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RESUMO

Dada a importancia do uso da radiologia médica para Medicina e Odontologia, ¢ de extrema
importancia garantir a qualidade das imagens médicas, bem como a seguranga dos pacientes,
que utilizam os servigos diagndsticos e terapéuticos, € os profissionais atuantes na area. Os
Programas de Garantia de Qualidade das imagens médicas sdo aplicados ao redor do mundo,
pela atuagao de legislagdes, diretrizes e atuacao de associagdes de profissionais, como o Colégio
Americano de Radiologia e a European Reference Organization for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostics Services. O objetivo desse trabalho ¢ avaliar o quadro geral sobre a
existéncia de legislagdes, guias e normas aplicados a qualidade de imagens médicas em
equipamentos de raios X convencional e mamoégrafos. Para tal, foi avaliada a evolucdao da
legislagdo brasileira, de 1998 a 2022, o “Guia Radiodiagnostico Médico: Desempenho de
Equipamentos e Seguranca” e o “Guia de Diretrizes Europeias para garantia de qualidade no
rastreamento e diagnostico do cancer de mama”. Apds analise, foi possivel concluir que, apesar
da atualizacdo recente em 2022, a legislag¢do brasileira ainda carece de informagdes sobre os
testes necessarios para avaliacdo do desempenho dos equipamentos. O Guia Radiodiagnostico
Meédico preenche essa lacuna de instrugdes, fornecendo informagdes sobre a periodicidade dos
testes, materiais necessarios, passo a passo para realizagdo dos procedimentos, formulas
necessarias aos calculos, interpretagdes dos resultados e niveis de referéncia. De forma
complementar, ha o Guia de Diretrizes Europeias, material que foi utilizado como base para o
desenvolvimento de outros, incluindo a legislagao brasileira e o proprio Guia Radiodiagnostico
Médico. Em comparagdo com os outros guias ele se destaca no volume de informagdes e
detalhes para realizagdo dos procedimentos. Entretanto, os trés materiais possuem em comum
a necessidade de atualizacio das diretrizes. E preciso verificar se hia mudancas nos
procedimentos ou niveis de referéncia aplicados aos resultados dos testes, e ndo apenas

consultar o material existente em leis e guias.

Palavras-chave: Radiologia médica. Qualidade de imagens médicas. Equipamentos de raios

X. Mamografos. Legislacdo.



ABSTRACT
Given the importance of the use of medical radiology for Medicine and Odontology, it is
extremely important to ensure the quality of medical images, as well as the safety of patients,
who use diagnostic and therapeutic services, and professionals working in the area. The Quality
Assurance Programs of medical images are applied around the world, through the performance
of legislation and guidelines granted, for example, by the American College of Radiology and
by the European Reference Organization for Quality Assured Breast Screening and Diagnostics
Services. The objective of this work is to evaluate the general picture on the existence of
legislation, guidelines and regulations applied to the quality of medical images in conventional
X-ray and mammography equipments. Thus, it was evaluated the updates of Brazilian
legislation, from 1998 to 2022, the “Medical Radiodiagnostic Guide: Equipment Performance
and Safety” and the “European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening
and Diagnosis” were evaluated. After analysis, it was possible to conclude that, despite the
recent update in 2022, Brazilian legislation still lacks information on the tests necessary to
evaluate the performance of equipments. The Medical Radiodiagnostic Guide fills this gap in
instructions, providing information on the frequency of tests, materials needed, step-by-step for
performing the procedures, formulas needed for calculations, interpretation of results and
reference levels. And, in a complementary way, there is the European Guidelines Guide,
material that was used as a basis for the development of others, including Brazilian legislation
and the Medical Radiology Guide itself. In comparison with the other guides, it stands out in
terms of the volume of information and details for executing the procedures. However, the three
materials have in common the need to update the guidelines: it is necessary to check for changes
in the procedures or reference levels applied to the final test results, and not just consult the

existing material in laws and guides.

Keywords: Medical Radiology. Quality of medical images. X-ray equipment. Mammography.

Legislation.
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1 INTRODUCAO
1.1 Contextualizacio

O uso da radiologia médica ¢ fundamental para Medicina e Odontologia, devido aos
objetivos diagndsticos e terapéuticos que esse servico possibilita. Essa pratica médica ¢
acompanhada de preocupacdes, como o nivel de dose de radiacdo emitida ao paciente e as
consequéncias que podem afligir os individuos. Logo, para garantir a seguranga dos pacientes
e profissionais atuantes na area, ¢ a qualidade das imagens médicas, foram criados legislacdes
e Programas de Garantia de Qualidade ao redor do mundo.

Considerando a América do Norte, pode-se citar como exemplo de 6rgao legislador de
imagens médicas e servigos de radiologia o Colégio Americano de Radiologia (ACR),
associacao formada por profissionais atuantes na area, responsaveis por formar e atualizar
diretrizes e normas aplicéveis as imagens médicas. Outro exemplo de atuagdo, desta vez na
Europa, ¢ o “Guia de Diretrizes Europeias para garantia de qualidade no rastreamento e
diagnéstico do cancer de mama”, fundamentado pela European Reference Organization for
Quality Assured Breast Screening and Diagnostics Services (EUREF).

Por fim, no cenario nacional, podem-se citar a Portaria n° 453 ¢ as Resolugdes de
Diretoria Colegiada que a revogaram, a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e o
consenso de profissionais que resultou na criagdo do “Guia Radiodiagnodstico Médico:

Desempenho de Equipamentos e Seguranga”.

1.2 Justificativa
A legislagdo brasileira aplicada ao setor de radiologia foi criada apenas em 1998, com a
institui¢do da Portaria n® 453. A avaliagdo da qualidade em imagens médicas ainda era um
desafio, mesmo apos essa primeira legislacdo oficial, uma vez que ela apresentava apenas
objetivos gerais e exigia o cumprimento de diversos requisitos, sem indicar meios de conseguir
esta aprovacao. Portanto, ¢ preciso obter outras fontes com instru¢des sobre como realizar os
testes e procedimentos necessarios as instalagdes e equipamentos utilizados na radiologia,
diagnostica e intervencionista, tornando essencial o conteudo presente em outros materiais,
como o “Guia Radiodiagndstico Médico: Desempenho de Equipamentos e Seguranca” e o
“Guia de Diretrizes Europeias para garantia de qualidade no rastreamento e diagnostico do
cancer de mama”.
Além disso, outro fator que reitera a necessidade da busca por mais informagdes sobre

normas aplicadas a qualidade em imagens médicas ¢ o fato que a legislagdo brasileira levou
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mais de 20 anos para ter a sua primeira revisao, quando a Portaria n° 453 foi revogada pela
RDC n° 330, em 2019. No periodo entre 2019 e 2022 houve outras duas atualiza¢cdes na
legislacdo brasileira, porém manteve-se o carater tedrico, sem a indicacao pratica de como se
obter a qualidade em imagens médicas e garantir a seguranca de profissionais e pacientes.

Portanto, realizar procedimentos com base apenas na legislacao brasileira ndo ¢ suficiente.

1.3 Objetivo
O objetivo deste trabalho ¢ avaliar o quadro geral sobre a existéncia e evolucao dos guias,
normas e legislagoes relativos a qualidade de imagens médicas resultantes de exames realizados

com equipamentos de raios X, especialmente os mamografos.

1.4 Objetivos Especificos
Os objetivos especificos deste trabalho sdo:
- Analise da legislagdo brasileira relativa a servigos de radiologia diagnostica ou
intervencionista e suas alteragdes no decorrer dos anos;
- Andlise do Guia Radiodiagndstico Médico: Desempenho de Equipamentos e Seguranga;
- Andlise do Guia de Diretrizes Europeias para garantia de qualidade no rastreamento e

diagnostico do cancer de mama.
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2 IMAGEM RADIOGRAFICA
2.1 Definicio e funcionamento do equipamento de raios X

Os raios X foram descobertos pelo fisico alemao Wilhelm Conrad Roentgen, e desde
entdo sao utilizados na aquisi¢cdo de imagens médicas (DOUGHERTY, 2009).

O esquema presente na Figura 1 representa a formacao dos raios X. Eles sdo gerados a
partir de um tubo composto por duas extremidades opostas: o catodo, de polo positivo, e anodo,
de polo negativo. A excitagdo térmica do filamento de tungsténio presente dentro do catodo faz
com que sejam liberados elétrons, que sdo acelerados em dire¢dao ao anodo devido a aplicagao
de potenciais elétricos, de aproximadamente 60 kV. Esse feixe de elétrons acelerados passa a
perder energia quando atinge o alvo de tungsténio presente no anodo: 99 % da energia

transforma-se em calor e 1 % € responsavel por formar os raios X.

Figura 1 — Esquema de um equipamento de raios X

+ &
—_—l
—_—e
— -
i Anodo
Elétrons
R Gsirrrs
Cétodo —= , NN
it
\ .r: 5: 1 J
:".Jr 1:| A
Filtro ”E,—,"::':F"'?x:
L | ]
Colimadors : || :|1- : ]
AR
11'1] T"Raios X

Fonte: Modificado de (DOUGHERTY, 2009).

Portanto, os raios X sdo resultantes da colisio de uma parte do feixe de elétrons
acelerados com o alvo, posicionado na extremidade do anodo. Isso faz com que as
caracteristicas dos raios X sejam dependentes dos niveis de energia dos a&tomos do material do
alvo (DOUGHERTY, 2009).

Para reduzir a quantidade de radiacdo desnecesséaria ao paciente sdo utilizados filtro e
colimador. O filtro € composto por uma fina folha de aluminio e € responsavel por filtrar raios
X de baixa energia que seriam incapazes de penetrar partes do corpo, podendo ser absorvidos

e ocasionar o aumento da dose de radiacdo ao paciente. O colimador ¢ capaz de reduzir a
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quantidade de radiacdo dispersa ao paciente, consequentemente aumentando os detalhes e

contraste presentes na imagem médica (DOUGHERTY, 2009).

2.2 Sistemas de radiografia

O sistema de radiografia tela-filme simples ¢ aquele que utiliza um filme fotografico e
uma tela intensificadora fluorescente com particulas de fosforo. Para obter uma imagem com
boa nitidez nesse método € preciso que o equipamento produza um feixe estreito de raios X que
chegue ao paciente, localizado proximo dos detectores e longe do tubo de raios X (HENDEE e
RITENOUR, 2002).

A sensibilidade do filme fotografico ¢ baixa aos fotons de raios X e alta a luz visivel,
apenas 2 % de fotons recebidos e capturados conseguem resultar em uma imagem. Para
solucionar este problema de eficiéncia da radiografia simples e converter os fotons de raios X
em luz visivel sdo utilizadas duas telas intensificadoras fluorescentes contendo particulas de
fosforo, cada uma de um lado do filme de dupla emulsao (HENDEE e RITENOUR, 2002).

A vantagem da combinacao tela e filme ¢ a possibilidade de reducdo da intensidade do
feixe de raios X e do tempo de exposicao. Com a utilizacdo deste método ha uma melhora da
qualidade da imagem, pela menor exposi¢do de radiacdo ao paciente e menor chance de
borramento devido a movimentos, voluntarios ou involuntarios, durante a realizacao do exame.
Porém, fotons de luz que sdo produzidos dentro da tela podem divergir antes de chegar ao filme,
o que pode reduzir a nitidez da imagem final (HENDEE e RITENOUR, 2002).

Outra opgdo para esta modalidade é o uso de grade anti-dispersora, colocada entre o
paciente e o detector. Essa grade ¢ formada por tiras finas de folha de chumbo, intercaladas
com um suporte de aluminio ou fibra de carbono. Os raios X primarios passam entre as tiras de
chumbo e a radiacdo espalhada ¢ absorvida por elas, reduzindo o efeito da dispersdao dos raios
X. Eventualmente as grades lineares simples foram substituidas pelas grades lineares focadas,
que utilizam um suporte especial, também chamado de Bucky, capaz de mover a grade durante
a exposicao de radiagdo para evitar que sejam projetadas sombras na imagem (DOUGHERTY,
2009).

A desvantagem do uso de grades consiste na relacdo diretamente proporcional entre
dose de radiagdo e qualidade da imagem: parte da radiagdo primaria que atinge as tiras de
chumbo ¢ absorvida, e para compensar esta perda ¢ preciso aumentar a dose de radiagdo ao

paciente (DOUGHERTY, 2009).
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O sistema de radiografia computadorizada (CR), também chamada de digital indireta,
substituiu o sistema de radiografia tela-filme simples. Esta modalidade troca o padrao tela-filme
por uma placa de fosforo foto estimulavel ou /mage Plate (IP). O IP consiste em uma tela
revestida com fosforo, capaz de gerar armazenamento de raios da exposicao de radiagdo.
Quando a placa de imagem ¢ exposta aos raios X, elétrons absorvidos pelo fosforo sdo excitados
para niveis de energia mais altos e sdo armazenados na placa, formando uma imagem oculta,
também chamada de imagem latente (BERGER, YANG, MAIER, 2018).

A leitura da imagem latente ¢ feita pela digitalizacao da placa, utilizando uma leitora
com laser focalizado. A luz do laser estimula a liberagdo dos elétrons armazenados na placa,
junto com a liberagdo de luz azul, que é convertida em um sinal de tensdo por meio de um
fotomultiplicador. Esse sinal de tensdo ¢ entdo digitalizado e armazenado em um computador,
0 que permite que parametros da imagem sejam manipulados, como brilho e contraste. Este
método permite a redugdao na exposi¢cdo de radiacdo ao paciente e o IP pode ser reutilizado,
apagando seu contetido com exposic¢ao a luz visivel intensa (BERGER, YANG, MAIER, 2018).

Por fim, o sistema de radiografia digital (DR) dispensa o uso do IP e da leitora. Os raios
X sdo capturados por placas de circuito sensiveis a radiacdo, capazes de gerar e transferir
automaticamente a imagem a um computador. Apesar do custo mais elevado, ambos os sistemas
digitais apresentam como vantagem a capacidade de manipular a imagem depois que ela foi
formada, sem a necessidade de recall e consequente aumento de dose de radiagdo ao paciente

(BERGER, YANG, MAIER, 2018).

2.3 Qualidade na imagem radiografica

A qualidade em imagens médicas estd relacionada a natureza do tecido alvo e a trés
principios basicos de captura de imagens: técnica de aquisi¢do, posicionamento e colimagdo. O
atendimento adequado a estes fatores proporciona imagens de boa qualidade, sejam elas
capturadas em filme, radiografia computadorizada (CR) ou radiografia digital (DR) (BERGER,
YANG, MAIER, 2018).

Os raios X interagem com o corpo humano de acordo com a intensidade do feixe de
raios X e com as caracteristicas do tecido alvo, de espessura e coeficiente de atenuacao. Tecidos
moles possuem coeficiente de atenuagdo mais baixo em comparacao a materiais como 0 0sso,
necessitando de maior intensidade de raios X para gerar uma interagdo com imagem resultante

de boa qualidade. E, quanto maior a espessura do tecido, maior a intensidade necessaria ao feixe

de raios X (DOUGHERTY, 2009).
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A interagdo dos raios X ¢ dada por meio dos fendmenos de absor¢do fotoelétrica ou
espalhamento Compton. Raios X de baixa energia possuem predominancia da absor¢do
fotoelétrica e raios X de alta energia, de espalhamento Compton. A absor¢do ocorre quando o
foton de raios X € absorvido pela liberacao de um elétron da camada interna de um atomo do
alvo, o que pode contribuir para o aumento da dose de radiagdo. J4 o espalhamento Compton
ocorre quando apenas parte da energia do foton de raios X ¢ utilizada para liberar um elétron
de uma camada externa de um atomo do alvo. Isso faz com que esse atomo mude sua trajetdria,
o que pode resultar na perda da qualidade da imagem, pois menos informacao sera registrada
sobre aquela parte especifica do alvo (DOUGHERTY, 2009).

Os sistemas modernos de raios X utilizam sistemas de controle automatico de exposi¢ao
(CAE). Estes sistemas sao camaras de ionizacao capazes de medir uma quantidade pré-definida
de radiacdo, interrompendo o circuito de temporiza¢do quando ¢ atingida uma dose suficiente
para impressionar o filme, ou sensibilizar o detector, na intensidade desejada. Os profissionais
técnicos precisam configurar manualmente apenas os parametros de corrente elétrica (mA) e
tensdo (kVp), sem configurar o tempo de exposi¢do e filtros. Para garantir o uso satisfatorio
desse sistema ¢ preciso escolher o posicionamento adequado do tecido de interesse em relagao
a camara de ionizagao, caso contrario ¢ possivel que a exposicao ocorra de forma inadequada,
ocasionando a repeticdo do exame e o aumento da dose de radiacdo emitida ao paciente
(HENDEE e RITENOUR, 2002).

A escolha da técnica adequada ao exame envolve os fatores de exposicdo de tensdo
(kVp), corrente elétrica (mA) e produto corrente-tempo (mAs). A escolha inadequada de técnica
acarreta o surgimento de ruido, que pode adicionar manchas a imagem e/ou diminuir a
quantidade de detalhes, o que pode ocasionar a necessidade do recall e trazer consequéncias
negativas ao paciente, devido ao aumento da dose de radiacdo emitida (HENDEE e
RITENOUR, 2002).

A colimacgao, também chamada de dispositivo limitador de feixe de radiagao, € outro
pilar que deve ser considerado para garantir qualidade a imagem e seguranga ao paciente. Esse
dispositivo permite a redug¢do da radiacdo dispersa ao paciente, aumentando os detalhes e
contraste na imagem resultante formada. Sistemas modernos de radiografia contam com
colimagdo automadtica, capazes de identificar o tamanho do receptor utilizado no exame e
colimar as bordas externas a ele. Receptores para radiologia computadorizada (CR) e

radiografia digital (DR) possuem maior sensibilidade a radiag¢do dispersa, quando comparados
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a cassetes de filme ou tela, neste caso a técnica utilizada ¢ o aumento da exposi¢ao de radiagdo

para compensar a perda da intensidade do feixe primario (HENDEE e RITENOUR, 2002).
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3 IMAGEM MAMOGRAFICA
3.1 Definicao, historico e funcionamento do mamaégrafo

Segundo o Instituto Nacional do Cancer (INCA) sao estimados 66 280 novos casos de
cancer de mama no Brasil, o que corresponde a uma taxa de incidéncia de 43,74 casos por 100
mil mulheres. A mamografia é o inico exame que apresenta eficacia comprovada no combate
a doenga, pois ela permite realizar o rastreamento e diagnodstico precoce do cancer de mama
(INCA, 2015; INCA, 2020; RAGAYYAN, 2004).

Inicialmente as imagens mamograficas eram geradas por equipamentos convencionais de
raios X, até a criagdo do mamografo (WHITMAN, HAYGOOD, 2012). O esquema de um

mamografo ¢é representado na Figura 2.

Figura 2 — Esquema de um mamografo
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Dispositivo de
compressio
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mamografico | Iﬁ‘L E
cran

Fonte: (WOLBARST,1993).

Como observado na Figura 2, a radiacao eletromagnética € gerada pelo tubo de raios X,
pela aplicacdo de uma diferenca de tensdo entre os dois eletrodos submetidos ao vacuo. O
eletrodo negativo, também chamado de catodo, ¢ capaz de liberar elétrons pela passagem de
uma corrente elétrica. Estes elétrons livres sdo acelerados e colidem com o eletrodo positivo,
também chamado de anodo — revestido por molibdénio, tungsténio ou rédio. A radiagdo ¢é
resultante do encontro destes elétrons livres e acelerados com o alvo, posicionado na

extremidade do anodo.
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A imagem mamografica € obtida pela deteccdo dos raios X que sdo capazes de atravessar
a mama. O filtro ¢ utilizado para retirar f6tons de baixa energia do feixe de raios X, aqueles que
nado possuem capacidade de passar pelo tecido de interesse e contribuir com a formacao da
imagem, além de também barrar fotons de energia maior que 20 keV (HAUS, YAFFE, 2000).

A bandeja de compressdo da mama ¢ utilizada porque a menor espessura do tecido
acarreta beneficios para a formagdo da imagem: tem-se a redugdo da radiacdao espalhada, e
consequentemente do efeito de borramento na imagem, reducao de artefatos de movimento,
diminui¢do da sobreposi¢ao de tecidos mamarios e maior proximidade entre o tecido alvo e o
detector do equipamento (POULOS et al.,2003).

E possivel utilizar uma grade nos equipamentos de mamografia, colocada entre o
suporte da mama e o sistema de registro, de modo a reduzir a radiacdo espalhada, e assim reduzir
o ruido produzido (POULOS et al., 2003). Outro componente que pode ser utilizado € o controle
automatico de exposi¢ao, chamado de AEC (Automatic Exposure Control), capaz de controlar
automaticamente a quantidade de radiagdo necessaria para formagdo da imagem mamografica
(HAUS, YAFFE, 2000).

A formacao final da imagem mamografica fica sujeita ao tipo de sistema de mamografia

utilizado para o procedimento.

3.2 Sistemas de mamografia

A mamografia analogica ¢ aquela que possui o sistema tela-filme. O filme € posicionado
apds a mama, entdo os fotons do feixe de raios X irdo atravessar a mama, passar para o chassi
do filme e impressionar a tela. A energia destes fotons ¢ convertida em luz visivel, que ¢
refletida de volta ao filme, para entdo impressiona-lo e produzir a imagem mamografica
(YOUNG, WALLIS, RAMSDALE, 1994).

Logo, neste sistema o filme tem fun¢do de detector de raios X, registro e exibi¢cdo da
imagem. A desvantagem desta abordagem ¢ a dificuldade de diferencia¢do de elementos com
coeficientes de atenuacdo de raios X parecidos, fato recorrente nas estruturas do tecido das
mamas (ROBSON, KOTRE, FAULKNER, 1995). Outra complicagdo ¢ a incidéncia de recall:
¢ necessario repetir todo o procedimento caso a imagem final ndo seja adequada para analise e
interpretagdo do profissional radiologista (CARNEIRO, 2019).

Outro sistema existente ¢ a mamografia digital que, em comparagdo com a mamografia
analogica apresenta maior custo, porém permite mais possibilidades de manipulagdo das

imagens, leitura e interpretacdes com o auxilio de computador (PISANO, YAFFE, 2005). Os
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filmes ndo sdo mais utilizados neste sistema devido a acdo conjunta de detector e conversor
analogico/digital (A/D): os detectores sao capazes de converter os raios X em sinal elétrico, que
¢ convertido em imagem digital pelo conversor A/D (CARNEIRO, 2019).

Hé4 duas modalidades presentes no sistema de mamografia digital: o sistema CR
(Computed Radiography) e o sistema FFDM (Full Field Digital Mammography). O sistema
CR utiliza o Image Plate (IP), uma placa fluorescente que armazena os raios X residuais da
exposicao. Apds o procedimento o IP ¢ colocado em uma leitora, que libera a energia
armazenada nele e utiliza um conversor A/D para transformar o sinal anal6gico em digital. Por
fim, a informacgdo final ¢ interpretada via computador por meio de linguagem binaria
(ROWLANDS, 2002).

J4 a modalidade FFDM utiliza o sistema digital de campo total e a conversao dos raios
X em sinal digital ¢ feita de modo direto. Este sinal digital ¢ entdo passado para um computador,
onde por ser interpretado. O diferencial deste sistema esta nos detectores utilizados, que podem
ser diretos ou indiretos. No caso do detector indireto os raios X sdo transformados em fotons
de luz, que sao transformados em um sinal eletronico por uma matriz com diodos de filme. Este
método pode apresentar imagens de menor qualidade pela existéncia do espalhamento do feixe
luminoso (SMITH, 2003).

O sistema FFDM com detectores diretos ndo apresenta o problema do espalhamento do
feixe luminoso, pois os raios X sdo absorvidos por um fotocondutor e diretamente convertidos
em sinal digital por um conversor A/D. Este fotocondutor ¢ composto de selénio amorfo (a-Se),
que confere a imagem mamografica alta resolugdo, baixo ruido e facilidade no processo de

produgdao (MIKLA, MIKLA, 2011).

3.3 Qualidade da imagem mamografica

A imagem mamografica ¢ adquirida com feixes de raios X: quanto maior a quantidade
de fotons incidentes maior a interacdo da radiagdo com a matéria. A corrente elétrica esta
relacionada a intensidade do feixe e a tensdo relacionada ao poder de penetragdo dos fotons do
feixe de raios X, logo, a mamografia utiliza alto valor de corrente e baixo valor de tensdo
(HAUS, YAFFE, 2000).

A qualidade desta imagem pode ser comprometida pelo espalhamento Compton e pelo
ruido quantico, que reduzem a quantidade de detalhes e visibilidade de estruturas de baixo
contraste. Logo, sdo fatores que estdo relacionados a qualidade e contraste nas imagens: a

anatomia da mama, calibragdo do equipamento, técnica de aquisicdo, dose de radiagdo,
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compressdo e posicionamento da mama, e dosimetria (CARNEIRO, 2019). Cada um desses

fatores serdo comentados a seguir.

a. Anatomia da Mama

As mamas sdo estruturas glandulares exdcrinas formadas por tecidos fibroglandulares.
Eles sdo divididos em tecidos moles, tecido glandular epitelial, tecido subcutianeo e tecido
mamario (BERNARDES, 2011).

Mulheres jovens apresentam menor porcentagem de tecido adiposo, caracteristico da
mama densa, em contraposicdo mulheres mais velhas apresentam predominancia do tecido
adiposo, caracteristico da mama adiposa (CARNEIRO, 2019).

Os desafios relativos a anatomia da mama ocorrem pois os tecidos que compdem a
mama apresentam grau de absorc¢ao de raios X similares, o que dificulta sua diferencia¢do nos
exames de mamografia. Outro ponto observado ¢ que a atenuacdo de raios X caracteristica dos
tecidos fibroglandulares ¢ semelhante a das massas tumorais, o que ocorre, pois, esses tecidos
sdo radiograficamente densos, reduzindo o contraste da imagem (JOHNS, YAFFE, 1987). A
deteccao precoce do cancer de mama inicia na faixa etaria em que as mulheres possuem mamas
densas, o que justifica a necessidade de boa qualidade nas imagens mamograficas, de modo a
possibilitar a diferenciacao entre estruturas estranhas ao corpo humano e os tecidos inerentes a
ele (CARNEIRO, 2019).

b. Compressao da Mama

A compressao da mama € a etapa do exame mamografico na qual € possivel obter a
menor espessura possivel do tecido fibroglandular. Isso permite que a exposi¢do de raios X
ocorra de forma homogénea e com menor radiacdo espalhada, fatores que contribuem para
melhora da qualidade da imagem e menor emissao de dose de radiag@o ao paciente. No mais, a
compressdo da mama também contribui para sua imobiliza¢do, o que diminui os artefatos
produzidos por movimento, reduzindo o ruido da imagem mamografica final (CARNEIRO,
2019).

C. Calibragao do Equipamento

A calibracdo do mamoégrafo ¢ importante para garantir que a defini¢do dos parametros
técnicos ocorra de forma correta no painel de controle (CARNEIRO, 2019).

O parametro da tensao de pico (kVp) esta diretamente relacionado com o contraste da

imagem: quanto maior a tensdo maior ¢ a penetragao de raios X na mama. Com o aumento da
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energia hd também o aumento da radiagdo espalhada, o que reduz o contraste e a qualidade da
imagem final (BUSHONG, 2013).

O tempo de exposicao (s) ¢ um fator de destaque pois estd diretamente relacionado a
dose de radiacao emitida ao paciente. O ideal ¢ que o tempo de exposi¢ao seja 0 menor possivel,
reduzindo assim a quantidade da dose de radiacdo, e o seu controle ¢ importante para evitar que
o recall do exame seja necessario (CARNEIRO, 2019).

d. Controle automatico de exposicao (CAE)

O controle automatico de exposicao (AEC — Automatic Exposure Control) ¢ um dos
métodos de ajuste do painel de controle. Ele tem como fun¢do otimizar a técnica de raios X
utilizada para aquisi¢ao das imagens médicas uma vez que possibilita que o técnico responsavel
selecione apenas o parametro da tensdao de pico (kVp). O sistema entdo ird monitorar a
exposicao da transmissdo de raios X, ¢ quando o limiar estabelecido for ultrapassado, a
exposicdo ¢ cessada (BUSHBERG, BOONE, 2011; ELBAKRI, LAKSHMINARAYANAN,
TESIC, 2005).

e. Dosimetria

O ideal ¢ que seja emitida a menor quantidade de dose de radiagdo possivel ao paciente.
Para tal, programas de garantia de qualidade de mamografia avaliam medidas de dose de
radiagdo na entrada da pele (DEP), ou seja, aquela absorvida pelo paciente no local da
irradiagdo, e a dose glandular média (DGM), aquela depositava na regido glandular da mama

(GRAY, 1994; VALENTIN, 2000).
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4 RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA N° 330
4.1 Objetivo

A Resoluc¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 330, de 20 de dezembro de 2019, atende
ao setor de radiologia diagnostica ou intervencionista € contém requisitos sanitarios para a
organizagdo e funcionamento destes servigos, dispondo de regulamentacdo para as exposi¢oes
médicas, ocupacionais e do publico (BRASIL, 2019). Ela ¢ aplicada aos prestadores de servigos
de radiologia, ao uso da radiagdo em estudos e pesquisas voltados a saide humana, e, aos
individuos que exercem atividades de fabricacdo ou comercializacdo de equipamentos
utilizados na radiologia, seja ela diagndstica ou intervencionista.

Para esclarecer os conceitos surgidos no objetivo da RDC n° 330, vale destaca-los:

- Radiologia médica ¢ a especialidade médica que utiliza diferentes tipos de radiacao
com objetivos diagnosticos e terapéuticos (MORSCH, 2018);

- Radiologia diagnostica é aquela que utiliza as imagens geradas das estruturas do corpo
humano para auxiliar no diagnostico de doengas (MORSCH, 2018);

- Radiologia intervencionista utiliza essas imagens da radiologia diagndstica para
orientar procedimentos e intervengoes cirargicas. O médico radiologista intervencionista utiliza
métodos de imagens ao invés da abordagem com cortes cirargicos ou cameras de video cirurgia.
Sao exemplos de métodos de imagem empregados: angiografo, TC, ressonancia, ultrassom,
radiologia com fluoroscopia. E possivel localizar o alvo e utilizar agulhas/cateter para remover
(MORSCH, 2018);

- Exposi¢do ocupacional é aquela exposi¢do normal ou potencial de um individuo
devido ao seu trabalho ou treinamento em praticas autorizadas ou intervengdes. Ou seja, €
aquela decorrente do ambiente de trabalho (CNEN, 2014);

- Exposi¢ao médica: todas aquelas onde sdo submetidos pacientes, para terapia ou
diagnéstico, individuos voluntarios de pesquisas ou individuos expostos durante um

procedimento radioldgico de terapia ou diagnostico (CNEN, 2014).

4.2 Requisitos de Estrutura Organizacional, Atribui¢des e Responsabilidades

Os requisitos de estrutura organizacional sdo aplicados por meio dos Programas de
Garantia de Qualidade, Educacao Permanente e Prote¢ao Radiologica (BRASIL, 2019).

Cada setor de radiologia diagnostica ou intervencionista deve possuir um responsavel
legal, denominado responsavel técnico, para assumir a responsabilidade dos procedimentos

radioldgicos realizados; assegurar o cumprimento de todas as normas aplicdveis aos
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procedimentos da radiologia, diagnostica ou intervencionista; e, garantir a qualidade dos
servigos prestados, seguranca e protecdo dos pacientes, equipe ¢ publico em geral (BRASIL,
2019).

Outro membro da equipe que atua em acdes de procedimentos radiologicos € o
supervisor de protecao radiologica, que ¢ designado pelo responsavel técnico € possui como
responsabilidade todas as a¢des relacionadas a protecao radioldgica do setor, atuando de acordo
com o Programa de Protecdo Radioldgica (BRASIL, 2019).

Ambos os profissionais devem ter substitutos legais, em caso de impossibilidade de
exercerem sua profissdo, e toda equipe deve passar por capacitagdes e treinamentos previstos
no Programa de Educacdo Permanente da instituicdo. Todo treinamento deve ser baseado em
normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais, com foco na seguranca do paciente.
E preciso realizar o registro dos profissionais envolvidos nos treinamentos ou capacitagdes, a
carga horaria, o conteudo ministrado e a capacitagcdo do profissional instrutor (BRASIL, 2019).

A infraestrutura dos locais deve estar adequada ao Projeto Basico de Arquitetura,
aprovado pela vigilancia sanitaria. E necessaria a presenga de um projeto de blindagem quando
a instalacdo comporta equipamentos de radiologia emissores de radiagdes eletromagnéticas,
ionizantes ou ndo. O Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela vigilancia sanitaria deve ser
arquivado por no minimo 5 anos, junto com documentos referentes aos procedimentos
radiologicos, normas, rotinas, relagdo da equipe de trabalho e suas qualificacdes, e provas de
que os Programas de Educa¢do Permanente, Garantia da Qualidade e de Protecao Radiologica
foram postos em pratica pela instituigdo (BRASIL, 2019).

Em caso de necessidade de desativagdo de um servigo de radiologia, diagndstica ou
intervencionista, a autoridade sanitaria responsavel deve ser acionada. Se a tecnologia produzir
radiacdo ionizante € necessario garantir que ela esteja completamente desabilitada e sejam
removidos os simbolos indicadores de radiag@o ionizante, para que entdo a autoridade sanitaria

possa decidir sobre o descarte final do equipamento (BRASIL, 2019).

4.3 Programa de Garantia de Qualidade

O Programa de Garantia da Qualidade deve abranger o gerenciamento das tecnologias,
processos e riscos relacionados aos servigos radioldgicos, diagndsticos ou intervencionistas. Os
equipamentos devem possuir registro valido e regularizado junto a Agéncia Nacional de
Seguranga Sanitaria (ANVISA) e serem utilizados para o proposito que foram desenvolvidos.

O gerenciamento das tecnologias ¢ responsabilidade da equipe de profissionais escolhida para
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implementagdo do Programa, de modo a garantir a qualidade de imagem e a seguranca dos
sistemas radiologicos (BRASIL, 2019).

Devem ser realizados testes de aceitacdo nos equipamentos, de acordo com protocolos
nacionais, instrucdo dos fabricantes, ou instrugdes do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro). Os instrumentos utilizados para avaliar os equipamentos e
instalacdes das instituicdes que realizam servigos radioldgicos devem ser calibrados em
laboratdrios credenciados por 6rgdos competentes. Os testes devem ser feitos quando houver
qualquer alteracao ou ajuste realizado nas condi¢des originais do equipamento, e, caso 0s
parametros de funcionamento ndo se enquadrem na faixa estabelecida pelas normas aplicéaveis,
a utilizagdo do equipamento deve ser suspendida de imediato, com exce¢do a casos de
emergéncia ou urgéncia. Nestas condigdes medidas necessarias devem ser adotadas, avaliando-
se procedimentos, prazos € agdes que irdo solucionar o problema, evitando assim que ele volte
a ocorrer no futuro (BRASIL, 2019).

O Programa também estabelece que os pacientes devem ser submetidos a menor
exposicdo possivel a radiacdo ionizante, portanto os procedimentos radiologicos devem
apresentar qualidade suficiente para dispensarem procedimentos adicionais. A presenca de
acompanhantes durante a realizagdo dos procedimentos deve ser restringida, a excegdo de
alguns casos de conforto ou auxilio aos pacientes, com o objetivo de reduzir a exposi¢ao aos
riscos inerentes dos equipamentos que utilizam radiac¢do ionizante (BRASIL, 2019).

Dentre os requisitos para o cumprimento das normas do Programa de Garantia de
Qualidade estdo a realizagdo dos procedimentos radioldgicos, diagnosticos ou
intervencionistas, por um profissional legalmente habilitado, a utilizagdo de equipamentos
adequados e a atuagdo de uma equipe responsavel pela implementacao de rotinas, protocolos e
procedimentos operacionais para todas as atividades exercidas nos setores. Deve haver
conformidade entre as normas, procedimentos e protocolos utilizados e a legislagdo vigente, e
todos os registros devem ser realizados em linguagem compreensivel e de facil acesso a todos
os profissionais (BRASIL, 2019).

A instituicdo deve possuir o Comité de Gerenciamento de Riscos em Radiologia para
revisar os Programas de Educa¢do Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protecao
Radiologica. O Comité deve ser composto por técnicos dos setores de radiologia, supervisores
de protecao radiologica e um membro da direcdo da institui¢do. Essa equipe € responsavel por
estudar medidas de aprimoramento do uso das tecnologias, avaliar a realizagdo de

procedimentos e o gerenciamento de riscos (BRASIL, 2019).
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Incidentes relacionados aos procedimentos para a saide podem ser causados por erros
humanos ou falhas nos equipamentos, € nestes casos ¢ preciso montar um projeto de intervengao
que contemple todas as etapas cabiveis, do planejamento a execucdo, e posteriormente,
avaliacdo. Este projeto deve conter uma documentagdo completa com as possiveis causas,
normas que foram desrespeitadas, notificagdes as autoridades sanitarias competentes, as

consequéncias destes eventos e agdes corretivas aplicaveis (BRASIL, 2019).

4.4 Programa de Protecio Radiologica

O Programa de Prote¢do Radioldgica deve ser implementado em servigos de saude que
realizem procedimentos com radiagdes ionizantes, para fins diagnosticos ou intervencionistas.
O objetivo principal da implementacdo desse Programa ¢ garantir a exposicdo minima do
paciente a radiacdo ionizante, sem prejuizo nas imagens resultantes dos procedimentos
(BRASIL, 2019).

A documentagdo do Programa deve possuir instrugdes que visem garantir a seguranca
e qualidade dos procedimentos radioldgicos, com justificativa da necessidade dos servigos,
técnicas de otimizacao da exposi¢ao de radiacao e limitagdao da dose, medidas de prevengao e
controle de acidentes, vigilancia e monitoramento (BRASIL, 2019).

Para otimizacao das exposi¢des de pacientes ¢ preciso utilizar técnicas, equipamentos e
acessorios adequados, avaliar os processos de trabalho, os padrdes aceitdveis de qualidade de
imagem e os niveis de referéncia de diagndstico para pacientes adultos e pediatrico (BRASIL,
2019).

Devem ser adotadas precaugdes quanto as exposi¢des ocupacionais normais de cada
individuo aplicando restri¢des de dose, de modo que ndo seja ultrapassado o limite de dose
estabelecido pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN). Em carater especial,
mulheres gravidas devem notificar o profissional responsavel pelo procedimento radiologico,
para que ele tome as medidas de protecdo ao embrido ou feto (BRASIL, 2019).

Como medidas de prevencao em protegdo radioldgica tem-se a classificagdao dos
ambientes em dareas livres, supervisionadas ou controladas, de acordo com as atividades
realizada em cada um deles. Todas as salas em que se realizam procedimentos radiolégicos
devem ser classificadas como areas controladas, possuir equipamentos e acessorios adequados
a realizacdo dos servicos, e estar equipada de barreiras fisicas com blindagem suficiente para
garantir os niveis de restricdo de dose impostos de acordo com as normas vigentes ao

procedimento radiolégico (BRASIL, 2019).
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A sinalizagdo nas areas controladas ¢ obrigatéria e utilizada para restringir o acesso
apenas ao publico necessario, formado por profissionais responsaveis, pacientes ¢ quando
preciso, acompanhantes. A sinalizagao por luz vermelha deve ser localizada acima da face
externa da porta de acesso da sala e utilizada quando se iniciam os procedimentos radiologicos,
para indicar a exposi¢ao a radiagdo. Devem estar presentes na porta, junto com a sinalizacao
luminosa vermelha, avisos com as mensagens:

- “Raio X, entrada restrita”;

- “Raios X, entrada proibida a pessoas ndo autorizadas”;

- “Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada ¢ proibida”.

Em caso de ambientes de salas de cirurgia, unidades de terapia intensiva ou consultorios
odontologicos equipados apenas com equipamento de raios X intraoral, a sinalizacdo ¢
dispensada (BRASIL, 2019).

As areas controladas devem possuir instrugdes de orientacao de protecao radioldgica ao
publico, dentre elas as seguintes mensagens:

- “Paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera, para sua protegdo
durante o procedimento radiologico";

- "Nao ¢ permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o
procedimento radioldgico, salvo quando estritamente necessario e autorizado";

- “Acompanhante, quando houver necessidade de contenc¢do de paciente, exija e
use corretamente vestimenta plumbifera, para sua protegao";

- “Nesta sala pode permanecer somente 1 (um) paciente de cada vez";

- “Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: informem ao médico ou ao
técnico antes do exame”.

As cabines ou salas de comando dos equipamentos devem posicionar o operador em um
local de plena observagdo visual do paciente, por meio de um sistema eletronico ou visor de
tamanho apropriado, com a mesma blindagem da cabine. Em caso de utilizagdo de um sistema
eletronico € preciso dispor de um sistema reserva ou alternativo devido a possibilidade de falhas
eletronicas (BRASIL, 2019).

Em caso de ambientes que disponham apenas de equipamentos de radiologia
odontoldgica intraoral a exigéncia da cabine de comando pode ser dispensada, mantendo apenas
a orientacao de distanciamento de dois metros entre o cabegote do equipamento e o paciente,

ou entdo a garantia que os niveis de exposicdo de radiacdo atingidos se enquadram nos limites
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estabelecidos pela Resolug¢do, que pode ser dada por um documento contendo registro dos
niveis de radiagdo obtidos ao longo de um periodo de tempo (BRASIL, 2019).

As medidas de controle em protecdo radiologica devem ser aplicadas conforme as
diretrizes do Programa de Garantia da Qualidade, com a implementagcdo dos protocolos,
normas, rotinas e procedimentos operacionais. Outras normas ¢ instru¢des de uso dadas pelos
fabricantes dos equipamentos também devem ser consultadas (BRASIL, 2019).

A instituicdo de saude deve fornecer equipamentos de protecao suficientes para toda a
equipe de profissionais, pacientes e eventuais acompanhantes, uma vez uso do equipamento de
prote¢do individual (EPI) ¢ obrigatorio a todos. Os profissionais atuantes nas areas controladas
devem utilizar EPI compativel com o tipo de procedimento radioldgico a ser realizado e a
energia de radiacdo, dispondo de atenuagdo maior ou igual a 0,25 mm equivalente de chumbo,
e, nenhuma parte do corpo deve estar atingida pelo feixe primario de radiagdo ionizante sem a
prote¢do de no minimo 0,5 mm equivalente de chumbo (BRASIL, 2019).

As medidas de vigilancia e monitoramento em protecao radioldgica devem ser aplicadas
para verificar se os niveis de exposicao da radiagdo ionizante estdo dentro dos limites permitidos
pela Resolugdo. Todo individuo ocupacionalmente exposto deve utilizar como EPI um
dosimetro individual sempre que estiver em uma area controlada ou durante sua jornada de
trabalho. Este equipamento deve ser trocado mensalmente, ser de uso exclusivo de um tnico
individuo, utilizado apenas no servigo de satide ou setor de realizacdo dos procedimentos
radiologicos e devem ser seguidas as instrugcdes de uso dispostas pelo fabricante e pelo
Programa de Protecdo Radiologica. Caso o dosimetro ndo esteja em uso ele deve ser
armazenado de acordo com as instrugdes do fabricante, em ambiente de area livre, € sob gestao
do responsavel legal (BRASIL, 2019).

O responsavel legal pelo setor de servicos de radiologia deve manter o registro dos
dosimetros individuais e avaliar os valores obtidos nas leituras de acordo com o nivel estipulado
pela Comissao Nacional de Energia Nuclear, para monitoramento dos individuos
ocupacionalmente expostos. Em caso de suspeita de exposicao acima do limiar de seguranca, o
equipamento deve ser enviado ao servigo de monitoracdo individual para investigar se houve
ou ndo a exposicao acidental do individuo. Caso os resultados obtidos com a investigagao
indiquem valores de doses efetivas mensais superiores a 20mSv a autoridade sanitaria
competente deve ser comunicada, e, quando os valores forem superiores a 100mSv, o

responsavel legal deve realizar avali¢des clinicas e exames complementares aos usuarios
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afetados pela exposi¢do da radiacdo ionizante, escolhidos de acordo com indicagdo médica
(BRASIL, 2019).

Em caso de consultério odontologico isolado, equipado com apenas um equipamento de
raio X intraoral, o uso do dosimetro individual ndo ¢ obrigatorio - desde que a carga maxima

de trabalho seja de até 4 mA.min/semana (BRASIL, 2019).

4.5 Servicos Complementares

O servico de radiologia itinerante, diagnostica ou intervencionista, deve estar vinculado
a um servi¢o de radiologia que possua instalagdes fixas na instituicdo de saide. Em caso da
realizacdo de procedimentos radioldgicos por meio de comando remoto dos equipamentos ¢é
preciso que o ambiente possua infraestrutura tecnoldgica adequada para o armazenamento,
manuseio, transmissdo e privacidade dos dados dos pacientes; garantindo a qualidade, eficicia
e seguranga do servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista (BRASIL, 2019).

O local de realizagdo dos procedimentos deve passar por testes de constancia antes do
inicio das atividades, de acordo com as instru¢des de uso dos fabricantes, normas vigentes e
medidas apontadas pela Resolugdo. E preciso manter documentagio comprobatoria da
realizacdo de todos os testes de conformidade pelo prazo minimo de 5 anos (BRASIL, 2019).

O paciente deve assinar o termo de consentimento de acesso a suas informagdes de
satde, garantindo assim seus direitos e a ética do servico radiologico (BRASIL, 2019).

O padrao para protocolos de comunicagdo, formato dos arquivos e algoritmos de
compressao deve ser adequado a DICOM e HL7. Em caso de utilizagdo de um sistema que nao
possua armazenamento de imagens digitais € proibido o uso de tecnologias nao especificas para
fotografar, filmar ou escanear os resultados dos exames radioldgicos. Sdo proibidas as
impressoes de imagens em papel, com excecdo aos exames de ultrassonografia, e as impressoes

de imagens em filmes com formato reduzido (BRASIL, 2019).

4.6 Prestadores de servico

O cumprimento dos requisitos estabelecidos pela Resolucdo ¢ obrigatorio aos
prestadores de servicos que lidem com os servigos radiologicos: fabricantes, empresas
prestadoras de servicos de manutengao preventiva e assisténcia técnica, controle de qualidade
e protecdo radiologica. As equipes técnicas devem garantir que as tecnologias utilizadas nos

procedimentos radioldgicos estejam adequadas aos limiares estipulados aos testes e avaliagdes
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dispostas pela Resolugdo, mantendo assim a qualidade, desempenho e seguranca dos
equipamentos utilizados (BRASIL, 2019).

Todos os servicos prestados devem ser registrados com informagdes sobre a
identificacao do servigo de satde e equipamento utilizado, o detalhamento da manutengao ou
assisténcia prestada, profissional responsavel pela atividade e assinatura do representante do
setor ou servico de saude. Copias de certificados emitidos, testes de aceitacdo dos
equipamentos, registros de servigos de assisténcia técnica e outras documentagdes referentes a
atividades prestadas ao servi¢o de satde devem ser arquivados por pelo menos 5 anos

(BRASIL, 2019).

4.7 Das Proibicoes e Restricoes

Exposicdes de raios X sem justificativa sdo proibidas. Elas sdo as exposi¢des de raios X
direcionadas aos seres humanos para fins de demonstragao; treinamentos; exames radioldgicos,
aplicados para fins empregaticios ou periciais; exames de rotina de torax, para fins de internagao
hospitalar e realizagdo de procedimentos radioldgicos em domicilio. Exce¢des a regra sao
situagdes em que as informagdes sdo utilizadas para melhorar o estado de satde da populagao,
e quando ndo for possivel remover o paciente do local em que ele se encontra até um servigo
de saude (BRASIL, 2019).

E proibida a utilizagdio de cassetes sem tela intensificadora e equipamentos de
abreugrafia (BRASIL, 2019).

As proibigdes relativas aos equipamentos utilizados nos procedimentos radioldgicos
impdem que nao devem ser utilizados equipamentos diferentes para procedimentos simultaneos
em um mesmo ambiente, sistemas de acionamento de disparo que impossibilitem a interrupgao
da exposicdo a qualquer instante, equipamentos com um proposito operacional ndo devem ser
aplicados a outra fun¢do e ndo devem ser utilizados equipamentos com tubo alimentado por
gerador de alta tensdo autorretificado ou com retificagdo de meia onda (BRASIL, 2019).

E proibido o manejo de dispositivos de registro de imagens com as duas mios durante
a exposicao de raios X, e ndo ¢ permitido o processamento manual de filmes radiograficos.

Excegoes a regra sdo os equipamentos de radiologia odontoldgica intraoral, que podem
funcionar com tubo alimentado por gerador de alta tensao autorretificado ou com retificagdo de
meia onda, podem ser segurados com as duas maos durante a exposicdo de raios X aos
pacientes, e ¢ permitido o processamento manual de filmes radiograficos, com a possivel a

utilizagdo de camaras portateis de revelagdo manual (BRASIL, 2019).
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5 METODOLOGIA

Com base no objetivo do trabalho de analisar os documentos relativos a legislacdo que
assegura a qualidade de imagens médicas, quanto aos testes de controle de qualidade em
equipamentos mamograficos, foi acompanhado o quadro de evolucao da Legislagdao Brasileira
vigente, iniciando a analise pela RDC n° 330.

J4 com relacdo aos testes ou parametros estabelecidos pelas Instru¢des Normativas 54 e 92,
“Guia Radiodiagnostico Médico: Desempenho de Equipamentos e Seguranca”, “Guia de
Diretrizes Europeias para garantia de qualidade no rastreamento e diagnostico do cancer de

mama” foram escolhidas 8 categorias de analise:

. Objetivo da medigao;

. Area de aplicacio;

. Frequéncia de realizacao;

. Defini¢ao de material;

. Metodologia das medigdes;
. Calculos;

. Interpretagdo de resultados;

. Niveis de referéncia.
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6 ANALISE DA LEGISLACAO BRASILEIRA
6.1 Portaria 453/98

A Portaria n° 453, de 1° de junho de 1998, referia-se ao Regulamento Técnico que
estabelecia as diretrizes basicas de protecdo radioldégica em radiodiagnéstico médico e
odontologico, instituia regras sobre o uso dos raios X diagndsticos em todo territdrio nacional
e dava outras prerrogativas (BRASIL, 1998).

A RDC n° 330 revoga a Portaria n® 453. O objetivo da mudanga foi facilitar a gestao e
divisdo das responsabilidades dos profissionais atuantes nos servigos radioldgicos. Como
diferencial foram instituidas Instru¢des Normativas (IN), cada uma com foco em uma
tecnologia de diagnostico por imagem: radiologia convencional, mamografia, tomografia
computadorizada, fluoroscopia e radiologia intervencionista, ultrassonografia, ressonancia
magnética, radiologia odontoldgica intraoral e radiologia odontologica extraoral (BRASIL,
2019).

A documentacdo exigida pela RDC baseia-se em 3 diretrizes basicas, substituindo o
Memorial Descritivo de Protecdo Radiologica: Programa de Educacdo Permanente (PEP),
Programa de Garantia de Qualidade (PGQ) e Plano de Protecao Radiologica (PPR). O PEP ¢
direcionado aos técnicos de radiologia, equipe de enfermagem e limpeza, instruindo programas
de treinamento, capacitacdo e qualificacdo da equipe de profissionais. O PGQ ¢
responsabilidade dos profissionais de engenharia clinica, que devem avaliar a qualidade dos
equipamentos e a dose de radiacdo emitida. E, o PPR ¢ aplicado pelos profissionais da
Engenharia Clinica e do Servigo Especializado em Engenharia de Seguranga ¢ Seguranca do
Trabalho, voltado a protecdo de profissionais e individuos do publico (BRASIL, 1998;
BRASIL, 2019).

A utilizagao de dosimetro ¢ definida pelo Plano de Prote¢do Radioldgica, que atribui a
cada servico radiologico a decisdo da quantidade e colocagdo do equipamento sob ou sobre as
roupas. Antes, pela Portaria, o dosimetro deveria ser utilizado sobre o avental de chumbo, € o
fator 1/10 era aplicado para estimar a dose efetiva de radiagdo que chegava ao individuo
(BRASIL, 1998; BRASIL, 2019).

O limite de dose efetiva necessario para investigagdo pela autoridade sanitaria também
foi alterado pela RDC n° 330. Antes, pela Portaria n® 453, os responsaveis pelo servigo deveriam
conduzir investigacdes a partir de 1,5 mSv e este valor foi alterado para 1,0 mSv. Além disso,

a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) passou a ser a responsavel pela defini¢cao
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dos demais valores de nivel de referéncia em diagndstico, limitagao de dose e nivel de registro
(BRASIL, 1998; BRASIL, 2019).

Outra mudanga refere-se a defini¢do das areas livres e do comando de fora da sala, que
deixaram de ser definidos como uma area controlada, a menos que o levantamento radiométrico
realizado apresente niveis de dose compativeis com o limite definido pelo Plano de Protegao

Radiologica estipulado pela RDC n° 330 (BRASIL, 1998; BRASIL, 2019).

6.2 Instrucdao Normativa 54

Como uma das Instrugdes Normativas impostas pela RDC n° 330, a Instru¢do Normativa
54, de 20 de dezembro de 2019, tem como objetivo garantir a qualidade e seguranga de sistemas
de mamografia (BRASIL, 2019). Ela estabelece requisitos sanitarios minimos por meio de
testes de aceitacao ¢ de controle de qualidade, que devem ser realizados de acordo com a
periodicidade estabelecida. Os requisitos estabelecidos pela NR 54 devem ser complementados
pelas instrugdes fornecidas pelo fabricante dos sistemas de mamografia e demais legislagdes
existentes.

Os testes de controle de qualidade devem ser realizados de acordo com as
periodicidades, tolerancias e niveis de restrigdo atribuidos a cada aplicacdo, dentre elas
mamografia convencional, mamografia CR, mamografia DR e servigos de radiologia em geral.
Em especifico para servigos de mamografia em unidades itinerantes, a avaliagdo da qualidade
da imagem deve ser realizada diariamente, atividade que pode ser feita por um profissional do
servigo que tenha recebido treinamento e esteja legalmente apto para isto. E, por fim, os demais
testes devem ser realizados com periodicidade de até 6 meses.

Sao itens obrigatorios a todos equipamentos de mamografia:

a) O cabecote deve possuir blindagem que garanta o minimo de radiagdo de fuga,
respeitando a restricao de taxa de kerma no ar de 1 mGy/h a 1 metro de distancia do ponto focal.
E preciso que o fabricante do equipamento comprove este requisito no momento da instalagio

do tubo de raios X.

b) O tubo de raios X deve ser especificamente projetado para realizacdo de
mamografia.

C) E preciso que o equipamento possua gerador de alta frequéncia.

d) O valor de 0,003 mm de molibdénio deve ser o valor estabelecido para a filtragao

total permanente minima do feixe Util de radiagao.
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e) O equipamento deve possuir um dispositivo que mantenha a compressao firme
na mama, garantindo a espessura uniforme adequada na por¢do do tecido que recebe os raios
X.

f) O valor da for¢a de compressao da mama deve estar entre 110 e 180 N, e deve
ser indicado por um sistema automatico.

g) A placa de compressao deve produzir atenuagdo maxima semelhante a utilizagdo
de 2 mm de Polimetil-Meta-Acrilato (PMMA). E preciso que o fabricante do equipamento

comprove este requisito no momento da instalacao do tubo de raios X.

h) A distancia foco-pele ndo deve ser inferior a 50 cm.
1) O tamanho do ponto focal ndo deve ser superior a 0,4 mm.
1) O suporte receptor de imagem do equipamento deve ser avaliado sem a presenca

da mama, e ter transmissd@o menor que 1 mGy por exposi¢do a 5 cm, de acordo com os valores
maximos e minimos de kVp e, mAs empregados. E preciso que o fabricante do equipamento
comprove este requisito no momento da instalacao do tubo de raios X.

k) O sistema de controle automadtico de exposi¢do deve contar com um painel de
controle de utilizagdo clara, com terminologia em linguagem ou simbologia internacionalmente
aceita, permitir a exibi¢do dos pardmetros e operacao e ter navegabilidade clara e intuitiva aos
usuarios.

1) Em caso de emissdo de raios X € preciso que seja emitido um sinal sonoro e
luminoso no painel de controle do equipamento, durante todo o tempo em que durar a exposi¢ao
de radiagdo.

Sao itens que impossibilitam o uso do equipamento:

a) Inexisténcia ou ndo funcionamento do sistema de colimagao.
b) Inexisténcia de filtragdo adicional.
c) Painel de controle sem indica¢des dos parametros basicos de tensdo (kVp),

corrente (mA), tempo (s) ou produto corrente x tempo (mAs).

d) Inexisténcia de sistema automatico de compressao.

e) Bandeja de compressao inexistente, danificada ou sem fixacdo apropriada.

f) Distancia foco pele menor que 50 cm.

g) Inexisténcia ou nao funcionamento do controle automatico de exposicao (CAE).
h) Auséncia de grade antidifusora em suporte receptor de imagem (Bucky), com

excegdo aos sistemas de magnificagao.

1) Préatica de revelagdo manual.
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1) Instalacdao de mais de uma unidade de equipamento na mesma sala.
k) Utiliza¢ao de monitores que ndo sejam especificos para diagndsticos e laudos.
1) Utilizagdo de processadora que ndo seja especifica para mamografia

convencional, quando ha uso dessa modalidade.

Os testes de aceitagdo de controle e de qualidade para servigos de mamografia, dispostos
pela IN 54, estdo presentes nos anexos da propria instrugdo normativa. Alguns deles foram
analisados, para comparagdo posterior com as instrugdes contidas no Guia Radiodiagnostico
Médico: Seguranca e Desempenho de Equipamentos. Os itens “objetivo da medigdo”,
“definicdo de material”, “metodologia das medigdes”, “calculos” e “interpretagdo de
resultados” ndo foram preenchidos pois ndo hé instru¢des sobre esses itens no conteudo da IN
54.

6.2.1 Levantamento radiométrico

6.2.1.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.2.1.2 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado a cada quatro meses, no teste de aceitagao ou
apos modificacdes nas salas, equipamentos ou procedimentos.

6.2.1.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos apds realizacdo dos testes devem indicar valores
menoresou i guai ;. 0,5 mSv/ano, para areas livres, e valores menoresou i guai 1 5,0

mSv/ano para areas controladas.

6.2.2 Sistema de colimagao
6.2.2.1 Area de aplicagdo
Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.
6.2.1.2 Frequéncia de realizacao
O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos

manuten¢do corretiva no equipamento.
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6.2.2.3 Niveis de referéncia
Os resultados obtidos apds realizagdo dos testes de exatiddo do sistema de
colimacdo devem indicar valores menoresoui guai ;1 2 % da distincia foco-receptor da

imagem.

6.2.3 Exatidao e reprodutibilidade da tensao do tubo

6.2.3.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.2.3.2 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos
manutengao corretiva no equipamento.

6.2.3.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos apds realizagdo dos testes devem indicar um valor de
exatidao dentro da variag¢do de + 5 % do valor de tensdo nominal ¢ um valor de coeficiente de

variagdo menores ou i guai .1 0,05 para avaliagdo da reprodutibilidade.

6.2.4 Exatidao e reprodutibilidade do tempo de exposi¢do

6.2.4.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.2.4.2 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos
manutencdo corretiva no equipamento.

6.2.4.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos devem indicar um valor de tempo menor ou igual a 1,5
segundos para contato e valor menor ou igual a 2,0 segundos para magnificagdo, considerando

que foi utilizado um simulador de 4,5 cm de PMMA para realizagdo dos testes.

6.2.5 Reprodutibilidade do controle automatico de exposi¢do (AEC)
6.2.5.1 Area de aplicacio
Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de

mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.
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6.2.5.2 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos
manutengao corretiva no equipamento.

6.2.5.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos apds realizagdo dos testes devem indicar um valor de
reprodutibilidade dentro da variagdo de + 15 % do valor médio, ou seguir especificacdo dada

pelo fabricante.

6.2.6 Camada semi-redutora (CSR)

6.2.6.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.2.6.2 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos
manutengao corretiva no equipamento.

6.2.6.3 Niveis de referéncia

O resultado obtido para a camada semi-condutora deve estar de acordo com a

KV, kV;
combinagdo alvo/filtro escolhida, maior que [ ﬁ + 0,003 mmAl | e menor que [ EZ +

C mmAl ]. Para a combinacdo Mo/Mo (Molibdénio/Molibdénio), C vale 0,12 mmAl; para a
combinagdo Mo/Rh (Molibdénio/Rodio), C vale 0,19 mmAl; para a combinacdo Rh/Rh
(Roédio/Rodio), C vale 0,22 mmAl; para a combinagdo W/Rh (Tungsténio/Rddio), C vale 0,30
mmAl; para a combinacdo W/Ag (Tungsténio/Prata), C vale 0,32 mmAl; e para a combinacao

W/AI (Tungsténio/Aluminio), C vale 0,25 mmAL.

6.2.7 Qualidade da imagem
6.3.2.1 Area de aplicagdo
Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.
6.2.7.2 Frequéncia de realizacao
O procedimento deve ser realizado mensalmente, no teste de aceitagdo ou apos

manuten¢do corretiva no equipamento.
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6.2.7.3 Niveis de referéncia
Os testes feitos com ferramenta de teste especifica para mamografia devem
indicar resultados com valores de medi¢ao dentro da variagdo de + 0,75 mm para fibras, + 0,32

mm para microcalcificagdes e + 0,75 mm para massas.

6.2.8 Luminancia do negatoscopio
6.2.8.1 Area de aplicagdo
Requisito aplicado a equipamentos de mamografia convencional.
6.2.8.2 Frequéncia de realizagdo
O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitacdo ou apos
manutengao corretiva no equipamento.
6.2.8.3 Niveis de referéncia
Os resultados obtidos apds realizagdo dos testes devem indicar um valor de

luminancia maior ou igual a 3000 cd/m?.

6.3 Resolucio de Diretoria Colegiada n° 440

A Resolugdo de Diretoria Colegiada n°® 440 entra em vigor em 18 de novembro de 2020,
alterando a RDC n° 330 com mudangas nos Artigos 49 e 66, relativos ao uso a restricao de dose
e ao uso do dosimetro individual (BRASIL, 2019; BRASIL, 2020).

Segundo as disposi¢oes da RDC n°® 440, a CNEN nao € mais responsavel por estabelecer
os niveis adotados como restrigdo da dose de radiacdo. Os niveis anuais de equivalente da dose
passam a ser de 0,5 mSv para areas livres e 5 mSv para areas controladas. A outra alteragdo ¢
dada ao uso do dosimetro, que passa a ser estabelecido de acordo com as instru¢des do
laboratério de monitoragdo individual e pelo Programa de Protecdo Radiolégica (BRASIL,

2019; BRASIL, 2020).

6.4 Resolucio de Diretoria Colegiada n° 661

A Resolugdo de Diretoria Colegiada n° 661 entra em vigor em 9 de margo de 2022,
revogando as RDCs n° 330 e n° 440 (BRASIL, 2019; BRASIL, 2020; BRASIL, 2022).

E mantida a alteragdo realizada no Artigo n° 49, instituida pela RDC n°® 440, sobre os
niveis adotados como restricdo da dose de radiag@o: 0,5 mSv para areas livres € 5 mSv para

areas controladas (BRASIL, 2020; BRASIL, 2022).
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O Artigo n° 66 apresenta alteracdo sobre o uso do dosimetro, que deixa de ser apenas
responsabilidade das instrugdes do laboratorio de monitoracdo individual e do Programa de
Protecdo Radioldgica e dispde das seguintes especificagdes: o equipamento € de uso individual
e para o servi¢o ao qual foi adquirido, deve ser trocado mensalmente e mantido junto ao
dosimetro padrao em local seguro da area livre quando ndo estiver em uso, sob responsabilidade

do responsavel legal (BRASIL, 2020; BRASIL, 2022).

6.5 Instrucdao Normativa 92

A Instrucdo Normativa 92, de 27 de maio de 2021, dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas e mamografia, revogando a Instrugdo
Normativa 54 (BRASIL, 2019; BRASIL, 2021).

A IN 92 altera o valor da for¢a de compressao da mama: o dispositivo deve atuar na faixa
entre 150 ¢ 200 N, diferente da faixa de valores disposta anteriormente pela IN 54, que era entre
110 e 180 N.

O valor estabelecido para a filtragdo total permanente minima do feixe util de radiacao
passa a ser definido de acordo com a combinagao escolhida, e ndao o valor fixo de 0,003 mm de
molibdénio. De acordo com a IN 92, o valor adotado para a combinagdo alvo/filtro Mo/Mo
deve ser 0,03 mm de rodio, ja para a combinagao alvo/filtro Mo/Rh (Molibdénio/Ré6dio) ou
Rh/Rh (Roédio/Rédio) deve ser de 0,025 mm de rddio, para a combinagao alvo/filtro W/Mo
(Tungsténio/Molibdénio), o valor de 0,06 mm de molibdénio, e por fim, o valor de 0,005 mm
de rodio para a combinagdo alvo/filtro W/Rh (Tungsténio/Rédio).

Os testes de aceitagdo de controle e de qualidade para servigos de mamografia, dispostos
pela IN 92, estdo presentes nos anexos da propria instru¢do normativa. Alguns deles foram
analisados, para comparacdo posterior com as instrugdes contidas no Guia Radiodiagnostico
Médico: Seguranga ¢ Desempenho de Equipamentos. Os itens “objetivo da medigdo”,
“defini¢do de material”, “metodologia das medigdes”, “célculos” e “interpretagdo de
resultados” nao foram preenchidos pois nao hé instrugdes sobre esses itens no conteudo da IN
92.

6.5.1 Levantamento radiométrico

6.5.1.1 Area de aplicagdo
Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de

mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.
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6.5.1.2 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado a cada quatro meses, no teste de aceitacdo ou
ap6s modificacdes nas salas, equipamentos ou procedimentos.

6.5.1.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos apds realizagcdo dos testes devem indicar valores
menores ou iguaisa 0,5 mSv/ano, para areas livres, e valores menores ou iguaisa 5,0

mSv/ano para areas controladas.

6.5.2 Sistema de colimagao

6.5.2.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.5.1.2 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos
manuten¢do corretiva no equipamento.

6.5.2.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos apos realizagdo dos testes de exatiddo do sistema de

colimacao devem indicar valores dentro da variagao de = 5 mm.

6.5.3 Exatidao e reprodutibilidade da tensao do tubo

6.5.3.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.5.3.2 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos
manutencdo corretiva no equipamento.

6.5.3.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos apds realizacdo dos testes devem indicar um valor de

exatiddo dentro da variagcdo de + 2 kV e um valor de reprodutibilidade + 1 kV.
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6.5.4 Exatidao e reprodutibilidade do tempo de exposi¢do

6.5.4.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.5.4.2 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos
manutengao corretiva no equipamento.

6.5.4.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos apds realizagdo dos testes devem indicar um valor de

exatiddo dentro da variagdo de £+ 10 % e um valor de reprodutibilidade + 15 %.

6.5.5 Reprodutibilidade do controle automatico de exposi¢ao (AEC)

6.5.5.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.5.5.2 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitacdo ou apos
manuten¢do corretiva no equipamento.

6.5.5.3 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos apds realizagdo dos testes devem indicar um valor de

reprodutibilidade dentro da variagdo de £+ 10 %.

6.5.6 Camada semi-redutora (CSR)

6.5.6.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR.

6.5.6.2 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitacdo ou apos
manutengao corretiva no equipamento.

6.5.6.3 Niveis de referéncia

O resultado obtido para a camada semi-condutora deve estar de acordo com a

k k
combinagdo alvo/filtro escolhida, maior que [ £+ 0,003 mmAl | ¢ menor que [ HVZ +
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C mmAl |. Para a combinagdo Mo/Mo, C vale 0,12 mmAl; para a combinacdo Mo/Rh, C vale
0,19 mmALl; para a combinacao Rh/Rh, C vale 0,22 mmALl; para a combinacdo W/Rh, C vale
0,30 mmALl; para a combinagdo W/Ag, C vale 0,32 mmAl; e para a combinagdo W/AL, C vale
0,25 mmAl.

6.5.7 Qualidade da imagem

6.5.7.1 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a servigos de radiologia em geral, incluindo equipamentos de
mamografia convencional, mamografia CR e mamografia DR

6.5.7.2 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado mensalmente, no teste de aceitagdo ou apos
manuten¢ao corretiva no equipamento.

6.5.7.3 Niveis de referéncia

Os testes feitos com ferramenta de teste especifica para mamografia devem
indicar resultados com valores de medigao dentro da variagdo de + 0,75 mm para fibras, + 0,32

mm para microcalcificagdes e + 0,75 mm para massas.

6.5.8 Luminancia do negatoscopio
6.5.8.1 Area de aplicagdo
Requisito aplicado a equipamentos de mamografia convencional.
6.5.8.2 Frequéncia de realizacdo
O procedimento deve ser realizado anualmente, no teste de aceitagdo ou apos
manuteng¢ao corretiva no equipamento.
6.5.8.3 Niveis de referéncia
Os resultados obtidos apds realizagdo dos testes devem indicar um valor de

dentro da variagao de + 3000 cd/m>.
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7 GUIA RADIODIAGNOSTICO MEDICO
De acordo com o Guia Radiodiagndstico Médico: Seguranga e Desempenho de
Equipamentos foram analisados os procedimentos necessarios para o funcionamento de

equipamentos de raios X mamograficos, com énfase no levantamento radiométrico e testes de

controle de qualidade (BRASIL, 2005).

7.1 Levantamento radiométrico

7.1.1 Objetivo da medigao

O teste tem como objetivo checar se os niveis de dose equivalente a que estdo expostos
os trabalhadores estdo de acordo com os limites estabelecidos pela legislagao.

7.1.2 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.1.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado na instalacdo do equipamento ¢ a cada quatro anos,
ou em caso de reformas estruturais, modificagdes no equipamento ou alteragao do leiaute da
sala.

7.1.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizacdo dos procedimentos sdo trena; objeto
espalhador, feito com agua ou acrilico, com dimensdes proximas as de uma mama grande; e
um monitor de 4rea; calibrado e com tempo de resposta adequado.

7.1.5 Metodologia das medigdes

O primeiro passo é planejar o croqui da sala. E preciso realizar o desenho da sala de
raios X, com identificacdo das dreas adjacentes, tubo de raios X, painel, comando, biombos,
portas e janelas, todos com suas respectivas dimensdes, em escala adequada. Em seguida,
devem ser apontados os pontos de interesse para as medigdes, fora e dentro da sala.

O segundo passo ¢ selecionar os parametros de operacdo. Para isso, € preciso indicar a
maior tensao do tubo (kVp) que sera adotada nos exames de rotina, além do tempo de exposicao
(t), corrente anddica (I) e maior tamanho de campo permitido, todos compativeis ao tempo de
resposta do monitor e modo de detecgdo escolhidos. Essa etapa ¢ importante para evitar que a
carga maxima do equipamento de raios X mamografico seja atingida durante o teste.

O terceiro passo € planejar as barreiras primdrias. Para tal, ¢ necessario direcionar o
feixe de raios X a barreira primaria que sera avaliada, colocando o objeto espalhador no local

onde a mama do paciente seria posicionada no exame. Entdo, o monitor deve ser posicionado
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no primeiro ponto de medida, atrds da barreira primaria, para que seja feita a exposicao e
registrada a leitura no monitor. Essa sequéncia de passos de posicionamento do monitor e
exposicao de raios X deve ser repetida para todos os pontos de interesse, registrando todos os
dados no monitor.

O quarto passo ¢ posicionar as barreiras secundarias, para evitar radiacdo espalhada e
radia¢do de fuga. Primeiro ¢ preciso posicionar o objeto espalhador no suporte de mama, na
posi¢cdo correspondente & projecdo cranio-caudal. Entdo, deve ser acionado o sistema de
compressao, selecionando o maior tamanho de campo permitido. Mais uma vez repete-se a
sequéncia de passos para a realizagdo da exposi¢ao: o monitor deve ser posicionado no primeiro
ponto de medida, atrds da barreira secundaria, e entdo ¢é feita a exposi¢do, cuja leitura sera
registrada no monitor. Para todos os pontos de interesse essa sequéncia de passos de
posicionamento do monitor e exposicao de raios X deve ser repetida, registrando todos os dados
no monitor.

7.1.6 Calculos

E preciso definir trés itens gerais: fatores de uso (u), fatores de ocupacio (T) e carga de
trabalho maxima semanal (W). Os fatores de uso (u) devem ser definidos para cada uma das
barreiras primdrias escolhidas, de acordo com a dire¢ao do feixe primario incidente, responsavel
por gerar uma fragdo da carga de trabalho total. Os fatores de ocupagdo (T) sdo entdo definidos
de acordo com a estimativa de fracdo de permanéncia do individuo que fica maior tempo na
area de exposicdo, ao longo do ano. E por fim, a carga de trabalho maxima semanal (W) deve
ser definida por meio de entrevista com o técnico responsavel pelo servi¢o, de acordo com o
numero de exames realizados por dia ou por semana, levando em consideragdo os pardmetros
operacionais mais utilizados.

As leituras fornecidas pelo monitor devem ser corrigidas de acordo com o tempo de
resposta do equipamento, fator de calibracdo para o feixe atenuado e condi¢des ambientais de
temperatura e pressdo. Os resultados devem ser convertidos para unidades de dose externa
(mSv) ou de taxa de dose externa (mSv/h), de acordo com o fator multiplicativo correspondente

a unidade de medida do monitor. Os fatores multiplicativos podem ser consultados no Quadro

1.

Quadro 1 — Valores de referéncia para os fatores multiplicativos.

Exposicdo (Mr) X 0,01
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Dose absorvida no ar (mrad) X0,0114

Kerma no ar (mGy) X1,14 = Dose externa (mSv)
Equivalente de dose ambiente X1
(mSv)

Fonte: (BRASIL, 2005).

Para conversao dos valores em mSv/mA.min podem ser feitas as seguintes operagoes:

¢ Em caso de medidas efetuadas em modo taxa de dose:
Taxa de dose externa (mSv/h)
[60 (min/h) x I (mA)]
¢ Em caso de medidas efetuadas em modo dose integrada:
Dose externa (mSv) .60 (s/min)
[Ixt] (mAs)

Na auséncia de dados realistas, podem ser adotados os valores indicados nas Tabelas 1,

2 e 3 para os fatores de uso, ocupacdo e carga de trabalho semanal maxima, respectivamente.

Tabela 1 — Valores de referéncia para Fatores de uso (u).

Barreira Fator de uso
Piso 0,5
Parede 1 0,25
Parede 2 0,25

Fonte: (BRASIL, 2005).

Tabela 2 — Valores de referéncia para Fatores de ocupacéo (T).

Ocupagdo Local T
Integral Consultorio, recepgao 1
Parcial Sala de espera, vestidrio, 1/4

circulagdo interna

Eventual Circulagao externa, 1/16
banheiros, escadas

Raro Jardins cercados, casa de 1/32
maquinas

Fonte: (BRASIL, 2005).
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Tabela 3 — Valores de referéncia para Carga de trabalho semanal maxima (W).

Equipamento Numero de W (mA x W (mA.min/sm) < 50kVp
exames/dia min/exames.)
Mamografo 24 16,7 2000

Fonte: (BRASIL, 2005).

7.1.7 Interpretacao de resultados

Os valores obtidos para dose externa devem ser comparados com os niveis de referéncia

dispostos pela Portaria n® 453, para cada um dos pontos avaliados ao planejamento dos exames

de mamografia.
7.1.8 Niveis de referéncia

Os niveis de referéncia para restricao de dose, de acordo com a Portaria n® 453, estdo

dispostos na Tabela 4.

Tabela 4 — Valores de referéncia para Restri¢do de dose.

Localizagdo Restrigao de dose semanal Restricao de dose anual
Area controlada 0,10 mSv/sem 5,0 mSv/ano
Area livre 0,01 mSv/sem 0,5 mSv/ano

Fonte: (BRASIL, 2005).

7.2 Sistema de colimacao

7.2.1 Objetivo da medigao

O teste tem como objetivo avaliar o alinhamento entre o campo de radiacdo e o campo
luminoso, comparando as bordas dos campos e o ajuste da borda da bandeja de compressao em
relagdo a borda do receptor de imagem.

7.2.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.
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7.2.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manuten¢do corretiva no
equipamento.

7.2.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizagdo dos procedimentos sdo trena, chassis
carregados, quatro objetos radiopacos com mesmo tamanho ¢ um objeto com tamanho
diferente, e atenuador de acrilico ou material equivalente, com espessura de 1 a 2 cm.

7.2.5 Metodologia das medicoes

O primeiro passo para realizagdo do teste ¢ posicionar o chassi carregado no porta-
chassi.

O segundo passo ¢ carregar um segundo chassi, com tamanho superior ao primeiro, e
adicionar o filme, de modo que a emulsdo e o écran fiquem em lados opostos. Esse segundo
chassi deve ser colocado sobre o suporte da mama, posicionado 2 cm além da borda do receptor
de imagem, com o “lado do tubo” virado para baixo.

Entdo, a terceira etapa ¢ retirar a bandeja de compressao e delimitar o campo luminoso
sobre o chassi carregado, utilizando os objetos radiopacos de mesmo tamanho para realizar o
procedimento. Em seguida, deve ser utilizado o objeto radiopaco com tamanho diferente,
colocado na superficie inferior do dispositivo de compressdo, deslocado em 5 cm para a
esquerda em relagdo ao centro do campo.

Na sequéncia deve ser recolocada a bandeja de compressao, aproximadamente a 6 cm
acima do suporte da mama, colocando também o atenuador sobre o compressor.

O quinto passo ¢ realiza a exposicdo, utilizando o AEC, e entdo processar o filme. A
sequéncia de instrucdes deve ser repetida para diferentes colimadores e bandejas de
compressao.

7.2.6 Calculos

E preciso medir o desvio do campo luminoso e o desvio entre as bordas do campo de
raios X. Essas medigdes devem ser feitas utilizando o filme que foi colocado sobre o suporte
de mama. Para o célculo do desvio do campo luminoso ¢ preciso sobrepor os dois filmes e
verificar o desvio resultante entre as bordas do receptor de imagem e da bandeja de compressao.

O célculo do desvio entre as bordas do campo de raios X deve ser feito de acordo com
a seguinte Equacao 1, onde d1 e d2 sdo as distancias medidas de cada lado do filme e DFF ¢ a

distancia foco-filme:
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100(d1 + d2)
DFF

d(%) =
7.2.7 Interpretacao de resultados
Os resultados obtidos pelos calculos podem ter trés diferentes interpretagdes. A primeira
¢ a coincidéncia, para a qual o resultado dos desvios entre os campos de radiacao e os campos
luminosos, independente dos eixos do filme, ndo ultrapassam 2 % da DFF. A segunda ¢ o
alinhamento do campo de radiagdo com a borda do filme, para a qual o desvio entre o campo
de radiagdo e a borda do filme na parede toracica deve ser menor ou igual a 3 mm. E, a terceira
¢ o ajuste da borda da bandeja de compressdo a borda do receptor de imagem, para a qual o
desvio ndo pode ultrapassar 1% da DFF.

7.2.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.3 Exatidao e reprodutibilidade da tensdo do tubo

7.3.1 Objetivo da medigao

O teste tem como objetivo avaliar a exatidao e reprodutibilidade da tensdao do tubo de
raios X.

7.3.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.3.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manuten¢do corretiva no
equipamento ou modificacdo que possa alterar a tensdo do tubo.

7.3.4 Defini¢do de material

Para realizacdo do teste é necessario um medidor de kVp de leitura direta, calibrado para
tensdo utilizada em procedimentos de mamografia, com exatidao de +1 kVp e precisdo de 0,5
kVp.

7.3.5 Metodologia das medicoes

O primeiro passo ¢ a remog¢do da bandeja de compressdao. Entdo, o medidor de leitura
de tensdo deve ser posicionado sobre o suporte da mama, centralizado e distante 4 cm da parede
torécica.

O segundo passo ¢ definir os parametros utilizados no exame. Para isso, € preciso
selecionar o modo de operacdo manual e definir os quatro valores de tensdo nominal utilizados

em mamografias, por meio do foco grosso, € um valor de mAs.
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O terceiro passo para realizacdo do teste ¢ selecionar o primeiro dos valores de tensao
que serd medido, realizar quatro exposicdes, e repetir o procedimento para os outros trés valores
de tensdo definidos como nominais.

7.3.6 Célculos

O primeiro célculo refere-se a exatiddao. Deve ser a média simples das leituras obtidas,
utilizando os quatro valores de exposi¢ao para cada valor de tensao.

Em seguida, deve-se determinar o desvio (d) entre os valores nominais ¢ os valores
médios, por meio da Equagdo 2, onde kVp,,,,, € 0 valor nominal selecionado no equipamento
€ kKVD medi o © valor das medidas realizadas para cada valor de tensao:

kVpnom - kmeedi o
kVpnom

Por ultimo, deve ser feito o calculo do coeficiente de variagao (CV), responsavel por

d(%) = 100 x

indicar o valor de reprodutibilidade. O célculo deve ser feito por meio da Equagdo 3, onde o ¢

o desvio padrio:
o

CV=—-—
kmeedi o

7.3.7 Interpretacao de resultados

Os resultados obtidos pelos calculos devem indicar um valor de exatiddo dentro da
variagao de £5 % e um valor de reprodutibilidade menor ou igual a 0,02.

7.3.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.4 Exatidao e reprodutibilidade do tempo de exposiciao

7.4.1 Objetivo da medigao

O teste tem como objetivo avaliar a exatidao e reprodutibilidade do indicador de tempo
de exposigdo.

7.4.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.4.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manutenc¢do corretiva no
equipamento.

7.4.4 Defini¢ao de material

Para realiza¢do do teste deve ser utilizado um instrumento de medi¢do do tempo de

exposicao, com incerteza menor ou igual a 2 %.
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7.4.5 Metodologia das medigdes

O primeiro passo para realiza¢do do procedimento ¢ definir 3 valores de tempo, que sdo
normalmente utilizados como tempo de exposi¢ao.

Em seguida, € preciso posicionar o instrumento de medi¢do sobre o suporte de mama, e
escolher um valor de tensdo nominal, um valor de mAs e um valor de tempo de exposi¢ao
normalmente utilizados em mamografia.

Por fim, o terceiro passo deve ser a realizacao de 4 exposi¢des para cada um dos tempos

definidos.

7.4.6 Calculos

O primeiro calculo refere-se a defini¢do de exatiddo. Para isso, deve-se calcular a média
dos valores obtidos com as quatro exposi¢des, uma para cada tempo definido, € o desvio d(%).
O célculo do desvio ¢ indicado pela Equacdo 4, onde t,,, ¢ o valor selecionado no
equipamento:
m — Umédio

t
d(%) = 100 x =

nom

O segundo calculo deve ser feito para definir a reprodutibilidade. Primeiro ¢ preciso
definir os valores de tempo, maximo e minimo, para a série de medidas realizadas. Em seguida,
o calculo da reprodutibilidade R(%) ¢ indicado pela Equagdo 5:

tméx - tmi n

R(%) = 100 x
(tméx + tmin)/z

7.4.7 Interpretacao de resultados

O recomendével para o resultado de exatiddo ¢ uma variacdo de +10 %, e, para a
reprodutibilidade o valor obtido deve ser menor ou igual a 10 %.

7.4.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.5 Reprodutibilidade e linearidade da taxa de kerma do ar

7.5.1 Objetivo da medigao

O teste tem como objetivo avaliar a constancia da taxa de kerma, em determinado
parametro de mAs, e a linearidade do rendimento.

7.5.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.
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7.5.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manuten¢do corretiva no
equipamento.

7.5.4 Defini¢ao de material

Para realizag¢ao do procedimento sdo necessarios uma camara de ionizag¢ao, com suporte,
e um eletrometro.

7.5.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo para realizagao dos testes ¢ a defini¢ao de trés valores tipicos de mAs,
utilizados em exames de mamografia para mamas finas, médias e espessas.

Em seguida, deve ser desativado o sistema de controle automatico de exposigao.

O terceiro passo ¢ selecionar um dos valores de tensao nominal utilizada durante exames
e colocar a camara de ionizagao sobre o suporte de mama, em posicao centralizada e distante 4
cm da parede toracica.

O operador entdo deve selecionar o primeiro dos trés valores de mAs definidos, e
realizar quatro exposig¢oes. Esse procedimento deve ser repetido para os demais valores
escolhidos.

7.5.6 Calculos

O primeiro calculo refere-se a definicdo de reprodutibilidade. Para isso, deve ser
calculado o coeficiente de variacdo (CV) da taxa de kerma no ar, para cada um dos valores
tipicos de mAs definidos. A Equagdo 6 indica como deve ser feito o calculo, onde o € o desvio

padrao.
_ o
kmeedi o

O segundo calculo deve ser feito para definir a linearidade. Para isso, o primeiro passo

cv

¢ calcular a média das leituras obtidas nas exposi¢des de cada um dos valores de mAs definidos.
Em seguida, ¢ preciso dividir cada valor médio pelo valor de mAs definido. O calculo esta
indicado na Equacdo 7 , onde L,,.4i , € 0 valor médio resultante das leituras:

Lmedi o

mAs

E por fim, somar o maior € o menor valor, obtendo a linearidade L(%). O calculo esta

R =

indicado na Equagao 8 :
Ri—R,
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7.5.7 Interpretacao de resultados

O recomendavel para o resultado de reprodutibilidade ¢ um valor menor ou igual a 0,05,
com tolerancia de valor méximo menor ou igual a 0,10. E, para a linearidade, o recomendavel
¢ uma variacao de +5 %, com tolerancia de variagdo maxima de +20 %.

7.5.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.6 Reprodutibilidade do controle automatico de exposicao (AEC)

7.6.1 Objetivo da medigdo

O teste tem como objetivo avaliar a reprodutibilidade do Controle Automatico de
Exposicao (AEC).

7.6.2 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.6.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manuten¢do corretiva no
equipamento.

7.6.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizacdo do procedimento sdo densitdometro; chassi e
filme mamografico; numeradores radiopacos para identificacdo das radiografias e placas de
acrilico ou material equivalente, com espessuras entre 2 cm e 6 cm.

7.6.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo para realizacdo do procedimento ¢ selecionar o modo de exposicdo
automatica do equipamento, indicado como “auto mAs”. Em seguida, posicionar o controle de
densidades em “zero” ou “normal”.

O segundo passo ¢ selecionar um valor de tensdo nominal utilizado em exames
mamograficos. O sensor do AEC deve ser posicionado préximo da parede toracica e o conjunto
de placas de acrilico posicionado a 4 cm da posi¢ao que serd ocupada pela mama do paciente.

Em terceiro, posicionar o numerador radiopaco para identificacdo da radiografia, e a
bandeja de compressao deve ser colocada sobre as placas de acrilico.

O quarto passo ¢ separar um chassi carregado com filme, colocando-o no porta-chassi.
Deve ser feita uma exposicdo e anotado o valor obtido para mAs, revelando o filme

posteriormente. Esse procedimento deve ser repetido quatro vezes.
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7.6.6 Célculos

E preciso obter um valor de reprodutibilidade da densidade optica. Para realizar esta
medicao deve-se utilizar o densitometro, posicionado na linha central da imagem e a 4 cm da
parede toracica.

Em seguida, ¢ possivel obter o coeficiente de variagdo (CV) das densidades Opticas, cujo
calculo estd indicado na Equa¢do 9, onde o ¢ o desvio padrdo e DO,y44i o @ média das medidas

de densidade otica:
o

CV=———
D Omédi a

7.6.7 Interpretacdo de resultados

O resultado obtido para a reprodutibilidade da densidade Optica deve ser um valor de

coeficiente de variacdo menor ou igual a 0,05.

7.7 Desempenho do controle automatico de exposi¢cao (AEC)

7.7.1 Objetivo da medigdo

O teste tem como objetivo avaliar a compensag¢do do AEC em aplicagdes de diferentes
tensdes e espessuras de fantoma.

7.7.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.7.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manuten¢do corretiva no
equipamento.

7.7.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizacdo do procedimento sdo densitdometro; chassi e
filme mamografico; numeradores radiopacos para identificagcdo das radiografias e placas de
acrilico ou material equivalente, com espessuras entre 2 cm € 6 cm.

7.7.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo para realizacdo do procedimento ¢ selecionar o modo de exposicdo
automatica do equipamento, indicado como “auto mAs”. Em seguida, posicionar o controle de
densidades em “zero” ou “normal”.

O segundo passo ¢ separar um chassi para realizacao do teste, colocando-o no porta-

chassi.
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Em seguida, o sensor do AEC deve ser posicionado proximo da parede toracica e a placa
de acrilico de 2 cm deve ser posicionada sobre o porta-chassi, cobrindo completamente a area
ativa do sensor.

O quarto passo € posicionar o numerador radiopaco para identificacao da radiografia, e
a bandeja de compressao deve ser colocada sobre as placas de acrilico.

Para o quinto passo, selecionar o primeiro valor de tensdo, fazer uma exposi¢@o e anotar
o valor obtido para mAs, revelando o filme posteriormente. Este procedimento deve ser repetido
para o mesmo valor de tensdo, trocando as placas de acrilico e substituindo por aquelas de 4 cm
e 6 cm.

Por fim, repetir a sequéncia de passos para os demais valores de tensdo selecionados.

7.7.6 Calculos

E preciso obter a diferenca entre as densidades Opticas. Para realizar esta medigdo deve-
se utilizar o densitdmetro, posicionado na linha central da imagem e a 4 cm da parede toracica.
Entdo, realizar a equagdo de subtracao entre as densidades dticas maxima e minima obtidas.

7.7.7 Interpretagao de resultados

O recomendavel para o resultado da diferenca entre as densidades Opticas ¢ um valor
menor ou igual a 0,15, com tolerancia de valor maximo menor ou igual a 0,30.

7.7.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.8 Desempenho do controle de densidade

7.8.1 Objetivo da medigao

O teste tem como objetivo avaliar o desempenho do controle de densidades.

7.8.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.8.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manutencdo corretiva no
equipamento.

7.8.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizacao do procedimento sao densitdmetro; chassi e
filmes mamograficos; objetos radiopacos para identificacio das radiografias e placas de

acrilico, cuja soma de espessura esteja entre 3 cm e 4 cm.
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7.8.5 Metodologia das medi¢des

O primeiro passo para realizagdo do teste ¢ selecionar o modo de exposi¢do automatica
do equipamento, indicado como “auto mAs”. Em seguida, deve ser selecionado um valor de
tensao nominal, geralmente utilizado em exames de mamografia.

O segundo passo ¢ colocar o chassi carregado no porta chassi e posicionar as placas de
acrilico sobre ele.

O terceiro passo ¢ utilizar o numerador radiopaco para identificagdo da imagem,
realizando exposi¢des conforme ¢ variado o ajuste de densidade, entre a posi¢ao -2 ¢ +2. Os
valores de mAs obtidos devem ser anotados e os filmes revelados.

7.8.6 Calculos

E preciso obter a diferenca entre as densidades Opticas. Para realizar esta medigdo deve-
se utilizar o densitdmetro, posicionado na linha central da imagem e a 4 cm da parede torécica.

Em seguida, deve-se observar o incremento de densidade Optica entre dois passos
consecutivos do controle de densidade.

7.8.7 Interpretagao de resultados

O resultado obtido para o incremento de densidade oOptica, a cada passo, deve possuir
uma variagdo de densidade menor ou igual a 0,20.

7.8.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.9 Camada semi-redutora (CSR)

7.9.1 Objetivo da medigao

O teste tem como objetivo checar a qualidade do feixe da camada semi-redutora.

7.9.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.9.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manutenc¢do corretiva no
equipamento.

7.9.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizacdo do procedimento sdo camara de ionizacao e

suporte, eletrometro e 1aminas de aluminio, com 0,1 mm de espessura e pureza de 99,99 %.
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7.9.5 Metodologia das medi¢des

O primeiro passo para realizacdo do teste ¢ selecionar o modo de operagcdo manual,
configurando o valor de tensao mais proximo de 28 kVp e o valor de mAs mais préximo de 5
mQGy.

Em seguida, ¢ preciso posicionar a cAmara de ioniza¢cdo de modo centralizado, distante
4 cm da parede toracica e 5 cm acima do suporte de mama, e posicionar a bandeja de
compressao 0 mais proxima possivel do tubo de raios X.

O terceiro passo ¢ realizar duas exposicoes, anotando os valores obtidos nas leituras.
Em seguida, devem ser adicionados atenuadores de aluminio de 0,1 mm, até que a leitura obtida
tenha como valor a metade do valor inicial lido.

Por ultimo, deve-se retirar as laminas de aluminio, realizar outra exposi¢do, € anotar os
valores obtidos na leitura.

7.9.6 Célculos

O calculo da camada semi-condutora deve ser feito por meio da Equacao 10 indicada a
. . : . - , . . ) . L
seguir, onde L, ¢ a leitura inicial de exposi¢do, L, ¢ a leitura imediatamente superior a (70),
, . o . e L , .
Ly é a leitura de exposicao imediatamente inferior a (?O), X, ¢ a espessuma de aluminio

correspondente a leitura L,, x;, € a espessura de aluminio correspondente a leitura Lj,:

Xp.1n (2 %,_Z) — Xg4.1n (2 i—z)

CSR = 1n<€_z)

7.9.7 Interpretacao de resultados

O resultado obtido para a camada semi-condutora deve estar de acordo com a

kVp
— +
100

kVj
combinagdo alvo/filtro escolhida, maior que [ ﬁ + 0,003 mmAl | e menor que [
C mmAl ]. Para a combinagdo Mo/Mo, C vale 0,12 mmAl; para a combina¢do Mo/Rh, C vale
0,19 mmAl e; para a combinagdo Rh/Rh, C vale 0,22 mmAl.
6.2.9.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.10 Ponto focal
7.10.1 Objetivo da medicao

O teste tem como objetivo avaliar as dimensdes do ponto focal.
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7.10.2 Area de aplicagio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.10.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s realizagdo de troca do tubo de
raios X.

7.10.4 Defini¢do de material

Os materiais necessarios para realizagdo do procedimento sdo: dispositivo de
alinhamento; chassi e filmes mamograficos; suporte para dispositivo de teste; nivel de bolha;
lente de aumento, com pelo menos oito vezes; tela intensificadora pequena ou similar; e padrao
fenda, com abertura de 10 um ou padrio estrela, de 0,5° para foco fino e 1,0° para foco grosso.

7.10.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo para realizacdo do teste ¢ retirar a bandeja de compressao e posicionar
o suporte para o dispositivo teste sobre o porta chassi, com abertura proxima a saida do
colimador.

Em seguida, ¢ preciso verificar o nivelamento do suporte para o dispositivo de teste em
relagdo ao suporte de mama, utilizando o dispositivo de alinhamento para fazer o
posicionamento inicial com auxilio do campo luminoso.

O terceiro passo, apds essa configuracdo inicial, é conferir o alinhamento por meio da
realizacdo de uma exposi¢ao, utilizando a tela intensificadora.

Em seguida, deve ser posicionado o dispositivo de teste de ponto focal e o chassi
carregado na base do suporte.

Para o quinto passo o operador deve escolher um dos pontos focais e realizar uma
exposicao, utilizando a técnica de recomendac¢do do fabricante do dispositivo de teste.

Caso seja utilizado o padrao fenda ¢ preciso deslocar o chassi e girar o dispositivo em
90° para fazer uma nova exposi¢ao, e so entdo deve ser revelado o filme.

O procedimento deve ser repetido para os demais pontos focais.

7.10.6 Calculos

E preciso calcular o fator de magnificacio e as dimensdes do ponto focal.

Caso seja utilizado o padrao fenda, o fator de magnificacdo (m) pode ser determinado
pela Equagdo 11, onde d; ¢ a distancia do padrio fenda ao plano da imagem e djf ¢ a distancia
do ponto focal ao padrao fenda:

i

cV =
dgg
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As dimensdes para o ponto focal (a), no padrido fenda, podem ser calculadas pela
Equacdo 12, onde | ¢ a largura da imagem, m ¢ o fator de magnificagdo e s ¢ a largura da abertura
da fenda:

[[ —s(m+ 1)]
m

CV =

E por fim, a corre¢do para o eixo de referéncia é dada pela Equagdo 13, onde @ € o

angulo efetivo e ¢ ¢ o angulo de referéncia:

. za{l_w}
ref . tg@

J& quando for utilizado o padrdo estrela, o fator de magnificagdo (m) pode ser

determinado pela Equagdo 14, onde df; € a distancia do padrdo estrela ao plano da imagem e

dy € a distancia do ponto focal ao padréo estrela:
CV = @

dfe

E preciso calcular o tamanho do ponto focal nas dire¢des paralela e perpendicular ao
eixo anodo-catodo. Para isso, deve-se medir a maior distancia entre o ponto onde os setores
desaparecem e o centro do padrao estrela, medida que deve ser realizada duas vezes: uma na
diregdo paralela (dpgrq ) € uma na diregdo perpendicular (dperpr)-

O tamanho do ponto focal na diregdo paralela ao eixo anodo-catodo (fparq) pode ser
calculado pela Equagdo 15, onde 8 corresponde ao angulo do padrio estrela usado:

o
fparal = m-dparal

O tamanho do ponto focal na dire¢do perpendicular ao €ixo anodo-catodo (fyerp) pode

ser calculado pela Equacao 16, onde 6 corresponde ao angulo do padrao estrela usado:

V(%)
fperp = 180 (m — 1)-dperp

7.10.7 Interpretacdo de resultados e Niveis de referéncia
Os resultados obtidos com os calculos dos tamanhos dos pontos focais devem estar de

acordo com os valores estipulados pela NEMA, presentes no Quadro 2.

Quadro 2: Valores de referéncia para tamanho do ponto focal - NEMA.

Tamanho nominal do Ponto | Maximas dimensdes recomendadas

Focal Largura (mm) Comprimento (mm)
0,10 0,15 0,15

0,15 0,23 0,23
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0,20 0,30 0,30
0,30 0,45 0,65
0,40 0,60 0,85
0,50 0,75 1,10
0,60 0,90 1,30

Fonte: (BRASIL, 2005).

7.11 Forca de compressio

7.11.1 Objetivo da medicao

7.11.2 Area de aplicagio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.11.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s realizagdo de troca do tubo de
raios X.

7.11.4 Defini¢do de material

Os materiais necessarios para realizacao do teste sdo toalhas e uma balanga.

7.11.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo para realizacao do teste ¢ colocar uma toalha sobre o porta chassi, em
seguida, posicionar a balanga sobre a toalha.

O segundo passo ¢ colocar uma toalha sobre a balanga e acionar o sistema elétrico de
compressdo, até que ele pare automaticamente. Deve ser anotado o valor de leitura da
compressao.

Em seguida, por meio do modo manual, é preciso mover o sistema de compressdo para
baixo, até que ele pare. Mais uma vez deve ser anotado o valor de leitura da compressao.

7.11.6 Interpretacdo de resultados e niveis de referéncia

O resultado obtido para o valor da for¢a de compressao deve estar entre 11 kgfe 18 kgf.

7.11.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.12  Qualidade da imagem
7.12.1 Objetivo da medicao
O teste tem como objetivo avaliar a qualidade da imagem mamografica.
7.12.2 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.
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7.12.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manuten¢do corretiva no
equipamento.

7.12.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para a realiza¢ao dos procedimentos sdo densitometro; chassi
e filme fotografico; lente de aumento, equivalente a usada clinicamente; fantoma adotado pelo
Colégio Americano de Radiologia (ACR); e disco de acrilico, com 4 mm de espessura ¢ 1 cm
de diametro.

7.12.5 Metodologia das medic¢des

O primeiro passo para realizagdo do teste € colocar um chassi carregado no porta-chassi
e um fantoma, em posicao central, de modo que a borda da parede toracica esteja alinhada com
a borda do porta-chassi.

O segundo passo € posicionar o disco de acrilico em cima do fantoma, sem que ele
ultrapasse as estruturas internas do fantoma, e abaixar a bandeja de compressao até que ela
toque a superficie do fantoma.

Em seguida, ¢ preciso avaliar se o equipamento utiliza ou ndo o controle automatico de
exposic¢ao. Caso sim, o terceiro passo € selecionar o sensor localizado no centro do fantoma e
configurar o valor de tensdo para 28 kVp e a densidade para “zero”. Caso ndo, o terceiro passo
¢ selecionar a tensdo de 28 kVp e um valor arbitrario de mAs, que seria aplicado a uma mama,
agindo de forma similar ao fantoma.

O quarto passo ¢ realizar a exposi¢ao e anotar os resultados obtidos, de acordo com a
técnica utilizada. O filme entdo deve ser revelado na processadora especifica para filmes
mamograficos.

7.12.6 Calculos

Primeiro, utilizando o densitdmetro, é preciso medir e anotar o resultado para a
densidade optica do centro da imagem.

Em seguida, também utilizando o densitometro, ¢ preciso medir e anotar o resultado
para as densidades Opticas na area do disco de acrilico, e na area vizinha a ele.

Com base nos dados obtidos ¢ possivel calcular a diferenga entre as densidades Opticas
das éreas selecionadas.

Por fim, o Gltimo passo € utilizar a lente de aumento para identificar e enumerar as

estruturas visualizadas na imagem.



63

7.12.7 Interpretagdo de resultados

E importante que a avaliagio da imagem do fantoma seja feita de forma segura, para
isto ela deve ocorrer em uma sala com iluminagdo ambiente proxima de 50 lux, deve ser
utilizado um negatoscépio com luminancia entre 3.000 nit e 3.500 nit e deve ser colocada uma
mascara para cobrir a area nao utilizada do equipamento.

Para o primeiro resultado, referente a densidade Optica no centro da imagem, o valor
obtido deve ser equivalente a, no minimo, 1,40. Ja para o valor da diferenca entre as densidades,
o valor obtido deve ser equivalente a, no minimo, 0,35.

Com relacdo a identificagdo de estruturas na imagem ¢ esperado que sejam enumeradas
no minimo dez estruturas ou uma fibra de 0,75 mm, uma microcalcifica¢dao de 0,32 mm ¢ uma
massa de 0,75 mm.

7.12.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.13 Dose de entrada na pele

7.13.1 Objetivo da medicao

O teste tem como objetivo avaliar a dose de radiagdo na entrada da pele.

7.13.2 Area de aplicagio

Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.

7.13.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manutencdo corretiva no
equipamento, que possa ter alterado os niveis de dose de radiagdo emitidos.

7.13.4 Definigao de material

Os materiais necessarios para realizacao do teste sdo chassi e filme fotografico; camara
de ionizagao; eletrometro e fantoma mamografico ACR ou equivalente.

7.13.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo para realizagdo do teste ¢ colocar o fantoma sobre o porta chassi, na
mesma posi¢cdo em que seria colocada a mama do paciente.

Em seguida, € preciso posicionar o sensor de forma adequada ao fantoma, e colocar um
chassi carregado no porta-chassi.

O terceiro passo ¢ fazer uma exposi¢ao e anotar os parametros técnicos utilizados.
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Em seguida, ¢ preciso desativar o AEC e substituir o fantoma pela camera de ionizagao,
de modo que seja mantida a mesma posicao do fantoma e que a camara esteja inteira dentro do
campo de radiagao.

O quinto passo ¢ selecionar os parametros técnicos registrados, utilizando o modo
manual do equipamento, e realizar quatro exposi¢des, registrando os valores obtidos pelas
leituras.

7.13.6 Calculos

O primeiro calculo realizado deve ser a média dos valores das quatro exposicdes
realizadas.

Em seguida, a dose de entrada de radiagdo na pele da mama pode ser calculada por meio
da Equacdo 17 indicada a seguir, onde K, ¢ o kerma no ar, kp;y o fator de corregdo para
temperatura e pressao, f, o fator de calibracdo da cdmara e BSF o fator de retro espalhamento:

D =K, kpr. f. BSF

7.13.7 Interpretacao de resultados

O resultado obtido para o valor da dose na pele da mama deve ser menor ou igual a
10 mGy para uma mama comprimida a espessura de 4,5 cm.

7.13.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

7.14 Luminancia do negatoscopio
7.14.1 Objetivo da medicao
O objetivo do teste € verificar a luminosidade do negatoscopio e a sua uniformidade.
7.14.2 Area de aplicagdo
Requisito aplicado a equipamentos de raios X mamograficos.
7.14.3 Frequéncia de realizagao
O procedimento deve ser realizado anualmente, ou ap6s manutenc¢do corretiva no
equipamento.
7.14.4 Definigdo de material
Para realizagdo do teste € necessario utilizar um fotometro, com escala em nit ou cd/m?.
7.14.5 Metodologia das medigdes
E preciso fazer as medidas de cinco pontos distintos do negatoscopio: uma na area

central e as demais nos cantos da regido util. Deve-se anotar os valores obtidos.
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7.14.6 Interpretacao de resultados e niveis de referéncia

O resultado obtido com o teste deve indicar um valor de luminancia entre 3.000 e 3.500
cm/m?, com variagdo menor ou igual a 15 %, considerando toda a superficie iluminada.
7.14.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.
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8 GUIA DE DIRETRIZES EUROPEIAS PARA GARANTIA DE QUALIDADE NO
RASTREAMENTO E DIAGNOSTICO DO CANCER DE MAMA

A andlise do “Guia de Diretrizes Europeias para garantia de qualidade no rastreamento
e diagnostico do cancer de mama”, também conhecido como Guia do EUREEF, foi feita com
énfase nos sistemas de mamografia digitais. Eles foram escolhidos para analise dos testes pois
os referenciais aplicados aos resultados obtidos sdo derivados da pratica dos testes utilizados
para mamografia de tela-filme (PERRY, BROEDERS, WOLF, TORNBERG, HOLLAND,
VON KARSA, 2006).

Muitos destes procedimentos necessitam da exposi¢ao de radiacdo a um objeto de teste.
Para isso, nenhum ajuste especial no equipamento deve ser feito, e para avaliar o uso clinico de
um sistema de mamografia ¢ preciso realizar a exposi¢ao de rotina. Os parametros de referéncia

adotados na realizacao da exposi¢ao de rotina estdao presentes no Quadro 3.

Quadro 3: Pardmetros de referéncia para exposi¢do de rotina.

Parametro Configuragdo
Controle automatico de exposi¢do Seguir instrucdo de uso clinico
Detector de temporizador de foto, utilizado em CR Posicionado o mais proximo possivel

da parede toracica

Dispositivo de compressao Posicionado em contato com o
objeto de teste

Distancia fonte-imagem Seguir instrugdo de uso clinico

Espessura do objeto de teste 45 mm

Etapa de controle de exposicdo Seguir instrucdo de uso clinico
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Grade anti-dispersdo Seguir instrugdo de uso clinico
Material alvo Seguir instrucdo de uso clinico
Material do filtro Seguir instrugdo de uso clinico
Material do objeto de teste PMMA

Tempo de exposicao ao tempo de leitura, utilizado 1 minuto

em CR

Tensdo do tubo Seguir instrucdo de uso clinico

Fonte: Autoria propria (2022).

O processo da formacdo de imagens adequadas pode ser separado em uma cadeia com
4 partes: aquisi¢ao de imagens, incluindo a geragdo de raios X; receptor de imagens, incluindo
suas corregoes; processamento de imagem, incluindo o software de processamento; e,
apresentacdo de imagens, incluindo monitor, software de apresentacdo de imagens, impressora
e caixa de visualizagao.

Os testes indicados de acordo com o Guia do EUREF devem ser realizados
separadamente para cada uma das partes da cadeia de imagem. Essa estratégia é adotada, pois
as técnicas utilizadas nos procedimentos sdo diferentes.

Dentre os materiais que podem ser necessarios para realizagdo dos testes estdo: bloco
de teste padrao, com 45 cm de PMMAI1OQ; cassete de referéncia, para os sistemas CR;
densitometro; dispositivo de teste de contato tela-filme; dispositivo de teste de forga de
compressdo; dispositivo de teste de ponto focal, com suporte; espacadores de polimero
expandido; espuma de borracha; folhas de aluminio; folhas de chumbo; imagens de teste de CQ
digital; medidor de dose; medidor de iluminancia; medidor de luminancia; medidor de tempo

de exposicdo; medidor de tensdo de tubo e objeto de teste de detalhe de contraste.
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8.1 Aquisicio de imagens

Os testes indicados para verificar a fonte de raios X, tensao do tubo e qualidade do feixe
de raios X, e compressdo nao serao detalhados nessa se¢do. Estes procedimentos sao similares
as técnicas aplicadas para os sistemas tela-filme, que ndo sdo o foco de discussao desta secao.

Para a fonte de raios X, o material da instrugdes para definicdo dos seguintes pontos:
tamanho do ponto focal, distdncia da fonte a imagem, alinhamento do campo de raios X por
area da imagem, fuga de radiacdo e saida do tubo. A recomendacao geral para evitar artefatos
fantasmas na realizag¢ao dos testes ¢ cobrir o detector com uma folha de chumbo, em todos os
procedimentos que ndo necessitam da formagdo de imagens, e se possivel, selecionar o modo
de operacdo “sem imagem” no equipamento.

Os testes indicados para verificagdo da tensdo do tubo e qualidade do feixe de raios X

dao instrugdes para defini¢ao da tensao do tubo e a camada do meio de valor.

8.1.1 Sistema AEC

8.1.1.1 Etapas de controle de exposi¢ao: valor central

8.1.1.1.2 Objetivo da medigao

O objetivo do teste € definir o valor central da exposi¢ao de radiagdo.

8.1.1.1.3 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a equipamentos de mamografia com controle de exposi¢ao
automatica (AEC).

8.1.1.1.4 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado a cada seis meses.

8.1.1.1.5 Definigao de material

Os materiais necessarios para realizacdo do teste sdo: bloco de teste padrao e
medidor de dose.

8.1.1.1.6 Metodologia das medigdes

O primeiro passo € criar imagens do bloco de teste padrao, por meio de diferentes
etapas de controle de exposi¢do. Em seguida, fazer o registro da dose de entrada, registrada no
carregamento do tubo.

O segundo passo ¢ calcular as etapas de exposicao na dose de entrada.

8.1.1.1.7 Calculos

Nao aplicado a este item.
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8.1.1.1.8 Interpretagdo de resultados

Nao aplicado a este item.

8.1.1.1.9 Niveis de referéncia

O valor tipico encontrado para o valor central deve estar dentro da faixa de
variagdo de 5 % a 15 % de aumento na exposi¢ao por etapa de controle de exposi¢ao.

8.1.1.2 Espessura do objeto e compensagao da tensdo do tubo A

8.1.1.2.2 Objetivo da medicao

O objetivo do teste ¢ definir a espessura do objeto e a compensacao da tensao do

tubo A.

8.1.1.2.3 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a equipamentos de mamografia com controle de exposi¢do
automatica (AEC).

8.1.1.2.4 Frequéncia de realizacdo

O procedimento deve ser realizado a cada seis meses.

8.1.1.2.5 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizagao do teste sdo: um conjunto de placas de
PMMA, com 10 mm de espessura e objeto de aluminio, com 0,2 mm de espessura.

8.1.1.2.6 Metodologia das medicdes

O primeiro passo ¢ medir a espessura do objeto por meio de exposicdes de
radiacdo a placas de PMMA. As placas devem possuir espessura entre 20 mm e 70 mm, e a
cada 10 mm deve ser trocada a placa utilizada e feita uma nova exposi¢do. No equipamento
devem ser utilizadas as configuracdes clinicas de AEC, e a as placas de PMMA devem estar
em contato com a pa de compressao.

Em seguida, € preciso medir o valor médio do pixel e o desvio padrdo na regido
de interesse, primeiro com a presenca de um objeto de aluminio em cima da placa, depois sem.

O terceiro passo ¢ calcular a relacao sinal-ruido, e entao, repetir todo o passo a
passo para a espessura seguinte da placa de PMMA.

8.1.1.2.7 Calculos

O valor limite da relacdo sinal-ruido, para a espessura padrdo da placa de
PMMA, pode ser calculado pela Equacao 18, onde VC,y,e4iq0 € © valor de contraste medido,
CNR e4i aq € O valor da relacao sinal-ruido medida, VC;; i o € 0 valor limitante para o valor
de contraste, € CNR ; mi o€ O valor limitante para relacao sinal-ruido:

VCinedido - CNR medida = VCiimiar CNR 1imiar
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6.3.1.1.2.8 Interpretacdo de resultados

A qualidade da imagem ¢ avaliada relacionando a espessura da placa de PMMA

e o limiar de contraste correspondente.

6.3.1.1.2.9 Niveis de referéncia

Os niveis de referéncia para medi¢ao estdo dispostos na Tabela 5 a seguir,

considerando a espessura de 5 cm como valor padrio para as placas de PMMA.

Tabela 5 — Valores de referéncia para espessura do objeto.

Espessura da placa de PMMA, em cm Valor da relagdo sinal-ruido, em %
2,0 > 115
3,0 > 110
4,0 > 105
4,5 > 103
5,0 > 100
6,0 > 95
7,0 > 90

Fonte: (PERRY et al., 20006).

8.1.2 Grade anti-dispersora
8.1.2.1 Fator do sistema de rede
8.1.2.1.1 Objetivo da medigao
O objetivo do teste ¢ avaliar o sistema aplicado a absorc¢ao de fotons dispersos.
8.1.2.1.2 Area de aplicagdo

Requisito aplicado a equipamentos de mamografia com grade removivel, nao

aplicavel a sistemas de varredura.

8.1.3.1.3 Frequéncia de realizacdo
O procedimento deve ser realizado no teste de aceitacao.
8.1.2.1.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizacdo do teste sdo: bloco de teste padrdo e

medidor de dose.

8.1.2.1.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo € fazer uma exposi¢ao do bloco de teste padrao, em ambiente

clinico, utilizando a grade. Em seguida, deve ser feito o registro da dose de entrada de radiagao

e medir o valor médio do pixel na regido de interesse.
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O segundo passo ¢ fazer duas exposi¢des, desta vez sem utilizar a grade: a
primeira deve ser abaixo do valor médio de pixel encontrado para primeira medigao utilizando
a grade, e a segunda exposic¢ao, acima do valor médio do pixel.

Por fim, para encontrar o valor final da dose de entrada que ¢ semelhante a dose
de entrada obtida utilizando grade na exposi¢do, € preciso interpolar os valores encontrados na
exposi¢do sem a grade.

8.1.2.1.6 Calculos

O fator de sistema de grade ¢ obtido pela divisao entre o valor de dose de entrada
encontrado utilizando grade, pelo valor de dose de entrada obtido sem utilizar a grade.

8.1.2.1.7 Interpretagdo de resultados

Nao aplicado a este item.

8.1.2.1.8 Niveis de referéncia

O nivel de referéncia para o valor da medicdo ¢ dado pelo fabricante do

equipamento, porém o valor tipico de referéncia deve ser menor que 3.

8.2 Receptor de imagem

8.2.1 Funcao de resposta do detector

8.2.1.1 Objetivo da medigao

O objetivo do teste ¢ avaliar a conformidade do equipamento em relagdo as instrucdes
dadas pelo fabricante.

8.2.1.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado aos sistemas DR e CR.

8.2.1.3 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado a cada seis meses e no teste de aceitacdo.

8.2.1.4 Definicao de material

Os materiais necessarios para realizagao do teste sao: bloco de teste padrao e medidor
de dose.

8.2.1.5 Metodologia das medigdes

O teste ¢ realizado pela avaliacdo da imagem do bloco de teste padrdo, formada com a
utilizacao de diferentes cargas do tubo. Para realizar a medicao € preciso selecionar o0 modo
manual do equipamento e utilizar ao menos 10 valores diferentes de mAs para o carregamento

do tubo.
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8.2.1.6 Calculos

Para os sistemas DR, que possuem resposta linear, ¢ preciso medir o valor médio do
pixel e o desvio padrao na regiao de interesse na imagem nao processada. Em seguida, ¢ preciso
plotar o valor médio do pixel em relagao ao kerma do ar da superficie de entrada.

A partir dessas informacdes ¢ possivel determinar a linearidade, tragando o melhor
ajuste possivel com todos os pontos medidos, e entdo determinar o cruzamento de zero, para
verificar se houve deslocamento do valor de pixel. Por fim, ¢ preciso realizar o calculo do
quadrado do coeficiente de correlagdo, denominado (R?).

J& para os sistemas CR, que possuem resposta nao linear, ¢ preciso medir o valor médio
do pixel versus o log do kerma do ar na superficie relativa de entrada. Para realizacdo do
procedimento deve-se desligar o pods-processamento. Devem ser consultadas as instrugdes do
fabricante do equipamento sobre a natureza do pixel: ele pode possuir caracteristica linear ou
logaritmico versus kerma do ar da superficie de entrada no processamento de tela aplicada.

Entdo, ¢ preciso determinar a linearidade, tragando o melhor ajuste possivel com os
pontos medidos, e calcular o quadrado do coeficiente de correlagdo (R?).

8.2.1.7 Interpretacao de resultados

Nao aplicado a este item.

8.2.1.8 Niveis de referéncia

O valor de R? encontrado deve ser maior que 0,99.

8.2.2 Avaliagdo de ruido

8.2.2.1 Objetivo da medigao

O objetivo do teste € verificar a existéncia de fontes de ruido adicionais ao ruido
quantico.

8.2.2.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado aos sistemas DR e CR.

8.2.2.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado a cada 6 meses e no teste de aceitacao.

8.2.2.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizacao do teste sao: bloco de teste padrao e medidor

de dose.
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8.2.2.5 Metodologia das medigdes

E preciso medir o valor médio do pixel e o desvio padrio na regido de interesse nas
imagens nao processadas, decorrentes do teste de fungdo de resposta do detector.

8.2.2.6 Calculos

Para sistemas com respostas lineares € preciso calcular a relagdo sinal-ruido (SNR), em
seguida plotar o valor do quadrado da relagdo sinal-ruido em relagdo ao kerma do ar na
superficie de entrada. Entdo, ¢ possivel determinar a linearidade, tracando o melhor ajuste
possivel com todos os pontos medidos. Por ultimo, deve ser determinado o quadrado do
coeficiente de correlacdo (R?).

O caélculo da relagao sinal-ruido ¢ dado pela Equacao 19:

valor médi odo pi xel— valor de deslocamento do pi xel

SNR =
valor do desvi opadrao do pi xel

Para os sistemas ndo lineares, com resposta logaritmica, ¢ preciso plotar o quadrado do
desvio padrdo versus 1/kerma do ar na superficie de entrada. E entdo deve ser determinado o
quadrado do coeficiente de correlacao (R?).

Esse passo a passo deve ser repetido para todas as combinagdes nominais de alvo-filtro.

8.2.2.7 Interpretagdo de resultados

Os resultados que apontam ndo linearidade indicam a presenca de fontes de ruido
adicionais ao ruido quéntico.

8.2.2.8 Niveis de referéncia

Os resultados obtidos no teste de aceitagdo sao utilizados como nivel de referéncia.

8.2.3 Tecido perdido no lado da parede toracica

8.2.3.1 Objetivo da medigao

O objetivo do teste € determinar o tecido perdido no lado da parede toracica.

8.2.3.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado aos sistemas DR e CR.

8.2.3.3 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado no teste de aceitacao.

8.2.3.4 Definicao de material

Os materiais necessarios para realizacdo do teste sdo fantomas com marcadores

posicionados perto da superficie do bucky.
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8.2.3.5 Metodologia das medigdes

Um dos possiveis métodos para realizagdo do teste ¢ incorporar marcadores, a uma
distancia fixa do lado da parede toracica, para medir o tecido perdido no lado da parede toracica.
Para sistemas CR devem ser feitas 5 repeticdes da medig¢ao, de modo a determinar se a inser¢ao
da placa no cassete ¢ reproduzivel.

8.2.3.6 Calculos

E preciso determinar a largura do tecido ndo fotografado entre a borda da mesa de
suporte da mama e a area fotografada.

8.2.3.7 Interpretagdo de resultados

A posicao dos marcadores na imagem pode ser utilizada para determinar o tecido
perdido no lado da parede torécica.

8.2.3.8 Niveis de referéncia

A largura do tecido perdido no lado da parede toracica deve ser 5 mm.

8.2.4 Homogeneidade do receptor de imagem

8.2.4.1 Objetivo da medigao

O objetivo do teste ¢ verificar a homogeneidade do receptor de imagem, verificando a
existéncia da influéncia do efeito Heel e efeitos de geometria.

8.2.4.2 Area de aplicagio

Requisito aplicado aos sistemas DR e CR.

8.2.4.3 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado semanalmente, ap6s manuten¢do corretiva e no teste
de aceitagao.

8.2.4.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realizagao do teste sdo: bloco de teste padrdo, capaz de
cobrir completamente o detector; blocos de PMMA, cuja espessura esteja no intervalo de 20
mm a 70 mm e software para determinar a homogeneidade do detector.

8.2.4.5 Metodologia das medigdes

Primeiro € preciso utilizar um bloco de teste padrdo que cubra todo o detector do
equipamento, e entdo realizar exposi¢oes dentro do ambiente clinico. Devem ser registradas as
configuragdes escolhidas para exposi¢ao e carregamento do tubo.

Essas medicdes devem ser repetidas para todas as espessuras de blocos de PMMA.
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8.2.4.6 Calculos

A avaliagdo da imagem ndo processada deve ser feita pelo calculo do valor médio do
pixel em toda imagem; do desvio padrdo em uma regido de interesse, movendo um quadrado
com area de 1 cm? por toda a imagem; e da relacao sinal-ruido para todas as regides de interesse.

8.2.4.7 Interpretacdo de resultados

Com os resultados obtidos pelos calculos deve-se comparar o valor médio do pixel e a
relagdo sinal-ruido de cada regido de interesse com o valor médio geral do pixel e valor médio
da relagao sinal-ruido.

Caso existam falhas de homogeneidade no bloco de teste padrao é necessario gira-lo em
180° e repetir a medigao.

8.2.4.8 Niveis de referéncia

O desvio méaximo no valor médio do deve ser menor ou igual a £15 % do valor médio
do pixel na imagem inteira, o desvio maximo da relagdo sinal-ruido deve ser menor ou igual a
+15 % do valor médio da relagdo sinal-ruido em todas as regides de interesse, a variagdo
maxima da relagdo sinal-ruido média entre as imagens semanais deve ser menor ou igual a
+10 % e o kerma no ar da superficie de entrada entre as imagens semanais deve ser menor ou

igual a £10 %.

8.2.5 Falha do elemento detector

8.2.5.1 Objetivo da medigao

O objetivo do teste ¢ inspecionar o mapa de pixels ndo identificados para verificar falhas
do elemento detector.

8.2.5.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado aos sistemas DR.

8.2.5.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado a cada seis meses.

8.2.5.4 Definicao de material

O material necessario para realizagao do teste ¢ um mapa de pixel, com elementos nao
identificados.

8.2.5.5 Metodologia das medigdes

E preciso inspecionar o mapa de pixels disponibilizado pelo fabricante do equipamento,

analisando as falhas causadas por pixels nao identificados na leitura.



76

8.2.5.6 Calculos

Nao aplicado a este item.

8.2.5.7 Interpretacao de resultados
Nao aplicado a este item.

8.2.5.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

8.2.6 Elementos detectores defeituosos nao corrigidos

8.2.6.1 Objetivo da medigdo

O objetivo do teste € verificar a existéncia de elementos detectores ndo corrigidos pelo
fabricante do equipamento.

8.2.6.2 Area de aplicagdo

Requisito aplicado aos sistemas DR.

8.2.6.3 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado semanalmente.

8.2.6.4 Definicao de material

Os materiais necessarios para realizagao do teste sdo: bloco de teste padrdo, capaz de
cobrir completamente o detector e blocos de PMMA, cuja espessura esteja no intervalo de 20
mm a 70 mm.

8.2.6.5 Metodologia das medigdes

E preciso formar imagens do objeto de teste padrio, com as exposigdes realizadas em
ambientes clinicos, com o objetivo de quantificar e localizar os elementos detectores
defeituosos nao corrigidos pelo fabricante.

E possivel utilizar um software para determinar o numero de elementos detectores
defeituosos, disponivel no site da EUREF.

8.2.6.6 Célculos

E preciso calcular o valor médio do pixel em regides de interesse, definidas em
quadrados de 1 cm?.

8.2.6.7 Interpretacao de resultados

Deve ser avaliado se os pixels variam em mais de 20 % em relagdo ao valor médio dos
pixels na regido de interesse. Caso sim, esses pixels sdo definidos como potencialmente ruins.

8.2.6.8 Niveis de referéncia

Nao aplicados a este item.
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8.2.7 Variagdes de sensibilidade entre placas

8.2.7.1 Objetivo da medic¢do

O objetivo do teste ¢ avaliar a homogeneidade nas imagens formadas pelos IPs, medindo
assim sua sensibilidade.

8.2.7.2 Area de aplicagio

Requisito aplicado aos sistemas CR.

8.2.7.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado anualmente e apos a introdugao de novos IPs.

8.2.7.4 Defini¢ao de material

O material necessario para realiza¢do do teste € um bloco de teste padrao.

8.2.7.5 Metodologia das medigdes

O primeiro passo € criar imagens do bloco de teste padrdo, utilizando a configuracao
nominal de exposicao AEC.

Em seguida, deve ser registrado o kerma do ar na superficie de entrada e processar o IP.
Esse procedimento deve ser realizado com a tela de processamento desligada e ndo deve ser
aplicado pos processamento a imagem.

8.2.7.6 Calculos

E preciso calcular o valor médio do pixel, o desvio padrio na regido de interesse de
referéncia e a relacdo sinal-ruido. Esses calculos devem ser aplicados a todos os IPs utilizados
no teste.

8.2.7.7 Interpretagdo de resultados

Deve-se avaliar a homogeneidade de cada uma das imagens formadas, o ideal é que ndo
sejam observadas grandes heterogeneidades.

8.2.7.8 Niveis de referéncia

A variacao da relagdo sinal-ruido na regido de interesse de referéncia deve ser menor ou
igual a £15 % e a variagdo no kerma no ar da superficie de entrada deve ser menor ou igual a

+10 %.

8.2.8 Influéncia de outras fontes de radiagao

8.2.8.1 Objetivo da medigdo

O objetivo do teste ¢ verificar a influéncia de outras fontes de radiacao.
8.2.8.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado aos sistemas CR.
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8.2.8.3 Frequéncia de realizagio

O procedimento deve ser realizado no teste de aceitacdo e quando existirem alteracdes
no modo de armazenamento dos cassetes.

8.2.8.4 Definicao de material

Os materiais necessarios para realizagdo do teste sdo duas moedas de tamanhos
diferentes.

8.2.8.5 Metodologia das medigdes

O primeiro passo ¢ apagar um unico IP. Em seguida, devem ser posicionadas duas
moedas, uma em cada lado do cassete.

O segundo passo ¢ armazenar o IP na area de armazenamento durante todo o periodo do
teste de aceitacao.

Em seguida, deve-se desligar o processamento de tela, realizar uma exposi¢do e
processar a imagem, sem nenhum pos-processamento.

8.2.8.6 Calculos

Nao aplicado a este item.

8.2.8.7 Interpretacao de resultados

As moedas ndo devem ser visiveis na imagem final.

8.2.8.8 Niveis de referéncia

Nao aplicado a este item.

8.2.9 Desvanecimento da imagem latente

8.2.9.1 Objetivo da medigdo

O objetivo do teste ¢ caracterizar o desvanecimento da imagem latente.

8.2.9.2 Area de aplicagio

Requisito aplicado aos sistemas CR.

8.2.9.3 Frequéncia de realizacao

O procedimento deve ser realizado no teste de aceitagdo e quando houver suspeita de
problemas de qualidade na imagem.

8.2.9.4 Defini¢ao de material

O material necessario para realizagao do teste ¢ um bloco de teste padrao.

8.2.9.5 Metodologia das medigdes

O primeiro passo € criar imagens do bloco de teste padrdo, utilizando um valor nominal

de exposi¢do. Em seguida, aguardar 1 minuto e processar a placa.
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O procedimento deve ser repetido com diferentes periodos apds exposi¢do e antes do
processamento, alterando os valores para 2, 5, 10 e 30 minutos.

8.2.9.6 Calculos

Deve ser calculado o valor médio do pixel na regido de interesse de referéncia.

8.2.9.7 Interpretacdo de resultados

Nao aplicado a este item.

8.2.9.8 Niveis de referéncia

A referéncia ¢ dada pelos resultados do teste de aceitacao.

8.2.10 Visibilidade do contraste de limite

8.2.10.1 Objetivo da medicao

O objetivo do teste ¢ avaliar a visibilidade do contraste de limite, para detalhes circulares
com diametros entre 0,1 ¢ 2 mm.

8.2.10.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado aos sistemas CR.

8.2.10.3 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado anualmente.

8.2.10.4 Defini¢ao de material

O material necessario para realizacdo do teste ¢ um fantoma de detalhe de contraste.

8.2.10.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo € posicionar fantomas de avaliacdo do detalhe de contraste em um
objeto com espessura equivalente a uma placa de PMMA de 50 mm, a uma altura entre
20 e 25 mm acima da mesa de apoio da mama.

O segundo passo ¢ selecionar fatores de exposi¢do nominais, utilizados clinicamente.
Em seguida, devem ser realizadas seis imagens dos fantomas, alternando sua posi¢do em
relacao ao detector.

A largura, janelamento e zoom devem ser ajustados para maximizar a visibilidade dos
detalhes nas imagens formadas.

8.2.10.6 Calculos

Nao aplicado a este item.

8.2.10.7 Interpretagdo de resultados

A avaliacdo das imagens deve ser feita por trés observadores, cada um responséavel por

determinar o contraste minimo visivel em duas imagens diferentes. O ideal ¢ que sejam
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analisadas apenas imagens ndo processadas, uma vez que o processamento da imagem pode
produzir artefatos em imagens de fantomas. Porém, caso seja utilizado um sistema que ndo
possibilite essa opcao, devem ser analisadas imagens processadas.

8.2.10.8 Niveis de referéncia

O referencial para o desempenho do contraste de limite ¢ dado em comparagao ao valor
de contraste nominal, calculado para uma tensdo de tubo de 28 kV e alvo de molibdénio. Os

valores de referéncia estao presentes na Tabela 6.

Tabela 6 — Valores de referéncia para o contraste de limite.

Valor aceitavel Valor alcangavel
Contraste de radiagdo de didmetro de Espessura de ouro Contraste de radiacdo de Ouro
fantoma de detalhe usando Mo/Mo equivalente 18 [um] equivalente usando Mo/Mo 28kV de
28kV [mm] [%] espessura [%] [u m]
2 <1,05 0,069 <0,55 0,038
1 < 1,40 0,091 <0,85 0,056
0,5 <235 0,150 < 1,60 0,103
0,25 <545 0,352 <3,80 0,244
0,1 <23,0 1,68 <158 1,10

Fonte: (PERRY et al., 2006).

8.2.11 Fungao de Transferéncia de Modulacao (MTF) e Espectro de Poténcia de Ruido

8.2.11.1 Objetivo da medicao

O objetivo do teste € checar a fungdo de transferéncia de modulagdo e o espectro de
poténcia de ruido.

8.2.11.2 Area de aplicagio

Requisito aplicado aos sistemas CR.

8.2.11.3 Frequéncia de realiza¢do

O procedimento deve ser realizado no teste de aceitacdo e quando houver suspeitas de
problemas de qualidade de imagem.

8.2.11.4 Definigao de material

Os materiais necessarios para realizacao do teste sdo: bloco de teste padrao, ferramenta
de teste para a MTF, software para calculo da MTF e software paca calculo do NPS.

8.2.11.5 Metodologia das medicdes

O primeiro passo € criar uma imagem a partir da ferramenta de teste para a MTF.

O segundo passo € criar uma imagem a partir do bloco de teste padrdo ou um fantoma,

para calculo do NPS.
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8.2.11.6 Calculos

Os célculos necessarios devem ser feitos por meio dos respectivos softwares, um para
avaliar a MTF e um para avaliar o NPS.

8.2.11.7 Interpretagao de resultados

Nao aplicado a este item.

8.2.11.8 Niveis de referéncia

A referéncia ¢ dada pelos resultados do teste de aceitagao.

8.2.12 Tempo de exposicao

8.2.12.1 Objetivo da medicao

O objetivo do teste ¢ medir o tempo de exposi¢do dos raios X primarios que atingem a
regido de interesse do exame, para avaliar se ele possui influéncia em menor nitidez da imagem
devido a movimentacdo do paciente.

8.2.12.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado aos sistemas CR e DR.

8.2.12.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado anualmente.

8.2.12.4 Definicao de material

Os materiais necessarios para realizagdo do teste sdo: bloco de teste padrao e medidor
de tempo de exposi¢ao.

8.2.12.5 Metodologia das medigdes

E preciso utilizar um medidor de tempo de exposi¢do. Em caso de equipamentos que
utilizam o modo AEC, deve ser medido o tempo para uma exposicdo de rotina, com
configuracdes nominais e em relagdo a espessura padrdo de uma placa de PMMA. Para
equipamentos com slot de digitalizacdo, deve-se medir também o tempo de digitalizagao.

8.2.12.6 Calculos

Nao aplicado a este item.

8.2.12.7 Interpretacao de resultados

De acordo com a combinacao tela-filme e a configuragao escolhida para o equipamento,
ele pode variar de 0,2 a 3 segundos. Entretanto, o tempo de exposicdo tem a tendéncia de
aumentar rapidamente com a espessura da mama, o que pode ocasionar um tempo de exposi¢ao
acima do limiar estabelecido, que tem como consequéncia menor nitidez na imagem final

devido a movimentacdo do paciente durante o exame.
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8.2.12.8 Niveis de referéncia
O resultado de tempo de exposi¢do aceitavel deve ser menor que 2 segundos, o tempo
alcancavel deve ser menor que 1,5 segundos e o tempo de varredura deve estar na faixa de

variacao tipica entre 5 e 8 segundos.

8.2.13 Distor¢ao geométrica e avaliacdo de artefatos

8.2.13.1 Objetivo da medigao

O objetivo do teste ¢ avaliar a distor¢do geométrica da imagem, e a possivel existéncia
de artefatos.

8.2.13.2 Area de aplicacio

Requisito aplicado aos sistemas CR e DR.

8.2.13.3 Frequéncia de realizagdo

O procedimento deve ser realizado a cada seis meses.

8.2.13.4 Defini¢ao de material

Os materiais necessarios para realiza¢do do teste sdo: malha de arame e objeto de teste,
com linhas horizontais, verticais e diagonais.

8.2.13.5 Metodologia das medigdes

Primeiro, para analise da distor¢cdo geométrica da imagem, deve-se utilizar ferramentas
digitais de medicdo de distancia para determinar as distdncias em uma imagem de um fantoma
com linhas retas.

Em seguida, para avaliar a presenca de artefatos, deve-se utilizar um dispositivo de teste
de contato de tela-filme de mamografia para fazer a imagem de uma malha de arame. Em caso
de sistemas CR, deve-se processar a placa sob as seguintes condigdes: o processamento de tela
deve estar desligado e ndo se deve aplicar pds-processamento na imagem.

8.2.13.6 Calculos

Nao aplicado a este item.

8.2.13.7 Interpretagao de resultados

Deve-se avaliar o padrdo de grade formado na imagem resultante e verificar a existéncia
de artefatos.

8.2.13.8 Niveis de referéncia

O ideal ¢ que ndo existam artefatos perturbadores ou distor¢des visiveis na imagem.
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8.2.14 Exaustividade da imagem fantasma

8.2.14.1 Objetivo da medicao

O objetivo do teste ¢ avaliar o fator de imagem fantasma.

8.2.14.2 Area de aplicagdo

Requisito aplicado aos sistemas CR e DR.

8.2.14.3 Frequéncia de realizagao

O procedimento deve ser realizado anualmente.

8.2.14.4 Definicao de material

Os materiais necessarios para realizacao do teste sdo bloco de teste padrdo e objeto de
aluminio, com espessura de 0,1 mm.

8.2.14.5 Metodologia das medic¢oes

O primeiro passo ¢ selecionar 0 modo manual e realizar uma imagem do bloco de teste
padrdo, utilizando a configuragdo nominal para o ambiente clinico. O bloco deve ser
posicionado de forma que apenas metade do detector esteja coberto.

J& para a formagdo da segunda imagem, todo o detector deve estar coberto pelo bloco,
com o objeto de aluminio posicionado de modo central no topo do bloco.

Por fim, ¢é preciso realizar diversas repeticdes da medi¢do da imagem fantasma, definida
como o residuo da primeira imagem que ainda permanece na segunda imagem.

8.2.14.6 Calculos

E preciso medir o valor médio do pixel (PV) na regido de interesse, que deve ter 4 cm?,
e em seguida, calcular o fator de imagem fantasma.

A Figura 3 demonstra as areas que devem ser consideradas para o calculo do fator de

imagem fantasma.

Figura 3 — Imagem de referéncia para os valor médio do pixel.

_~ Objeto de aluminio

Area sem o 3
imagem fantasma

Area com imagem
1 fantasma

Fonte: Modificado de (PERRY et al., 2006).
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O calculo do fator ¢ dado pela Equacdo 20 a seguir, onde PV sdo os valores médios de
pixel para cada uma das regides:
PV (regiao 3) — PV (regiao 2)
PV (regido 1) — PV (regido 2)

Fator de i magemfantasma =

8.2.14.7 Interpretacao de resultados
Nao aplicado a este item.
8.2.14.8 Niveis de referéncia

O fator de imagem fantasma deve ser menor do que 0,3.

8.3 Processamento da imagem

O processamento da imagem nao ¢ abordado no guia, uma vez que ¢ responsabilidade
dos fabricantes dos equipamentos a definicdo dos termos para o processamento de imagem.
Porém, a recomendacdo geral ¢ que a qualidade do processamento seja comparada com a
qualidade de imagens de mamografias, dadas por um banco de dados clinico. A sele¢ao dessas
imagens de mamografias deve ser feita por profissionais experientes, capazes de verificar a

existéncia de microcalcificagoes.

8.4 Apresentacio de imagem
O foco dos resultados do Guia Europeu era na analise da qualidade do receptor de
imagem, portanto o topico da apresenta¢do de imagem, referente aos requisitos para monitor e

impressora nao foi detalhado.
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9 DISCUSSAO

A utilizagdo da radiologia diagnostica e intervencionista ¢ de extrema importancia para
Medicina e Odontologia. Os Programas de Garantia de Qualidade de Imagens Radiograficas
sao adotados para assegurar a protecao radioldgica e a garantia da qualidade da imagem médica,
bem como a seguranga dos pacientes e resultados satisfatorios dos exames radiologicos. Os
profissionais atuantes da 4area precisam adequar procedimentos, testes ¢ medi¢des nos
equipamentos ¢ no ambiente que os abrigam, para garantir o bom funcionamento do
equipamento de acordo com instrugdes presentes no Programa, e, em caso de nao conformidade,
realizar a intervencao por meio da manutengdo corretiva.

A primeira legislagdo brasileira relacionada a praticas de protecdo radiologica em
radiodiagnostico médico e odontologico foi a Portaria n° 453, de 1° de junho de 1998. O
principal motivo da revogacdo de suas diretrizes pela RDC n° 330 foi melhorar a estrutura da
divisdo das responsabilidades dos profissionais atuantes nos servigos radioldgicos, por meio
das 3 diretrizes basicas: Programa de Educagdo Permanente, Programa de Qualidade e Plano
de Protecdo Radioldgica. As principais diferencas entre a Portaria n® 453 e a RDC n° 330 estao

presentes do Quadro 4.

Quadro 4: Comparagao entre as diretrizes da Portaria n° 453 e a RDC n° 330.

Portaria n® 453 RDCn® 330
e Memorial Descritivo de e Programa de Educacio
Protecdo Radiologica. Permanente, Programa
Documentagdo principal de Qualidade e Plano de

Protecdo Radiologica.

o Utilizagdo sobre o o Defini¢do de acordo
avental de chumbo com o Plano de
o Fator 1/10 aplicado para Proteg¢do Radioldgica.
Dosimetro estimular a dose efetiva
de radiagdo que chega ao
individuo
¢ Investigacdo conduzida o Investigacdo conduzida
a partir de 1,5 mSv. a partir de ,.0 mSv.

Limite de dose efetiva
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Defini¢do de areas controladas

o  Define comando fora da
sala de exames como
area controlada.

o Nao define comando fora
da sala de exame como
area controlada, a menos
que o levantamento
radiométrico  indique
doses compativeis com o
limite estabelecido pelo
Plano de  Protegdo
Radiologica.

Fonte: Autoria propria (2022).

A Portaria n° 453 instituia apenas os resultados esperados para as instalagdes,

funcionamento dos equipamentos e proibi¢des, sem instruir sobre o planejamento da sala, testes

funcionais ou limiares aceitaveis aos pardmetros aplicados aos exames radiologicos. Essa

problematica ¢ solucionada pela criagdo das Instrugdes Normativas (IN), documentos

especificos que estabelecem testes de aceitagdo e de controle de qualidade aos sistemas de

radiologia. As Instru¢des Normativas devem ser aplicadas em conjunto com as instrucdes

fornecidas por fabricantes e demais legislacdes vigentes, e com relagdo aos sistemas de

mamografia estd vigente a IN 92, que revogou a IN 54. As principais diferencas entre as IN

estao presentes no Quadro 5.

Quadro 5: Comparagao entre as Instru¢cdes Normativas 54 e 92.

Instrugdo Normativa 54

Instrugdo Normativa 92

Forca de compressdo da mama

e Aplicagdo de forga entre
100N e 180N.

o Aplicagdo de forga entre
150N e 200N.

Valor de filtragdo total permanente
minima do feixe util de radiagao

o  Valor fixo de 0,003mm
de molibdénio.

o Defini¢do de acordo
com a combinagdo
escolhida.
Possibilidades:
combinagao alvo/filtro
Mo/Mo deve ser 0,03
mm de rodio, ja para a
combinacao alvo/filtro
Mo/Rh ou Rh/Rh deve
ser de 0,025 mm de
rédio, para a
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combinagao alvo/filtro
W/Mo, o valor de 0,06
mm de molibdénio, e
por fim, o valor de
0,005 mm de rodio
para a combinagdo
alvo/filtro W/Rh.

Fonte: Autoria propria (2022).

A RDC n° 440 entra em vigor em 18 de novembro de 2020 e revoga a RDC n° 330. Um

fator de destaque a necessidade da atualizagdo da RDC n° 330 ¢ que ela proibia o uso de

equipamentos de abreugrafia. Essa tecnologia ndo era utilizada desde a década de 80, o que

indica que a RDC n° 330 foi outorgada com praticas obsoletas, ja que a abreugrafia deixou de

ser praticada cerca de quarenta anos antes de sua vigéncia. As principais altera¢des aplicadas

estdo presentes no Quadro 6.

Quadro 6: Comparagao entre as diretrizes da RDC n° 330 ¢ RDC n° 440.

RDC n°® 330

RDC n° 440

Nivel de restricao da dose de
radiacdo

Definigdo dada pela
Comissdo Nacional de
Energia Nuclear.

Nivel anual da dose de
radiagdo de 0,5 mSv para
areas livres e 5 mSv para
areas controladas.

Dosimetro

Instrugdes dadas pelo
Programa de Protecdo
Radiologica.

Instrugdes dadas pelo
Programa de Protecgdo

Radiolégica e
laboratorio de
monitoracao
individual.

Fonte: Autoria propria (2022).

A ultima atualizagdo com relacdo a legislagdo brasileira foi dada pela RDC n® 661, de 9

de marco de 2022, revogando a RDC n° 440. Nela sdo mantidas as diretrizes estabelecidas pela

RDC n° 440 sobre os niveis de restri¢ao da dose de radiagao, e a principal alteragao ¢ dada sobre

o uso do dosimetro: além da responsabilidade do laboratério de monitoracao individual e do

Programa de Protecdo Radiologica, o equipamento ¢ de uso individual e utilizado apenas para

aquisicdo, trocado mensalmente e mantido sob responsabilidade do responsavel local.
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O conteudo presente no “Guia Radiodiagnostico: Seguranca e Desempenho de
Equipamentos” tem como objetivo disponibilizar o consenso entre debates e discussdes feitos
entre profissionais da area de imagens médicas, para uniformizar os procedimentos de testes de
qualidade nas instalagdes fisicas e nos equipamentos de radiodiagnostico. Ele ¢ fundamentado
pelas diretrizes estabelecidas pela Portaria n® 453 de 1° e junho de 1998, em conjunto com as
legislagdes internacionais vigentes na €poca de sua criacdo. Portanto, é preciso ter atencao
quanto a existéncia de atualizagdes sobre os padrdes de desempenho aceitos para parametro,
uma vez que as legislagdes passam por alteragdes ao longo dos anos.

O diferencial do Guia Diagnoéstico em relagdo ao conteudo da legislagdo brasileira esta
nas instrucdes referentes aos procedimentos aplicados aos testes de seguranga e qualidade em
imagens médicas. Enquanto a legislacdo ¢ falha em apresentar a descri¢cao dos testes, formulas
matematicas e niveis de referéncia aos resultados obtidos, o Guia preenche esta lacuna,
fornecendo informacgdes sobre periodicidade do teste, materiais necessarios, passo a passo para
realizacdo dos procedimentos, formulas necessarias aos calculos, interpretagdes dos resultados
e niveis de referéncia. Entretanto, as instrugdes dos testes dos itens “desempenho do controle
de densidade”, “camada semi-redutora” e “qualidade da imagem” carecem de clareza na
metodologia e céalculos necessarios para realizacdo dos procedimentos, 0 que comprova que
mesmo um material com maior quantidade de informacdes ainda pode ser atualizado e
melhorado.

Como o Guia ¢ fundamentado na Portaria n® 453, de 1998, atualizag¢des na legislacao
brasileira implicam em atualizagdes nas instru¢des dadas por ele. E o caso do teste do
“levantamento radiométrico”, que de acordo com a Portaria n® 453 apresentava nivel de
referéncia de restricdo de dose de 0,01 mSv/semana e 0,5 mSv/ano para areas livres, e, 0,01
mSv/semana e 5 mSv/ano para areas controladas. De acordo com a legislagdo vigente
atualmente, a RDC n° 661, o valor de referéncia para restricdo da dose e verificagdo de
adequacdo dos niveis de radiagdo em levantamentos radiométrico sdo: 0,5 mSv para areas
livres, e 5 mSv para areas controladas. Ou seja, a relagdo entre tempo e quantidade de dose de
radiagdo utilizada pelo Guia ndo ¢ mais valida.

A comparacao do material disposto pelo Guia e a IN 92, que dispde diretrizes sobre a
qualidade e seguranca de sistemas de mamografia, aponta outros procedimentos com instrugdes
desatualizadas pela legislacao vigente. O Guia ndo leva em consideragdo a verificagdo dos
parametros ap0s testes de aceitagdo dos equipamentos, item ausente em todos os procedimentos

expostos. Ainda em relagdo a frequéncia de realizagcdo, o Guia aponta um periodo de repeticao
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de quatro anos para os testes do levantamento radiométrico, enquanto a legislacdo mudou este
periodo para quatro meses.

Os testes referentes a exatidao e reprodutibilidade da tensao do tubo e reprodutibilidade
do controle automatico de exposicao apontam niveis de referéncia incompativeis entre Guia e
IN 92. O Guia da um valor dependente do célculo de um coeficiente, ou de um valor de tensao
nominal, enquanto a legislacdo aponta um valor fixo para comparagao. Para os testes do sistema
de colimagao, a legislacdo amplia o nivel de referéncia do desvio entre o campo de radiagdo e
a borda do filme na parede toracica para + 5 mm. Para os testes da camada semi-redutora, ¢
feita a ampliacdo do nimero de combinagdes alvo/filtro, acrescentando as combinagdes W/Rh
(Tungsténio/Rodio), W/Ag (Tungsténio/Prata) e W/Al (Tungsténio/Aluminio).

Quanto aos procedimentos necessarios a verificagdo da exatidao e reprodutibilidade do
tempo de exposicao, a IN 92 amplia a tolerancia da reprodutibilidade para £+ 15 %, e o valor de
referéncia para a exatidao permanece o mesmo. E, os testes para verificar a luminancia do
negatoscopio possuem menor variacao de acordo com a legislacdo, mudando da faixa de valores
entre 3 000 ¢ 3 500 cm/m? para £ 3000 cm/m?.

Em suma, o Guia Radiodiagnostico também ¢ composto por referenciais internacionais,
como a Nacional Elétrica Manufatures Associativo (NEMA), cujas diretrizes sdo utilizadas
como niveis de referéncia para os testes de “ponto focal”.

O “Guia de Diretrizes Europeia para garantia de qualidade no rastreamento e diagndstico
do cancer de mama” disponibiliza diretrizes sobre sistemas de mamografia e informa os testes
necessarios para que sejam geradas imagens com qualidade adequada, cujos parametros estejam
dentro dos limites de desempenho determinados. A nao conformidade de algum dos parametros
necessarios a geracdo da imagem, que sdo resultantes dos testes, pode implicar na menor taxa
de detec¢dao de microcalcificagdes e/ou lesdes de baixo contraste, uma vez que os tecidos da
mama possuem niveis de grau de absorcao de raios X similares.

Os testes indicados pelo Guia sdo resultantes de um consenso dado por um conjunto de
profissionais do Reino Unido, Holanda, Alemanha e Bé¢lgica. Ele ¢ formado por grupos
europeus especializados em mamografia digital, pelo protocolo QC do American Colige off
Radiology Imaging Network Dmist trial (ACRIN Dmist), fabricantes de testes de QC,
publicacdo do Grupo de Tarefas 10 e 18 da Associacdo Americana de Fisicos em Medicina
(AAPM) sobre sistemas de RC.

O diferencial do Guia do EUREF estd em sua metodologia abrangente sobre os sistemas

digitais, permitindo a analise do processamento e apresentacdo da imagem, € ndo apenas a
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aquisicao e geragdo dos raios X, que era o foco dos outros materiais analisados no trabalho,
especialmente a legislacdo brasileira.

No mais, o material possui maior nivel de detalhamento presente em seu contetido,
apresentando diversos apéndices com referenciais para os testes. Exemplo do maior numero de
informagdes sdo as instrucdes relativas a distancia da fonte a imagem, alinhamento do campo
de raios X por area da imagem, camada de meio valor e valor central das etapas de controle de
exposicao; topicos que nao sao abordados na Instrugdo Normativa 92 e Guia Radiodiagnostico
Meédico.

Os testes relativos a fonte de raios X, apresentacdo de imagem, requisitos aplicados ao
monitor e impressora ndo foram detalhados por ndo serem o objetivo de interesse para os
resultados.

Entretanto, em comparacdo, o Guia Radiodiagnodstico mostra-se o material mais
completo para explicagcdo dos calculos e exposi¢ao de formulas necessarias aos testes.

Por fim, o Guia de Diretrizes Europeias, assim como o Guia Radiodiagndstico, ndo deve
ser considerado um conteudo ideal de trabalho para analise e otimizagdao da qualidade da
imagem médica. E preciso verificar a existéncia de atualizagdes sobre 0s testes necessarios, que
podem ser consultadas no site da European Reference Organization for Quality Assured Breast

Screening and Diagnostics Services (EUREF).
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10 CONCLUSAO

Os Programas de Garantia de Qualidade de Imagens Radiogréaficas sao adotados
mundialmente para assegurar a protecao radiologica e a garantia da qualidade da imagem
médica. E imprescindivel a realizagio de testes nos equipamentos, para verificar o bom
funcionamento e conformidade dos parametros necessarios a geracdo da imagem, uma vez que
a ndo conformidade desses procedimentos pode implicar na menor taxa de detec¢ao de
microcalcificagdes ou lesdes de baixo contraste nas mamas.

Com relagao a legislagdo brasileira, analisada no periodo de 1998 a 2022, foi possivel
concluir que ela ainda carece de informagdes relativas aos testes necessarios para avaliacao do
desempenho dos equipamentos utilizados nos exames de raios X e mamografia. As maiores
mudangas aplicadas a legislacdo sdo relativas ao uso do dosimetro; niveis de restricdo da dose
de radiagdo; implementacdo dos Programas de Educagdo Permanente e de Qualidade, e o Plano
de Protecdo Radioldgica; e das Instru¢cdes Normativas.

O “Guia Radiodiagnostico Médico: Desempenho de Equipamentos e Seguranga”
preenche as lacunas deixadas pela RDC n° 661, fornecendo mais detalhes sobre as instrugoes,
materiais € metodologia necessarios a realizacao dos testes. Mesmo assim, este material possui
alguns pontos que necessitam de melhoria na quantidade de informagdes dadas, pois alguns dos
itens ndo elucidam com claridade o que é necessario para a realiza¢ao dos procedimentos.

Como o Guia Radioagnostico Médico ¢ fundamentado na Portaria n® 453, ele ndo pode
ser utilizado como material unico de consulta: o contetido apresentado por ele precisa ser
avaliado e devem ser aplicadas as mesmas atualizagdes que foram outorgadas pela legislacao
brasileira vigente. Portanto, itens presentes no Guia foram atualizados primeiramente pela IN
54, implementada pela RDC n° 440, e posteriormente pela IN 92, vigente no momento,
juntamente com a RDC n° 661.

Ja o “Guia de Diretrizes Europeias para garantia de qualidade no rastreamento e
diagnostico do cancer de mama”, mostra-se o material mais detalhado, incluindo ndo apenas os
materiais ¢ metodologias necessarias ao teste, mas também a definicdo e importancia da
aplicacdo dos parametros analisados nos testes. Logo, ele serve de base para desenvolvimento
de outros guias, como o Guia Radioagnostico Médico, e legislacdes de paises fora da Europa,
como o Brasil.

E, mesmo assim, o Guia de Diretrizes Europeias nao deve ser considerado um material
unico: ¢ preciso verificar a existéncia de atualizagdes relativas ao seu contetido, que devem ser

consultadas no site da EUREF.
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Logo, pode-se concluir que o quadro geral sobre guias, normas e legislagdes relativos a
qualidade de imagens médicas, resultantes de exames realizados com mamografos, indica a
constante necessidade pela busca de atualiza¢des das informagdes, por mais completo que o
material que as disponibilize seja. Em especifico sobre a legislagdo brasileira, ¢ essencial a
consulta de outros materiais para complementar os detalhes ausentes em suas instru¢des, com
destaque as diretrizes impostas pela EUREF, contanto que sejam respeitados os niveis de

referéncia estipulados pela lei vigente.
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