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RESUMO

A Tomografia Computadorizada (TC) € um exame de imagem para diagnostico
gue utiliza a radiagéo ionizante para formacdo de imagens segmentadas do corpo
humano, podendo estas serem reconstituidas como um volume. Ela é de extrema
importancia em diagnosticos médicos e recentemente foi fortemente recomendada na
deteccado da infeccdo pulmonar pelo coronavirus. Portanto, os equipamentos de TC
devem ser regulamentados e também devem passar constantemente por um controle
de qualidade. Assim, € importante comparar as regulamentacfes existentes de
diferentes paises, para que haja uma melhora continua, de modo que as diferencas
sejam minimizadas e as regulamentacdes sejam 0 mais proximo possivel entre os
paises. Sob essa perspectiva, este trabalho reuniu regulamentacdes de controle de
gualidade da Franca e do Brasil, avaliando as diferencas e semelhancas entre elas,
além de fazer uma comparagdo do panorama geral de TC nos dois paises. Os
resultados revelam que os dois paises estdo bem alinhados no quesito das
regulamentacdes, havendo pequenas diferengas na estrutura das regulamentacdes e
nas exigéncias de periodicidades. Por fim, o trabalho conclui que apesar de haver uma
grande diferenca econbmica e cultural entre a Frangca e o Brasil, existem

regulamentacdes e exigéncias parecidas para a TC.

Palavras-Chave: Tomografia Computadorizada, Imagens Méedicas,

Regulamentagéo, Direito Comparado, Controle de Qualidade.



ABSTRACT

Computed tomography (CT) is a diagnostic imaging test that uses ionizing
radiation to form segmented images of the human body, which can be reconstructed
as a volume. It is extremely important in medical diagnostics and has recently been
strongly recommended for the detection of pulmonary coronavirus infection. It is
therefore important that tomography equipment is regulated and constantly undergoes
guality control. Consequently, it is important to compare existing regulations in different
countries for continuous improvement and worldwide consensus. With this in mind, the
paper brought together quality control regulations from France and Brazil and
evaluated the differences and similarities between them, as well as a comparison of
the overall CT landscape in the two countries. The results reveal that the two countries
are well aligned in terms of regulations, with minor differences in the structure of the
regulations and in the periodicity requirements. Finally, this work concludes that
despite a big economic and cultural difference between France and Brazil there are

similar regulations and requirements for CT.

Key words: Computed Tomography, Medical Imaging, Regulation,
Comparative Law, Quality Control.
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1 INTRODUCAO

A Tomografia Computadorizada (TC) € um sistema de geracdo de imagens
médicas que permite complementar o exame de diagndstico de tecidos internos do corpo
humano de forma nédoinvasiva (CANTATORE; MULLER, 2011). Além de ser um método
nao invasivo outra vantagem da TC é a quantidade de detalhes que podem ser
fornecidos em uma imagem de tomografia. Devido a sua tecnologia de emissdo de
pequenos feixes de Raio-X para a aquisi¢cdo da imagem, a TC torna-se um 6timo método
de imagem onde apenas a area de interesse é afetada pela radiacdo. Assim, a TC pode
ser realizada por exemplo, apenas no cranio, abdémem, braco ou punho sem afetar
outras regides (SILVA et al, 2019).

A utilizacdo da Tomografia Computadorizada, hoje estd distribuida em vérias
aplicacdes. Porém, o caminho para se chegar aos equipamentos de TC modernos foi
longo e arduo. Quando se fala em qualquer descoberta ou invencéo, € muito dificil
apontar qual foi o ponto inicial, pois existem varias teorias e contribuicbes de
pesquisadores que foram desenvolvidas e utilizadas nas descobertas, sendo que
apontar o inicio acaba sendo injusto com varios pesquisadores.

No campo da TC nao é diferente, a descoberta utiliza varias teorias de varios
pesquisadores que sequer sdo lembrados, podemos citar como exemplo James Clerk
Maxwell, Michael Faraday,Heinrich Hertz, Nikola Tesla, dentre outros. Obviamente,
existem diversos autores que contribuiram para a criacdo da TC, mas seria impossivel
listar todos. Entretanto, podemos indicar um marco para iniciar o histérico da invencao
da TC, e, este marco inicial, para este trabalho, sera a descoberta do Raio-X.

Podemos iniciar nossa caminhada na descoberta do Raio-X com Hermann Von
Helmholtz, o qual foi o primeiro a investigar as equacdes que descrevem o0s Raios-X e
sua penetracdo em diferentes materiais. Réntgen descobriu os Raios-X em 1895, sua
descoberta modificou a forma de diagnosticar doencas, tornando-se umaferramenta
valiosa para salvar vidas. Logo ap0s a descoberta de Rontgen, Thomson sugeriu a
aquisicdo e visualizacdo de imagens estereoscopicas de Raios-X (THOMSON, 1896;
SCHENA et al. 2015; FRIEDLAND; THURBER, 1996; AMBROSE, 1977).

Assim como Thomson, apds saber da descoberta de Rontgen, Thomas Alva

Edison, realizou vérios experimentos com Raio-X por meio de um fluoroscépio, mas
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infelizmente, Edison ficou exposto a uma grande quantidade de Raio-X, afetando sua
saude, esse episodio mostrou que a nova tecnologia realmente era revolucionaria,
mas carecia de cuidados ao ser manuseada (THOMSON, 1896).

Aparentemente, o primeiro passo para a criacdo da TC foi dado ainda no
desenvolvimento dos equipamentos de Raio-X, pois em 1917, o matematico austriaco
Johann Radon demonstrou que uma imagem tridimensional de um objeto, pode ser
reconstruido a partir do conjunto infinito de todasas suas projecdes, esses achados foram
utilizados por Allan McLeod Cormack posteriormente, fornecendo as bases para o
desenvolvimento da TC ( AMBROSE, 1977).

Em 1921, André- Edmund-Marie Bocage, criou 0 tomograma de secao
convencional, sendo uma radiografia que revela uma secao muito fina do corpo, dando
inicio a area de pesquisa relacionada a tomografia linear. Porém, somente em 1930,
Alessandro Vallebona desenvolveu o primeiro tomografo médico (THOMSON, 1896;
SCHENA et al. 2015; FRIEDLAND; THURBER, 1996; AMBROSE, 1977).

Contudo, além do desenvolvimento de estudos na area de Raios-X, a contribuicdo
das técnicas computacionais também foi inquestionavel e importante para o advento da
TC. Os achados de Radon foram utilizados por Allan McLeod Cormack, o qual teve uma
contribuicdo importante no campo da TC, Cormack solucionou o problema dos Raios-X
relacionados a tecidos moles, pois 0s equipamentos de Raios-X ndo conseguiam
discriminar os diferentes tecidos. Em 1972 Godfrey Newbold Hounsfield desenvolveu o
primeiro equipamento de TC (ROBB, 2003; SCHENA et al., 2015).

1.1 Justificativa

Até o surgimento da TC, muitos exames eram inconclusivos ou ndo era possivel a
sua realizac&o, em outros casos, apesar de ser possivel o exame radiologico, o exame
trazia muito desconforto ao paciente (FRIEDLAND; THURBER, 1996; POWER et al.,
2016). De acordo com (POWER et al, 2016), a TC diminuiu a necessidade de cirurgia
de emergéncia de 13% para 5% e quase extinguiu muitos procedimentos cirdrgicos
exploratorios, além de diminuir a proporcéo de pacientes que necessitam de internacao.

As utilizagbes da TC vao desde aplicagdes conhecidas, tais como em protocolos
de diagnésticos de doengas como cancer, problemas de cartilagens, além de aplicagcfes
gue ainda sdo pouco exploradas com resultados surpreendentes, um exemplo é a

recente pandemia da COVID-19. No ano de 2019, foi descoberta a existéncia de um
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novo virus chamado Corona Virus (COVID-19), que recebeu este nome devido a sua
disposicéo anatdmica em forma de coroa. O virus foi relatado primeiramente na cidade
de Wuhan, na China, onde os primeiros casos foram observados. Devido a sua alta
capacidade de contaminacdo por vias aéreas, 0 virus logo se espalhou por todo o
mundo, causando uma das maiores pandemias da historia da humanidade (BELASCO,;
FONSECA, 2020).

Os principais sintomas da COVID-19 estdo relacionados a uma inflamacéao
pulmonar agressiva que pode causar tosse, febre, falta de ar e até mesmo podendo levar
a morte (ISER, 2020). Por se tratar de um novo virus de facil propagacao, houve sérios
problemas com relacéo a tratamento e diagnostico no comec¢o da pandemia. Pouco se
sabia sobre o virus, portanto, muitas pessoas morreram seja por lotacédo hospitalar,falta
de recursos ou ainda diagnostico tardio (ISER, 2020).

Atualmente, tem-se 518.440.513 casos de contaminacao mundial e um total de
6.280.181 mortes ocasionadas pela pandemia (WORLDOMETER, 2022). A vacina para
o virus j& foi encontrada e tem gerado resultados positivos nas contaminacdes e nas
mortes. Porém, uma ferramenta indispensavel para o diagnéstico da doenca foram os
exames com TC por imagens de tomografia do pulmao (AGRAWAL, 2020).

Assim, é inquestionavel a importancia das técnicas de TC, mas a utilizacédo e
testes desses equipamentos sao salvaguardados por leis e normas, que podem ser
muito rigidas (dificultando a utilizacdo da técnica) ou muito frageis (deixando os
pacientes e profissionais desprotegidos). Desta forma, esse trabalho visa comparar as
regulamentacdes de qualidade existentes para esse tipo de equipamento que estdo em
vigéncia na Franca e no Brasil. Esse tipo de comparacédo é importante, uma vez que
para diagnésticos fiéis, € necessario ter equipamentos de qualidade que entregam
resultados que retratem a realidade e a troca de conhecimentos entre diferentes

populacdes podem trazer analises e melhorias para o sistema.

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo Geral

Este trabalho tem como objetivo comparar leis de controle de qualidade em
equipamentos de tomografia computadorizada existentes no Brasil e na Franca para

ressaltar as semelhancas e diferencas existentes nas regulamentacoées.
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1.2.2 Objetivos especificos

Os objetivos especificos deste trabalho sé&o:
e Encontrar dois documentos especificos para regulamentacdo da qualidade em
sistemas de tomografia computadoriza no Brasil e na Franga;
e Ressaltar as semelhancas e diferencas existentes entre as regulamentacfes do
Brasil e da Franca,

e Descrever o panorama geral do parque tecnolégico existente nos dois paises.
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 Imagens Médicas

2.1.1 Radiologia

Os meios de diagnostico na medicina estdo em constante evolugdo. Um grande
passo que foi dado para que diagndsticos mais precisos e menos invasivos surgisse foi
a descoberta dos Raios-X. Os primeiros relatos documentados da descoberta dosRaios-
X sao datados de 1895, época em que o fisico Wilhelm Conrad Rontgen publicou seus
estudos. Ele percebeu que este tipo de raio interagia com materiais deforma a queima-
los, imprimindo uma imagem de acordo com a interagao do raio comos materiais que ele
atravessava. Em um de seus experimentos, ele percebeu que tecidos moles do corpo
eram facilmente atravessados pela radiacao ionizante, enquanto estruturas mais rigidas
como o0ssos impediam a passagem dos raios(MARTINS, 1998). Assim, as primeiras

imagens de Raio-X foram feitas utilizando a mao da esposa de Rontgen.

A nova descoberta teve impactos importantes ndo s6 no mundo cientifico comoum
todo, mas principalmente no meio médico. Muitos experimentos foram realizadosem
diversos laboratérios de fisica pelo mundo, proporcionando debate e construcdo de
conhecimento a respeito da radiacdo ionizante (PEREIRA, 2014). Assim, asimagens
médicas foram evoluindo, tendo o aperfeicoamento dos equipamentos de emissédo dos
Raios-X, buscado uma exposi¢cao menor da radiacdo com relacado aotempo e a dose.

Os primeiros equipamentos de Raio-X utilizados eram compostos de ampolas de
vidro a vacuo e fontes de alta tenséo para producédo dos Raios-X. As revelacfes eram
realizadas baseadas nas técnicas ja existentes na fotografia, sendo utilizado umprocesso
fisico-quimico. As etapas para a obtencdo das imagens eram: revelacado, fixacao,
lavagem e secagem (PEREIRA, 2014).

Com a evolugdo da tecnologia p6s 22 Guerra mundial, novos métodos de
diagnéstico comegaram a surgir. A ultrassonografia por exemplo, foi inventada e utilizada
como diagnostico pela primeira vez pelo médico americano Douglas Howry, sendo
utilizada em diversas especialidades da medicina (MARTINS, 2014).

Apoés o desenvolvimento de tecnologias como tomografia e ultrassom, surgiu
inspiracéo para a criacao da tecnologia da Ressonancia Magnética que também deu um

grande salto no diagndstico por imagens por ndo ser uma tecnologia invasiva ou
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prejudicial, que produz imagens de alta qualidade (MARTINS, 2014).

2.1.2 Ultrassom

Os principios do ultrassom comecaram a ser desenvolvidos quando foi
descoberto que as propriedades das ondas sonoras na dgua poderiam ser utilizadas para
a localizacéo de objetos. Entre os séculos XVIII e XIX, muitos fisicos estudaram essas
propriedades e desenvolveram teorias usadas até mesmo em guerras mundiais
(NEWMAN; ROZYCKI, 1998). No entanto, o desenvolvimento da tecnologia do
ultrassom teve seu apice apos a descoberta dos cristais piezoelétricos pelos irméos
Pierre e Jaques Curie.

Os materiais piezoelétricos possuem a propriedade que ao sofrerem uma
intervencdo mecanica, produzem um sinal elétrico de mesma intensidade e ao serem
polarizados eletricamente vibram e produzem ondas sonoras. Basicamente, eles
funcionam como transdutores de energia mecanica em energia elétrica ou o inverso
(MANBACHI; COBBOLD, 2011).

A primeira aplicacéo de ultrassom na medicina foi relatada em 1930 como método
de terapia. Em 1942, o Austriaco Karl Dussik publicou sua pesquisa relacionada a
utilizacdo de ondas ultrassonoras para realizacao de diagnosticos.

A producéo de imagens de ultrassonografia tem relagdo com a interacéo de cada
tecido com as ondas sonoras de alta frequéncia, ou seja, a imagem é criada baseada
na atenuacao das ondas ultrassonoras pelos tecidos do corpo. Portanto, um transdutor
ultrassonoro emite uma onda que atravessa o corpo e é refletida ao encontrar com
tecidos de diferentes intensidades. As ondas que retornam sdo captadas pelo mesmo
cristal piezoelétrico que emitiu a onda e o sinal elétrico emitido € convertido em uma
escala de cinza, formando assim a imagem (CHAN; PERLAS, 2010).

As imagens ultrassonoras ndo causam efeitos colaterais aos pacientes e sao
muito indicadas nas avaliagdes de tecidos moles (MANBACHI; COBBOLD, 2011).

2.1.3 Ressonancia Magnética
Das tecnologias de imagens médicas, a Ressonancia Magnética € uma das mais
recentes. Seus principios fisicos j& eram estudados desde 1946 por pesquisadores da
época, no entanto, imagens do corpo humano s6 foram feitas na segunda metade do
século XX (HAGE; IWASAKI, 2009).
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A Imagem por Ressonancia Magnética (IRM) tem seus principios fisicos
baseados na interacdo do ndcleo da molécula de hidrogénio com um forte campo
magnético, portanto, como o corpo humano é constituido em sua maior parte da
molécula de H20, esse fendbmeno pode trazer muitas informac¢fes. Para a captacdo da
imagem de IRM, existem trés etapas. A primeira € o alinhamento das moléculas, a
segunda a excitacdo das mesmas e a terceira a captacéo do sinal de radio frequéncia
gue é emitido apos esta excitagcdo (MAZZOLA, 2009).

A IRM estd em constante evolucdo, possuindo técnicas cada vez mais
avancadas. A vantagem desse tipo de diagnéstico é que nédo utiliza radiacao ionizante e
possui uma 6tima resolucdo de contraste, por isso, € muito utilizada para o estudo do
cérebro (MAZZOLA, 2009).

2.1.4 Tomografia Computadorizada (TC)

A tomografia computadorizada é um exame de diagndstico utilizado para se obter
imagens internas do corpo humano sem a necessidade de invasdo. A técnica da
tomografia se baseia na obtencdo de diversas imagens de Raio-X sob perspectivas
diferentes, podendo-se obter imagens de sec¢des que quando juntas e manipuladas
reconstituem uma imagem do volume (SILVA et al, 2019).

O primeiro aparelho de TC foi inventado em 1972 pelo Engenheiro Godfrey
Hounsfield. Ele na época realizava apenas imagens do cérebro e mais tarde outros
tecidos moles comecaram a ser estudados com esta tecnologia (MARTIS, 2014). A
tecnologia de TC é baseada em métodos matematicos desenvolvidos durante o século
XX, que permitiram com seus avancgos recriar, a partir da transformada de projecoes,
um volume por completo (CARVALHO, 2007).

No exame de TC, o fatiamento pode ser feito nos planos Sagital, Coronal ou Axial.
Com a variacdo do campo magnético, € possivel alterar a trajetéria dos Raios-X, assim,
obtém-se secbes nos diferentes planos. A jungdo desses planos e fatias quando
cruzados, fornecem imagens planas e até mesmo em 3D, que representam diferentes
estruturas do corpo através de uma escala de cinza determinada (BRENNER, 2007).

Para a aquisicdo de dados e processo de formagcdo da imagem, podem ser
utilizados dois métodos: aquisicdo axial e aquisicdo volumétrica. No método de
aquisicdo axial, cada corte é feito com um giro do tubo em volta do paciente. ApGs a

finalizagdo de um corte, o tubo para seu movimento e a mesa se desloca para a
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aquisicao do proximo corte. Ja na aquisicdo volumétrica, o tubo de tomografia gira
continuamente em torno do paciente de forma espiral, fazendo uma aquisi¢cédo continua
sem divisao de cortes (BUSHBERG; SEIBERT; LEIDHOLFT; BOONE, 2002).

Durante a aquisi¢cdo das imagens de TC, os raios atravessam 0 paciente e sédo
captados por detectores posicionados do outro lado do paciente. Cada detector recebe
uma parte do feixe de Raio-X e a intensidade do feixe carrega a informacao de quais
tecidos ele atravessou, ou seja, com calculos matematicos é possivel encontrar
intensidades diferentes da trajetéria do raio, utilizando as informacdes da intensidade
inicial e final do raio e a espessura do corpo que foi atravessado (BUSHBERG;
SEIBERT; LEIDHOLFT; BOONE, 2002).

A escala de cinza da imagem é definida pelo numero TC, que € baseado na
atenuacgdo da agua em TC. Essa escala € dada em unidades Hounsfield (UH), uma
homenagem ao inventor da Tomografia (ALBUQUERQUE FILHO, 2020). Os tons de
cinza variam nessa escala de 1000 a —1000.

Para produzir uma imagem de TC de qualidade, € importante que alguns

pardmetros sejam também avaliados. So eles (AUGUSTO, 2020):

e Resolucédo espacial de alto contraste: a Resolucdo espacial de alto contraste
consiste na capacidade que o sistema tem de identificar contrastes muito proximos.
Na TC, essa resolucéo ira influenciar no quanto a imagem sera borrada ou néo.

e Resolucéo de baixo contraste: a Resolucédo de Baixo Contraste sera responsavel
por indicar quanto o sistema é capaz de diferenciar densidades muito préximas.
Ela é muito afetada por ruidos e pela intensidade da dose de Raio-X.

e Uniformidade do Numero TC: Ao fazer a escala UH de um objeto homogéneo, o
namero TC das extremidades e do centro devem ser os mesmos, sendo aceitavel
uma diferenca de até 5UH.

e Exatiddo do numero TC: dado um objeto onde sdo conhecidas suas escalas de
cinza, a exatiddo do numero TC é o quao proximo o equipamento chega desse
valor tedrico.

e Ruidos: dado um objeto de referéncia homogéneo, o ruido € o desvio padrédo dos
pixels medidos em cada ponto do objeto. Essa diferenca pode acontecer por
problemas no equipamento ou até mesmo por interferéncias externas na imagem.

e Artefatos: Podem ser definidos como estruturas aparentes na imagem que nao



pertencem ao objeto que esta sendo analisado.
Para cada um desses parametros devem ser realizados testes de qualidade que

séo definidos de acordo com a legislagéo em vigor.
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3 METODOLOGIA

A comparacao entre leis de diferentes paises € de extrema importancia no mundo
atual, pois colabora para o desenvolvimento das relagdes econdmicas e estreita lagos
entre diferentes culturas. Além disso, a comparacao de leis traz a oportunidade de se
observar novos aspectos em leis ja instauradas que podem ser alteradas (OVIDIO,
1984).

A Franca foi escolhida devido a sua importancia como poténcia economica e
politica mundial. Ademais, sua regulament¢cdo € bem alinhada com os principios da
Unido Européia, podendo assim obter também uma comparagdo com o cenario europeul.

Este trabalho possui um desenho de pesquisa exploratério, descritivo e
gualitativo, utilizando uma busca bibliografica para um estudo com uso do método
comparativo.

Um estudo exploratério pode ser definido como uma pesquisa com o objetivo de
reunir uma quantidade de informacgdes e referéncias bibliogréficas para detalhar um
assunto pré-definido (GIL, 2002). Portanto, esta pesquisa busca encontrar e explorar
referéncias existentes no cenario de imagens médicas feitas por Tomografia
Computadorizada no Brasil e na Franca.

Além disso, este estudo pode ser considerado descritivo. Pesquisas descritivas
sdo caracterizadas pela descricdo das caracteristicas de um assunto definido, sendo
estabelecidas relacdes entre as variaveis do assunto (GIL, 2002).

Ja um estudo qualitativo é descrito como a descri¢ao e interpretacao de dados de
mesma natureza, utilizando um método padrao que ira qualificar as diversas variaveis
existentes sobre o assunto (NEVES,1996). Isso também ser& encontrado neste estudo,
onde a interpretacdo dos aspectos existentes nos dois paises sera descrita e
comparada.

Para a realizacéo deste trabalho, seré utilizado um método comparativo. Métodos
comparativos sao definidos como a busca por semelhancas e diferencas de determinado
fenbmeno. Sendo assim, € preciso descrever e analisar as variaveis existentes em
comum ou ndo (GONZALEZ, 2008).

Assim, este trabalho busca reunir as leis aplicadas a equipamentos de Tomografia
Computadorizada no Brasil e na Franca e avaliar quais sdo as divergéncias e
semelhancas para realizar uma comparagéo. Para atender esse objetivo, primeiramente

foi necessario entender as diferentes formas de funcionamento dos sistemas de saulde
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do Brasil e da Franca e quais os 6rgaos responsaveis pela seguranca e qualidade dos
sistemas, sendo que o principal 6rgdo de cada pais foi utilizado para verificar os
requisitos de cada um, sendo eles: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e
Agence nationale de I'évaluation et de laqualité des établissements et services sociaux
et médico-sociaux (ANESM), para o Brasil e a Franga respectivamente.

Portanto, foram utilizados os meios de pesquisa dos sistemas de cada 6rgao
para coletar os requisitos em vigor para dispositivos de TC. Foram utilizadas as
ferramentas de busca dos proprios sites da ANVISA e da ANESM, para buscar as
normas que citavam os documentos relacionados a Tomografia Computadorizada. Para
pesquisas em sites brasileiros, foi utilizado o termo Tomografia Computadorizada
como chave de busca, enquanto em sites franceses foram utilizadas as palavras
Scanographie e Tomographie, que sé&o os termos correspondentes no idioma francés.

As leis encontradas e relacionadas com a TC foram separadas e, a partir de uma
leitura prévia, foi possivel organizar documentos para compreensao dos textos. Apds o
encerramento da etapa de buscas, todo o material encontrado foi lido em sua
integralidade e foram ent&o definidos os assuntos que serdo abordados neste trabalho,
gue sao: Leis especificas de principios basicos e diretrizes para assegurar a qualidade
em sistemas de TC e Leis relacionadas a protecdo e seguranca na manipulacao de
radiacao ionizante.

Desta forma, foi possivel assimilar os principais tépicos abordados nas leis
selecionadas e compara-los, visando analisar em sua estrutura 0s pontos em comum.
Para aprofundar e melhor analisar, também foram retirados dados populacionais,
investimento na area da saude, parque tecnologico de imagens médicas existente e
guantidade de aparelhos de tomografia em funcionamento, afim de caracterizar o
cenario da discussdo e trazer possiveis questionamentos para a existéncia das

diferencas.

3.1 Delimitacéo do tema

Este estudo ndo se propde a abordar todas as legislacGes relacionadas a
Tomografia Computadorizada, pois sera focado em legislacbes especificas da
manutencdo da qualidade destes dispositivos. Nao serdo abordadas leis que tratam de
comercializagdo, direitos trabalhistas de individuos em contato com este tipo de

dispositivo entre outras legislacbes direcionadas a um ambito geral de todos os
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equipamentos de imagens médicas ou mesmo outras regulamentacdes especificas de
tomografias computadorizadas, como por exemplo ABNT NBR IEC 61675-1, NN 3.05
resolucdo 159/13, NN 3.01 e RDC 38.

Além de leis, serdo relatados e comparados cenarios gerais existentes nos dois
paises com relagdo a numero de exames e de equipamentos existentes. Algumas leis

relacionadas a Radioprotecdo também serdo comparadas.

3.2 Acdes eresultados pretendidos

A Tabela 1 mostra as agdes e os resultados esperados.

Tabela 1: Agbes e resultados esperados

Acdes Resultados esperados
Descrever as regulamentacdes Encontrar nos sites oficiais da ANVISA
relacionadas a TC no Brasil e na (Brasil) e da ANESM(Franca) leis especificas
Franca; para equipamentos de TC, para serem

descritas e comparadas.

Definir as semelhancas e diferencas |Fazer a comparagao entre as leis
existentes entre a lei brasileira e

francesa;

Analisar as diferencas existentes nas | Comentar e discutir sobre a influéncia das
regulamentagdes do Brasil e da diferengas existentes na utilizagéo da TC.

Franca.

Para melhor descrever o método utilizado foi feito o diagrama mostrado na Figura
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Panorama Geral e Dados estatisticos

Com relacdo a quantidade de equipamentos existente nos dois paises, foram
encontradas 2 pesquisas mais recentes feitas no ano de 2020. No Brasil, a pesquisa foi
realizada pelo Centro Universitario do Distrito Federal (UDF) e teve como objetivo
analisar a distribuicao de aparelhos de TC pelo Brasil, levando em consideragcéo as
regibes do pais e suas especificidades (PEREIRA; CARDOSO; BRITO; SA; SOUSA,
2020). Na Franca, é realizada e divulgada a cada ano pela European Coordination
Committee of the Radiological (COCIR) a pesquisa de titulo “Medical Imaging Equipment
Age Profile & Density 2021 Edition”, que tem como objetivo monitorar a idade dos
principais equipamentos de imagens médicas da Unido Europeia, incluindo tomografos
(COCIR, 2021).

No estudo feito pela UDF, foram utilizados dados retirados do Instituto Brasileirode
Geografia e Estatistica (IBGE) e dos dados disponibilizados pelo Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude. O estudo revela que apenas 15,5% dos municipios
brasileiros possuem tomégrafos, sendo 51,6% destes equipamentos pertencentes ao
SUS. O numero total de tomdégrafos relatados no pais € de 4944, sendo o Sudeste com
maior numero de equipamentos, com 2360 tomagrafos na regido, e o Norte com o0 menor
namero, contando com 298 tomégrafos (PEREIRA et al, 2020).

Jano estudo europeu realizado pelo COCIR, € mostrado que a média de unidades
de equipamentos de Tomografia na Unido Europeia é de 28,2 unidades por milhdo de
habitantes (COCIR, 2021). A Franca aparece em 15° lugar em um ranking com 27 paises
com uma taxa de 23,3 unidades por milhdo de habitantes.

A Figura 2 apresenta o grafico que compara a quantidade de TC por milh&do de

habitantes do Brasil e da Franca.
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Figura 2: Gréfico de unidades de Tomadgrafos por milhdo de habitantes
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Fonte: Autora

Ao se comparar as estatisticas nos dois paises, como mostra a Figura 2, a Franca
tem seu destaque em quantidade de equipamentos disponiveis aos habitantes. Porém,
em regifes do Brasil, como o Sudeste, essa taxa € de 26,7 equipamentos para cada
milhdo de habitantes. Portanto, em regiées mais desenvolvidas do Brasil, o nimero de
equipamentos é superior aos numeros franceses, o que pode ser justificado pela
desigualdade econémica brasileira.

Ainda no estudo da COCIR, séo apontadas Regras de Ouro, criadas pela propria
instituicdo em 2003, relacionadas a idade de equipamentos de Imagens Médicas
(COCIR, 2021). As percentagens adequadas sao:

¢ No minimo 60% dos equipamentos em uso devem possuir menos de 5
anos;
¢ O numero de equipamentos entre 6 e 10 anos ndo deve passar de 30%;
e O numero de equipamentos com mais de 10 anos deve ser menor que
10%.
A relacdo da idade dos equipamentos de tomografia utilizados no Brasil e na

Franca sdo mostrados na Tabela 2.
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Tabela 2: Relacdo da idade dos equipamentos

Idade dos Tomdgrafos Ativos

Pais <5 anos Entre 6 e 10 anos Mais que 10 anos
Brasil 44% 38% 18%
Franca , 70% 7 25% - 5%

Fonte: COCIR, 2021

Como pode ser analisado na Tabela 2, o parque tecnolégico de TC do Brasil esta
mais desatualizado que o da Franga, sendo mais da metade dos equipamentos com
mais de 5 anos. Isso coloca o Brasil abaixo do padrao adotado pela COCIR, enquanto a
Franca é um dos 5 paises considerados na pesquisa que ainda se mantiveram nas
Regras de Ouro adotadas em 2020.

Além disso, durante a pandemia da COVID-19 pode ser notado em diferentes
regibes do mundo um impacto no nimero de Exames de TC realizados (AGARWAL et
al, 2020; HERPE et al, 2020).

Um estudo reuniu e comparou dados de 94 unidades de atendimento meédico de
diferentes estados do Brasil. Com a comparacéao, foi revelado um aumento de 192% na
guantidade de exames de TC do térax entre os meses de marco a junho de 2019 e o
mesmo periodo de 2020 (VICENTE; SANTANA; REIS; COSTA; CERUTTI JUNIOR;
LANES; DINIZ; LOURO, 2020). Ja entre os meses de marco a abril de 2020, esta mesma
pesquisa revela que o numero de exames de TC do térax realizados nos hospitais
analisados, passou de 1689 para 3426. Sendo assim, houve um aumento de 102,84%
na demanda por este tipo de exame.

Em um estudo semelhante realizado na Franca, foram reunidos dados de 174
unidades de saude e comparados o numero de TC feitas de marco a abril de 2020. Das
respostas recebidas, foi constatado que em marco de 2020 foram realizados 6.808
exames de Tomografia Computadorizada do térax para diagnésticos relacionados a
COVID - 19. Ja em abril do mesmo ano, este numero foi para 15.226, totalizando um
aumento de 123,64% na demanda por diagnosticos da COVID-19 por TC (HERPE et al,
2020).

Assim, pode-se avaliar que apesar dos dados ndao possuirem campos amostrais
iguais, os dois paises tiveram seus numeros de exames de tomografia aumentados
durante a pandemia da COVID-19. Isso pode ser associado aos protocolos adotados em

hospitais durante a pandemia. Sob este aspecto, em uma guia disponibilizada pela
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Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que tem como objetivo listar os principais
dispositivos médicos a serem utilizados no tratamento e diagndstico do coronavirus
(OMS, 2020), a Tomografia Computadorizada é citada como dispositivo de imagem
médica prioritario para diagndstico em pacientes gravemente afetados ou em estado

critico.

4.2 Regulamentacao do Controle de Qualidade de Tomografias na
Franca e no Brasil

Os dois principais documentos relacionados ao controle de qualidade de TC no
Brasil e na Franca séo:
e Franca: Deciséo de 22 de Novembro de 2007 (NOR: SJISM0722003S);
e Brasil: Instrucdo Normativa - IN N° 93, de 27 de maio de 2021.
Os itens 4.2.1 e 4.2.2 discutem os principais pontos citados em ambas as

normas.

4.2.1 Decisao de 22 de Novembro de 2007 que estabelece os procedimentos de
controle de qualidade da Tomografia Computadorizada (NOR: SJISM0722003S)

Esta decisdo, publicada no jornal oficial da republica francesa € de
responsabilidade do Ministério da Saude, Juventude e Esporte e tem como objetivo,
baseados em normas ja existentes, estabelecer um padréo para o controle de qualidade
da Tomografia Computadorizada (SJSM, 2007). O texto oficial conta com trés artigos e
um anexo, onde se encontram todas as especificacdes para a realizacao do controle de
gualidade de um tomografo e teve algumas alteracdes feitas conforme a Decisdo de 11
de Marco de 2011.

As especificagdes séo divididas em oito topicos bem detalhados sobre o controle
de qualidade, séo eles: Disposi¢cdes Gerais, Organizacdo dos Controles, Tratamento de
N&o Conformidades, Materiais Necessarios para o Controle, Defini¢cdes, Informacoes a
Serem disponibilizadas pelo proprietario, Relatérios de Controle Externo e Operacfes
de Controle Externo e Interno.

Nas disposicdes gerais é especificado que esta Decisao se aplica a Tomografias
Computadorizadas acopladas ou ndo a outros dispositivos de imagens médicas. Além

disso, é exposto os pontos definidos pelo anexo tais como:
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e A natureza das operacdes de controle a serem realizadas;

e A periodicidade das inspec¢des e as situagcdes que exigem uma inspecao fora das
inspecdes periddicas;

e A natureza das operagdes de manutencao destes dispositivos que requerem uma
nova inspecao fora das inspec¢des periddicas;

e Os critérios de aceitabilidade que o desempenho ou as caracteristicas dos
dispositivos sujeitos a esta decisdo devem atender;

e As recomendacOes de uso e de reposicdo da conformidade dos dispositivos,
levando em conta qualquer deterioracdo ou deficiéncias de desempenho ou
caracteristicas observadas e, quando apropriado, o tempo permitido ao operador
para repor a conformidade dos dispositivos.

E importante ressaltar, que também s&o previstos que outros requisitos presentes
em outras leis, como a realizacdo e atualizacédo de inventario, devem ser cumpridas.

Com relacdo a organizacdo dos controles, é estabelecido que equipamentos
instalados devem ter o controle de qualidade realizado até no maximo 4 meses apés o
decreto entrar em vigor. Ja o controle externo deve ser feito em até um ano para
equipamentos instalados no momento da publicacéo do decreto e até 3 meses depois do
primeiro uso para equipamentos instalados apds a entrada em vigor do decreto.
Também é disposto no decreto o que deve ser feito com relagdo a ndo conformidades e
prazos para que tudo seja colocado em ordem.

Os materiais utilizados para controle sao divididos entre o controle de qualidade
interna e o controle de qualidade externo. Assim, sdo dispostos todos os materiais
necessarios com suas devidas especificacdes, sendo eles: objetos de referéncia para
controle dos contrastes e das distancias, camara de ionizacao cilindrica para teste
cilindrico unifome preenchido de agua fornecido pelo fabricante, teste de dosimetria
cilindrico, régua milimétrica e filmes de revelacéo a seco.

Na Decisdo, também séo encontradas definicbes de termos a serem adotados
para um bom entendimento e interpretacdo. Portanto, sdo definidos os seguintes
conceitos: Coordenadas do tomografo, indice de dose do Scan em 100mm (IDS100),
indice de dose do Scan ponderada (IDSP100), indice de dose do Scan volumétrica
(IDSV), Perfil de dose, Passo da hélice (em caso de tomografia helicoidal), Namero CT,
Numero Médio CT, Ruido, Uniformidade, Funcédo de transferéncia de modulacéo(FTM)

e Regiao de interesse (ROI). Vale ressaltar que para cada conceito, sdo explicados em
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detalhes seus significados e dada as férmulas de célculo quando necessarias.

Referente as informacgdes a serem disponibilizadas pelo proprietario, € definido
gue o proprietario do equipamento deve disponibilizar a marca, o modelo, o0 nimero de
série, a data de primeiro funcionamento e a configuragdo do software juntamente com
sua ultima atualizagc&o. Essas informagfes devem estar presentes em um inventario
atualizado de acordo com as alteracbes e necessidades. Além disso, o proprietério
também deve disponibilizar as operacdes realizadas para controle de qualidade,
juntamente com a especificacdo de materiais utilizados e procedimentos seguidos.
Nesta Decisao, sdo encontradas todas as informagdes que devem ser entregues ao
proprietario, em forma de relatério, pela entidade que realizar as avaliacdes externas de
gualidade.

Por fim, na Deciséo sao dispostas as operacdes a serem seguidas em controles
internos e externos. Nesta parte, sdo especificadas a periodicidade, tipo de controle e
valores especificos para aceitabilidade dos seguintes assuntos: Disposi¢cdes gerais,
Identificacdo da instalacdo, Auditoria de controle interno, Niumero CT de agua, ruido e
uniformidade, Resolugcédo espacial de alto contraste, Precisdo do posicionamento do
paciente segundo o eixo Z, posicionamento do suporte do paciente, Ferramentas para

medir o comprimento e o plano da mesa, Perfil de dose, Perfil de sensibilidade e IDSP.

4.2.2 Instrucdo Normativa - IN N° 93, de 27 de maio de 2021

Uma IN pode ser definida como um ato administrativo para complementacéo de
uma norma (FUHRER ,2008). A IN n° 93 entrou em vigor no dia 21 de julho de 2021
(ANVISA,2021) e dispde sobre requisitos exigidos para garantir a qualidade em sistemas
de TC, contando com dois capitulos e um anexo.

Vale ressaltar a existéncia de uma IN precedente a esta, a Instrucdo Normativa n°
55, de 20 de dezembro de 2019. Nao se tem claras informacdes sobre os motivos de
sua alteracéo, porém, € notavel que as mudancas foram rapidamente feitas em periodo
de pandemia, o0 que pode ter sido ocasionado devido ao aumento da utilizacado de
tomdgrafos para diagndésticos da COVID-19.

Inicialmente, € estabelecido que os requisitos da IN devem ser seguidos
juntamente com as recomendacfes que sao dadas pelo fabricante de cada

equipamento. S&o caracterizados elementos que todo equipamento de tomografia deve
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possuir e listadas suas especificacfes tais como: Especificagcdes de blindagem do
cabecote, Caracteristicas do painel de controle, Ajustes no numero CT, Indicacdesde
indices de doses, entre outros elementos.

Além disso, séo dispostas as quatro condigdes que impossibilitam e inviabilizam
a utilizacdo de um tomografo. Sao elas:

e Auséncia de modulacdo automatica de corrente;

e Tomografos utilizados em pediatria sem protocolos pediatricos;
e Auséncia dos indicadores de dose ponderada e volumétrica,

e Auséncia de relatorio de dose em formato DICOM.

No anexo da norma, sao explicitados os testes que devem ser realizados para o
aceite e controle de qualidade dos sistemas de TC. Assim, € apresentada uma tabela na
gual para cada teste € especificado sua Periodicidade, a Tolerancia e os Niveis de
restricdo quando existentes. Os testes especificados sao: Exatiddo do indicador da
tenséo do tubo, Exatiddo do numero CT, Uniformidade do numero CT, Ruido, Calores
representativos de dose, Resolucao espacial, Exatiddo da espessura do corte, Exatidao
do indicador de deslocamento da mesa, Exatiddo do indicador do posicionamento da
mesa, Luminancia do monitor para diagnéstico ou laudo, Luminancia do negatoscoépio
para diagnéstico ou laudo, lluminancia da sala de laudos,Integridade dos acessorios e
equipamentos de protecao individual, Coincidéncia entre os indicadores luminosos do
plano externo e interno e do plano irradiado, Uniformidade da Lumin&ncia dos monitores
e nhegatoscopios para diagnéstico, Verificagcdo de Auséncia de artefatos na imagem,
Exatiddao do Indicador de dose em TC, Compensacao do sistema de modulacdo de

corrente para diferentes espessuras, Levantamento radiométrico.

4.3 Comparacao

Ao se comparar as duas leis que dispdem os requisitos para que seja mantida a
gualidade em sistemas de tomografia, citadas no topico 4.2, existem diferencas
interessantes. A primeira diferenca notada € na estrutura dos textos. A lei francesa
disserta bastante sobre termos utilizados, métodos para testes de qualidade e até
mesmo fornece férmulas para célculos necessarios. Ja na lei brasileira é apresentado um
panorama mais geral, sem muitas especificacbes e explicagbes com relacdo a

tomografia.
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Ademais, nota-se que na lei brasileira que trata sobre o controle de qualidade,
também sado dispostos requisitos minimos da constituicdo de um tomografo como a
blindagem do cabecote, material que deve ser utilizado na fabricacdo, filtros
necessarios e componentes de seguranca. Estas informac6es ndo sao apresentadas na
lei francesa.

Por outro lado, no decreto francés encontra-se uma interessante lista de materiais
gue sao necessarios para a realizacao dos testes de qualidade. Além disso, sdo bem
especificadas as diferencas entre controles de qualidade que devem ser realizados pelos
proprios proprietarios do equipamento, chamados controles internos, e testes que devem
ser efetuados por instituicbes com as certificacdes necessarias dadas pelos 6rgaos
responsaveis. Em comparacao, alei brasileira ndo cita diferencas entre controles internos
e externos e afirma que a resolugéo deve ser complementada pelos testes exigidos pelo
fabricante, assim como as demais leis que sdo aplicaveis a este tipo de tecnologia.

Ao analisar os niveis aceitaveis para os testes de qualidade na Franca e no
Brasil, nota-se padrdes iguais ou muito semelhantes. A tolerancia relatada para Numero
CT, Uniformidade do Numero CT, indice de dose CT e Indicador do posicionamento da
mesa sdo bem semelhantes na legislacao dos dois paises. O que difere nesses pontos
€ a periodicidade. No Brasil, testes para verificagdo do Numero CT e sua uniformidade,
sao exigidos semanalmente e na aceitacdo do equipamento apds reparos. Entretanto,
na norma francesa o mesmo teste € exigido a cada quatro meses, no controle inicial e
anualmente.

Nas legislagbes brasileira e francesa, no controle de qualidade néo é tolerada a
presenca de artefatos nas imagens produzidas. Porém, no Brasil devem ser realizados
testes de aceitacao e testes anuais, enquanto a Franca exige testes realizados a cada
4 meses.

No que se trata dos testes de ruidos, percebe-se uma diferenca de 50% na
tolerancia dos dois paises. No Brasil € aceito um erro de ate 15% do valor de referéncia,
enguanto na franca, para o0 mesmo teste, ndo sao tolerados erros acima de10%.

Em testes como resolucdo espacial de alto contraste as legislacbes divergem
guanto ao parametro utilizado. Na lei Francesa a tolerancia € baseada na curva FTM,
enquanto o pardmetro utilizado no Brasil é na relagéo pl/cm.

Para comparacao e melhor visualizacdo dos resultados foi construido o Quadrol,

com os testes citados em comum nos dois documentos.



Quadro 1: Comparacéo de tolerancia de testes de qualidade (continua)

IN N° 93, DE 27 DE MAIO DE
2021 - BRASIL

NOR: SIJSM0722003S -
FRANCA

Ndmero CT

Conforme  fabricante
ou 1000+ 10 (ar) e O
5 (4gua);
Teste de aceitacéo,
semanal ou apdés
reparos.

0 + 4UH (4gua);
Controle interno a
cada 4 meses e
controle externo inicial
e anual.

Uniformidade do Nimero CT

<5 UH,;

Teste de aceitagéo,
semanal ou apds
reparos

+ 4 UH da média de
CT;

Controle interno a
cada 4 meses e
controle externo inicial
e anual.

Ruido

<15% acima do valor
de referéncia;

Teste de aceitacao,
semanal ou apdés
reparos

N&o pode passar
de £10% do valor
de referéncia ou 0,2
UH;

Controle interno a
cada 4 meses e
controle externo inicial
e anual.

indice de dose CT

< 20% da dose
indicada;

Teste de aceitacao,
anual ou apds reparos

Ndo pode passar de
+20 do valor indicado;
Ap6s troca do tubo de
Raio-X, controle inicial
e controle anual.

Resolucéo Espacial e Alto
Contraste

=6 pllcm em
resolugéo normal e
210 pl/cm em alta
resolucao;

Teste inicial, anual ou
apds reparos.

A curva de FTM néo
deve passar de um
erro de 15% do valor
de base medido no
controle inicial;
Controle inicial e
anual.
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Quadro 1: Comparacao de tolerancia de testes de qualidade (conclusédo)

IN N° 93, DE 27 DE MAIO DE | NOR: SJSM0722003S -
2021 - BRASIL FRANCA

Exatiddo da espessura do
corte

Erro de £ 1 mm para
espessuras  maiores
que 2mm e de até
50% de erro para
espessuras menores
que 2 mm;

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos.

Erro de £ 1 mm para
espessuras  maiores
que 2mm e de até
50% de erro para
espessuras menores
que 2 mm,;

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos.

Indicador do posicionamento

<1 mm;
Teste de aceitacao,

<2mm;
Controle inicial e

da mesa ;
anual e apds reparos. anual.

e A imagem ndo pode e A imagem néo pode
conter artefatos. conter artefatos para

e Teste de aceitacao, nenhuma das tensoes
anual e ap0s reparos. de teste

e Controle interno a
cada 4 meses e
controle externo inicial
e anual.

Presenca de Artefatos

Fonte: normas

No Brasil, a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) estabelece diretrizes
basicas de protecdo radioldgica. Porém, na norma CNEN NN 3.01 Resolucao 164/14 no
topico 1.2.5 (CNEN, 2014), é informado que servicos de radiodiagnostico médico e
odontoldgicos sao regidos pela portaria do Ministério da Saude. A primeira portaria a ser
estabelecida foi a Portaria 453, de 01 de junho de 1998 que foi revogada com a
implementacg&o da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) N° 330, de 20 de dezembro
de 2019 (BRASIL, 2019).

Na Resolugdo RDC N° 330, de 20 de dezembro de 2019, s&o estabelecidos os
requisitos sanitarios a serem seguidos para funcionamento de servicos de atendimento
por radiodiagndstico ou intervencionismo, assim como a regulamentacdo sobre a
exposicao a doses. O texto conta com cinco capitulos que detalham varios aspectos
necessarios para estar em conformidade, iniciando pela especificacdo de quais servigos
estao sujeitos ao cumprimento dessas normas. Sao eles: os prestadores de servi¢os de
radiodiagnéstico, fabricantes e comércios de produtos de radiologia, usuarios de

radiagdo em pesquisa e ensino na area da saude. Além disso, séo definidos termos para
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melhor compreensdao e interpretacdo da norma.

Quanto a estrutura organizacional, a RDC N° 330/2029 define que os sistemas
gue utilizam radiologia devem ter como cultura a garantia e desenvolvimento da
gualidade em seus processos. Assim, sao exigidos que em servicos de radiologia
existam os seguintes programas: Garantia de qualidade, Educacgao para os profissionais
constante e Protecdo radioldgica.

Ademais, sao definidos principios basicos com relacdo a infraestrutura. Séo
dispostos aspectos a serem cumpridos no que diz respeito ao projeto arquitetural,
especificacdes de instalagdo e blindagem de acordo com o tipo de radiagao utilizado,
iluminac&o e normas direcionadas a possiveis modificacdes nas instalacdes.

Também se encontram estabelecidos na resolugio RDC N° 330/2019
documentos que precisam ser arquivados e disponibilizados. E bastante enfatizada na
Resolucdo o Programa de radioprotecdo e a necessidade do controle da qualidade. Ja
na legislacdo francesa, o que é disponibilizado como regulamentacéo de radioprotecao
€ um documento chamado “Principais Disposi¢cdes Regulamentares de Radioprotecéo
Aplicadas a Radiologia Médica e Odontoldgica” disponibilizado pela Autorité de sireté
nucléaire (ASN) (ASN, 2021). Este documento reune as principais informacdes
necessarias para a adequacéo de servigos de radiologia as normas de radioprotecéo.
Seus principais tépicos abordados sdo: Procedimentos de declaracdo, Registro e
autorizacdo para a obtencéo e utilizacdo de geradores elétricos, Agentes necessarios
para assegurar a protecao de pacientes e funcionarios, Condigdes de organizacao para
a instalacao de radiologias, Radioprotecao para trabalhadores e publico, Radioprotecéo
de pacientes, Eventos significativos de Radioprotecao e Inspecéo.

O texto € bem detalhado e bem dividido, contendo informacdes necessarias para
0 publico de interesse. Muitos dos tépicos abordados na RDC N° 330/2019, também sao
citadas nesta norma, portanto, os dois paises possuem regras de radioprotecdo bem
parecidas.

Ambos os textos detalham todos os tOpicos necessarios para a utilizacdo de
radiacdo ionizante, apontando quem s&o 0s agentes responsaveis pelos aparelhos e por
garantir a seguranca dos pacientes, qual a estrutura exigida para a utilizagéo de radiacao
e a imposicao da aplicacéo de sistemas de garantia de qualidade que estejam sempre
acompanhando o desempenho desses sistemas. As poucas diferengas existentes nos
dois textos séo relacionadas a forma de exposi¢cdo das informacdes no texto francés,

tendo um foco mais didatico e detalhado, enquanto a resolucdo brasileira apresenta o0s
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requisitos de forma mais direta em seus artigos.

Além desses dois documentos especificos de cada pais, existem orientacdes
publicadas pela International Atomic Energy Agency (IAEA). Essas orientacdes estéo
dispostas no Guia de Seguranca Especifico de N° SSG-46 (IAEA, 2018), sendo
abordada a seguranca no uso de radiag&o ionizante para medicina.

Vale ressaltar que nao existem leis ou normas de radioprotecéao aplicadas apenas
a Tomografia Computadorizada, uma vez que essas normas sao direcionadas a todas
tecnologias e servigos usuarios de radiacao ionizante. Portanto, sistemas de Tomografia
Computadorizada, para garantir a seguranca de pacientes e funcionarios, devem seguir
com seriedade as normas e recomendacdes, buscando sempre a melhoria da qualidade

dos sistemas.
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5. CONCLUSAO

Com a realizacdo deste trabalho, foi possivel colocar lado a lado as
regulamentacgdes existentes para TC na Franca e no Brasil. Notou-se que as maiores
diferencas estdo na quantidade de informacfes que é disposta nas regulamentacdes
francesas, sendo seus textos com um teor tedrico sobre o funcionamento do
eguipamento maior.

Além disso, a diferenca encontrada na exigéncia de valores de referéncia para os
testes de qualidade desses equipamentos ndo é muito discrepante. Isso pode ser
explicado devido a forte influéncia que esse tipo de texto tem de referéncias
internacionais como a Organizacdo Mundial da Saude, entre outras grandes instituicoes
de referéncia.

Também nota-se diferentes periodicidades existentes entre as regulamentacdes.
Assim, existe um viés voltado para um maior controle exigido na Franca que no Brasil.

Por fim, o trabalho pode concluir que apesar de uma enorme diferenca cultural,
econdmica e territorial entre os dois paises, existe uma grande compatibilidade no que se
€ exigido para a qualidade e equipamentos de tomografia existentes nas redes de saude.
Assim, os paises devem continuar na busca por padrdes de qualidade cada dia
melhores, garantindo a seguranca na utilizacdo da tomografia, que € um exame de

diagnostico muito importante.
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