemas e dos critérios de classificagdo limita a comparagao

direta entre estudos.

A confirmagao dos resultados baseou-se em diferentes padrées

de referéncia, incluindo diagndstico histopatolégico,
seguimento clinico e registos de programas de rastreio,

dependendo do desenho de cada estudo.

Foram observadas diferengas no periodo de seguimento, na
definicdo dos desfechos e nos modelos de leitura utilizados. A
predominancia de desenhos retrospetivos em parte da evidéncia
podera introduzir limitagdes na avaliagdo do desempenho em

condigbes prospetivas de rastreio.

As principais preocupagdes relacionaram-se com diferencas
entre populagdes, densidade mamaria, fabricantes e sistemas de
aquisi¢ao, algoritmos utilizados e contextos de implementagéao,
podendo limitar a generalizagdo dos resultados para outros
programas de rastreio.

avaliados 1129 titulos e resumos, dos quais 1057
registos foram excluidos apds avaliagédo do titulo
e resumo por nao cumprirem os critérios de

fontes de heterogeneidade foram exploradas eleg|b!l|dade preylamente §ef|n|dos.
o ) Posteriormente, 72 artigos foram avaliados em

qualitativamente considerando desenho do _ _

estudo oopulacio densidade maméria texto integral. Destes, 55 estudos cumpriram

algoritmos, estratégias de integracdo, limiares de
decisdo e métricas reportadas, optando-se por

uma sintese narrativa.

Os resultados foram organizados nos principais
dominios identificados: desempenho diagnéstico,
detecdo retrospetiva de cancros de intervalo,
influéncia da densidade mamaria, impacto na
carga de trabalho e desafios de implementagao

clinica.

MATERIAL E METODOS

Selecao dos estudos

todos os critérios de inclusdo e integraram a
sintese qualitativa da presente revisdo sistematica,
enquanto 17 artigos foram excluidos por néo
cumprirem um ou mais critérios de elegibilidade
previamente definidos. Os principais motivos de
exclusdo incluiram desenho ou objetivo nao
elegivel, auséncia de dados clinicos originais ou
de métricas quantitativas relevantes para os
objetivos da revisdo e utilizagdo exclusiva de
dados sintéticos ou simulagdes sem dados clinicos
reais. A distribuicdo das excluses em cada etapa
encontra-se representada no fluxograma PRISMA
2020 (Figura 1).

A presente revisdo foi conduzida por um Unico
revisor. A pesquisa bibliografica identificou
inicialmente 1133 registos nas bases de dados
PubMed, Scopus e Web of Science. Apds a
remogdo de 4 registos duplicados, foram
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Identificacao

prospetivas e retrospetivas, estudos de validagao
externa e investigagdes de implementacao clinica.

Registos identificados através das bases
de dados (n = 1133)

I A maioria foi realizada em paises europeus, na
[ Registos uptcados removidos n=4) | América do Norte e na Asia, envolvendo
| populagdes heterogéneas e diferentes estratégias

de rastreio. Os algoritmos avaliados incluiram

modelos comerciais e académicos, sistemas de

, aprendizagem profunda (deep learning) e
[ Registos exclufdos (n = 1057) ] diferentes estratégias de integracao entre IA e
leitura humana. As abordagens de inteligéncia
artificial mais frequentemente avaliadas incluiram
algoritmos de deep learning, sistemas de
computer-aided detection (CADe), computer-
aided diagnosis (CADx) e modelos hibridos que
combinavam a interpretagdo do radiologista com
algoritmos de IA. As principais métricas analisadas
foram a sensibilidade, especificidade, area sob a
curva ROC (AUC), taxa de detecdo de cancro, taxa
de reconvocacao, valor preditivo positivo e valor
preditivo negativo. Diversos estudos avaliaram
ainda a capacidade da I|A para identificar
retrospetivamente cancros de intervalo, o impacto
da densidade mamaria no desempenho dos
algoritmos, a reducdo da carga de trabalho dos
radiologistas e os desafios associados a
implementacao clinica. A Tabela 2 sintetiza as
principais caracteristicas metodolégicas dos

Triagem

Elegibilidade

4

[ Artigos avaliados em texto integral (n = 72) ]—-> Artigos excluidos (n = 17)

* Dados nao clinicos reais (n = 9)

* Sem métricas quantitativas (n = 5)

« Imagens sintéticas (n = 3)

Incluidos
y

Estudos incluidos na sintese
qualitativa (n = 55)

Figura 1 - Fluxograma PRISMA 2020 do processo de identificagéo,
triagem, elegibilidade e inclusdo dos estudos na revisdo sistematica.

Caracteristicas dos Estudos Incluidos

Os 55 estudos incluidos, publicados entre 2018 e
fevereiro de 2026, refletem o rapido
desenvolvimento da inteligéncia artificial aplicada
ao rastreio mamografico. Os estudos abrangeram

iferen ntex lini rafi L - - —_—
.d Ie N c;ces contextos ¢ cos € dgeog aticos, estudos incluidos, incluindo objetivo, desenho do
incluindo programas nacionais de rastreio T
P .gA ) ) - ' estudo e principais achados.
estudos multicéntricos internacionais, coortes

Tabela 2- Caracteristicas gerais e principais achados dos estudos incluidos na reviséo sistematica (n = 55).

Principais achados

; Objetivo /
Autor, ano Pais Amostra T = =
desenho Principais métricas Detegdo de Cancros | Impacto na reducéo
e resultados de intervalo da carga de trabalho
Ensaio randomizado, |A: 244 cancros, CDR O cancro de intervalo
80 033 controlado, 6,1/1000; controlo: dooint
) - era o endpoin
Ih | |, d 203 DR
Lang et al., mu ergs POPLf agona » cenaoc cancros, ~C primario de 44,3% de reducdo da
, . randomizadas; inferioridade. 5,1/1000; razdo 1,2. . - . .
2023 (1) Suécia . ) seguimento e nao foi carga de leitura: 46
analise em 80 Comparou rastreio Recall: 2,2% vs 2,0%; . . .
(MASAI) . e ainda avaliado nesta 345 vs 83 231 leituras
020 exames apoiado por IA com falsos positivos: 1,5% analise interina de
completos dupla leitura em ambos; PPV do sequranca
convencional recall: 28,3% vs 24,8% 9 s
IA ajustada a
249 402 Esttudo F:qulamonal esPecFﬂmldide do Dos 2 033 cancros, N&o reporta como
retrospetivo. rimeiro leitor
rastreios, Com Zrou A stand s resentou 558 eram de intervalo. reducdo direta de
Kihl et al., Dinamarca correspondente alon:-)com Himeiros dZsem onho alobal A IA identificou 117- workload; estudo
2024 (2) s a 149 495 P P 9 126 cancros de sugere viabilidade de

mulheres; 2 033
cancros

leitores humanos em
programa de dupla
leitura

comparavel. IA (sens):
especificidade 97,5%,
PPV 17,5%, recall
3,0%; primeiros

intervalo, vs 39 pelos
primeiros leitores

REVISTA RADIACOES _

substituicdo do
primeiro leitor por IA



PUBLICACOES I

Kwon et al.,
2024 (3)

Waugh et al.,
2024 (4)

Seker et al.,
2024 (5)

Hovda et al.,
2025 (6)

Lauritzen et al.,
2022 (7)

Hickman et al.,
2024 (8)

Coreia
do Sul

Australia

Turquia

Noruega

Dinamarca

Reino
Unido

89 855
mulheres; 143
cancros
diagnosticados
em 12 meses

7 533
mamografias
consecutivas de
rastreio
prevalente

Programa com
22 621
mamografias de
8 825 mulheres;
anélise principal
em 5 136
mamografias de
4 282 mulheres,
com 105
cancros

1017 208
exames de
rastreio; 5 977
cancros screen-
detected e 1
812 de intervalo

114 421 exames
de 114 421
mulheres; 791
cancros de
rastreio, 327 de
intervalo e 1
473 cancros a
longo prazo

26 722 casos;
332 cancros
detetados no
rastreio, 174 de
intervalo e 254

“ REVISTA RADIACOES

Estudo retrospetivo em
populagéo coreana.
Comparou IA stand-
alone com
radiologistas segundo
densidade mamaria

Estudo retrospetivo no
BreastScreen Australia.
Comparou
desempenho da IA
com radiologistas
experientes

Estudo retrospetivo.
Avaliou IA como leitor
adicional, detecdo
precoce, cancros de
intervalo e cenarios de
workflow

Grande estudo
retrospetivo
multicéntrico do
BreastScreen Norway;
avaliou sistema de |A
com marcagdo CE

Estudo
retrospetivo/simulagao
clinica com dados
reais. Avaliou
protocolo de rastreio
baseado em |A para
triagem de exames
normais e suspeitos

Validagdo externa
retrospetiva de 3
algoritmos comerciais
de deep learning,
isoladamente e

leitores: 97,7%,
18,7%, 2,8%,
respetivamente. |A
detetou 1 156-1 166
cancros de rastreio vs
1252 pelos primeiros
leitores

CDR 1,1/1000.
Sensibilidade: 1A
67,1% vs radiologistas
69,9%;
especificidade: 93,0%
vs 77,6%; PPV: 1,5%
vs 0,5%; recall: 7,1%
vs 22,5%; AUC: 0,80
vs 0,74. Desempenho
variou com densidade
mamaria
Radiologistas
identificaram 54
cancros invasivos + 13
DCIS; recall 9,7%. |IA
classificou 51/54
invasivos e 12/13
DCIS no grupo de
maior risco.
Considerando cancros
adicionais:
sensibilidade |A
88,06% (59/67) vs
radiologistas 80,6%
(54/67)

AUC 89,6% (IC95%
86,1-93,2);
sensibilidade 72,38%;
especificidade
92,86%. IA identificou
57 cancros detetados
no rastreio (83,82%) e
poderia antecipar o
diagnéstico em 24
doentes, em média
29,92 meses

Entre os 3% de
exames com maior
score de risco (P3), a
IA classificou como
positivos 81,5% (4
871/5 977) dos
cancros detetados no
rastreio

Sensibilidade IA
69,7% (779/1 118) vs
radiologistas 70,8%
(791/1 118), ndo
inferior;
especificidade IA
98,6% vs 98,1%
radiologistas. Evitou
25,1% (529/2 107)
dos falsos positivos
Sensibilidade stand-
alone: 64,8%, 56,7%
e 58,9%, vs primeiro
leitor 62,8%.
Especificidade:

N&o constituiu o
principal endpoint
especifico de anélise

A A identificou
adicionalmente 5
cancros de intervalo
classificados como
falsos negativos pelos
radiologistas

Identificou 15 cancros
de intervalo (51,72%)

e 4 cancros perdidos

(50%)

No P3, identificou
19,0% (344/1 812) dos
cancros de intervalo.
Entre os 70% de
menor risco, 34,5%
(625/1 812) dos
cancros de intervalo
foram classificados
como negativos

Incluiu 327 cancros de
intervalo na avaliacdo
do desempenho

Incluiu 174 cancros de
intervalo na avaliacdo

N&o reporta

Nao quantificada
diretamente;
resultados sugerem
potencial para
triagem/substituicdo
de um leitor

Cenério hibrido de
triagem: potencial
reducdo de 69,5% da
carga de trabalho,
com aumento de
30,5% na precisédo

Potencial elevado:
70% dos exames de
menor risco (N70)
constituiram cenario
de triagem, mas isto
ndo equivale a uma
redugao prospetiva
comprovada de 70%

62,6% de reducao
potencial da carga de
leitura— 71 585/114
421 exames

Potencial de reducéo
ao substituir um dos
leitores por IA;
percentagem
especifica ndo



Hickman et al.,
2023 (9)

van Winkel et
al., 2025 (10)

Elhakim et al.,
2024 (11)

Ha et al., 2024
(12)

Graham-Knight
etal., 2025 (13)

Australia

Paises
Baixos

Dinamarca

Coreia
do Sul

Canada

no rastreio
subsequente

78 849
mulheres; 887
cancros screen-
detected, 439
de intervalo e
688 detetados
na ronda
subsequente

42 236
mamografias
consecutivas de
42 100
mulheres;
seguimento de
4 anos

249 402
mamografias de
uma populagao
representativa
de rastreio

5 707 mulheres
assintomaticas
com mamas
densas; 33
cancros

136 700
mulheres

combinados com
leitores humanos

Estudo retrospetivo de
triagem com trés
algoritmos comerciais
de deep learning: rule-
out, rule-in e workflow
adaptativo

Coorte retrospetiva
populacional
neerlandesa.
Comparou leitura
humana simples, dupla
leitura, IA isolada e
humano + |A

Estudo retrospetivo.
Comparou trés
cenérios de integracdo
da IA: substituicdo do
1.° leitor, substituicdo
do 2.° leitor e triagem
por IA, face a dupla
leitura convencional
com arbitragem

Estudo retrospetivo.
Comparou mamografia
isolada, mamografia +
IA e mamografia +
ecografia suplementar

Validagdo externa
retrospetiva de

92,8%, 96,8% e
97,9%, vs 96,5%. I1A +
humano:
sensibilidade 67,0%,
65,6%, 65,4%, vs
dupla leitura 67,4%;
especificidade 97,4-
97,6%, vs 97,1%

No rule-out, A triou
35,0%, 53,2% e
55,6% das
mamografias,
perdendo apenas 0-
0,1% dos 887 cancros
screen-detected.
Workflow combinado
apresentou
sensibilidade 2,7%
superior a dupla
leitura, com
especificidade néo
inferior

Dupla leitura humana:
1 244 recalls (2,9%),
291 cancros screen-
detected. Humano +
IA: 2 112 recalls
(5,0%), 282 screen-
detected + 29 de
intervalo + 38 futuros;
melhoria da
sensibilidade em
8,4% (IC95% 5,7-
11,2)

Substituir o 1.° leitor
por IA nao produziu
diferencas
significativas na
maioria das métricas,
exceto aumento da
arbitragem em 0,99%.
Substituir o 2.° leitor
reduziu a
sensibilidade em
1,58%. A estratégia
de triagem aumentou
a sensibilidade em
1,33%, PPV em 0,36%
e NPV em 0,01%,
reduzindo a
arbitragem em 0,88%
Mamografia + IA:
especificidade 95,3%
vs 94,3% sem IA; AIR
5,0% vs 6,0%.
Mamografia +
ecografia apresentou
CDR 5,6/1000 vs
3,5/1000 e
sensibilidade 97,0%
vs 60,6%
comparativamente a
mamografia + IA, mas
menor especificidade
(77,6% vs 95,3%)
AUC global a 1 ano
0,93. Por densidade:

No rule-in, identificou
4,6-8,2% (20-36/439)
dos cancros de
intervalo e 5,2-6,1%
(36-42/688) dos
cancros da ronda
seguinte apds a dupla
leitura convencional

Base final: 291 screen-
detected, 102 de
intervalo e 187
futuros. Humano + IA
identificou
precocemente 29
cancros de intervalo e
38 futuros adicionais

N&o foi o objetivo
principal especifico

Nao foi
especificamente um
estudo de cancros de
intervalo

Os cancros
diagnosticados no

REVISTA RADIACOES

I PUBLICACOES

quantificada no
resumo do estudo

Potencial de reducéo
da leitura humana de
até 55,6% dos
exames, dependendo
do algoritmo, no
cenario rule-out

IA avaliada como
potencial segundo
leitor independente;
ndo foi reportada no
resumo uma
percentagem direta de
reducdo do workload

Os limiares foram
definidos para obter
aproximadamente
50% de redugao do
volume de leitura
humana; o impacto
dependeu da posigao
da IA no workflow

N&o reporta; IA
melhorou sobretudo
especificidade e
reduziu interpretagdes
anormais

N&o reporta
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Celik et al.,
2023 (14)

Hsu et al., 2022
(15)

Smith et al.,
2024 (16)

Sharma et al.,

2023 (17)

Lee et al., 2024
(18)

Turquia

Estados
Unidos

Reino
Unido

Reino
Unido e
Hungria

Coreia
do Sul

submetidas a
rastreio
mamogréfico

Base de 2 248
665 mulheres;
entre 2 129 486
mamografias
inicialmente BI-
RADS 1-2
foram
selecionados
323 casos de
cancro de
intervalo e 441
controlos

37 317 exames
de 26 817
mulheres

8 779 episddios
de rastreio
avaliados
prospetivament
e pelalAem
modo silencioso

275 900 casos /
177 882
participantes, 4
fabricantes de
mamégrafos, 7
centros e 2
paises

1819 mulheres
/2 061 exames
de rastreio; 29

— REVISTA RADIACOES

algoritmo comercial de
IA num programa
canadiano

Estudo retrospetivo
comparando duas
versbes do Transpara
—vl.6bevl7 —
especificamente na
detecdo de cancros de
intervalo

Estudo de validagédo
externa de um
ensemble de 11
modelos de deep
learning do DREAM
Challenge,
isoladamente e
combinado com
radiologistas

Avaliagéo prospetiva
de servigo comparando
|IA stand-alone (MIA)
com dupla leitura
humana convencional

Estudo retrospetivo
multicéntrico e multi-
vendor; simulou [A
como leitor
independente em
dupla leitura

Estudo retrospetivo em
contexto clinico real,
alternando meses com

A0,96,B0,94, C
0,93,D 0,84.
Sensibilidade a 1 ano:
radiologistas 92,6% vs
IA 89,4%; a 2 anos
ndo houve diferenca
significativa (83,5% vs
84,3%)

v1.6: sensibilidade
56,6%, especificidade
90%, AUC 0,812.
v1.7: sensibilidade
65,9%, especificidade
90%, AUC 0,856. v1.7
apresentou
desempenho
significativamente
superior

Modelos individuais:
AUC 0,77-0,83;
ensemble: AUC 0,85,
inferior aos resultados
prévios em Kaiser et
al. (0,90) e Karolinska
et al.(0,92). IA +
radiologista:
sensibilidade 81,3%
vs 82,6% e
especificidade 92,5%
vs 93,0% do
radiologista, sem
diferenca significativa
global

Entre os casos
concordantes
positivos |A-humano,
foram detetados 58
cancros. Dos 79
cancros identificados
pelos leitores
humanos, 18 nao
foram identificados
pela IA. Nos 604
casos em que a |A
indicou recall mas os
humanos nao, foram
encontrados 2
cancros na revisao

IA + humano foi pelo
menos nao inferior &
dupla leitura humana
em recall, CDR,
sensibilidade,
especificidade e PPV
em todos os
fabricantes/centros,
com superioridade
em algumas métricas.
Arbitragem
aumentaria de 3,3%
para 12,3%

Com IA: sensibilidade
76,5%; especificidade
92,3%, comparavel a

seguimento
contribuiram para a
avaliagcdo de
desempenho, mas o
estudo ndo teve como
objetivo principal
quantificar prevengéo
de cancros de
intervalo

Sim — 323 cancros de
intervalo. A verséo
mais recente da IA
aumentou a
capacidade de
identificacdo destes
cancros, sobretudo no
periodo de 7-12
meses

N&o reporta

Néo reporta; estudo
salientou problemas
de generalizagdo para
populages
externas/diversas

N3o foi o endpoint
principal

Nao foi implementada
reducdo real do
workload, pois a IA
funcionou em modo
silencioso; demonstra
limitagdes para
substituicdo auténoma
da leitura humana

N3o foi desenhado
especificamente para
quantificar cancros de
intervalo

Reducéo estimada da

N&o constituiu o foco carga de leitura

principal humana de 30,0% a
44,8%
N&o reporta; ndo
Né&o Reporta houve diferenca

significativa global



Leibig et al.,
2022 (19)

Riveira-Martin
et al., 2023 (20)

Heywang-
Kébrunner et
al., 2023 (21)

Elhakim et al.,
2023 (22)

Alemanha

Espanha

Alemanha

Dinamarca

mulheres com
cancro

Base total de 1
193197
estudos
mamogréficos;
teste interno: 1
670 cancros +
19 997 normais;
teste externo: 2
793 cancros +
80 058 exames
normais

Conjunto de
mamografias de
programa
populacional de
rastreio,
analisado
segundo
fabricante,
caracteristicas
demogréficas e
parémetros
técnicos

17 884 exames
consecutivos de
rastreio; 114
cancros
detetados no
rastreio + 17
cancros de
intervalo

257 671
mamografias
incluidas na
anélise final, de
uma coorte
inicial de 272
008
exames/158
732 mulheres

e sem disponibilizagao
de AI-CAD aos
radiologistas

Estudo retrospetivo
multicéntrico. Avaliou
|A stand-alone e
estratégia hibrida de
decision referral
baseada na incerteza
do algoritmo

Estudo retrospetivo de
robustez multi-vendor
de um sistema
comercial de IA

Estudo retrospetivo;
comparou Al-CAD com
leitura humana em
rastreio com dupla
leitura

Estudo retrospetivo
multicéntrico; IA
isolada e IA
substituindo o primeiro
leitor em dupla leitura

IA isolada 93,8%;
AUC 0,844 vs 0,851;
recall 8,8% vs 7,4%.
Sem IA, radiologistas
tiveram menor
especificidade (91,9%
vs 94,6%), menor
precisao (91,5% vs
94,1%) e maior recall
(8,6% vs 5,9%) que IA
isolada

IA isolada no teste
externo: sensibilidade
84,6%, especificidade
91,3%. Estratégia
hibrida aumentou a
sensibilidade dos
radiologistas em 2,6
pontos percentuais e
a especificidade em
1,0 ponto percentual.
AUC no subconjunto
avaliado pela |A:
0,982

AUC global 0,92
(IC95% 0,89-0,95).
Nao foram
observadas diferencas
significativas da AUC
segundo fabricante,
idade,
espessura/densidade
mamaria,
compressao,
qualidade do feixe ou
dose

AUC da A para
cancros detetados no
rastreio: 0,89.
Sensibilidade/especifi
cidade: 1A
81,7%/80,2%; leitor 1
77,1%/91,7%; leitor 2
78,6%/91,6%. 1A +
um leitor atingiu
sensibilidade =~88%,
semelhante & dupla
leitura humana, mas
com menor
especificidade
Primeiro leitor:
sensibilidade 63,7%,
especificidade 97,8%;
dupla
leitura/arbitragem:
73,9%/97,9%. 1A
integrada com limiar
de sensibilidade
aumentou
sensibilidade em +2,3
p.p., mas reduziu
especificidade em 0,6
p.p.; com limiar de
especificidade,
desempenho global
semelhante a dupla
leitura

N&o foi o objetivo
principal

N&o Reporta

17 cancros de
intervalo; 4 tiveram
score IA>30e, em 2,
a |IA marcou
corretamente o
quadrante onde
posteriormente surgiu
o cancro

A A identificou mais
cancros de intervalo
que os comparadores
humanos nos limiares
avaliados

REVISTA RADIACOES —

I PUBLICACOES

entre desempenho
dos radiologistas com
e sem assisténcia de
IA

Triagem de 63,0% dos
exames no conjunto
externo,
demonstrando
elevado potencial de
reducdo da carga de
leitura

Néo reporta; estudo
avaliou robustez/
generalizagdo técnica,
nao redugdo direta de
workload

Nao demonstrou
reducdo direta; IA +
humano levaria a
aproximadamente o
dobro dos casos para
consenso,
dependendo do
workflow

Potencial para
substituir o primeiro
leitor, mas o impacto
no workload depende
fortemente do limiar;
alguns cendrios
aumentaram a taxa de
arbitragem
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Gommers et
al., 2026 (23)
(MASAI)

Kim et al., 2023
(24)

Yala et al.,
2019 (25)

Dembrower et
al., 2025 (26)
(ScreenTrustCA
D)

Chang et al.,
2026 (27)
(AI-STREAM)

Larsen et al.,
2024 (28)

van Winkel et
al., 2025 (29)

Suécia

Coreia
do Sul

Estados
Unidos

Suécia

Coreia
do Sul

Noruega

Paises
Baixos

>105 mil
mulheres,
randomizadas
para rastreio
apoiado por |A
ou dupla leitura
convencional

3 158 mulheres
assintomaticas
inicialmente
identificadas;
grupos com e
sem AI-CAD
emparelhados
1:1

223109
mamografias de
66 661
mulheres; teste:
26 540
mamografias/7
176 mulheres,
191 cancros

Coorte do
ensaio
ScreenTrustCAD
; mamografias
sinalizadas por
IA e/ou leitor
humano
analisadas
segundo
decisdo de
recall
Populagéo
prospetiva do
ensaio Al-
STREAM;
analise dos
cancros
detetados e
perdidos
durante rastreio
assistido por Al-
CAD

661 695 exames
de 242 629
mulheres; 3 807
cancros screen-
detected + 1
110 de intervalo

Conjunto
internacional de
mamografias
malignas com

“ REVISTA RADIACOES

Ensaio randomizado,
controlado,
populacional, de ndo
inferioridade; anélise
dos cancros de
intervalo e
desempenho apods
seguimento

Estudo de coorte
emparelhado; avaliou o
efeito da
disponibilizagdo de Al-
CAD aos radiologistas
na mamografia de
rastreio

Estudo retrospetivo;
desenvolveu modelo
DL para excluir exames
de baixo risco da
leitura humana

Anélise da interacdo
humano-IA; comparou
exames sinalizados
exclusivamente pela
|A, exclusivamente
pelo radiologista ou
por ambos

Estudo
observacional/prospeti
vo; caracterizou
cancros detetados e
nédo detetados pela IA
em contexto real de
rastreio

Estudo retrospetivo do
BreastScreen Norway;

avaliou IA stand-alone
em diferentes limiares

de risco

Estudo retrospetivo;
caracterizou lesbes
malignas que
originaram recalls

Taxa de cancros de
intervalo: 1A
1,55/1000 vs controlo
1,76/1000; razao
0,88, demonstrando
nao inferioridade.
Sensibilidade: 80,5%
vs 73,8% (p=0,031).
Especificidade: 98,5%
em ambos

A assisténcia por IA
foi avaliada quanto a
CDR, recall,
sensibilidade,
especificidade e PPV;
demonstrou
alteragdes no
desempenho do
rastreio e na tomada
de decisdo dos
radiologistas

Leitura convencional:
sensibilidade 90,6%,
especificidade 93,5%.
Workflow DL:
90,1%/94,2%,
mantendo
sensibilidade néo

inferior e aumentando

significativamente a
especificidade

Os casos sinalizados
simultaneamente por
IA e radiologista
apresentaram maior
probabilidade de
recall/maior PPV; o
estudo demonstra
que a origem da
sinalizacdo influencia
o valor preditivo e a
decisao clinica
Avaliou diferencas
entre cancros
corretamente
assinalados e
perdidos pela IA,
permitindo identificar
limitagdes do AlI-CAD
segundo
caracteristicas
mamogréaficas/tumora
is

AUC 0,93 para todos
os cancros e 0,97
para screen-detected.
Com apenas os 10%
de exames de maior
risco classificados
como positivos, |A
identificou 92,0% dos
cancros screen-
detected
Demonstrou que 1A e
radiologistas
identificam
parcialmente

Sim — endpoint
principal. Menos
cancros de intervalo
invasivos (75 vs 89),
T2+ (38 vs 48) e ndo-
luminal A (43 vs 59) no
braco 1A

N&o foi
especificamente
desenhado para
avaliar cancros de
intervalo

N3o foi o endpoint
principal

N&o constitui o
principal endpoint

Inclui anélise dos
cancros nao
identificados pela IA;
relevante para
compreender falsos
negativos e limitagdes
clinicas

No limiar dos 10% de
maior risco, identificou
44,6% (495/1 110) dos
cancros de intervalo;
no limiar de 50%,
85,2% (946/1 110)

Incluiu lesées malignas
n&o sinalizadas por um
dos leitores; relevante
para compreender

Confirma os beneficios
do workflow do
MASAI, que ja havia
demonstrado reducéo
substancial da carga
de leitura na analise
inicial

N&o reporta como
reducdo direta de
leituras; avaliou
assisténcia a decisao,
ndo triagem autébnoma

Radiologistas
necessitariam ler
apenas 80,7% dos
exames — redu¢do
potencial de
aproximadamente
19,3% da carga de
leitura

N3o quantifica
diretamente reducao
global; informa como
otimizar selecdo de
casos e arbitragem
humano-1A

Nao é um estudo
primariamente de
workload

Forte potencial de
triagem: num cenério,
90% dos exames
seriam classificados
como baixo risco,
embora isto
represente potencial
de triagem e nédo
redugao prospetiva
comprovada de 90%

Nao quantificada
diretamente



decisdes
discrepantes
entre [A e
leitores
humanos

280 594 casos

Reino de 180 542
Ng et al., 2023 . mulheres, 7
Unido e
(30) . centros, 2
Hungria 3
paises e 4
fabricantes
Byng et al 2.396 mulheres
v Al h
2022 (31) emanha Fom cancro de
intervalo
99.489 exames
Bergan et al., Norueqa de 74.941
2024 (32) 9% mulheres,
2013-2019
15 468
Gialias et al, Suécia mamografias
2025 (33) 1amog
digitais de

discordantes entre 1A e
humanos

Estudo retrospetivo
multicéntrico/multi-
vendor; |A como leitor
de apoio: segundo
humano sé intervém
quando IA e primeiro
leitor discordam

Estudo retrospetivo;
mamografias prévias
de mulheres
posteriormente
diagnosticadas com
cancro de intervalo
num programa
nacional/regional
organizado de rastreio
na Alemanha; avaliacdo
de IA stand-alone para
detecdo e localizagdo
retrospetiva

Coorte retrospetiva,
BreastScreen Norway;
avaliagdo do
desempenho de IA
segundo a densidade
mamaria

Estudo retrospetivo de
simulagdo. |A utilizada
para triagem: baixo

subconjuntos
diferentes de cancros,
apoiando uma relagao
complementar em vez
de simples
substituicdo

Workflow IA foi
superior ou ndo
inferior em todas as
métricas de rastreio
comparativamente a
dupla leitura humana.
Arbitragem caiu de
13% para 2%
comparativamente a
IA usada como leitor
independente

Dos casos, 15,6%
foram classificados
como falsos
negativos, 19,5%
como sinais minimos,
11,4% ocultos e
53,4% verdadeiros
cancros de intervalo.
A 99,0% de
especificidade, a IA
detetou e localizou
corretamente 27,5%
dos falsos negativos e
12,2% dos casos com
sinais minimos. Entre
228 cancros
retrospetivamente
visiveis
avancados/metastatic
0s, 21,1% foram
identificados pela IA
na mamografia
anterior.

Sistema de IA com
score de malignidade
1-10; desempenho
avaliado segundo
quatro categorias de
densidade Volpara.
Estudo demonstra
variagdo do
desempenho/distribui
¢do dos scores com a
densidade, sendo
particularmente
relevante para avaliar
a heterogeneidade
do desempenho da
IA segundo
densidade mamaria.
52/53 cancros screen-
detected receberam
score 1A 8-10.

I PUBLICACOES

potenciais cancros
perdidos, mas ndo é
uma analise
populacional de taxa
de intervalo

Até 87% de redugdo
dos casos que
necessitariam de
segundo leitor
humano: 245 395/280
594

N3o foi o endpoint
principal

Sim — outcome
central. Foram
analisados 2.396 casos
de cancro de
intervalo; a IA mostrou
potencial para
identificar
antecipadamente uma
proporgao dos cancros
retrospetivamente
visiveis.

Nao avaliada
diretamente como
redugao percentual de
leituras/workload.

Avaliados no contexto
da coorte, mas o foco
principal ndo é a
detecdo de cancros de
intervalo; ndo avaliada

N&o reporta

diretamente.

11 cancros de
intervalo; em 3, a IA
identificou

34% de redugédo
estimada da carga de
trabalho. 10 473/15

REVISTA RADIACOES




PUBLICACOES I

Pedemonte et
al., 2024 (34)

Nanaa et al.,
2024 (35)

Schaffter et al.,
2020 (36)

Larsen et al.,
2022 (37)

Estados
Unidos e
Reino
Unido

Reino
Unido

Estados
Unidos e
Suécia

Noruega

mulheres dos risco (scores 1-7) —
40-74 anos; 53
cancros screen-
detected;

posteriormente
identificados 11

cancros de

leitura Unica; alto risco
(8-10) — dupla leitura

intervalo
Algoritmo
treinado em
123 248
mamografias (6 Estudo retrospetivo
161 cancros); multicéntrico. Avaliou
sistema semiautbnomo
de deep learning para

excluir exames de

avaliagdo em 14
831 exames
com 1026
cancros, baixo risco da leitura e
provenientes de | reduzir falsos positivos
3 datasets dos

EUA/Reino

Unido

Estudo retrospetivo de
desempenho de IA
stand-alone aplicado a
mamografias de
rastreio anteriores ao
diagnéstico de cancro

2.052
mamografias:
514 cancros de
intervalo +
1.548 exames

normais de intervalo

EUA: 144.231

mamografias de | Estudo de acuracia
85.580 diagnéstica; DM
mulheres, 952 DREAM Challenge;
cancros; desenvolvimento/valid
validagédo acdo e avaliagcdo
independente independente de

na Suécia: algoritmos de deep
166.578 exames | learning, isoladamente
de 68.008 e combinados com
mulheres, 780 radiologistas

cancros

122.969 exames

de 47.877 Estudo retrospetivo
mulheres; 752 populacional; quatro
cancros unidades do

detetados no
rastreio + 205
cancros de

BreastScreen Norway;
IA aplicada a rastreio
mamografico real
intervalo

— REVISTA RADIACOES

Apenas um cancro
recebeu score baixo
(4), mas foi
corretamente
detetado pelos
radiologistas

Manteve CDR dentro
da margem de nédo
inferioridade nos trés
datasets. No dataset
EUA 1, reduziu
callbacks falsos
positivos em 31,1% e
bidpsias benignas em
7,4%; redugdes
também observadas
nos restantes datasets

A 96% de
especificidade, a IA
identificou 23,5%
(121/514) dos cancros
de intervalo; destes,
76,9% foram
corretamente
localizados. A
detecdo aumentou
para 35,2% a um
limiar de 89,8% de
especificidade e para
49,8% no limiar
correspondente a
79% de sensibilidade.
Localizagdo correta:
12,6% dos true-
negative IC, 46% dos
casos com sinais
minimos e 50% dos
falsos negativos.
Melhor algoritmo:
AUC 0,858 (EUA) e
0,903 (Suécia). A
sensibilidade dos
radiologistas,
especificidade da IA:
66,2% e 81,2%,
respetivamente. |A +
avaliagdo do
radiologista: AUC
0,942 e
especificidade 92,0%
a mesma
sensibilidade,
superior a avaliagao
isolada do
radiologista nos EUA.
86,8% (653/752) dos
cancros detetados no
rastreio e 44,9%
(92/205) dos cancros
de intervalo
receberam score
maximo de IA = 10.
Num limiar

corretamente sinais no
exame de rastreio
anterior

N&o foi o objetivo
principal

Sim — outcome
central. Demonstra
potencial de
identificacdo
antecipada de
aproximadamente
23,5-49,8%,
dependendo do limiar
operacional utilizado.

N&o constitui o
outcome principal.

205 cancros de
intervalo; 44,9%
receberam score
méximo de 1A e 30,7%
foram selecionados no
limiar mais restritivo
referido.

468 exames (67,7%)
foram classificados
como baixo risco e
poderiam receber
leitura Unica

Reducdo dos exames
que requeriam
interpretagdo
radioldgica de 41,6%
no dataset EUA 1,
19,5% no EUA 2 e
36,8% no Reino Unido

N&o reporta

Nao mede
diretamente reducdo
de leituras. A
estratégia combinada
poderia reduzir recall
de 9,5% para 8,0%,
diminuindo exames
adicionais
desnecessarios; isto
deve ser descrito
como potencial
reducdo de recalls,
nao como redugdo de
workload de leitura.

Néo reporta; explora
limiares de selecao
que podem sustentar
estratégias de
integracdo da |A.



Eisemann et
al., 2025 (38)
(PRAIM)

Yoon et al.,
2023 (39)

Subelack et al.,
2025 (40)

Dembrower et
al., 2023 (41)
(ScreenTrustCA
D)

Koch et al.,
2024 (42)

Alemanha

Coreia
do Sul

Alemanha

Suécia

Noruega

463 094
mulheres, das
quais 260 739
rastreadas com
suporte de |A;
119
radiologistas,
12 centros
alemaes

6499
mamografias de
rastreio, de 5
228 mulheres;
28 cancros

119 casos de
cancro de
intervalo com
avaliagcdo
retrospetiva
completa por
radiologistas e
1A

55 581
mulheres, 40-
74 anos; 269
cancros screen-
detected

Revisdo
informada de
270 casos de
cancro; anélise

detalhada de

Estudo observacional
multicéntrico,
prospetivo, de
implementagédo em
mundo real e ndo
inferioridade.
Comparou dupla
leitura apoiada por IA
com dupla leitura
convencional

Estudo retrospetivo.
Avaliou IA-CAD isolada
e o impacto das
marcagdes da |A no
workflow de
interpretagdo

Estudo retrospetivo
especifico de cancros
de intervalo.
Comparou sinais
retrospetivamente
visiveis pelos
radiologistas com
scores de risco da IA

Estudo prospetivo,
populacional, paired-
reader, de nao
inferioridade. Avaliou
substituicdo de um dos
dois radiologistas por
IA, 1A isolada e leitura
tripla

Estudo retrospetivo do
BreastScreen Norway;
avaliou se as
marcagdes/localizagdes
da |A correspondiam a

correspondente
aproximadamente a
taxa média de
selecdo de um
radiologista, foram
selecionados 80,1%
dos cancros de
rastreio e 30,7% dos
cancros de intervalo.
CDR com IA 6,7/1000
vs 5,7/1000, aumento
de 17,6%. Recall
37,4/1000 vs
38,3/1000,
demonstrando ndo
inferioridade. PPV do
recall 17,9% vs 14,9%,
PPV da bidpsia 64,5%
vs 59,2%

IA identificou 5/28
cancros (17,9%)
inicialmente
interpretados como
negativos pelos
radiologistas. Recall
IA 10,0% vs 3,4% dos
radiologistas
(p<0,001), com
sensibilidade e CDR
comparaveis. Das 648
chamadas da IA,
89,0% ocorreram em
exames negativos e
41,2% das marcagdes
foram consideradas
negligenciaveis
37/119 (31,1%)
classificados como
potencialmente
perdidos e 82/119
(68,9%) sem
alteracdes
retrospetivamente
visiveis. |A atribuiu
score =25 a 46,2%,
>50a252% e =75a
13,4% dos casos.
Casos potencialmente
perdidos tiveram
score médio 54,1 vs
23,1

Radiologista + IA
detetaram 261
cancros vs 250 com
dupla leitura humana;
proporgao relativa
1,04 (1IC95% 1,00-
1,09), demonstrando
nao inferioridade. 1A
isolada: 246 vs 250;
leitura tripla: 269 vs
250

IA localizou
corretamente 100%
dos cancros screen-
detected analisados e
78% (93/120) dos

N3o foi o principal
endpoint reportado
nesta analise

Nao foi
especificamente um
estudo de cancros de
intervalo

Todos os 119 eram
cancros de intervalo.
Entre os casos
potencialmente
perdidos, 48,7% foram
classificados como
alto risco vs 14,7% dos
casos sem alteracdes
visiveis. A IA também
sinalizou risco em
alguns casos sem
anomalia reconhecivel
pelos radiologistas

N3o foi o endpoint
principal desta
publicagdo

Sim. Dos 120 cancros
de intervalo com score
10, 21% (25/120) eram
falsos negativos ou
sinais minimos

REVISTA RADIACOES _

I PUBLICACOES

O estudo demonstrou
integracdo real da IA
no workflow; ndo
devemos atribuir uma
percentagem
especifica de redugéo
da carga de leitura
apenas com base no
resumo deste artigo

N3o reporta; apesar
de detetar cancros
adicionais, a |A isolada
aumentou
significativamente o
recall, evidenciando
risco de aumento do
workload de avaliacdo

N&o reporta

Substituir um dos dois
leitores humanos por
IA demonstra
potencial direto de
reducdo da leitura
humana, embora o
artigo nao expresse
esse beneficio como
uma percentagem
global de workload

N&o reporta




PUBLICACOES I

Ng et al., 2023
(43)

Friedewald et
al., 2025 (44)

Oberije et al.,
2025 (45)
(ARIES)

Hernstrom et
al., 2025 (46)
(MASAI)

Lauritzen et al.,
2024 (47)

Hungria

Estados
Unidos

Reino
Unido

Suécia

Dinamarca

126 screen-
detected e 120
cancros de
intervalo com
score IA 10

Implementagéo
prospetiva em 3
fases — piloto
unicéntrico,
piloto
multicéntrico e
implementagao
clinica completa

1000
participantes
recrutadas;
anélise final:
855, sendo 463
no grupo |A e
392 controlo

306 839
mamografias de
236739
mulheres, 3
regides do
Reino Unido

Grande
populagéo do
ensaio
randomizado
MASAI; >100
mil mulheres na
analise
ampliada

60751
mulheres antes
da |IA vs 58 246
apos
implementagao
da IA

_ REVISTA RADIACOES

localizagdo real do
tumor

Estudo prospetivo de
implementagéo. IA
utilizada como leitor
adicional, sinalizando
exames para
revisdo/arbitragem
humana adicional

Estudo prospetivo,
randomizado,
controlado de
implementagéo. 1A
priorizou exames para
interpretagdo répida e
investigagdo
diagnéstica no mesmo
dia

Grande estudo
retrospetivo
multicéntrico. Avaliou
duas estratégias de 1A
como leitor
independente:
supporting
independent reader
(sIR) e double reader
triage (DRT), incluindo
anélise por idade,
densidade e etnia

Ensaio randomizado,
controlado, de ndo
inferioridade; avaliou
desempenho do
rastreio e
caracteristicas dos
cancros detetados com
IA vs dupla leitura
convencional

Estudo de
implementagao
populacional na
Dinamarca,
comparando rastreio
antes e depois da
introducgéo clinica da 1A

cancros de intervalo
com score 10.
Correspondéncia em
ambas as incidéncias:
79% dos screen-
detected e 22% dos
intervalares

IA permitiu 0,7-1,6
cancros
adicionais/1000
exames, com apenas
0,16-0,30% de recalls
adicionais e 0-0,23%
de recalls
desnecessérios; PPV
aumentou 0,1-1,9%.
Dos cancros
adicionais, 83,3%
eram invasivos e
47,0% <10 mm
Tempo médio até
imagem adicional:
25,6 — 19,1 dias,
reducdo de 25%.
Tempo até
diagnéstico por
bidpsia: 55,9 — 39,2
dias, reducdo de 30%.
Nos casos priorizados
pela IA, o tempo até
investigagdo adicional
foi 86% menor. Todos
0s cancros
diagnosticados no
estudo foram
priorizados pela IA

CDR: dupla leitura
8,1/1000, sIR
8,0/1000, DRT
8,0/1000, mantendo
nao inferioridade.
PPV: 18,6% —
19,5%/20,0%. Recall:
4,4% — 4,1% nos
workflows 1A

O grupo apoiado por
IA apresentou maior
detecdo de cancros
clinicamente
relevantes sem
aumento proporcional
de falsos positivos.
PPV do recall
significativamente
superior, razdo 1,19
(IC95% 1,04-1,37)
CDR aumentou de
0,70% para 0,82%
(p=0,01); falsos
positivos diminuiram
de 2,39% para 1,63%;
PPV aumentou de
22,6% para 33,6%,;
recall diminuiu 20,5%,

significativos
corretamente
localizados pela IA,
sugerindo potencial
de detecdo mais
precoce

Nao foi
especificamente um
estudo de taxa de
cancros de intervalo

Nao foi desenhado

para avaliar cancros de

intervalo

|A stand-alone
sinalizou 41,2% dos
cancros de intervalo,
variando entre 33,3-
46,8% nos diferentes
subgrupos; maior
capacidade de
sinalizagdo em mamas
densas

Avaliacdo de cancros
de intervalo pertence
ao seguimento
subsequente do
MASAI; esta
publicagdo centra-se
sobretudo no
desempenho e
caracteristicas dos
cancros screen-
detected

Né&o constitui a
principal anélise desta
publicagao

Neste workflow houve
aumento, e ndo
reducdo, do workload:
4-6% de carga de
leitura adicional,
correspondente a
revisdo humana
adicional de 7-11%
dos casos sinalizados

N&o avaliou reducéo
de carga de leitura.
72% dos exames do
grupo |A ndo foram
priorizados e seguiram
workflow habitual; o
principal beneficio foi
acelerar o percurso
dos casos de maior
risco

39,6-42,5%
globalmente; variagdo
por centro/subgrupo

de aproximadamente
38,3-43,7%

44,2% de reducdo da
carga de leitura: 61
248 leitura no grupo
IA vs 109 692 no
controlo

33,5% de reducéo da
carga de leitura;
66,9% (38 977/58 246)
dos exames passaram
a leitura Unica



Lehnen et al.,
2026 (48)

Frazer et al.,
2024 (49)

Marinovich et
al., 2023 (50)

Martiniussen et
al., 2025 (51)

Marinovich et
al., 2025 (52)

Alemanha

Australia

Australia

Noruega

Australia

15 356
mulheres apods
exclusdes; 115
cancros, dos
quais 99
invasivos

149 105
episddios de
rastreio
mamogréfico
de uma coorte
populacional
australiana

108 970 exames
consecutivos de
rastreio
populacional,
BreastScreen
Western
Australia; 760
cancros
detetados no
rastreio e 235
cancros de
intervalo

129 434 exames
de rastreio,
BreastScreen
Norway;
avaliagcdo
incluindo 741
cancros
detetados no
rastreio e 208
cancros de
intervalo
revistos

108 970 exames
consecutivos do
BreastScreen

Estudo prospetivo
observacional. IA
utilizada como terceiro
leitor adicional a dupla
leitura convencional

Estudo retrospetivo de
simulagdo. Comparou
diferentes estratégias
de integragdo IA-
radiologista: IA
auténoma, leitor Unico
assistido por IA,
substituicdo de um
leitor, band-pass e
triagem

Coorte retrospetiva
populacional.
Validagdo externa de
algoritmo comercial e
simulagdo da
substituicdo do
segundo radiologista
por IA

Estudo retrospetivo.
Comparou dois
modelos de deep
learning para detegéo
e localizagdo de cancro
em mamografias de
rastreio

Estudo de simulacdo
baseado em coorte
clinica real. Avaliou

de 3,09% para 2,46%.
Proporgéo de
pequenos cancros
invasivos aumentou
de 36,6% para 44,9%
|A isolada: CDR
0,66% (102/15 356) e
AUC 0,94. A leitura
tripla detetou 115
cancros, CDR 0,75%.
10/115 cancros (8,7%)
foram detetados
exclusivamente pela
|IA, aumentando a
detecdo em 9,5%
relativamente a dupla
leitura

Na estratégia de
substituicdo de um
leitor, sensibilidade
82,3% e
especificidade 96,3%,
versus 79,8% e 96,0%
no sistema
convencional; +3,1%
cancros detetados e
—6% falsos positivos.
Estratégia band-pass:
sensibilidade 81,7%,
especificidade 96,6%,
+2,4% cancros e
-13,3% falsos
positivos

CDR convencional:
6,97/1000.

A estratégia simulada
IA - radiologista
apresentaram CDR
ligeiramente inferior,
dependente do limiar
aplicado;
demonstraram
potencial para
integracdo da IA
mantendo
desempenho préximo
da dupla leitura

Ambos os modelos
apresentaram AUC
0,93. Modelo A
identificou 82,5% dos
cancros screen-
detected no limiar 1 e
92,4% no limiar 2;
modelo B, 81,8% e
93,7%,
respetivamente

Com sensibilidade de
arbitragem de 100%,
CDR maximo

N&o foi
especificamente
desenhado para
estudar cancros de
intervalo

Incluidos na avaliagédo
da sensibilidade
global; as estratégias
de integracado
reduziram os falsos
negativos em até
12,4% na substituicdo
de leitor e 9,3% no
modelo band-pass

235 cancros de
intervalo, identificados
por ligagao ao registo
oncoldgico; utilizados
na avaliagdo do
potencial de detecao
adicional pela IA

Na revisdo dos 208
cancros de intervalo,
21,6% (45/208) foram
identificados na
mamografia
precedente por um ou
ambos os modelos,
corretamente
localizados e
classificados como
falsos negativos ou
sinais minimos. Entre
os casos identificados
pelos modelos, a
localizagdo correta foi
82% no modelo A e
79% no B

A melhoria do CDR
dependeu da
capacidade da

REVISTA RADIACOES —
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N3o reduziu workload,
pois a |A funcionou
como terceiro leitor;
aumentou os casos
enviados para
consenso e reduziu o
PPV dos casos de
consenso, mostrando
o trade-off entre
detecédo adicional e
carga operacional

48% de redugdo das
leituras humanas com
substituicdo de um
leitor; 80,7% no
modelo band-pass;
46% na estratégia de
triagem

Reduc3o total das
leituras radioldgicas
entre 37,7% e 48,4%
conforme o limiar; até
51,2% em estratégias
sem arbitragem

N&o reporta

Nao quantificada
como redugéo de
workload; estudo




PUBLICACOES I

Western
Australia; 20
120 casos
discordantes
radiologista—IA

41 469 exames
de 15522

diferentes cenérios de
arbitragem da
discordéncia
radiologista—IA e
impacto sobre CDR e
recall

Estudo retrospetivo.
Avaliou estratégia
hibrida em que a IA
decide
autonomamente

estimado de
7,30/1000, versus
6,97/1000 no
programa
convencional. Para
>95% de
probabilidade de
superar o CDR
convencional, seria
necessaria
sensibilidade =63%
para cancros de
intervalo quando a
sensibilidade para
cancros screen-
detected fosse 100%

Estratégia hibrida:
recall 23,6%o versus
23,9%. na dupla
leitura; CDR 6,6%. em
ambas. AUC da IA:
0,87 nos casos
incertos versus 0,96
nos casos
considerados
confiantes

Para cancros screen-
detected: AUC 0,949
na versao 1.7 e 0,976
na 2.1 (p<0,001).
Considerando cancros
screen-detected +
intervalo: AUC 0,908
vs 0,928 (p<0,001).
Score méximo
atribuido a 87,1% vs
93,5% dos cancros
screen-detected

CDR global aumentou
de 6,2/1000 em 2019
para 9,3/1000 em
2021; proporgéao de
cancros detetados na
mamografia
aumentou para
98,4%; taxa de falsos
negativos no rastreio
das mulheres 50-74
anos diminuiu de 13%
para 0%; detegédo de
estadio | atingiu 100%

arbitragem para
recuperar cancros de
intervalo presentes
nos casos
discordantes;
sensibilidade
necesséria para
cancros de intervalo
variou conforme o
cenario (263% no
cenério de 100% de
sensibilidade para
cancros screen-
detected)

Néo reportado como
outcome especifico
principal

200 cancros de
intervalo; score
maximo de |A em
45,0% (90/200) na
versdo 1.7 e 44,5%
(89/200) na versdo 2.1

Néo reportados
separadamente como
outcome especifico

centrado no impacto
da arbitragem sobre
CDR e recall

Apenas 61,9% dos
exames necessitaram
leitura radioldgica,
correspondendo a
uma redugéo potencial
de aproximadamente
38,1% da carga de
exames submetidos a
radiologistas,
mantendo CDR e
recall semelhantes

N&o reporta

Néo reporta; estudo
avaliou principalmente
indicadores clinicos
antes/depois da
implementagéo

Verboom et al., | Paises h d
2025 (53) Baixos mulheres em apenas quando
programa de apresenta elevada
rastreio confianga; casos
incertos permanecem
em dupla leitura
radiolégica
117 709 exames
de rastreio, 47 Coorte ret i
840 mulheres, oorte retrospetiva.
Comparou duas
BreastScreen ~
versdes (1.7 e 2.1) do
Larsen et al., N Norway; 737 lgorit ial
2026 (54) oruega cancros algoritmo comercia
Transpara em
detetados no mamoarafias d
rastreio e 200 Agra 1as ae
rastreio
cancros de
intervalo
31176 . Estudo observacional
mamografias . ~
. de implementagéo
interpretadas L.
clinica real-world.
entre 2017- -
Sandler Rahat Comparou indicadores
Israel 2021: 24 373
et al., 2025 (55) de desempenho antes
antes e 6 803 L, . .

, e apos integragdo do
épos - iCAD v2.0 no workflow
implementagao mamoarafico
de 1A 9

Desempenho diagnéstico da inteligéncia

artificial

Os estudos incluidos demonstraram, de forma
consistente, que os algoritmos de inteligéncia
artificial apresentam elevado desempenho
diagnéstico na interpretagcdo de mamografias de
rastreio. As areas sob a curva ROC (AUC) variaram
entre 0,86 e 0,96, enquanto a sensibilidade foi
frequentemente superior a 80%, atingindo valores

“ REVISTA RADIACOES

préximos dos 95% em alguns estudos (2-4, 8, 13,
15-16, 18, 20-22, 24, 27-29, 36, 40, 45, 48, 51,
53-54).

Apesar da variabilidade entre algoritmos e
populagdes, observou-se  consisténcia nos
resultados, com elevado desempenho em
diferentes programas de rastreio e plataformas
mamogréaficas. Em vérios estudos multicéntricos e
de validagdo externa, a IA apresentou



desempenho comparavel ou, em determinados
contextos, superior ao de radiologistas
individuais, particularmente quando integrada em
estratégias de leitura assistida ou modelos
hibridos (1-4, 8-9, 15-19, 22-23, 30, 36, 38, 40-
41, 45-50, 53-55).

Os estudos evidenciaram igualmente que a
integracdo da inteligéncia artificial com a
interpretagdo do radiologista pode melhorar o
desempenho diagnéstico em  determinados
modelos de leitura, beneficiando da
complementaridade entre a avaliagdo humana e
algoritmica. Em diferentes estratégias, esta
combinagdo permitiu aumentar a detecdo de
lesGes suspeitas ou manter niveis adequados de
sensibilidade e especificidade, embora o impacto
nos falsos positivos e na taxa de reconvocagao
tenha variado consoante o algoritmo, o limiar
utilizado e o modelo de integragdo adotado (1, 8-
9,15-19, 22-23, 30, 36, 38, 40-41, 45-50, 52-55).
Globalmente, os estudos demonstraram elevado
desempenho diagnéstico da |A em diferentes
algoritmos, populagdes e contextos de rastreio,
embora com heterogeneidade nas métricas
reportadas e nas estratégias de integragao clinica.

Detecao retrospetiva de cancros de intervalo

Um dos achados mais relevantes entre os estudos
incluidos foi a capacidade da inteligéncia artificial
para  identificar  retrospetivamente  sinais
associados a cancros de intervalo em mamografias
inicialmente  interpretadas como negativas.
Diversos  estudos demonstraram que os
algoritmos foram capazes de atribuir classificagdes
de risco elevado ou localizar alteragbes suspeitas
em exames anteriores ao diagndstico, sugerindo
que, em parte destes casos, ja existiam sinais
imagioldgicos potencialmente identificaveis (2, 5-
7,9-10, 14, 21-23, 28, 31, 35, 37, 40, 42, 45, 50—

52, 54).
A proporg¢do de cancros de intervalo sinalizados
retrospetivamente pela IA variou

consideravelmente entre os estudos, em funcéo
do algoritmo, dos limiares de decisdo, da
definicdo de cancro de intervalo e da metodologia
utilizada. Byng et al. demonstraram que, a 99,0%
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de especificidade, a IA detetou e localizou
corretamente 27,5% dos casos classificados
retrospetivamente como falsos negativos e 12,2%
dos casos com sinais minimos (31). Nanaa et al.
observaram que, a 96% de especificidade, a IA
identificou 23,5% dos cancros de intervalo,
aumentando esta proporgao com a utilizagao de
limiares menos restritivos (35). Larsen et al.
verificaram que 44,9% dos 205 cancros de
intervalo avaliados receberam o score maximo de
IA (37). Adicionalmente, Martiniussen et al.
identificaram retrospetivamente sinais associados
ao cancro em 21,6% dos 208 cancros de intervalo
avaliados, enquanto Larsen et al., numa analise
posterior de diferentes versdes de um algoritmo
comercial, observaram atribuicido do score
maximo a aproximadamente 45% dos 200 cancros
de intervalo, sem diferencas substanciais entre as
duas versdes avaliadas (51, 54).

Importa salientar que estes resultados néo
significam que a |A seja capaz de prever o
desenvolvimento futuro de um cancro, mas sim
que consegue reconhecer sinais imagioldgicos
discretos ja presentes em algumas mamografias
previamente classificadas como negativas. Esta
distingdo é fundamental para uma interpretagéo
adequada dos resultados e para evitar sobrestimar
as capacidades atuais destes sistemas.

Impacto da inteligéncia artificial na carga de
trabalho e na implementacao clinica

Para além do desempenho diagndstico, varios
estudos avaliaram o impacto da inteligéncia
artificial na organizagao dos programas de rastreio
mamografico e na pratica clinica. Em diferentes
modelos de integragdo, = nomeadamente
estratégias de triagem, leitura assistida, modelos
hibridos e substituicdo parcial de leitores, a
utilizacdo da IA permitiu reduzir o nimero de
mamografias que necessitavam de dupla
interpretagdo humana, contribuindo para uma
utilizacdo mais eficiente dos recursos disponiveis
(1,5,7,9,11,17,19, 25, 30, 33-34, 38, 41, 45-
47, 49-50, 53).

A magnitude da reducdo da carga de leitura
variou substancialmente de acordo com a
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estratégia de implementagdo adotada. Nos
estudos que quantificaram diretamente este
resultado, observaram-se reducdes relevantes da
necessidade de leitura humana, mantendo, em
varios modelos, desempenho  diagnéstico
proximo ou comparavel ao da leitura
convencional. Frazer et al. estimaram reducdes de
48% das leituras humanas com a substituicdo de
um leitor e superiores em determinadas
estratégias simuladas de selecdo de exames,
enquanto Marinovich et al. observaram redugbes
aproximadamente entre 37,7% e 48,4%,
dependendo do limiar utilizado. Verboom et al.
demonstraram ainda que uma estratégia hibrida,
reservando a leitura radiolégica para os casos em
que a |A apresentava menor confianca, poderia
evitar a leitura humana de aproximadamente
38,1% dos exames, mantendo taxas de detecdo e
reconvocagdo semelhantes as da dupla leitura
(49-50, 53).

Contudo, o impacto da IA na carga de trabalho
ndo foi uniforme entre os estudos e dependeu
fortemente do modelo de integragdo. Enquanto
estratégias de triagem, leitura Unica seletiva,
modelos hibridos ou substituigdo parcial de
leitores permitiram redugdes substanciais da
carga de leitura, outros modelos, nomeadamente
a utilizacado da IA como leitor adicional ou terceiro
leitor, aumentaram o nimero de casos sujeitos a
revisdo ou consenso humano (22, 43, 48-50, 52—
53).

Os estudos de implementagdo demonstraram,
assim, que a inteligéncia artificial apresenta
potencial para otimizar os fluxos de trabalho dos
programas de rastreio, mas que o beneficio
organizacional depende da estratégia de
integracdo, dos limiares utilizados e da
necessidade de revisdo humana dos exames
sinalizados. Estudos realizados em contexto
clinico real reforcam a importancia da validagéo
externa e da monitorizagdo continua apds
implementacdo, uma vez que o desempenho e o
impacto organizacional podem variar entre
populagdes, programas e modelos de integracao
(1,17,19, 22-23, 30, 38, 41, 43, 45-50, 52-55).
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DISCUSSAO

Os resultados desta revisdo sistematica
demonstram que a inteligéncia artificial (IA)
apresenta elevado potencial para apoiar a
interpretagdo da mamografia de rastreio, com
desempenho diagnéstico globalmente
comparavel ao dos radiologistas em diferentes
contextos clinicos. Diversos estudos
demonstraram valores elevados de discriminacado
diagnéstica e desempenho consistente em
populagdes distintas, embora com variagdes
relacionadas com o algoritmo utilizado, as
caracteristicas da populagdo, a densidade
mamaria e o modelo de integragdo da IA no fluxo
de trabalho (2-4, 13,15, 19, 22, 28, 38, 41, 45, 49—
51, 53-55). Os estudos mais recentes reforcam,
contudo, que o desempenho da IA ndo deve ser
interpretado isoladamente, uma vez que o seu
impacto clinico depende da estratégia de
integracdo adotada e da interagdo estabelecida
entre o algoritmo e os leitores humanos.

A comparacao direta entre IA e radiologistas
deve, contudo, ser interpretada com cautela.
Embora alguns algoritmos tenham demonstrado
desempenho semelhante ou superior ao de
leitores individuais em determinadas métricas,
estes resultados ndo significam necessariamente
que a |A possa substituir de forma auténoma a
interpretagdo humana. O desempenho depende
dos limiares de decisdo utilizados e do contexto
em que o algoritmo é aplicado, podendo ganhos
de sensibilidade ser acompanhados por
alteragdes na  especificidade, taxa de
reconvocagao ou necessidade de arbitragem (2, 8,
11,15,17,19, 22,41, 45, 49, 53).

A densidade maméria constitui igualmente um
fator relevante na interpretagdo destes resultados.
Alguns estudos demonstraram variagdes no
desempenho dos algoritmos entre diferentes
categorias de densidade, evidenciando a
importancia da validagdo em populagdes
heterogéneas. Estas diferencas reforcam a
necessidade de evitar a generalizacdgo do
desempenho observado numa determinada
populagdo para contextos distintos sem validagao
externa adequada (3, 12-13, 32, 45).



Um dos resultados particularmente relevantes
desta revisdo relaciona-se com a capacidade da |A
para identificar sinais associados a cancros de
intervalo em mamografias  previamente
interpretadas como negativas. Diferentes estudos
demonstraram que os algoritmos podem atribuir
scores elevados ou localizar alteragdes suspeitas
em exames anteriores ao diagndstico, incluindo
em casos posteriormente classificados como
cancros de intervalo (2, 5-7, 9-10, 14, 21-23, 28,
31, 35, 37, 40, 42, 45, 50-52, 54). Os resultados
mais recentes reforcam esta capacidade, embora
revelem  variabilidade  consideravel  entre
algoritmos, limiares de decisdo e critérios
utilizados para classificar retrospetivamente os
achados. Martiniussen et al. identificaram sinais
associados ao cancro em cerca de um quinto dos
cancros de intervalo avaliados, enquanto Larsen et
al. demonstraram que aproximadamente 45%
destes casos receberam o score méximo de IA em
duas versbes sucessivas de um algoritmo
comercial (51, 54).

Contudo, a identificagdo retrospetiva destes sinais
ndo deve ser interpretada como capacidade de
previsao do desenvolvimento futuro de cancro.
Em muitos casos, a |A identifica alteracdes
imagioldgicas discretas ja presentes no exame
anterior, algumas das quais podem ndo ser
clinicamente acionaveis no momento do rastreio.
Além disso, a atribuicdo de um score elevado ndo
implica necessariamente que a lesdo fosse
suficientemente  evidente  para  justificar
reconvocagdo, nem que a sua detecao antecipada
modificasse o desfecho clinico. Assim, embora
estes resultados sugiram uma oportunidade
potencial para reduzir diagndsticos tardios,
permanece necessario demonstrar
prospectivamente se a utilizagdo da IA se traduz
numa redugdo efetiva da incidéncia de cancros de
intervalo e, sobretudo, numa melhoria de
outcomes clinicamente relevantes (14, 21, 35, 40,
42,51, 54).

Neste contexto, os resultados mais recentes de
estudos  prospetivos, populacionais e de
implementagao em contexto clinico real assumem
particular relevéncia. Ensaios e estudos de grande
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dimensdo demonstraram que a integragdo da IA
pode aumentar ou manter a detegdo de cancro
com taxas de falsos positivos ou reconvocagao
comparaveis, ou mesmo inferiores, as estratégias
convencionais. Os resultados do MASAI e de
outros estudos de implementagdo em larga escala
reforcam a viabilidade da utilizacdo da IA em
programas organizados de rastreio (1, 23, 38, 41,
45-47). Adicionalmente, estudos observacionais
de implementagéo real, como o de Sandler Rahat
et al, sugerem melhorias em determinados
indicadores de detecdo apods a introducao da IA,
embora desenhos antes—-depois nao permitam
atribuir causalidade exclusivamente ao algoritmo
e devam ser interpretados considerando possiveis
alteragdes temporais na populagdo, organizagéo e
pratica clinica (55).

Aintegracao de modelos hibridos, combinando IA
e leitura humana, emerge como uma das
abordagens mais promissoras identificadas na
literatura atual. Estratégias em que a IA funciona
como apoio a decisdo, instrumento de triagem ou
substituto  seletivo de um dos leitores
demonstraram capacidade para manter ou
melhorar o desempenho diagndstico, ao mesmo
tempo que permitem reorganizar os fluxos de
leitura (1, 7-9, 11, 17, 19, 25, 30, 33-34, 38, 41,
45-50, 53). Estudos recentes demonstram,
contudo, que ndo existe uma Unica estratégia
6tima de integracdo: o equilibrio entre
sensibilidade, especificidade, reconvocagao e
eficiéncia depende dos limiares definidos para a
IA e dos exames que permanecem sujeitos a
interpretagdo humana. Os resultados de Frazer et
al., Marinovich et al. e Verboom et al. ilustram
precisamente esta dependéncia do modelo de
integragdo, mostrando que diferentes estratégias
podem  produzir ganhos  distintos = em
desempenho e eficiéncia (49-50, 53).

Os estudos que avaliaram especificamente a
carga de trabalho  demonstraram  uma
variabilidade consideravel no impacto
organizacional. Dependendo da estratégia
adotada, foram reportadas redugdes substanciais
do nimero de exames que necessitam de leitura
humana, através da triagem de exames, leitura
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Unica seletiva, substituicdo parcial de leitores ou
modelos baseados na confianca atribuida pela IA
(1,5,7,9,17,19, 25, 30, 33-34, 45-50, 53). Nos
estudos mais recentes, Frazer et al. demonstraram
que diferentes pathways de integracdo podem
produzir redugdes muito distintas da carga de
leitura, enquanto Marinovich et al. e Verboom et
al. observaram reducdes relevantes da
necessidade de interpretacdo humana em
estratégias  especificas  (49-50, 53). Estes
resultados sugerem que a IA poderd contribuir
para responder a crescente pressdo assistencial e
a escassez de profissionais especializados, mas a
magnitude do beneficio ndo deve ser
generalizada entre diferentes modelos de
implementacao.

Contudo, esta reducgdo da carga de trabalho nao
deve ser interpretada exclusivamente como um
beneficio operacional. O impacto depende
fortemente da forma como a IA é integrada no
fluxo clinico. Alguns modelos podem aumentar a
necessidade de arbitragem, consenso ou revisdo
adicional, particularmente quando a IA funciona
como leitor adicional ou quando apresenta
discordéancia com a interpretagdo humana (11, 21-
22, 43, 48, 52). A andlise de estratégias de
arbitragem da discordéncia entre radiologista e |1A
demonstra que o beneficio clinico depende da
capacidade de resolver adequadamente estes
casos sem aumentar de forma desproporcionada
a reconvocacgdo ou a carga de revisdo humana
(52). Assim, a implementacdo da IA podera
redefinir  progressivamente o  papel do
radiologista, promovendo uma transi¢ao de leitor
primédrio em determinados exames para
supervisor clinico e decisor final em sistemas
assistidos por algoritmos. Esta reconfiguragéo
exige formacao adequada, protocolos claros de
responsabilidade clinica e monitorizagdo continua
do desempenho.

Adicionalmente, modelos que incorporam
estratégias de triagem, selecdo de exames com
base em scores de |A e limiares diferenciados
demonstraram potencial para otimizar o equilibrio
entre sensibilidade, especificidade e eficiéncia do
rastreio (7, 9, 11,19, 25, 30, 33-34, 45, 49-50, 53).
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Estas abordagens podem permitir uma utilizagdo
mais seletiva dos recursos humanos e adaptar a
intensidade da leitura a classificacdo atribuida
pelo algoritmo. Contudo, os resultados dos
diferentes modelos demonstram que a escolha do
limiar ~ constitui uma decisdo clinica e
organizacional, uma vez que ganhos de eficiéncia
podem implicar alteragdes na sensibilidade,
especificidade ou reconvocagao. A
heterogeneidade dos modelos avaliados e a
predominancia de avaliagdes retrospetivas ou
simuladas limitam a comparagdo direta entre
estratégias e reforcam a necessidade de validagao
prospetiva.

Importa  igualmente
limitagdes da presente revisdo sistematica. A
inclusdo exclusiva de estudos publicados em
lingua inglesa podera ter conduzido a exclusao de
evidéncia relevante publicada noutras linguas.
Adicionalmente, a heterogeneidade
metodoldgica dos estudos incluidos,
nomeadamente ao nivel dos desenhos de estudo,
populagdes avaliadas, algoritmos utilizados,
versdes dos algoritmos, estratégias de integracéo,
limiares de decisdo e métricas reportadas,
dificultou a comparacao direta dos resultados e
inviabilizou a realizacgo de uma meta-analise
quantitativa. A predomindncia de estudos
retrospetivos e a presenca de estudos que
avaliaram cenarios simulados de integracgdo clinica
a partir de dados reais limitam igualmente a
extrapolagdo de alguns resultados para a
implementacdo  prospetiva em  programas
populacionais de rastreio.

A heterogeneidade observada néo parece resultar
de um Unico fator, mas da combinacdo de
diferencas entre populagbes, prevaléncia da
doenca, densidade mamaria, fabricantes e
sistemas de aquisi¢cdo, algoritmos utilizados,
limiares de decisdo e modelos de integracdo da
IA. Estudos de validacdo externa demonstraram
que o desempenho pode variar quando os
algoritmos sdo aplicados a populagbes distintas
daquelas em que foram  originalmente
desenvolvidos, reforcando a importancia da
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validacao local antes da implementacdo clinica
generalizada (3, 13, 15, 20, 28, 32, 45).

Da analise do conjunto de estudos incluidos nesta
revisdo, é possivel perceber que persistem
igualmente desafios relacionados com custo-
efetividade, interoperabilidade tecnolégica e
integracdo com os sistemas PACS e infraestruturas
existentes, bem como com a sustentabilidade a
longo prazo da implementagdo em programas
nacionais de rastreio. A maioria dos estudos
concentra-se predominantemente em métricas de
desempenho diagnéstico e eficiéncia do fluxo de
trabalho, enquanto  andlises  econdmicas,
organizacionais e de impacto a longo prazo
permanecem comparativamente menos
representadas na literatura avaliada.

Para além das consideragbes técnicas e
organizacionais, a integracdo da IA no rastreio
mamografico  levanta questbes éticas e
regulatérias  relevantes. A definicdo da
responsabilidade clinica em casos de erro
diagndstico assistido por IA permanece um
desafio, particularmente em modelos hibridos nos
quais a decisdo final resulta da interagdo entre
algoritmo e radiologista. A transparéncia dos
modelos, a explicabilidade das decisdes
algoritmicas e a monitorizagdo continua do
desempenho sdo aspetos fundamentais para
garantir a seguranca do doente e a confiancga
institucional. Adicionalmente, a utilizacdo de
dados para treino e validagédo exige conformidade
rigorosa com os principios de prote¢do de dados
e equidade, minimizando o risco de viés algo-
ritmico em diferentes grupos populacionais (45).
Em sintese, a evidéncia atual sustenta o potencial
da IA para melhorar a detecao precoce do cancro
da mama e otimizar os fluxos de trabalho em
programas organizados de rastreio. Os estudos
prospetivos, ensaios randomizados e experiéncias
de implementacao em larga escala constituem um
avanco importante relativamente a evidéncia
inicialmente dominada por estudos retrospetivos,
demonstrando a viabilidade clinica de diferentes
modelos de integragdo da IA (1, 23, 38, 41, 43,
45-48). Contudo, a heterogeneidade
metodoldgica, as diferencas entre algoritmos e
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populagdes e a necessidade de avaliar desfechos
clinicos a longo prazo justificam cautela na
generalizagdo dos resultados. Estudos
prospetivos multicéntricos, com avaliagdo de
cancros de intervalo, mortalidade, custo-
efetividade e impacto organizacional, serdo
fundamentais para consolidar o papel da IA no
rastreio mamogréfico.

CONCLUSAO

A evidéncia analisada nesta revisdo sistematica
demonstra que a inteligéncia artificial apresenta
elevado potencial para apoiar o rastreio
mamografico, com desempenho diagndstico
globalmente comparavel ao dos radiologistas em
diferentes contextos e potencial para melhorar a
detegdo do cancro da mama. A integracdo da IA
em modelos de leitura assistida, triagem seletiva
e estratégias hibridas poderd contribuir para
otimizar os fluxos de trabalho e, em determinados
modelos de implementagédo, reduzir a carga de
leitura, mantendo niveis adequados de
desempenho diagndstico.

A capacidade demonstrada por alguns sistemas
de IA para identificar sinais associados a cancros
de intervalo em mamografias previamente
interpretadas ~ como negativas  constitui
igualmente um resultado relevante. Contudo, a
identificacdo retrospetiva desses sinais nao
implica necessariamente que todos estes casos
pudessem ter sido diagnosticados mais
precocemente na pratica clinica, sendo necesséaria
evidéncia prospetiva que confirme o impacto da
IA na reducgdo efetiva dos cancros de intervalo e
nos desfechos clinicos.
Apesar  dos  resultados
heterogeneidade entre algoritmos, populagdes,
desenhos de estudo e estratégias de
implementacdo limita a generalizacdo dos
resultados. A crescente evidéncia proveniente de
ensaios randomizados, estudos prospetivos e
experiéncias de implementagdo em larga escala
reforca a viabilidade da integragdo da IA no
rastreio mamografico, mas a sua adoc¢do devera
ser acompanhada por validagdo externa,

promissores, a
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monitorizagdo continua do desempenho e
definicdo clara dos modelos de integracdo e
responsabilidade clinica.

A inteligéncia artificial deverd,
entendida como uma ferramenta complementar a
decisao clinica, com potencial para reforgar, e ndo
substituir de forma indiscriminada, a intervencao
do radiologista. Estudos prospetivos
multicéntricos, com avaliacdo de desfechos
clinicos a longo prazo, cancros de intervalo, custo-
efetividade e impacto organizacional, serdo
fundamentais para consolidar o seu papel e
garantir uma implementagao segura, eficaz e
sustentdvel nos  programas de rastreio
mamografico.

assim, ser
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RESUMO

Introdugdo: A Medicina Nuclear tem registado uma expansao significativa no ambito das terapéuticas com
radionuclideos, aumentando o potencial de exposicao ocupacional (ExpOcup) dos profissionais envolvidos
na preparagdo e administracdo de radiofarmacos terapéuticos. O objetivo é compilar e sistematizar a
evidéncia disponivel sobre a ExpOcup a radiacdo dos profissionais de salde em terapéuticas com
radionuclideos, identificando os principais fatores influenciadores e estratégias de protecgéo radiolégica.
Metodologia: Foi realizada uma revisao da literatura, de acordo com a metodologia PRISMA, na base de
dados PubMed, que incluiu artigos publicados nos ultimos 10 anos, até 28/02/2026. Foram considerados
estudos sobre terapéuticas com radiofarmacos marcados com ['"’Lu] ou ["'l]], ExpOcup, dosimetria e
métodos de administracdo.

Resultados: Foram incluidos 5 estudos. A ExpOcup demonstrou variar em fungdo do radionuclideo

utilizado, da atividade administrada, do método de administragdo e das praticas de radioprotecgéo
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adotadas. Os resultados evidenciaram que procedimentos com maior manipulagdo direta do radiofarmaco
ou maior proximidade ao doente tendem a estar associados a maior exposicdo, sobretudo ao nivel das
extremidades. A utilizagdo de barreiras, aventais de chumbo, sistemas automatizados ou métodos que
reduzam o contacto direto com o radiofdrmaco revelou-se relevante para diminuir a ExpOcup.

Conclusdo: A ExpOcup em terapéuticas com radionuclideos depende de mudltiplos fatores técnicos e
operacionais. A escolha do método de administragdo, a otimizagcao dos procedimentos e o cumprimento
rigoroso dos principios de protecdo radiolégica sdo fundamentais para reduzir a dose recebida pelos
profissionais. Contudo, a heterogeneidade metodoldgica dos estudos limita a comparagdo direta dos

resultados, evidenciando a necessidade de investigacdo adicional.

PALAVRAS-CHAVE

Terandstica; ['7’LujLu-DOTA-TATE; [*'I-MIBG; Exposicdo Ocupacional; Dosimetria; Terapéutica com
Radionuclideos; Revisdo Sistemética

ABSTRACT

Introduction: Nuclear Medicine has undergone significant growth in the field of radionuclide therapies,
increasing the potential occupational exposure (OcupExp) of professionals involved in the preparation and
administration of therapeutic radiopharmaceuticals. The aim is to compile and systematize the available
evidence on occupational radiation exposure of healthcare professionals in radionuclide therapies,
identifying the main influencing factors and radiation protection strategies.

Methodology: A literature review, according to the PRISMA methodology, was conducted using the
PubMed database, including articles published in the last 10 years, up to 28/02/2026. Studies addressing
therapies with radiopharmaceuticals labelled with [177Lu] or [131]], OcupExp, dosimetry and administration
methods were considered.

Results: Five studies were included. OcupExp varied according to the radionuclide used, administered
activity, administration method and radiation protection practices adopted. The results showed that
procedures involving greater direct handling of the radiopharmaceutical or closer proximity to the patient
tend to be associated with higher exposure, particularly to the extremities. The use of shielding, lead aprons,
automated systems or methods that reduce direct contact with the radiopharmaceutical proved relevant in
reducing occupational exposure.

Conclusion: OcupExp in radionuclide therapies depends on multiple technical and operational factors. The
choice of administration method, optimisation of procedures and strict compliance with radiation protection
principles are essential to reduce the dose received by professionals. However, the methodological
heterogeneity of the studies limits direct comparison of results, highlighting the need for further

investigation.
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INTRODUCAO

A Medicina Nuclear (MN) é uma é&rea em
constante evolucao que, para além do seu papel
consolidado no diagndstico com radiofarmacos
(RF) tem apresentado progressos significativos no
ambito da terapéutica com RF, principalmente, e
com destaque na abordagem terandstica que
integra diagndstico e terapéutica através da
utilizacdo do mesmo alvo molecular (1,2).

A abordagem teranéstica permite uma estratégica
terapéutica personalizada baseada na expressao
de recetores ou vias metabdlicas especificas (2).
Esta abordagem encontra-se amplamente
demonstrada em tumores neuroenddécrinos (TNE),
através de pares terandsticos, nomeadamente
pares perfeitos, como metaiodobenzilguanidina
marcada com lodo-123 (['®I]-MIBG) para fins
diagnésticos e marcada com lodo-131(["*'1]-MIBG)
para aplicagdo terapéutica, e pares imperfeitos,
como Galio-68-DOTA-TATE/TOC/NOC  ([**Gal-
DOTA-TATE/TOC/NOC) para diagnostico e de
Lutécio-177-DOTA-TATE  ([""’Lu]Lu-DOTA-TATE)
para terapéutica direcionada aos recetores da
somatostatina. De igual forma, no cancro da
préstata metastatico, no qual o par [#*Ga] / ['"’Lu]
conjugado ao ligando do antigénio especifico da
membrana prostatica (PSMA, do inglés Prostate
Specific Membrane Antigen), tem evidenciado
resultados clinicos relevantes (1).

Vérios estudos (1,3-6) documentam um
crescimento significativo, entre 2011 e 2021, na
aplicagdo clinica destas terapias, evidencia-se
como exemplo o Reino Unido que teve um
aumento de 231% no nuimero de procedimentos
terapéuticos com RF administrados.

Ao integrar diagndstico e terapéutica através do
mesmo alvo molecular, a terandstica em MN tem
contribuido de forma determinante para a

expansao da aplicacao clinica destas abordagens
terapéuticas, permitindo a estimativa da
toxicidade potencial e a monitorizagdo da
resposta a terapéutica (7). O efeito terapéutico
resulta da emissdo de particulas Beta menos (),
Alfa (a) ou de eletrées Auger, cuja interagdo nos
tecidos alvo causa danos no  acido
desoxirribonucleico (ADN) (8). Por outro lado, os
RF terapéuticos com emissdo de radiagdo gama
(Y), permitem aquisicdo de imagem para
seguimento terapéutico, bem como para fins de
dosimetria clinica (8). A terapia alvo proporciona
a deposicdo de radiagao ionizante de alta energia
e baixa penetragdo no tumor, garantindo um
efeito citotdxico dirigido e preservando os tecidos
saudaveis circundantes (9,10). Prevé-se que o
desenvolvimento da terandstica continue a
acentuar-se, uma vez que grande parte dos RF
terapéuticos em investigagdo ainda se encontra
em fase de ensaios clinicos. Neste contexto, tem
existido um foco crescente nas terapias alfa
dirigidas, nomeadamente com RF marcados com
Chumbo-212 (*'?Pb]) e Actinio-225 ([*°Ac)),
devido ao seu elevado potencial citotéxico. As
particulas a apresentam elevada transferéncia
linear de energia e curto alcance tecidular,
permitindo induzir dano irreparavel no ADN das
células tumorais, com menor irradiacdo dos
tecidos saudaveis adjacentes. Esta caracteristica
torna estas  terapéuticas  particularmente
relevantes em doenca metastatica,
micrometastases ou tumores resistentes a terapias
B (11-14).

O [P'] e o [""Lu], sdo, atualmente, os principais
radionuclideos utilizados na terapéutica em
Portugal, no contexto da terandstica. A Tabela 1
apresenta as principais caracteristicas fisicas
destes radionuclideos, relevantes para a sua
aplicagdo clinica.
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Tabela 1- Principais caracteristicas fisicas de radionuclideos utilizados em MN em Portugal (15)

Tempo de semi- Decaimento

Radionuclideo ] .
vida fisica (T1/2)

principal

. Energia da .
Energia da e Eletrdes Auger
o i emissdo y )
emissdo B (méax.) o por decaimento
(principal)

. ) B~ com emissdo
| 8,02 dias ]
Y associada

=~ 606 keV 364 keV (= 82%) Insignificante

~ com emissao
77y 6,65 dias B )
Y associada

1,12 eletrdes
Energia <25 keV

113 keV (6,4%),

~ 497 keV
208 keV (11%)

A atividade administrada em terapéuticas com
radionuclideos é significativamente superior
comparativamente as usadas em diagnostico.
Consequentemente, a exposi¢do ocupacional
pode ser mais elevada quando se utilizam
radionuclideos com emissdo Yy associada,
sobretudo quando apresentam picos energéticos
superiores aos habitualmente usados em
diagndstico.  Adicionalmente, em caso de
contaminagdo, a maior atividade manipulada e a
emissao de radiacdo B ou a traduz-se numa maior
probabilidade do risco de exposicao a radiagdes
ionizantes para os profissionais (16). Neste
contexto, os profissionais devem assegurar a
aplicagdo rigorosa de protecdo radiolégica com o
propdsito de manter a dose de exposi¢do abaixo
dos limites legalmente estabelecidos (7, 16). Face
ao crescimento do nimero das terapéuticas com
radionuclideos e consequente aumento do
potencial de exposi¢do ocupacional, torna se
essencial compreender os riscos associados aos
principais RF usados em Portugal e as medidas de
protegdo radiolégica aplicaveis. Assim, justifica-se
a necessidade de revisao de evidéncia disponivel,
de forma a apoiar a otimizagdo das praticas e a
protegdo radiolégica dos profissionais.

Define-se como objetivo compilar, analisar
criticamente e sistematizar a informacéo
disponivel sobre a exposicdo ocupacional a
radiagdo dos profissionais de saide no &mbito das
terapéuticas com radionuclideos. Adicionalmente,
procura identificar os principais fatores que
influenciam essa exposicdo, bem como as
medidas e estratégias de protecdo radiolégica
reportadas na literatura para a mitigagdo da
exposi¢do ocupacional.
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MATERIAL E METODOS

A presente revisdo sistematica foi conduzida em
conformidade com as diretrizes metodoldgicas
estabelecidas pela checklist Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA). Foi realizada com recurso a base de
dados PubMed, com o objetivo de identificar
estudos relevantes sobre terapéutica com RF,
dosimetria e exposicao ocupacional em MN. A
estratégia de pesquisa baseou-se na combinagao
de palavras-chave com recurso a operadores
booleanos, dividida em quatro temas principais:
terandstica; dosimetria; exposi¢do ocupacional a
radiacdo ionizante; métodos de administracdo de
RF. O periodo temporal das publicagdes nos
ultimos 10 anos, até 28/02/2026.

Referente ao dominio da dosimetria e exposi¢do
ocupacional, a chave de pesquisa foi
("occupational exposure” OR “staff dose”) AND
(dosimetry OR "extremity dose” OR "“finger dose”
OR "annual doses”) AND “nuclear medicine”.
Foram ainda realizadas pesquisas
complementares com termos especificos como
“["7Lu]”,  "[PM", “alpha particles”, “beta
particles” e "auger electrons”. No dominio dos
métodos de administracao, foi utilizada a seguinte
estratégia: (“therapeutic radiopharmaceuticals”
OR "radionuclide therapy”) AND (infusion OR
administration OR "delivery method”) AND
(gravity method OR infusion pump OR syringe).
Como critérios de inclusdo foram considerados
estudos cientificos, artigos, relatérios sobre
terapéuticas com RF marcados com ['"’Lu] ou [*'l],
exposi¢do ocupacional, propriedades fisicas de
radionuclideos e métodos de administragdo.



Foram selecionados apenas artigos em inglés,
publicados nos dltimos 10 anos. Os critérios de
exclusdo foram estudos, artigos e relatérios,
apenas dirigidos a vertente diagndstica de MN,
publicagcdes sem acesso ao texto integral e artigos
de revisao.

A selecado final foi realizada por dois revisores,
através da andlise de titulos, resumo e texto
integral.
Garantiram-se  os
investigacao.

principios  éticos  de

I PUBLICACOES

RESULTADOS

A pesquisa realizada identificou um total de 213
artigos, sendo 205 no dominio da dosimetria e
exposi¢cdo ocupacional, 8 no dominio dos
métodos de administragdo. Apos a aplicagao dos
critérios de inclusdo e de exclusdo obteve-se uma
amostra final de 5 artigos (Figura 1).

A Tabela 2 apresenta as caracteristicas dos
estudos selecionados, como: publicados entre
2018 e 2024, pais onde decorreu o estudo,
varidveis em estudo, radionuclideo(s) estudado(s),
parametros avaliados e principais resultados
obtidos.

Identificacdo de estudos através de bases de dados

Critérios de exclusao:

*= Artigos excluidos por ndo abordarem RF
marcados com ["7Lu] ou [*'1] (n = 52)

= N&o abordar exposicdo ocupacional dos
profissionais (n = 82)

0

'% Artigos Obtidos na base de dados
i'g PubMed (n = 213)

E

c

(0]

R

E

o Artigos selecionados
2 (n=213)

(723

g Total de estudos incluidos
= (n=95)

=

e Apenas diagnéstico MN (n = 28)
e Sem texto integral (n = 32)

e Artigos de revisdo (n = 14)

Figura 1 — Fluxograma representativo do método de pesquisa para a escolha dos artigos da reviséo sistemética.
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Tabela 2 — Caracterizacéo dos estudos no dominio da dosimetria, da exposicdo ocupacional e métodos de administragcdo

Autor Variavel em Parametros
Pais Radionuclideo . Principais resultados obtidos
(ano) estudo avaliados
Abugbeitah  Alemanha  Comparagéo ["7Lu] Dose efetiva e Os profissionais envolvidos na preparagdo do RF
M et al. entre ['"’Lu]Lu- dose equivalente apresentaram uma dose efetiva média de 4 uSy,
(2018) DOTA-TATE e de extremidades, tanto para o ["’LulLu-PSMA-617 como para o
(17) ['"7Lu]Lu- no momento da ["7Lu]Lu-DOTA-TATE. J& a dose nas extremidades
PSMA-617 e a administragdo do por doente registou valores de 31 e 33 pSv para
sua RF, comparagédo estes RF, respetivamente.
contribui¢do entre ['"’Lu]Lu- Nos profissionais envolvidos na administracdo, a
para a PSMA-617 e dose efetiva média de 6 e 5 pSv, para o ["’Lu]Lu-
exposicdo 77 ulLu-DOTA- PSMA-617 e para o ["LulLu-DOTA-TATE,
ocupacional. TATE. respetivamente. A dose nas extremidades, por
doente, atingiu 3 pSv em ambos os RF.
A distancia ao doente demonstrou exercer influéncia
direta na exposi¢do ocupacional em terapéuticas
com ['"7Lu]. Em particular, foram reportados valores
de dose de 6,5 = 1,9 pSv-GBg™ a 1 metro,
diminuindo para 3,2 = 1,1 uSv-GBq™" a 2 metros, no
caso do [’LulLu-DOTA-TATE; e de 7,1 = 1,9
uSv-GBq™ para 3,6 + 09 pSv-GBqg™,
respetivamente, no caso do ["’LulLu-PSMA-617.
As doses do staff foram medidas com dosimetros
termoluminescentes (TLD, do inglés
Thermoluminescent Dosimeters).
Khalili N et Irdo Avaliacdo das "] Dose absorvida As doses médias anuais nos dedos, medidas com
al. (2022) doses anuais no momento de recurso a TLD, foram de 15,8 mGy.ano' e no
(18) dos preparagdo e cristalino 1,23 mGy.ano™, valores
profissionais e administracdo do significativamente superiores nos restantes érgaos
qual a RF com e sem avaliados.
importéncia da avental de Pb. Na tiroide, o térax e as gdnadas, as doses médias
protegdo anuais foram de 0,6 mGy.ano™, 0,63 mGy.ano™” e
radiolégica 0,17 mGy.ano™" respetivamente. Com a utilizagdo
durante o de aventais de PB, verificou-se uma reducao destas
manuseamento doses para 0,3 mGy.ano ™' na tiroide, 0,46 mGy.ano’
de RF. !, no térax e 0,09 mGy.ano™" nas génadas.
O uso de aventais de chumbo (Pb) durante a
preparacdo e administragdo reduziu a dose no
térax em 28%.
Riveira- Espanha Exposicao ["77Lu] Dose efetiva no Dose efetiva normalizada por atividade
Martin M et radiolégica momento da administrada, medida por dosimetros de leitura
al. (2023) dos administragdo de direta variou entre 0,41 e 1,11 pSv.GBq'1.
(10) profissionais ["7LulLu-DOTA- Dose equivalente nas extremidades,

durante a
administragdo
de ["Lu]Lu-
DOTA-TATE.

TATE, com e sem
avental de Pb.
Variacdo da
exposicao ao
longo do
procedimento de

administragdo.

normalizada, por atividade administrada medida
com dosimetros TLD de anel variou entre 7,8 e
108,8 pSv.GBq™.

Dose equivalente média estimada no cristalino,
normalizada por atividade administrada, medida
por TLD variou entre 1,76 [1,0 - 2,53] e 2,02 [1,84
-2,20] pSv.G qu’ para diferentes profissionais.
Verificaram que, em dois profissionais avaliados,
o uso de aventais de Pb reduziu a média da taxa

da dose méxima e a dose acumulada em 71 e
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69% num dos profissionais, e em 56% e 68% no
outro, respetivamente.

A medicdo da taxa de dose instantanea durante
todo o periodo deadministracdo  do
radiofdrmaco permitiu concluir que os maiores
periodos de exposigdo coincidiram com o
periodo do inicio da administragdo do RF, com
taxas de 60 pSv.h”" e com o final da injecdo, no
momento da desconexdo dos sistemas de
injegdo, em que a taxa de dose instantanea
variou entre os 15 e 50 pSv.h™".

Adicionalmente, a monitorizacdo de dose efetiva
com TLD, foram usados dosimetros de leitura
direta. A utilizagdo destes permitiu a avaliagdo de
variagbes ao longo do  procedimento,
observando-se valores mais elevados no inicio da
infusdo e no momento de desconexdo dos
sistemas.

Este aumento de exposigéo corresponde aos
periodos em que os profissionais se encontram

mais préximos do doente.

Struelens L Bélgica, Contribuicdo ["7Lu] e ["*"] Percentagem de Através de uma comparagdo entre dois
etal. (2024)  Suica, dos RF com dose nas profissionais de salde que realizam
(19) Espanha,  [*Gal, [""Lu] e extremidades administracdes de ['"’Lu], e cuja atividade deste
Ité!ia, (% n? . comparativamente radioisétopo representa 3% da atividade anual
Paises exposicao a outros o
Baixos radiolégica radionuclideos administrada por ambos, demonstrou-se que a
dos dose nas extremidades, medida por TLD de anel,
profissionais representou 24% e 83% da sua dose total anual.
As doses méaximas médias em extremidades,
normalizadas por atividade manipulada, foram de
30 pSv.GBg' e 260 pSv.GBq' para o ["Lu] e
['*"l], respetivamente.
As doses corporais totais médias permaneceram
abaixo de 60 uSv.GBq"' para os dois isétopos e
abaixo de 200 pSv.GBgq' para a dose no
cristalino.
A variagdo da exposicdo ocupacional depende
do radionuclideo usado e da tarefa realizada,
podendo sobre esta Ultima incidir a diferente
formagao académica existente em cada pais.
Donzé C et Franca Comparagéo ["7Lu] Dose efetiva dos Foi avaliada a exposigdo ocupacional associada a
al.(2024) da exposicao profissionais de administragio de ['77Lu]Lu-DOTA-TATE utilizando
(20) ocupacional na acordo como

administragdo
de ["Lu]Lu-
DOTA-TATE
com diferentes
métodos de
administragdo

métodos de
administragdo.
Valores de
exposi¢ao com e
sem utilizacdo de
avental de Pb.

dois métodos distintos: seringa infusora e bomba
peristaltica. Os valores médios de exposi¢do ndo
evidenciaram diferencas estatisticamente
significativas entre os métodos.

No método com seringa infusora, registaram-se
valores médios de Hy(10) de 2,57 £ 1,29 pSv e de
Hp(0,07) de 2,66 = 1,51 uSv, no método com bomba
peristaltica os valores médios foram de Hy(10) de
3,01 = 1,87 pSv e Hp(0,07) de 3,30 = 2,08 pSv.

Os profissionais utilizaram aventais de Pb com
0,5 mm de Pb e um escudo mével com 20 mm de
Pb, medidas que foram determinantes na redugéo

da exposicdo ocupacional.
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= Descrevem os incidentes associados a cada método,
evidenciando que a administragdo por seringa
infusora se revelou mais suscetivel a eventos
adversos, incluindo contaminagdées major. Um dos
incidentes ocorreu devido ao colapso do septo do
frasco durante a dispensa do RF para a seringa
infusora, resultando numa contaminacao
significativa. A descontaminagéo subsequente, bem
como o custo associado a perda de RF, mostrou-se
mais complexa, implicando acréscimo de exposig¢do
envolvidos na

para os profissionais

descontaminacéo.

DISCUSSAO

A introducao da terapéutica com iodo radioativo
na década de 1940 marcou ndo apenas o inicio
das aplicagbes clinicas deste RF, mas também o
estabelecimento de praticas que, ainda hoje,
implicam a exposigao ocupacional relevante para
os profissionais envolvidos, considerando as
caracteristicas fisicas do ['*'1] (8)

Nos Ultimos anos o ["/Lu] tem vindo a ocupar
maior destaque face as suas caracteristicas fisicas
favoraveis. Comparativamente ao ["*'l], apresenta
menor energia de emissdo P, resultando num
menor alcance das particulas nos tecidos o que
contribui para a menor toxicidade nos tecidos
saudaveis. Adicionalmente, a emissdo de fotdes y
do ["’Lu] apresenta menor energia e menor
abundancia relativa, reduzindo o potencial de
exposicao externa e permitindo simultaneamente
a aquisicdo de imagem para seguimento
terapéutico e dosimetria clinica (21, 22)
Verifica-se (Tabela 2) que os estudos incluidos
nesta revisdo sdo notoriamente heterogéneos,
tanto nas varidveis analisadas como nos
parametros considerados. Observa-se ainda que,
em alguns estudos, parametros como a dose
efetiva, determinada por dosimetria com TLD, séo
normalizados por doente ou por atividade
administrada. Noutros estudos, procederam a
conversido de dose efetiva em dose absorvida,
como no estudo de Khalili et al. (18).
Considerando os resultados, dos estudos
realizados nos diferentes paises (Tabela 2) em que
decorreram os estudos, verificou-se que os valores
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de exposicdo ocupacional descritos nédo
ultrapassam os valores limite regulamentados,
quer de corpo inteiro, quer de extremidades (10,
17-20)

Os resultados desta revisdo, apenas incluiu um
ndmero limitado de estudos relativos ao ["'l],
entre o qual o trabalho conduzido por Khalili et al.
(18), no qual procuraram estimar a exposigdo
ocupacional. Foi avaliada a dose absorvida
recebida pelos profissionais durante a preparagao
e administracdo de RF, considerando a eficacia do
uso de aventais de Pb. Para avaliar a reducéo da
exposicdo assegurada pelo avental, foram
colocados TLD na regido toréacica, sobre e sob o
avental de Pb, permitindo comparar a dose
recebida com e sem a atenuagdo pelo
equipamento de protecao. Verificou-se que a
utilizagdo do avental durante a preparacao e
administracdo de ["'l] resultou numa reducéo de
28% da dose na regido toréacica.

Estes resultados sdo relevantes, contudo, e tal
como mencionado pelos autores, o uso de
aventais Pb em MN permanece controversa,
devido a produgdo de raios X caracteristicos em
materiais de elevado nimero atémico e a elevada
capacidade de penetragdo dos raios y. Neste
contexto, uma das limitacdes deste estudo
prende-se com nao ter sido avaliada a eventual
contribuicdo da radiagdo de Bremsstrahlung,
resultante da perda de energia cinética de
particulas carregadas, na exposi¢cdo ocupacional
associada ao uso aventais de Pb (23). O estudo
ndo menciona que tipo de terapéuticas sao
realizadas com este radionuclideo. A sua



aplicagdo terapéutica pode ser realizada de
acordo com diferentes indica¢des e abordagens.
Por exemplo, o [“'l]-lodeto de sdédio ¢
habitualmente administrado por via oral, ja o [*'l]-
MIBG ¢é administrado por via endovenosa,
habitualmente com recurso a seringa infusora (24—
26). As etapas de verificagdo de atividade,
preparagao e administracao do RF sdo diferentes,
podendo contribuir de forma distinta para a
exposi¢do ocupacional do profissional.

Os restantes estudos identificados referem-se ao
[V7Lu], entre estes, Donzé C et al. (20) e Riveira-
Martin M et al. (10) avaliaram o impacto da
utilizagdo de aventais de Pb na exposicao
ocupacional durante a administragdo de ["’Lu]Lu-
DOTA-TATE. Também neste caso, se coloca a
questdo anteriormente mencionada, embora os
aventais de Pb promovam a atenuagdo dos fotdes
Y, podem aumentar a radiagdo dispersa e de
Bremsstrahlung, contribuindo para o aumento da
exposi¢do ocupacional, como referido por He X.
et al. (27). Neste contexto, a sua eficicia na
reducdo da exposi¢do pode ser limitada.

Donzé C et al. (20) avaliaram, igualmente, a
exposi¢ao ocupacional associada a administragdo
de ["7Lu]Lu-DOTA-TATE, utilizando dois métodos
diferentes, os resultados demonstraram auséncia
de diferencas estatisticas significativas. O método
de administragdo por seringa infusora apresentou
valores médios de exposicdo ligeiramente
inferiores aos da bomba peristaltica, contudo tais
diferencas sdo pouco relevantes quando
considerados os incidentes associados. De facto,
a maior suscetibilidade da seringa infusora a
incidentes, como contaminagdes, pode originar
fontes adicionais de exposicdo, nomeadamente
durante os procedimentos de descontaminagéao.
Um dos incidentes descritos neste trabalho
envolveu o colapso do septo do frasco durante a
dispensa do RF para a seringa, resultando na sua
perda e numa contaminagdo significativa. Neste
contexto, embora os niveis médios de exposicao
sejam semelhantes entre os métodos, a bomba
peristaltica poderd constituir uma opgao
operacionalmente mais segura, a escolha do
método de administracdo deve considerar ndo sb
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os valores médios de dose, mas também o risco
de eventos adversos e as implicagbes para a
seguranga radiolégica.

Riveira-Martin M et al. (10), usaram dosimetros de
leitura direta no seu estudo, como complemento
aos TLD, com o objetivo caracterizar a variagao da
exposicdo ao longo de todo o processo de
administracdo do RF. Os resultados demonstraram
que a exposi¢cdo ocupacional ndo é uniforme,
apresentando  valores mais elevados em
momentos criticos, nomeadamente no inicio da
administragdo (=60 upSv.h') e na fase de
desconexdo do sistema (15 - 50 pSv.h”). Estes
picos refletem periodos de maior proximidade do
profissional ao doente e ao sistema de
administracdo, confirmando a influéncia direta da
distancia na exposi¢do ocupacional. Assim, estas
etapas constituem os pontos criticos para a
otimizagdo da protegdo radiolégica, devendo ser
privilegiadas estratégias como o aumento da
distancia, a utilizagdo de dispositivos de extensao
para a manipulagao, a diminuigdo do tempo de
contacto com a fonte e o reforco de barreiras de
protegdo. Adicionalmente, destacam a
importancia de uma avaliagdo dinamica da
exposi¢do, que permita identificar os momentos
de maior exposicdo e, com isso a identificagdo e
implementacdo de medidas de protecdo mais
adequadas.

De acordo com o estudo de Abugbeitah M et al.
(17), a exposicdo ocupacional associada a
preparagdo e administragcdo de RF marcados com
['"/Lu], apresenta diferencas entre as varias etapas
do procedimento. Durante a preparagdo, os
autores observaram que os profissionais
envolvidos na preparagdo do RF apresentaram
uma dose efetiva média de 4 pSy, tanto para o
["""Lu]Lu-PSMA-617 como para o ["’Lu]Lu-DOTA-
TATE. Ja a dose nas extremidades registou valores
de 31 e 33 pSv por doente para estes RF,
respetivamente. Comparando com os
profissionais envolvidos na administragdo a dose
efetiva média foi ligeiramente maior de 6 e 5 pSy,
para o ["/Lu]Lu-PSMA-617 e para o ["’Lu]Lu-
DOTA-TATE, respetivamente. O valor da dose nas
extremidades por doente foi de 3 pSv para ambos
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os RF. Os autores ndo descrevem qual foi o
método de administragdo dos RF usados e por
isso apenas se consegue identificar os momentos
em que os profissionais sdo mais expostos. Os
autores (17) avaliaram ainda a influéncia da
distancia aos doentes na exposi¢do ocupacional,
no qual verificaram, como seria de esperar, uma
reducdo na dose com o aumento da disténcia.
Usando 1 metro e 2 metros como referéncia, para
o ["""Lu]Lu-DOTA-TATE, os valores diminuiram de
6,5 = 1,9 pSv.GBg' a 1 metro para 3,2 = 1,1
pSv.GBg' a 2 metros, no ["’Lu]Lu-PSMA-617
diminuiram de 7,1 = 1,9 pSv.GBq™' para 3,6 = 0,9
pSv.GBq, imediatamente apds a administragéo.

Struelens L et al. (18) conduziram um estudo
dosimétrico prospetivo, multicéntrico, com o
objetivo de avaliar a exposi¢cdo ocupacional
associada a manipulacdo de RF marcados com
[""’Lu] e ["'l] durante a prética clinica, incluiram
também os RF marcados com [¢8Ga], embora estes
ndo sejam alvo da presente revisao. Os autores
(18) recorreram a um conjunto adicional de
multiplos dosimetros, para além dos utilizados
pelos profissionais, os quais eram selecionados
em funcdo do radionuclideo em uso e das tarefas
desempenhadas. A monitorizagdo teve em
consideragdo  as  diferentes  etapas do
procedimento — preparagdo, dispensa e
administracdo do RF — bem como a atividade
manipulada. Esta abordagem permitiu uma
avaliagdo mais precisa da contribuicdo da
exposicdo  ocupacional associada a cada
radionuclideo e ao tipo de atividade realizada.
Este estudo multicéntrico, que envolveu seis
hospitais de diferentes paises, evidenciou uma
variabilidade  significativa na  dose das
extremidades entre instituicbes para o mesmo
radionuclideo. Esta variabilidade foi, em grande
parte, explicada pelas diferencas de tarefas
especificas realizadas. Por exemplo, os resultados
demonstraram que a utilizagdo de sistemas
automatizados de sintese e dispensa contribui
para uma reducdo significativa da exposigdo.
Adicionalmente, os autores (18) destacaram a
variabilidade na formacdo académica dos
profissionais, contudo, o reduzido nimero de
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participantes por categoria profissional nao
permitiu estabelecer conclusées robustas quanto
ao impacto nos niveis de dose observados. Com
base na administracdo de ['"’Lu], os autores (18)
verificaram que a dose nas extremidades foi entre
7 e 25 vezes superior a associada a outros
radionuclideos. Esta estimativa, contudo, baseia
se apenas em dois hospitais, cuja atividade é
predominantemente centrada em Tecnécio-99
metastavel ([""Tc]) e Flior-18 ([*®F]). Nos
profissionais que preparam/dispensam ['"’Lu], a
manipulagdo representa 40 - 90% da atividade

total, mas apenas 5 - 25% da dose nas
extremidades provém dessas preparagdes,
indicando que o [V7Lu] contribui

proporcionalmente menos para a dose nas
extremidades do que outros radionuclideos. Os
resultados obtidos corroboram os de Kollard et al.
(9), na qual a dose nas extremidades durante a
preparacdo e administracdo de ["’Lu]Lu-DOTA-
TATE varia entre 1 e 44 pSv.GBq™.

Relativamente ao ['l], Struelens L et al. (18)
referem que a avaliagdo da exposi¢do ocupacional
incidiu exclusivamente na administracdo de
capsulas, por via oral. No que se refere a dose nas
extremidades, os valores variaram entre 20 e 743
pSv.GBq', sendo que os autores destacam que
estes resultados estdo em concordancia com os
intervalos descritos na literatura (50 - 7040
pSv.GBq'), com uma dose média méxima de
aproximadamente 260 uSv.GBqg™.

A exposigdo ocupacional em MN ¢é influenciada
por multiplos fatores, incluindo as propriedades
fisicas dos radionuclideos, modos de preparagao
e protocolos de administragdo utilizados. A
escolha do método de administragdo influencia
significativamente a exposicdo ocupacional,
sendo que manipulacdo direta dos RF esta
associada a doses mais elevadas, particularmente
nas extremidades. A rotacdo de tarefas e a
experiéncia dos profissionais contribuem para a
redugdo do tempo de exposi¢cdo e, também,
devem ser consideradas no planeamento.
Importa ainda salientar que dados disponiveis,
nesta revisdo bibliografica, relativamente aos
valores dosimétricos associados a estas terapias,



bem como a heterogeneidade metodoldgica
entre  estudos, incluindo diferencas nos
protocolos, nas amostras e na utilizagdo de
equipamentos de prote¢do, como os aventais de
Pb, constituiram um desafio a comparagéo direta
dos resultados e a generalizacdo das conclusdes.

CONCLUSAO

A expansdo das terapias com RF em MN trouxe
novos desafios ao nivel da exposicao ocupacional,
evidenciando que a exposicao ocupacional varia
de acordo com o radionuclideo, método de
administragdo, intervencao na manipulagdo do RF
e das medidas de radioprotecao.

Esta revisdo evidencia que, em terapias com ["*'l],
a administracdo de [']] MIBG envolve maior
exposicdo ocupacional do que o [®'l] Nal,
sobretudo devido a via de administragdo, ao
maior tempo de duragdo da administragdo e a
necessidade de maior manipulagdo do RF.

No caso do ["’Lu]Lu-PSMA-617 e do ["’Lu]Lu-
DOTA-TATE [""’Lu], ndo se observa variabilidade
significativa, entre ambos, na exposicdo
ocupacional. A escolha do método de
administracdo, nao altera de forma relevante a
dose recebida, apesar de o método que usa
seringa infusora apresenta maior vulnerabilidade a
incidentes e  maior manipulagdo  pré-
administracao.

A exposi¢ao ocupacional ndo é uniforme ao longo
das diferentes etapas, o que refor¢a a importancia
de, a par da reducdo do tempo e aumento da
distancia, assegurar o uso de barreiras fisicas,
como biombos de Pb, para minimizar a exposigao
ocupacional. No caso dos aventais de Pb, apesar
de reduzirem a exposicdo a radiagdo Y,
permanece  auséncia de  estudos que
quantifiquem o contributo de radiagdo de
Bremsstrahlung na exposi¢do ocupacional.

Face a crescente utilizacdo de terapéuticas com
radionuclideos, evidencia-se a necessidade de
desenvolver estudos adicionais que contribuam
para consolidar a evidéncia cientifica e apoiar a
implementacdo de estratégias eficazes de
protegdo radioldgica, assegurando
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simultaneamente a seguranca ocupacional dos
profissionais e a qualidade dos cuidados
prestados.
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RESUMO

A Ressonancia Magnética Cardiaca (RMC), devido a sua elevada resolucao espacial e capacidade de
caracterizagdo tecidular, tem assumido um papel fundamental na detecdo e caracterizagdo de trombos
intracardiacos, permitindo uma avaliagdo mais precisa da sua composi¢do (recente/organizado). O
diagnéstico correto destes trombos é essencial para a adequada orientagao terapéutica e para a prevengao
de eventos tromboembdlicos.

O presente caso clinico retrata o caso de um paciente do sexo masculino, de 61 anos, com enfarte agudo
do miocérdio complicado por choque cardiogénico e subsequente suspeita de trombo apical. O
diagnéstico foi feito através de RMC, que permitiu identificar e caracterizar a lesdo através de um protocolo
multiparamétrico, incluindo sequéncias cine-SSFP (Steady-State Free Precession), realce tardio apos
gadolinio e T1 mapping.

A RMC revelou uma massa apical hipointensa, sem captacao de contraste nas sequéncias de realce tardio,
compativel com trombo ventricular esquerdo. Os valores reduzidos de T1 sugeriram tratar-se de um trombo
recente com algumas caracteristicas de organizagdo. Com base nestes achados, foi instituida terapéutica

anticoagulante, com regressao significativa do trombo apos trés meses de seguimento.
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O presente caso clinico evidencia o papel determinante da RMC na avaliagdo de complicagdes pos enfarte,
permitindo ndo apenas o diagndstico preciso de trombos intracavitarios, mas também a sua caracterizagéo

tecidular com impacto na orientacao terapéutica.

PALAVRAS-CHAVE

Ressonancia magnética cardiaca; Trombo; T1 mapping; Realce tardio; Caso clinico

ABSTRACT

Cardiac Magnetic Resonance Imaging (CMRI), due to its high spatial resolution and ability to characterize
tissue, has taken on a key role in the detection and characterization of intracardiac thrombi, allowing for a
more accurate assessment of their composition (fresh/organized). Correct diagnosis of thrombi is essential
for appropriate therapeutic management and for the prevention of thromboembolic events.

This clinical case refers to a 61-year-old male patient with acute myocardial infarction complicated by
cardiogenic shock and subsequent suspicion of an apical thrombus. The diagnosis was made via CMRI,
which allowed for the identification and characterization of the lesion using a multiparametric protocol,
including cine-SSFP (Steady-State Free Precession) sequences, late gadolinium enhancement (LGE), and T1
mapping.

CMRI revealed a hypointense apical mass without contrast enhancement on late gadolinium enhancement
sequences, consistent with a left ventricular thrombus. The reduced T1 values suggested a recent thrombus
with some signs of organization. Based on these findings, anticoagulant therapy was initiated, resulting in
significant regression of the thrombus after three months of follow-up.

This clinical case highlights the decisive role of CMRI in the evaluation of post-infarction complications,
allowing not only the accurate diagnosis of intracavitary thrombi but also their tissue characterization, which

impacts treatment decisions.

KEYWORDS

Cardiac magnetic resonance imaging; Thrombus; T1 mapping; Late gadolinium enhancement; Clinical
Case

|NTRODU§AO sistémicos e a um progndstico clinico desfavoravel

(1,2).

A formagdo de trombos intracardiacos representa ] - _
L , A identificagdo precoce e precisa destas
uma complicagdo conhecida do enfarte agudo do o . _ .
L , ) formacdes é essencial para orientar a terapéutica
miocardio,  particularmente  quando  existe _ _ _ s
i , anticoagulante e reduzir o risco de complicagdes
envolvimento extenso do ventriculo esquerdo (1).

s } ) ) (1,3). Neste contexto, a Ressonadncia Magnética
Esta condicdo estd associada a um risco

. Cardiaca (RMC) tem vindo a afirmar-se como uma
aumentado de eventos tromboembdlicos
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técnica de imagem nado invasiva com elevada



acuidade diagnéstica e excelente capacidade de
caracterizagdo tecidular, permitindo diferenciar
trombos de outras massas intracardiacas (2,3,4).
As sequéncias de realce tardio apds gadolinio
(late  gadolinium  enhancement -  LGE)
desempenham um papel fundamental na
distingdo entre trombos intracavitarios e tecido
miocardico patolégico (3,4). Paralelamente, a
técnica de T1 mapping fornece informagao
quantitativa que permite diferenciar trombos
recentes (ou agudos) de trombos organizados
(também designados de crénicos) através da
analise dos tempos de relaxagdo T1 (4): trombos
recentes apresentam geralmente tempos de
relaxacdo T1 inferiores, relacionados com a
presenca de produtos de degradagdo da
hemoglobina, enquanto trombos organizados
tendem a apresentar valores progressivamente
superiores, refletindo a organizagéo fibrética da
lesao.

O desenvolvimento de protocolos
multiparamétricos de RMC tem vindo a consolidar
esta técnica como uma ferramenta fundamental
na abordagem diagnéstica e progndstica das
complicagdes estruturais pds enfarte, oferecendo
simultaneamente elevada precisdo diagnostica e
informacgdo adicional sobre risco de embolizagdo

e evolucédo clinica (4).

HISTORIA CLINICA

Doente do sexo masculino, 61 anos, ex-fumador,
previamente auténomo e sem medicacao
habitual, recorreu ao servico de urgéncia por dor
toracica subita localizada no hemitérax esquerdo,
descrita como tipo pontada e com agravamento a
inspiragdo profunda, associada a nauseas e
sudorese. A admissao encontrava-se
hemodinamicamente estdvel, consciente e

orientado, sem sinais de dificuldade respiratéria.
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O eletrocardiograma revelou “supra-
desnivelamento do segmento ST nas derivacdes
anteriores, compativel com sindrome coronaria
aguda com elevagdo do segmento ST da parede
anterior (STEMI — anterior)”. A gasometria arterial
demonstrou alcalose respiratéria e hipoxemia
ligeira, sinais compativeis com resposta fisiolégica
ao evento isquémico. O ecocardiograma
transtoracico evidenciou “acinésia dos segmentos
médios das paredes anterior, anterosseptal e
inferosseptal, bem como dos segmentos apicais,
associada a disfuncao ventricular esquerda ligeira
a moderada”. O doente foi submetido a
angioplastia corondria primaria, tendo sido
identificada oclusdo da artéria descendente
anterior média, tratada com implantagdo de stent
farmacoldgico.

Posteriormente, foi realizada RMC com o objetivo
de avaliar a extensdo do enfarte, quantificagdo da
fungdo ventricular e detecdo de eventuais
complicagdes estruturais associadas. Durante o
internamento, a evolugdo clinica foi complicada
por choque cardiogénico, pericardite
epistenocardica e episddios de taquicardia
ventricular sustentada, tendo sido indicada a
implantagdo de cardiodesfibrilhador implantavel
para prevencao secundaria de arritmias
ventriculares malignas. Todos os dados clinicos e
imagioldgicos apresentados foram devidamente
anonimizados, garantindo a confidencialidade e a
protecdo da identidade do doente.

METODOS DIAGNOSTICOS

Previamente a realizacdo da RMC, o doente foi
submetido em contexto de urgéncia a
ecocardiograma transtoracico e coronariografia
diagnéstica com angioplastia primaria. O
evidenciou

ecocardiograma transtoracico

“acinésia dos segmentos médios das paredes
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anterior, anterosseptal e inferosseptal, bem como
dos segmentos apicais, associada a disfungéo
ventricular esquerda ligeira a moderada”,
achados compativeis com enfarte agudo do
miocardio. Foi ainda identificada uma massa
apical de dimensées consideraveis (Figura 1A). A
coronariografia demonstrou “oclusdo da artéria
descendente anterior média”. Em contexto de
internamento, foi realizada RMC em equipamento
de 1,5 Tesla, utilizando um protocolo
multiparamétrico que incluiu sequéncias cine-
SSFP (Steady-State Free Precession), T1 e T2
mapping e sequéncias de LGE. As imagens foram
adquiridas em planos de eixo curto e eixos longos
do ventriculo esquerdo. A andlise quantitativa
incluiu avaliacdo da fracdo de ejecdo ventricular
esquerda, volumes ventriculares telediastélico e
telessistdlico, bem como anélise segmentar da
contratilidade miocérdica. As sequéncias cine-
SSFP evidenciaram “acinésia apical e hipocinesia
dos segmentos médios da parede anterior,
compativeis com enfarte no territério da artéria
Observou-se

descendente anterior”.

adicionalmente uma "estrutura ovalada aderente

ao apex do ventriculo esquerdo, hipointensa em
todas as sequéncias e sem movimento sincrono
com o miocéardio, sugestiva de trombo mural”.
Nas sequéncias de LGE verificou-se auséncia de
captagdo de contraste na referida estrutura,
achado compativel com trombo apical (Figura 2).
Estas sequéncias demonstraram ainda realce
transmural nos segmentos médio-apicais anterior
e anterosseptal, compativel com necrose
miocérdica. Os valores de T1 da massa apical
encontravam-se reduzidos em comparagdo com o
miocéardio adjacente, sugerindo trombo recente.
Estes valores situavam-se no limite superior do
intervalo descrito para trombos recentes,
podendo sugerir fase inicial de organizacao
trombodtica, sem evidéncia de hemorragia
intratrombo (Figura 3). Com base nestes achados,
foi instituida terapéutica anticoagulante com
antagonista da vitamina K, mantendo-se vigilancia
imagioldgica seriada por ecocardiografia. Apds
trés meses, observou-se regressao significativa do

trombo e melhoria da funcdo ventricular

esquerda, com aumento da fragcdo de ejecao de
35% para 45% (Figura 1B).

Figura 1 - Ecocardiograma transtoracico (ETT) em vista apical de quatro cdmaras evidenciando trombo apical do ventriculo

esquerdo (seta). (A) Exame inicial demonstrando trombo apical de maiores dimensées. (B) Ecocardiograma de seguimento apds

trés meses de terapéutica anticoagulante, evidenciando redugéo significativa do tamanho do trombo.
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Figura 2 - Imagens de RMC. Imagens de LGE em eixos de quatro (A) e duas (B) cadmaras evidenciando trombo apical (seta) sem

captagdo de contraste, distinguindo-se nitidamente da necrose miocérdica adjacente, aspeto caracteristico de trombo avascular no

contexto de enfarte anterior extenso

ARO o8
Mean/SD: 1613.00/ms/NaNIms
Area: 1,57 mm2 ’

ROIS /" Mean/SD: 1104,00 ms/4,24 ms

Mean/SD: 1031,00 ms/18,38 ms g Area:387mm2

Area: 4,77 mm2

Figura 3 - Imagem de T1 mapping em eixo curto, demonstrando a regido correspondente ao trombo apical (seta). As regides de

interesse (ROI’s) demonstram diferencas nos valores de T1: sangue com valores elevados (ROl 5: 1613ms), miocéardio com valores

intermédios (ROI 4: 1104 ms) e trombo recente com valores reduzidos (ROl 3: 1031ms).

DISCUSSAO

A formacgéo de trombos ventriculares esquerdos é
uma complicagdo comum do enfarte agudo do
miocardio, especialmente nos casos que afetam o
territério da artéria descendente anterior,
apresentando um elevado risco de embolizagdo

sistémica (1,2).

No presente caso, o doente apresentou um
enfarte anterior extenso do tipo STEMI com
acinésia dos segmentos médio-apicais e disfungéo
ventricular  esquerda, criando uma base
fisiopatolégica importante para a estase
sanguinea intracavitdria. A evolucdo clinica

complicada por choque cardiogénico reforca a
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gravidade de lesdo miocérdica e o risco acrescido
de complicagdes tromboembdlicas (1,2).

A RMC assumiu um papel central na avaliagao
integrada deste doente, permitindo ndo sé a
quantificacdo da fungdo ventricular e a
caracterizacdo da extensdo do enfarte, mas
também a identificacdo e caracterizacao tecidular
da lesdo apical. As sequéncias cine-SSFP
evidenciaram alteracdes segmentares
compativeis com necrose no territério da artéria
descendente anterior e permitiram identificar uma
estrutura aderente ao d&pex do ventriculo
esquerdo, sem mobilidade sincrona com o
miocéardio, sugestiva de trombo mural (1,3).

A diferenciacdo entre trombo e outras massas
intracardiacas constitui um desafio diagnéstico
relevante na pratica clinica. Neste contexto, o LGE
desempenha um papel determinante, uma vez
que os trombos, por serem estruturas avasculares,
ndo apresentam captagdo de contraste, ao
contrario das lesdes neoplasicas, habitualmente
vascularizadas e com padrao de realce variavel
(1,2). No caso descrito, a auséncia de realce da
massa apical confirmou a sua natureza avascular,
reforcando o diagndstico de trombo.

Para além da avaliagao qualitativa, a técnica de T1
mapping surge como uma ferramenta quantitativa
de elevado valor na caracterizacdo tecidular. Os
valores de T1 refletem alteragbes na composigdo
de um trombo ao longo da sua evolugao,
podendo fornecer informagao sobre o seu grau de
organizacdo. No estudo de Abi Khalil et al,
realizado num equipamento de 3 T, os trombos
recentes, definidos por um intervalo inferior a trés
meses entre o evento corondrio e a RMC,
apresentaram um valor médio de T1 de 1098 + 61
ms, enquanto os trombos antigos apresentaram
um valor médio de 1316 = 75 ms (4). Estes
resultados sugerem um aumento do T1 com a

evolucdo e organizacdo fibrética do trombo.
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Contudo, os valores absolutos de T1 dependem
da intensidade do campo magnético, do
fabricante, da sequéncia e do protocolo de

aquisicao (4).

Tabela 1 — Valores de referéncia T1 mapping descritos na
literatura (2 — 4).

Valores Caso clinico —
literatura 15T
Sangue 1551-1933 ms 1613 ms
Miocérdio 929 — 1100 ms 1104 ms
Tromborecente 3, 1598 ms 1031 ms

(agudo)

Trombo organizado

oo 1062-1316 ms -
(crénico)

No presente caso clinico, a RMC, realizada num
equipamento de 1,5 T, demonstrou um valor de
T1 de 1031 ms no trombo, inferior ao do
miocéardio adjacente (1104 ms) e ao do sangue
ventricular (1613 ms). Este comportamento é
qualitativamente concordante com o descrito por
Abi Khalil et al. para trombos recentes, embora
ndo seja possivel efetuar uma comparacao direta
dos valores absolutos, uma vez que esse estudo
foi realizado num equipamento de 3 T (4). O
resultado foi, assim, interpretado em conjunto
com a auséncia de realce apds contraste, a
morfologia da massa, o contexto clinico e a
evolugdo durante a terapéutica anticoagulante.
Este achado evidencia o potencial do T1 mapping
como ferramenta complementar na caracterizagao
dos trombos. Contudo, os valores absolutos de T1
podem variar de acordo com o campo magnético,
o fabricante, os parametros técnicos e a sequéncia
utilizada, devendo ser interpretados com base em
valores de referéncia especificos de cada
equipamento e protocolo (4).

Do ponto de vista clinico, a identificacdo do

trombo teve impacto direto na abordagem



terapéutica, conduzindo a introdugdo de
anticoagulacdo e vigilancia imagioldgica seriada.
A regressio do trombo apds trés meses,
associada a melhoria da funcdo ventricular
esquerda, reforca a importancia do diagndstico
precoce e de uma abordagem orientada por
imagem de elevada precisdo.

A integracao de sequéncias cine-SSFP, LGE e
técnicas paramétricas como o T1 mapping,
permitiu uma caracterizagdo tecidular mais
detalhada, contribuindo para uma abordagem
diagnéstica mais reprodutivel e fidvel (1, 3-4). Os
valores de T1 obtidos foram compativeis com os
intervalos descritos na literatura, reforcando a
utilidade desta técnica na avaliacdo de trombos e
na sua estratificacdo evolutiva (2,4).

A evolugéo favoravel apds terapéutica evidencia a
importancia do diagnéstico precoce e do

seguimento imagiolégico adequado.

CONCLUSAO

No presente caso, a RMC foi determinante para a
avaliagdo de um paciente com enfarte agudo do
miocardio do tipo STEMI, para confirmagdo e
caracterizagdo de um trombo apical do ventriculo
esquerdo, complicagdo do enfarte, permitindo
simultaneamente avaliar a extensdo da lesdo
miocardica e as alteracdes funcionais decorrentes
do enfarte. A integracdo da informacao obtida
através das sequéncias cine-SSFP, LGE e T1
mapping forneceu uma caracterizagdo abrangente
do miocérdio e da massa intracavitéria,
contribuindo de forma decisiva para a definigéo
da estratégia terapéutica e para o planeamento

do seguimento clinico. Este caso reforga o papel
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da RMC como modalidade de referéncia na
avaliagdo das complicagbes mecanicas e
tromboticas pds enfarte. A sua capacidade de
combinar avaliacdo funcional, morfolégica e
tecidular numa Unica técnica permite uma
caracterizagdo mais precisa das massas
intracardiacas e uma melhor estratificacdo do
risco. A incorporagdo de técnicas avangadas de
caracterizagdo tecidular, como o T1 mapping,
pode aumentar a confianga diagndstica e apoiar
decisbes terapéuticas mais individualizadas, com

potencial impacto no prognostico dos doentes.
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RESUMO

A Sindrome de Mazabraud (SM) é uma condigdo rara caracterizada pela associagdo entre displasia fibrosa e
mixomas intramusculares, podendo ocorrer no contexto da Sindrome de McCune-Albright (SMA), uma
doenca genética causada por mutagdes pos-zigdticas do gene GNAST (gene humano Guanine nucleotide-
binding protein, alpha stimulating activity polypeptide 1). Apresenta-se o caso de uma doente do sexo
feminino, com diagndstico prévio de SMA, com histéria de multiplas intervengdes cirlrgicas por
envolvimento craniofacial e antecedentes de sarcoma mandibular de baixo grau. A reavaliagdo imagioldgica
por ressonancia magnética (RM) evidenciou displasia fibrosa poliostética envolvendo ossos longos e
estruturas craniofaciais, associada a presenca de mudltiplos nédulos intramusculares com caracteristicas
tipicas de mixomas, nomeadamente hipossinal em T1 e hipersinal em T2. Os achados imagiolégicos
permitiram estabelecer o diagnéstico de SM no contexto da doenca de base. Destaca-se o papel da RM na
detecdo, caracterizacdo e monitorizagdo das lesdes, bem como na exclusdo de sinais sugestivos de
transformacao maligna. Este caso demonstra o papel da RM na correlagdo clinico-imagiolégica da SA e

SMA, reforcando a necessidade de vigilancia continua para detecao precoce de degeneracao maligna.
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ABSTRACT

Mazabraud Syndrome (MS) is a rare condition characterized by the association of fibrous dysplasia and
intramuscular myxomas and may occur in the context of McCune-Albright Syndrome (MAS), a genetic
disorder caused by postzygotic mutations in the GNAST gene. We present the case of a female patient with
a prior diagnosis of MAS, with a history of multiple surgical interventions due to craniofacial involvement
and a previous low-grade mandibular sarcoma. Recent imaging reassessment with magnetic resonance (MRI)
imaging revealed polyostotic fibrous dysplasia involving long bones and craniofacial structures, associated
with multiple intramuscular nodules showing typical features of myxomas, namely low signal intensity on T1-
weighted images and marked hyperintensity on T2-weighted images. The imaging findings allowed the
diagnosis of MS in the context of the underlying condition. MRI played a central role in the detection,
characterization, and follow-up of the lesions, as well as in excluding features suggestive of malignant
transformation. This case demonstrates the role of MRI in the clinical-imaging correlation of MS and MAS,

reinforcing the need for continuous surveillance for the early detection of malignant degeneration.

KEYWORDS

Mazabraud Syndrome; McCune-Albright Syndrome; Fibrous Dysplasia; Intramuscular Myxoma,; Magnetic

Resonance Imaging; Clinical Case

|NTRODUGAO activity polypeptide 1), a qual também ¢é

responsavel pela Sindrome de McCune-Albright
A Sindrome de Mazabraud (SM) é uma condicédo P P _ ] g
. . (SMA), uma variante mais complexa que associa a
benigna extremamente rara, caracterizada pela ) ) ] ) )
L ) o . displasia fibrosa a manchas "café-au-lait" e
associagdo de displasia fibrosa (uma anomalia do . o
. ) ) disfungdes enddcrinas (como a puberdade
desenvolvimento dsseo onde o osso normal é )3, 4)
recoce) (3, 4).
substituido por tecido fibro-6sseo) e mixomas P _ _ S
. _ . Do ponto de vista epidemiolégico, a SM
intramusculares (tumores benignos de tecidos o )
, _ apresenta uma prevaléncia superior no sexo
moles com origem mesenquimal) (1, 2). o 3 _
, , o feminino, numa proporgdo aproximada de 3:1,
Esta entidade foi descrita inicialmente por dodi .- da habitual )
sendo diagnosticada habltualmente entre a quinta
Henschen em 1926 e, mais tarde, detalhada por J ] ) _ ) q
) i e a sexta décadas de vida. A displasia fibrosa
Mazabraud em 1957. A sua patogénese estd _ o
. N ; manifesta-se tipicamente na sua forma
frequentemente ligada a uma mutagdo pods- o o
o . poliostética, afetando multiplos ossos, com
zigdtica no gene GNAS1T (gene humano Guanine R ) . )
. o ) . ) especial incidéncia no fémur e na bacia, surgindo
nucleotide-binding protein, alpha stimulating . o
os mixomas geralmente nas proximidades dos
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segmentos 0sseos mais afetados. Embora muitos
pacientes permanegam assintomaticos durante
longos periodos, a progressao da doenca pode
causar dor Ossea, deformidades esqueléticas,
fraturas patolégicas ou o surgimento de massas
de tecidos moles indolores e de crescimento lento
(1.3

A SM é uma entidade clinica de extrema raridade,
com uma presenga tao restrita na literatura médica
mundial que muitos estudos estimam a existéncia
de menos de 100 a 200 casos documentados até
hoje (3).

O diagndstico da SM assenta na correlacao
clinico-radiolégica. A Ressonancia Magnética (RM)
é considerada o gold-standard para a avaliagdo
dos mixomas, apresentando-se tipicamente como
lesdes com hipossinal em ponderagido T1 e
hipersinal marcado em ponderagdgo T2. Na
radiografia convencional e na tomografia
computorizada (TC), a displasia fibrosa exibe o
classico aspeto em "vidro despolido" (ground-
glass) (2).

Embora os mixomas e a displasia fibrosa sejam
individualmente benignos, o reconhecimento da
sindrome é crucial devido ao risco aumentado de
transformacao maligna da displasia fibrosa para
osteossarcoma ou fibrossarcoma, o que exige um
acompanhamento clinico e imagioldgico rigoroso

a longo prazo (3).

HISTORIA CLINICA

Paciente do sexo feminino, 38 anos, apresenta um
quadro clinico complexo de base genética, com o
diagnéstico de SMA associado a SM. A paciente,
depois de informada relativamente aos objetivos
do presente trabalho, deu o seu consentimento
para a utilizacdo dos dados.

O seu percurso clinico é marcado por miltiplas

intervengdes cirlrgicas, com particular relevancia
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para a area da neurocirurgia. Aos 22 anos, e
posteriormente por volta dos 32, a paciente foi
submetida a procedimentos para o tratamento de
lesdes frontais direitas, tendo realizado uma
cranioplastia  com placa de titdnio e
descompressao do teto da orbita direita. Além
das manifestagdes cranianas, a paciente possui
um antecedente oncoldgico de sarcoma de baixo
grau na mandibula direita, o que reforcou a
necessidade de vigilancia apertada quanto a
degeneragdo maligna das lesdes displasicas.

Em termos de evolugdo, exames de imagem
realizados entre 2025 e 2026 revelam a
progressdo da doenca em varias localizagdes. A
RM revelou alteragbes extensas do padrédo de
sinal medular ésseo compativeis com displasia
fibrosa poliostética, envolvendo o  Umero
esquerdo (Fig. 1) e ambos os fémures (Fig. 2),
associadas a multiplos nédulos intramusculares
compativeis com mixomas no brago esquerdo e

coxa direita.

Figura 1 — Imagem de RM, ponderada em T2 STIR no plano

coronal, Umero esquerdo. Alteragdo do padrdo de sinal
medular dsseo de toda a extensdo do Umero, desde a

metafise proximal a metafise distal, com alteragéo do padréo



de sinal medular 6sseo multifocal. Mdltiplos nédulos
dispersos, em particular na metade inferior do brago
esquerdo, abrangendo, tanto o compartimento dos flexores
como extensores, com dimensdes varidveis, o maior com
4,2cm.

Figura 2 - Imagem de RM, ponderada em T1 no plano

coronal, coxa direita e esquerda. Extensa alteragdo do
padrdo de sinal medular 6sseo do segmento metadiafisario
proximal de ambos os fémures, que é mais extensa a direita
com caracteristicas compativeis com manifestagdo de
displasia fibrosa. Mdltiplos nédulos na dependéncia dos
musculos da coxa direita, nomeadamente na dependéncia
dos componentes do quadricipite, ou seja, tanto no vasto

intermédio como lateral e medial.

O conjunto de achados imagiolégicos é
compativel com SM, caracterizada pela
associagdo entre displasia fibrosa e mixomas
intramusculares, no contexto da SMA. A nivel
craniofacial, a RM evidenciou um espessamento
6sseo difuso e assimétrico, com aumento da area
de displasia na regido parietal direita, embora sem

compromisso endocraniano imediato (Fig. 3).
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Figura 3 — Imagem de RM obtida no plano axial do cranio em

ponderagdo T2. Marcado espessamento dsseo das paredes
orbitérias e das restantes estruturas da base do créanio e da
calote craniana, com consequente redugdo da amplitude das

orbitas, associado a displasia fibrosa.

METODOS DIAGNOSTICOS

A RM assume um papel central na avaliagdo
imagiolégica da SM, sendo fundamental tanto
para o diagnodstico como para a caracterizagdo das
lesdes e o seguimento evolutivo da doenca.

ARM é particularmente relevante na avaliagado das
lesGes de partes moles, permitindo a identificagao
e caracterizacdo dos mixomas intramusculares,
que podem ser mdltiplos e, por vezes,
clinicamente subestimados. Para além disso,
possibilita uma analise detalhada da extensdo das
lesbes, bem como da sua relacdo com estruturas
adjacentes, nomeadamente musculos, feixes
neurovasculares e planos fasciais. Embora a TC
seja superior na avaliagdo do envolvimento dsseo,
a RM complementa o estudo da displasia fibrosa

ao evidenciar alteracdes da medula dssea e
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eventuais repercussdes nas partes moles, sendo
também Util na detegdo de complicagdes.
Adicionalmente, a RM desempenha um papel
importante na vigilancia, permitindo controlar a
estabilidade ou progressédo das lesGes e identificar
sinais sugestivos de transformagdo maligna, ainda
que rara (3,4)

Foram realizados trés protocolos de RM num
equipamento Siemens Magnetom Aera 1.5T,
incluindo estudo cranio-encefélico, de ambas as
coxas e do umero esquerdo. O protocolo cranio-
encefalico integrou sequéncias ponderadas em
3D FLAIR (Fluid-Attenuated Inversion Recovery),
T1, DP/T2, DWI (Diffusion-Weighted Imaging ou
Imagem Ponderada por Difusao) e T2* em plano
axial, T2 nos planos coronal e sagital, bem como
STIR (Short Tau Inversion Recovery) coronal
dirigido a regido das orbitas. O estudo das coxas
foi realizado com sequéncias ponderadasem T1 e
STIR em plano coronal bilateral, T2 sagital
bilateral, aquisicdo axial unilateral dirigido a coxa
direita em T1, T2 e STIR, bem como T2 Dixon e
DWI axial bilateral e sequéncias T1 com supressao
de gordura apds administragdo de gadolinio nos
planos axial, coronal e sagital. A avaliagdo do
Umero esquerdo incluiu sequéncias T1, T2 e STIR
nos planos  coronal, sagital e  axial,
complementadas por sequéncias ponderadas em
T1 com supressdao de gordura poés-contraste nos
planos axial, sagital e coronal.

No que respeita as caracteristicas imagioldgicas,
os mixomas intramusculares  apresentam
tipicamente sinal hipointenso a iso-hipointenso
nas sequéncias ponderadas em T1, refletindo o
seu baixo conteido lipidico e elevado
componente mucoide (Fig. 2). Nas sequéncias
ponderadas em T2, evidenciam-se como lesdes
marcadamente hiperintensas, devido ao elevado
teor de 4&gua, constituindo esta uma das

caracteristicas mais sugestivas do diagnostico. As
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sequéncias com supressdo de gordura, como o
STIR, aumentam o contraste entre a lesdo e os
tecidos adjacentes, permitindo uma melhor
detecdo de lesdes de menor dimensdo e a
avaliacao de eventual edema associado (Fig. 1) (2-
5)

Apods administragdo de contraste paramagnético,
observa-se habitualmente um padrédo de realce
periférico ou heterogéneo nos mixomas,
traduzindo a sua escassa vascularizagdo central, o
que pode auxiliar na distingdo relativamente a
lesdes malignas, geralmente mais vascularizadas e
com padrées de realce mais exuberantes. As
sequéncias DWI e os respetivos mapas ADC
(Coeficiente de Difusdo Aparente, do inglés
Apparent  Diffusion  Coefficient) contribuem
adicionalmente para o diagnéstico diferencial,
uma vez que os mixomas tendem a ndo apresentar
restricdo significativa a difusdo, ao contrario de
tumores malignos de maior celularidade (3, 4)
Relativamente a displasia fibrosa, o sinal em RM é
mais varidvel, dependendo da propor¢io de
tecido fibroso, conteldo mineral e eventual
atividade da lesdo, podendo apresentar
intensidade de sinal baixa a intermédia em
ponderacao T1 e varidvel em ponderagao T2 (Fig.
3). A integracdo dos achados imagioldgicos,
nomeadamente a presencga de lesdes musculares
com sinal muito hiperintenso em ponderagéo T2 e
padrdo de realce caracteristico, associadas a
alteragbes &sseas compativeis com displasia

fibrosa, é altamente sugestiva da SM (4, 5).

DISCUSSAO

A associagao entre SM e SMA representa uma
manifestacdo rara dentro do espectro das
doencas relacionadas com muta¢des do gene
GNAS1, documentada apenas em pequenos

grupos e casos especificos (3,4). A literatura



sugere que a coexisténcia destas entidades
poderd traduzir uma expressao fenotipica mais
extensa da mutagdo pos-zigdtica, com maior
carga lesional e envolvimento multissistémico (4)
Comparativamente aos casos descritos, este
apresenta varias particularidades relevantes. Em
primeiro lugar, a extensao da displasia fibrosa
poliostética, com envolvimento dos ossos longos
e do esqueleto craniofacial, estd de acordo com
os padrbées mais severos descritos na SMA.
Estudos prévios referem que o envolvimento
craniofacial ocorre com frequéncia significativa
nestes doentes, podendo associar-se a
complicagdes funcionais importantes (1) No
presente caso, apesar do espessamento ésseo
exuberante na regido orbitaria e da necessidade
de intervengdes cirlrgicas prévias, nao se observa
compromisso endocraniano atual, o que sugere
uma evolucdo relativamente controlada sob
vigilancia adequada.

A presenga de multiplos mixomas
intramusculares, distribuidos preferencialmente
nos compartimentos musculares adjacentes aos
ossos afetados, estd em consonédncia com a
literatura, que descreve uma forte correlagao
topogréfica entre as duas componentes da SM (2)
No entanto, a multiplicidade e dimensdo das
lesdes observadas neste caso reforcam a
importancia da avaliagdo sistematica por RM, uma
vez que varios estudos indicam que os mixomas
podem ser subdiagnosticados quando apenas
avaliados clinicamente (2,5)

Do ponto de vista imagiolégico, os achados
descritos sao altamente concordantes com os
padroes classicos reportados. Os mixomas
apresentam sinal hipointenso em ponderagdo T1
e marcadamente hiperintenso em ponderagédo T2,
refletindo o seu elevado conteddo mucdide, com
realce periférico apds contraste, caracteristicas

amplamente documentadas como sugestivas de
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benignidade (2,5). Adicionalmente, a auséncia de
restricdo a difusdo constitui um elemento
diferenciador importante face a tumores malignos
de partes moles, corroborando dados recentes
que enfatizam o papel das sequéncias de difuséo
no diagndstico diferencial (5)

Relativamente a displasia fibrosa, a variabilidade
do sinal em RM descrita neste caso estd em linha
com a heterogeneidade histolégica das lesdes
reportada na literatura (1). Embora a TC
permaneca o método de eleicdo para a
identificagcdo do padrao em “vidro despolido”, a
RM demonstra clara superioridade na avaliagéo da
extensao medular e das repercussdes nos tecidos
moles, sendo particularmente Gtil em contexto de
vigilancia (1,2)

Um aspeto distintivo deste caso é o antecedente
de sarcoma mandibular de baixo grau, o que
levanta consideragdes importantes. Embora a
transformacao maligna da displasia fibrosa seja
rara, estimada em menos de 1% dos casos, o risco
parece aumentar em doentes com formas
poliostéticas e em contexto sindrémico, como na
SMA (1,4). Este antecedente reforca a
necessidade de uma vigilancia particularmente
rigorosa, dado que a recorréncia ou novas
transformacdes malignas podem ocorrer.

Do ponto de vista terapéutico, a abordagem
conservadora adotada estd alinhada com as
recomendagdes atuais, que privilegiam o controlo
sintomatico e o seguimento imagioldgico regular
(1,4). A auséncia de critérios imagioldgicos
sugestivos de malignidade nas lesbes atuais
sustenta esta estratégia. No entanto, alguns
autores defendem uma abordagem mais
intervencionista ~em  casos  selecionados,
nomeadamente na presenca de crescimento
progressivo dos mixomas ou sintomatologia

compressiva (4,5)
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Globalmente, este caso reforca varios conceitos
descritos na literatura, nomeadamente a
importancia da correlacao clinico-imagiolégica no
diagnéstico da SM, o papel central da RM na
avaliacdo das lesdes e a necessidade de vigilancia
prolongada. Simultaneamente, acrescenta valor
pela sua complexidade clinica, extensdo das
lesdes e antecedente oncoldgico, contribuindo
para a melhor caracterizagdo do espectro desta

entidade rara.

CONCLUSAO

A associacdo entre SM e SMA constitui uma
entidade rara e clinicamente desafiante, cuja
abordagem exige uma integragdo multidisciplinar
e uma forte correlagao clinico-imagioldgica.

O presente caso evidencia uma forma extensa e
complexa da doenca, caracterizada por displasia
fibrosa poliostética, envolvimento craniofacial
significativo e multiplos mixomas intramusculares,
com achados imagiolégicos tipicos que
permitiram um diagndstico consistente e
diferencial. A RM assume um papel central ndo s6
na detecdo e caracterizacdo das lesdes, como
também na monitorizagdo evolutiva e na
identificacdo precoce de sinais de alarme.

Os antecedentes de transformacdo maligna

reforgam a importancia de uma vigiléncia rigorosa
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e prolongada, particularmente em doentes com
formas sindrémicas e carga lesional elevada.
Apesar do caracter benigno das lesdes na maioria
dos casos, o potencial de complicagdes justifica
uma abordagem cuidadosa e individualizada.

Este caso clinico contribui para a literatura ao
ilustrar uma apresentagédo rara e complexa desta
associagdo sindromica, reforcando a importancia
do reconhecimento precoce e do papel
determinante da imagiologia, nomeadamente da
RM, na orientacdo diagndstica e no seguimento

clinico.
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RESUMO

A Medicina Nuclear tem um papel cada vez mais importante na investigagao clinica, particularmente em
ensaios clinicos direcionados a avaliacdo da seguranca e eficacia de farmacos na doenga de Alzheimer. A
presente nota técnica tem como objetivo sistematizar as alteragbes recentemente introduzidas pela
atualizacdo “R3” do guia de Good Clinical Practice (GCP), emitido pelo International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), correlacionando-as com
as praticas clinicas na area da Medicina Nuclear.

Neste contexto, o consentimento por representante legal, o assentimento do participante, a consideragéo
pelo melhor interesse e a possibilidade de revogar o consentimento, surgem como diretrizes atualizadas
para a obtengdo do consentimento informado em participantes com capacidade de consentimento reduzida
ou incapazes. A recomendacao da criagdo de diagramas de fluxo de dados, a nivel departamental, vem
introduzir um maior foco no principio da rastreabilidade dos dados, permitindo uma “reconstrugao” dos
elementos imagiolégicos de um ensaio clinico. O enfoque na qualidade baseada no risco remete para a

identificacdo e avaliagdo dos fatores de risco ao longo de todas as fases do ensaio clinico, permitindo uma
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gestdo adequada destes. De igual forma, a mudanca de paradigma que introduz flexibilidade aos desenhos
de estudo e a redugdo do impacto operacional das visitas do estudo, deve ser tida em consideragdo
particularmente pelos profissionais que mais interagem com os voluntérios, como os Técnicos de Medicina
Nuclear.

A adocao das boas praticas clinicas e a introdugado dos elementos relativos a atualizagdo “R3"” nos exames
de Medicina Nuclear utilizados para ensaios clinicos, sdo crucias para a obtengdo de dados fidveis e integros,

como também para assegurar o bem-estar e a dignidade dos participantes.
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Consentimento informado

ABSTRACT

Nuclear Medicine plays an increasingly important role in clinical research, particularly in clinical trials aimed
at evaluating the safety and efficacy of medications in Alzheimer's disease. This technical note aims to
systematise the changes recently introduced by the "R3" update of the Good Clinical Practice (GCP)
guidelines, issued by the International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), correlating them with clinical practices in the field of Nuclear Medicine.
In this context, consent by a legal representative, participant assent, consideration for the best interests of
the individual, and the possibility of revoking consent appear as updated guidelines for obtaining informed
consent from participants with reduced capacity or incapable of providing consent. The recommendation to
create data flow diagrams at a departmental level introduces a greater focus on the principle of data
traceability, allowing for a "reconstruction" of the imaging elements of a clinical trial. The risk-based
approach to quality focuses on identifying and assessing risk factors throughout all phases of the clinical trial,
enabling their appropriate management. Similarly, the paradigm shift that introduces flexibility to study
designs and the reduction of the operational impact of study visits should be considered particularly by
professionals who interact most with volunteers, such as Nuclear Medicine Technologists.

The adoption of good clinical practices and the introduction of elements related to the "R3" update in
Nuclear Medicine examinations used for clinical trials are crucial for obtaining reliable and complete data,
and for ensuring the well-being and dignity of participants.

KEYWORDS

Technical note; Nuclear Medicine Technologists; Clinical Research; Clinical Trials; Good Clinical Practice;

Informed consent
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INTRODUCAO

Os ensaios clinicos, concebidos para avaliar a
seguranca e a eficacia de farmacos, terapéuticas e
dispositivos médicos, dependem cada vez mais
do suporte das técnicas de Medicina Nuclear para
alcancar os objetivos da investigagao clinica (1, 2).
Um exemplo desta relagdo sinergistica é o
desenvolvimento de farmacos destinados a
atrasar a progressdo da doenga de Alzheimer.
Frequentemente, estes ensaios clinicos incluem,
na avaliacdo basal, a realizacdo de um exame de
Positron Emission Tomography - Computed
Tomography (PET-CT) com um radiofarmaco com
captagdo nas placas de amiloide, seguida de um
exame de PET-CT com um radiofarmaco com
captagdo nos neurofibrilhamentos da proteina tau.
Subsequentemente, o fairmaco em investigagdo é
administrado a doentes com diagndstico de
Alzheimer e ambos os exames de PET-CT séo
repetidos, periodicamente (3).

A investigagdo clinica é guiada pelos principios
éticos da Declaragdo de Helsinquia, que tém
como objetivo proteger a vida, a dignidade,
integridade, salde e privacidade de voluntarios
saudaveis e doentes que participem em ensaios
clinicos (4). Simultaneamente, a investigacao
clinica também é guiada pelas orientagdes
indicadas  pelo  International  Council  for
Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) Good
Clinical Practice (GCP) que asseguram a seguranga
dos doentes e voluntérios e a integridade dos
dados e resultados (5).

A atualizacdo da ICH GCP Eb6(R3) introduz
mudangas = significativas na  protecdo de
participantes vulneraveis, na governagdo e
rastreabilidade dos dados, na gestdo da
qualidade baseada no risco e na flexibilizagdo dos

desenhos dos ensaios clinicos. Apesar da sua
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aplicagdo transversal a investigacao clinica, a
implementacao destas orientagdes na area da
Medicina Nuclear apresenta especificidades
associadas ao recurso a exames imagioldgicos,
sistemas digitais complexos e a proximidade dos
Técnicos de Medicina Nuclear com os
participantes. Neste  contexto,  torna-se
fundamental interpretar estas altera¢bes a luz da
pratica clinica diaria, promovendo uma aplicagao
consistente e adequada as particularidades da
area.

Esta nota técnica tem como objetivo apresentar
recomendagdes praticas para a realizagdo de
exames de Medicina Nuclear em ensaios clinicos,
a luz da atualizagdo ICH GCP E6(R3) adotada pela
European Medicines Agency (EMA) em julho de

2025 (5).

DESENVOLVIMENTO

Protecdo, seguranca e bem-estar de
voluntarios saudaveis e doentes

As orientagbes no guia de GCP salientam a
necessidade de os protocolos de investigacao
clinica serem submetidos a revisdo e aprovagao
por Comissdes de Ftica, de modo a garantir que
os direitos dos participantes sdo salvaguardados.
No contexto nacional, os protocolos de ensaios
clinicos devem ser aprovados pelas seguintes
entidades:

e Comissdo de Etica para a Investigagio
Clinica (CEIC): responsavel pela analise do
consentimento informado, do protocolo
de investigacdo, da protecdo de dados e
da dignidade dos participantes (6);

e Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saide (INFARMED):
responsavel por avaliar os aspetos
cientificos e técnicos relativos a realizacdo

do ensaio clinico (7).
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Adicionalmente, o GCP sublinha a importancia de
obter o consentimento informado, dos
voluntérios, antes da realizacdo de quaisquer
procedimentos ou atividades relacionadas com o
estudo. Os participantes devem receber uma
folha de informacdo do estudo, contendo os seus
objetivos, uma descricdo da investigacdo, os
potenciais riscos e beneficios, bem como o direito
de desistir a qualquer momento, sem prejuizo
para si ou para os seus familiares. O
consentimento informado e esclarecido deve ser
obtido, por escrito, apds o participante dispor de
tempo suficiente para ler a folha de informacéo e
esclarecer quaisquer dividas com a equipa de
investigacao.

A anterior diretriz (ICH GCP E6(R2)) baseava-se
substancialmente em ensaios clinicos tradicionais
realizados em centros de investigacdo e ndo
abordava as tecnologias modernas atualmente
disponiveis, as abordagens de investigagao clinica
descentralizadas, as fontes de dados complexas e
os desenhos de estudo cada vez mais inovadores.
A atualizagdo ICH GCP E4(R3) foi incorporada e
publicada em Diario da Republica sob a Lei n.°
9/2026, de 6 de Marco, e assegura a execugdo, na
ordem juridica nacional, do Regulamento (UE) n.°
536/2014 [8]. Esta atualizacdo vem, entre outros
aspetos, criar condigdes claras e eficientes
relativas ao consentimento informado e
participacao em ensaios clinicos de menores e de
pessoas incapazes. Remetendo para o exemplo
dos ensaios clinicos realizados com o suporte da
Medicina Nuclear para a avaliagao de farmacos na
patologia da Doenga de Alzheimer, as
atualizagSes R3 reconhecem que a capacidade de
consentir pode variar ao longo do tempo,
dependo do estado de consciéncia. As principais
atualizagbes para estas diretrizes remetem-se para

(5):
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¢ Consentimento por representante legal:
em que se reconhece que, quando um
participante ndo tem capacidade de
consentir, um represente legal pode fazé-
lo.

e Assentimento do participante: mesmo
em circunstancias em que seja necessario
um representante legal, o participante
deve ser informado do estudo em que ira
participar.

e Melhor interesse e revogabilidade: a
inclusdo destes participantes num estudo
s6 deverd ser permitida se a investigacao
clinica for essencial para investigar a
doenca que afeta um grupo especifico
(sendo que o beneficio serd superior ao
risco), e o consentimento (dado pelo
participante ou representante legal)

poderéd se revogado a qualquer momento.

Registo, processamento e armazenamento
de dados

As orientagdes GCP referem a importancia de
recolher e registar dados com acuracia, armazena-
los de forma segura e utilizar sistemas de gestdo
de dados para manter a integridade destes (5).
As palavras de origem inglesa Attributable,
Legible, Contemporaneous, Original e Accurate
originaram o acrénimo ALCOA, introduzido em
1990, que indica que a recolha de dados deve ser
(9):

e Atribuivel, permitindo saber quem
adquiriu os dados.

e Legivel, deve ser possivel ler os dados
independentemente de estes terem sido
recolhidos em formato eletréonico ou terem
sido escritos manualmente.

¢ Contemporaneo: a documentagdo dos

dados deve ser feita ao mesmo tempo ou



num curto espago de tempo apds a
atividade ter sido realizada.

e Original: o registo dos dados deve ser
original ou representar uma cdpia
certificada.

e Exato (do Inglés Accurate): caso os dados
documentados tenham sofrido alteracdes
ou correcbes, estas devem  ser
documentadas, assinadas pelo

interveniente que efetuou a corregéo.

Este acrénimo tem sofrido alteragdes sendo que,
desde 2023, deve ser referido como ALCOA++
representando a adigdo de mais cinco principios
(©):

e Completo: todos os dados,
independentemente de repetigdes ou
andlises  subsequentes, devem  ser

registados.

e Consistente: todos os elementos,
independentemente de serem os dados
originais ou correcdes, devem ser datados.

e Duradouro (do Inglés Enduring): os dados
devem ser registados em cadernos oficiais
ou eletrénicos, e estar disponiveis para
verificar.

¢ Disponivel (do Inglés Available): o registo
de dados deve estar disponivel para
revisdo, auditoria ou inspegdo, durante e
apos o término do estudo.

e Rastreavel (do Inglés Traceable): todos os
elementos devem ser rastredveis durante o
ciclo de vida do estudo (incluindo
potenciais alteragdes), de forma a ser

possivel “reconstruir” o estudo.

A atualizacdo ICH GCP E6(R3) veio introduzir um

maior foco no  principio  “Rastreavel”,
recomendando diagramas de fluxo de dados, que

identifiquem todos os sistemas, integragdes e
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repositorios de dados que fagam parte dos
processos departamentais (5).

No exemplo acima mencionado da utilizagdo de
exames de PET-CT em ensaio clinicos da doenca
de Alzheimer, é aconselhavel a criacdo de
documentos com procedimentos operacionais
(Standard Operating Procedures - SOP), que
indiqguem o fluxo de trabalho desde a
administragdo do radiofarmaco, a aquisicdo de
imagem no tomégrafo, a anonimizagdo dos
identificadores pessoais presentes nos metadados
DICOM e o armazenamento de imagens (com ou
sem anonimizagdo) no Picture Archiving and
Comunication System (PACS) ou Vendor Neutral
Archive (VNA) (10).

Relativamente a anonimizacdo das imagens, é
importante obter a priori, o identificador do
participante no ensaio clinico, o seu nimero de
randomizacdo e o numero (ou estado) da visita
que ird ser realizada. Esta informagdo sera
utilizada para substituir dados pessoais do doente
nos metadados das imagens DICOM (11). Em
contrapartida, a informacg&o relativa a algoritmos
de reconstrugdo, parametros de aquisicdo, hora
de administracdo do radiofarmaco e a hora de
inicio da aquisicio de imagem ndo deve ser

anonimizada.

Qualidade Baseada no Risco

A garantia da qualidade sempre foi um dos pilares
das Good Clinical Practice (GCP). Contudo, a
implementacao da revisdo ICH GCP E6(R3) veio
reforgar a importancia da qualidade baseada no
risco. Ao contrario do que sucedia na versao
anterior da diretriz, em que predominavam
abordagens retrospetivas, a ICH GCP E4(R3)
preconiza a adogdo de paradigmas Quality by
Design (QbD), nos quais os fatores de risco sdo
identificados, avaliados e geridos ao longo de

todas as fases do ensaio clinico.
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Numa perspetiva aplicada a Medicina Nuclear,
fatores como os protocolos de aquisicdo, os
parametros de reconstrugdo e os métodos de
anélise de imagem devem ser incluidos no plano
de gestdo da qualidade do estudo. Iniciativas
como a Quantitative Imaging Biomarker Alliance
(QIBA) e o programa de acreditagdo da European
Association of Nuclear Medicine Research Ltd.
(EARL) podem igualmente ser utilizadas para
harmonizar os protocolos de PET, reduzindo a
variabilidade das métricas semiquantitativas
(como o standardised uptake value) e
quantitativas (como o binding potential),
reforcando assim a confianca, a robustez e a
reprodutibilidade dos resultados (12, 13). Cada
vez mais, a acreditacdo através destas iniciativas é
considerada nos questionarios de viabilidade e
selegdo de centros durante a fase de preparagao
de ensaios clinicos.

O desenvolvimento de radiofarmacos assume
igualmente um papel de destaque no contexto da
qualidade baseada no risco. Na ultima década,
em particular, assistiu-se ao surgimento de varios
radiofdrmacos especificos para a imagiologia da
deposicdo de placas amiloides (como o
["®Flflorbetapir, [®F]florbetaben e
['®F]flutemetamol), bem como de radiofarmacos
direcionados  para a  imagiologia  dos
neurofibrilhamentos da proteina tau (como o
["®Flflortaucipir, ['®Flflorquinitau e ['®F]PI-2620)
(14-18). Em ensaios clinicos cujo objetivo seja
avaliar a seguranca e a eficacia destes agentes, os
radiofdrmacos sdo considerados medicamentos
experimentais (investigational medicinal products
- IMPs) e, consequentemente, os riscos
especificos associados a sua utilizagdo, bem como
os potenciais efeitos adversos, devem ser
contemplados no plano de gestdo da qualidade

do estudo e revistos periodicamente.
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As atividades de gestdo da qualidade devem ser
adequadamente documentadas, de forma a
demonstrar que os riscos identificados foram
mitigados ou controlados. Do mesmo modo,
eventuais desvios devem ser registados e
investigados, podendo ser implementadas agdes
corretivas e preventivas (corrective and preventive
actions — CAPAs), de modo a assegurar a
seguranca dos participantes, a integridade dos
dados e a validade, robustez e reprodutibilidade

dos biomarcadores imagioldgicos.

Flexibilidade

A atualizacgo ICH GCP Eb6(R3) promove
flexibilidade no desenho de protocolo dos
ensaios clinicos e das atividades de investigacao,
por forma a simplificar a participagdo dos
voluntérios. A revisdo “R3” reconhece que os
procedimentos do  estudo devem = ser
cientificamente justificados, minimizando, ao
mesmo tempo, o encargo desnecessario para os
participantes e investigadores. Tem, também,
ainda em consideragdo as perspetivas dos
participantes e como o feedback destes pode
guiar o desenvolvimento dos protocolos (5).

Este é um ponto de elevada importancia para os
Técnicos de Medicina Nuclear envolvidos na
execugdo de ensaios clinicos dado que, na
qualidade de profissionais de salde, séao
frequentemente os principais interlocutores dos
participantes. Por isso, a recolha de feedback
relativa as atividades mais complexas ou de maior
dificuldade para os voluntarios, bem como
sugestbes por estes partilhadas, deve ser
cuidadosamente registada e partilhada com os
investigadores (19).

Os exames de Medicina Nuclear séao
procedimentos complexos que exigem uma
organizagdo logistica significativa, implicando a

coordenagédo da disponibilidade dos



radiofdrmacos, da  operacionalidade  dos
equipamentos de aquisicdo de imagem e da
agenda dos participantes. De acordo com as
novas diretrizes, devem ser adotadas estratégias
de agendamento flexiveis que permitam articular
a realizacdo dos exames de Medicina Nuclear com
as restantes visitas clinicas previstas no estudo, de
forma a minimizar o impacto na vida diaria dos
participantes.

De igual modo, a flexibilidade introduzida pela
ICH GCP E6(R3) pode traduzir-se na adaptagdo
dos horadrios dos exames, um aspeto
particularmente relevante para participantes que
dependem de cuidadores. Esta abordagem
contribui também para reduzir os
constrangimentos enfrentados por participantes
com mobilidade reduzida ou que necessitem de
percorrer longas distancias para comparecer as
visitas de estudo.

O agendamento personalizado, a coordenagao
com consultas clinicas de rotina e a
disponibilizagdo de apoio adicional aos
participantes podem melhorar significativamente
a experiéncia de participacdo no estudo,
favorecer o recrutamento e a retencdo de
participantes e, simultaneamente, assegurar a
adesdo ao protocolo e a qualidade dos dados

recolhidos.

CONCLUSAO

A Medicina Nuclear e os técnicos de Medicina
Nuclear tém, gradualmente, vindo a ter um papel
mais importante na investigagdo clinica e em
ensaios clinicos. A atualizacdo ICH GCP E6(R3)
veio reduzir a ambiguidade relativa ao
consentimento informado e a realizacdo de
atividades de investigagdo que envolvam
voluntérios com capacidade de consentimento

reduzida ou incapazes. Por outro lado, esta
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atualizacao veio também enfatizar o principio da
rastreabilidade, assegurando a integridade dos
dados e a qualidade dos préprios ensaios clinicos,
introduzir flexibilidade no desenho dos estudos e
reduzir o impacto operacional das visitas do
estudo.

Uma compreensdo completa das diretrizes de
GCP e da atualizagdo “R3” é importante para
todos os Técnicos de Medicina Nuclear
envolvidos em ensaios clinicos, dado que é um
requisito para a realizagdo de investigagao clinica,
assegurar o bem-estar dos participantes e a

integridade dos dados.
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