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Resumo

Introdugdo: os equipamentos de radiodiagndstico evoluiram desde unidades muito simples a incorporagdo de sistemas digitais.
Concomitante, a qualidade da imagem gerada por esses equipamentos tem alcangado elevado padrdo diagndstico. Todas as
modalidades do radiodiagnostico médico e odontoldgico tém, nas Ultimas décadas, incorporado novos recurso de aquisigdo e
processamento daimagem inclusive com a utilizagdo da tecnologia digital. No entanto, normalmente, as regulamentag¢des destinadas
a avaliagdo da seguranga e qualidade da imagem, apresentam algum nivel de desatualizagdo. Objetivo: o objetivo do presente
estudo foi avaliar criticamente a regulamentacdo brasileira aplicavel ao controle de qualidade em radiologia diagndstica geral, exceto
mamografia. Metodologia: foi realizado um estudo comparativo entre quatro documentos: a normativa vigente no Brasil, Portaria
SVS/MS 453/98 e trés protocolos internacionais: EC Report 162; ARCAL XLIX; Protocolo Espafiol. A verificagdo; a periodicidade e a
tolerancia dos testes selecionados foram usadas como critérios da anélise. Para melhor compreensdo os pardmetros foram analisados
em dois conjuntos: (1) gerador e (2) receptor de imagem. Resultados: verifica-se que para sistemas analdgicos a regulamentagdo
nacional ndo contempla todos os parametros essenciais. Discussdo: para os sistemas digitais a regulamentagdo federal brasileira deixa
uma lacuna de 100% dos testes especificos para avaliagdo do receptor de imagem digital. Igualmente para novas modalidades, tais
como CBCT. As lacunas e as deficiéncias ocorrem por: definigGes fisicas equivocadas; valores limites e/ou periodicidade aquém do
esperado. Conclusdo: conclui-se que apesar do Brasil ser signatario de alguns destes documentos internacionais, a desatualizagdo
ou omissdo de alguns itens fundamentais para avaliagdo da qualidade da imagem, produzem resultados insatisfatérios na obtengdo
de imagens diagndsticas.

Palavras — chave: Legislagdo em Radiologia. Controle de Qualidade. Radiologia Geral.

Abstract

Introduction: the radiology equipment has evolved from very simple units to the incorporation of digital systems. Concomitantly, the
image quality generated by such equipment has reached a high diagnostic standard as a result of modernization. All the modalities
of medical and dental radiology have, in the last decades, incorporated new features of image acquisition and processing, including
digital technology. However, normally, the regulations designed to assess the safety and quality of the image, have some level of
outdatedness. Objectives: in this context, the objective of the present study was to critically evaluate the Brazilian regulations applicable
to quality control in general diagnostic radiology, except mammography. Methodology: a comparative study was carried out between
four documents: the Brazilian Federal legislation, and three international protocols that were adopted as a reference in this approach:
EC Report 162; ARCAL XLIX; Spanish Protocol. The verification; the periodicity and tolerance of the selected tests were used as analysis
criteria. For a better understanding, the parameters were analyzed in two sets: (1) generator and (2) image-receptor. Results: as result
have been verified that for analogical systems the national regulation does not contemplate all the essential parameters. Discussion:
for digital systems the Brazilian regulation leaves a gap of 100% of the specific tests for evaluation of the digital image-receptor.
The same is true for new modalities, such as CBCT. The gaps and deficiencies occur by: physical definitions that do not apply to the
purpose of the test; limit values and/or periodicity less than currently expected for the parameter. Conclusion: it is concluded that
although Brazil is a signatory of some of these international documents, the outdated or omission of some fundamental items for
the evaluation of image quality, produce unsatisfactory results in obtaining diagnostic images.

Keywords: Regulation in radiology. Quality Control. General Radiology.

INTRODUCAO

No Brasil o Controle de Qualidade em radiologia
diagnéstica foi estabelecido em 1998 através da portaria
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Ministerial 453/1998 que regulamentou em todo territd-
rio nacional as diretrizes basicas de protecdo radioldgica e
de controle de qualidade para a radiologia diagndstica em
medicina e odontologia (BRASIL, 1998). Esta normativa foi
um marco no controle de qualidade em radiologia médica
e odontoldgica, pois antes ndo havia regulamentagdo
nacional sobre a matéria.
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A norma brasileira foi elaborada considerando
experiéncias passadas e o estado atual da tecnologia.
Seguramente, uma importante referencia que norteou a
elaboragdo desta normativa foi o documento RPT 04 da
Associagdo Americana de Fisicos em Medicina (AAPM)
(AAPM, 1978). Assim, compreende-se a razdo pela qual a
portaria 453/98 (BRASIL, 1998) esta desatualizada perante
o cendrio tecnoldgico.

Nas ultimas duas décadas os receptores baseados em
fosforos foto-estimuldveis, radiografia computadorizada
(CR), e os receptores digitais diretos foram gradativa-
mente sendo introduzidos mundialmente no processo
de aquisicdo de imagem. No Brasil, essa incorporagao
continua ocorrendo de modo similar, tendo o seu uso
bastante comum em grandes clinicas, hospitais e centros
de referéncia, reduzindo significativamente o uso de
receptores do tipo combinagdo tela/filme (ICRP, 2004a).

De fato, a normativa brasileira ndo prevé a avaliagdo
dos receptores de imagem com tecnologia digital, assim
como, a avaliacdo de parametros especificos dos modernos
geradores de raios X. Durante o periodo de 1998 a 2017 os
geradores de raios X foram modernizados: feixes pulsados
e feixes de alta frequéncia. Nenhum destes sistemas sdo
comtemplados na normativa brasileira (BRASIL, 1998).

Em 2001, foi publicado o documento Protocolo de
Control de Calidad en Radiodiagndstico, documento
elaborado com ajuda financeira da Agencia Internacional
de Energia Atdmica, (AIEA) através do projeto ARCAL XLIX
(ARCAL-OIEA, 2001). Brasil é signatario deste documento.
Este protocolo tinha a época da publicagdo o objetivo
de nortear a elaborac¢do e/ou atualiza¢do de normativas
nacionais nos paises da América Latina e Caribe.

InUmeras iniciativas internacionais posteriores a
publicagdo da normativa ministerial foram elaboradas
com objetivo central de fornecer base técnica paraimple-
mentagdo do controle de qualidade em radiodiagndstico
analdgico e digital. Dentre as iniciativas destacam-se
os documentos elaborados pela Comunidade Europeia
destinados a radiologia odontoldgica digital, tomografia
computadorizada e o estabelecimento de critérios de
aceitabilidade em radiologia (EUROPEAN COMMISSION,
1999, 2004, 2012). Todas estas recomendacgdes interna-
cionais estdo validadas e vigentes.

Neste contexto o objetivo central deste estudo foi
analisar criticamente a regulamentacao brasileira aplicavel
ao controle de qualidade em radiologia diagndstica geral,
excluindo a mamografia.

METODOLOGIA

Foi realizado um estudo comparativo entre quatro
documentos, a normativa vigente no Brasil-Portaria SVS/
MS 453/98 (BRASIL, 1998) e trés protocolos internacionais
que foram adotados como referéncias para o controle
de qualidade em radiodiagnostico: Protocolo derivado
do projeto ARCAL XLIX (ARCAL-OIEA, 2001); o Protocolo
Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico (AR-

CAL-OIEA, 2001) e o Criteria for Acceptability of Medical
Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology,
Nuclear Medicine and Radiotherapy (Report 162) (EURO-
PEAN COMMISSION, 2012)*. A analise comparativa desses
documentos e sua correlagdo com a portaria ministerial
453/98 foi baseada nos aspectos de verificagdo; periodi-
cidade e tolerancia dos testes selecionados.

A andlise comparativa foi estruturada considerando
os itens pertinentes aos parametros geométricos e me-
canicos; parametros do gerador; qualidade da imagem;
dosimetria e aqueles relacionados ao sistema de recep-
¢do de imagem. Esta andlise contempla a avaliagdo da
periodicidade e os limites de cada item. A estratégia de
analise esta representada no diagrama, Figura 1, onde
localiza a normativa brasileira ao centro e as demais como
elementos para comparagao e a andlise critica.

Toda a avaliagdo critica foi conduzida, considerando
as interse¢Ges e deficiéncias presentes na normativa
brasileira de controle de qualidade em radiodiagndstico,
guando comparada as normativas e recomendacdes
internacionais.

Figura 1- Diagrama de analise dos protocolos.

Protocolo
ARCAL

Protocolo
Europeu:
RADIATION
PROTECTION N°

- Controle Automatico de Exposigao 162

Protocolo
Espanhol de
C.Q. em
Radiodiagnéstico

Portaria 453/98
- Parametros do gerador

- Qualidade da Imagem, qualidade do feixe
¢ dosimetria

- Parametros do receptor de imagem

Fonte: Dados da pesquisa

RESULTADOS E DISCUSSOES

Os resultados serdo apresentados de forma estrutu-
rada apresentando primeiramente aqueles presentes na
normativa brasileira e em seguida como apresentados
nas demais recomendacGes e separados por classificagdo
do parametro.

Parametros do gerador para equipamentos de radio-
logia geral, panoramicos e fluoroscopia.

Conforme portaria ministerial 453/98 os seguintes
parametros associados ao gerador de raios X devem aten-
der aos requisitos abaixo, Tabela 1 e na Tabela 2 os itens
previstos nas recomendacgGes internacionais.

Para avaliar as condi¢cdes do gerador de raios X
nota-se claramente que a portaria 453/98 apenas requer
a verificacdo de trés parametros: kV, tempo de exposicao
e valor do rendimento do tubo (BRASIL, 1998).

1 Valeressaltar que todos os valores apresentados neste documento
sdo limites para suspensdo.
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Tabela 1 - Valores de tolerdncias e periodicidade de avaliagéo dos pardmetros do gerador segundo a portaria 453/98: kV e tempo

de exposigdo.

Parametro Verificagdo Periodicidade Tolerancia
Tensdo no tubo Exatiddo Anual +10%
Tempo de exposi¢ao Exatiddo Anual +10%
. 2,4 a 4,8 mGy/mAmin @1 m (geradores 1¢)
| |
Rendimento do tubo Valor do redimento Anua 4,8 a 6,4 mGy/mAmin @1 m (geradores 3¢)
Linearidade Anual +10%

Fonte: Dados da pesquisa

Tabela 2 — Valores de tolerancias e periodicidade de avaliagdo dos parametros do gerador segundo as recomendagdes internacionais.

Protocolos

Itens

EC 162

ARCAL

SEPR (2011)

Exatiddo, Repetibilidade da Tensdo

do tubo

Exatiddo e Repetibilidade do tem-

po de exposi¢do

Repetibilidade/
Linearidade do
Rendimento

Valor do rendimento

Periodicidade:

Inicial, anual e ap6s al-
teragoes.

Inicial, anual e apds alte-
ragdes.

Inicial e apds alteragdes

Tolerancia:

Exatidd0<10% ou 10 kV

Exatiddo < + 10%
Repetibilidade < £10%

Exatiddo < + 10%
Repetibilidade < 5%

Periodicidade:

Anual.

Semestral.

Inicial e apds alteragdes

Tolerancia:

Desvios < 20% (t>100
ms) ou <30% (t<100ms)

Exatiddo < + 10%
Repetibilidade < £10%
(t> 20 ms) ou 15% (t<
20 ms)

Exatiddo < + 10%

Repetibilidade < +10%

(t>20 ms) ou de acordo com fabricante
(t< 20 ms)

Periodicidade:

Anual

Inicial e apds alteragdes

Inicial, anual e apos alteragdes

Consisténcia <20% entre

Repetibilidade <10%

Repetibilidade <10%

Tolerancia:

(80kV/2,5mmAl @ 1 m)

geradores 1f) ou 50 a 100
mGy/mAs (geradores 3¢)

Tolerancia: os valores de mA Linearidade <20% Coef. Linearidade <0,1
Periodicidade: Anual Anual Anual
25 a 60 mGy/mAs (80 >25 uGy/mAs (80 kV/2,5 mmAl @
25 a 80 mGy/mAs kV/2,5 mmAl @ 1,0 m 1,0 m)

30 a 65 uGy/mAs
(Desejavel p/ filtragdo de 2,5 a 5 mmAl)

Fonte: Dados da pesquisa

Diferentemente as recomendagdes internacionais exi-
gem quatro verificagdes: (1) exatiddo e repetitividade para
atensdo do tubo (kV); (2) exatiddo e repetitividade para o
tempo de exposicdo; (3) linearidade, repetitividade para
a taxa de kerma e (4) valor do rendimento. Dois outros
aspectos importantes a discussado sao a periodicidade e o
valor da tolerdncia. Com respeito a periodicidade ndo ha
diferencga entre os itens que sdo comuns nos documentos
analisados. Contudo, no tocante ao valor das tolerancias
a normativa brasileira apresenta um limite maximo de
+10%. Em contraste, uma norma mais atual, o protocolo
espanhol, considerando que geradores modernos podem
garantir um desempenho bastante melhorado, exige +5%
para a repetitividade do kV. Com respeito ao tempo de
exposicdo, os protocolos internacionais analisados neste
documento, exigem limites mais especificos considerando
diferentes limites para tempos muito curtos.

Com relagdo ao valor do rendimento a normativa
brasileira apresenta significativa diferenca em relagdo
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as demais normativas. Os intervalos de valores exigidos
para geradores monofasicos e trifasicos a 80 kVa 1 m
de distancia do ponto focal sdo respectivamente: 2,4 a
4,8 mGy/mAmin 4,8 a 6,4 mGy/mAmin. Estes valores,
sejam geradores monofdsicos ou trifasicos, sdo elevados
quando comparados com os demais regulamentos. Por
exemplo, no protocolo ARCAL os intervalos de valores
exigidos sdo: 1,5 a 3,6 mGy/mAmin e 3,0 a 6,0 mGy/
mAmin para geradores monofasicos e trifasicos respec-
tivamente (ARCAL-OIEA, 2001). Particularmente o valor
minimo exigido para o rendimento em geradores trifasi-
cos é elevado e isto impd&e a autoridade fiscalizadora a
considerar todos os equipamentos trifasicos ou de alta
frequéncia como néo conforme. Contudo, estes geradores
modernos atendem as mais exigentes recomendacgdes
internacionais. Estes argumentos/interpretacdes s&o va-
lidos para as avaliagdes de equipamentos fluoroscopicos
e odontoldgicos panoramicos.
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Controle Automatico de Exposi¢ao — CAE
equipamentos de radiologia geral

O controle automatico de exposicdo — CAE é um
importante sistema que auxilia na obteng¢do de imagens
com elevada qualidade independente da espessura e com
amenor dose possivel. O CAE deve ser capaz de controlar
0s parametros de exposicdo de modo a garantir o mesmo
valor de kerma no receptor de imagem, e assim asseguran-
do a qualidade da imagem com independéncia das parti-
cularidades da regido anatémica examinada(EUROPEAN
COMMISSION, 2012). Para avaliar esse sistema, a portaria
453/98 exige unicamente a verificacdo da reprodutibili-
dade do CAE sob as mesmas condigdes de exposicao, ou
seja, espessura, ponto focal e modo de exposi¢do com
tolerancia de 10% (BRASIL, 1998). Vale ressaltar que, da
forma como estar definida a verificagao na citada portaria
entende-se que a verificagdo é repetitividade e ndo repro-
dutibilidade. Considerando a importancia deste sistema e

sua capacidade de selecionar os parametros da exposi¢ao
radiografica, entendem — se que apenas a avaliagdo da
repetitividade ndo é suficiente para assegurar o correto
funcionamento do CAE (EUROPEAN COMMISSION, 2012).

Os documentos internacionais utilizado nesse es-
tudo aponta a necessidade de outras verificagées como
apresentado na Tabela 3. Esta Unica exigéncia de avaliar a
repetitividade do CAE constante na portaria 453/98 (BRA-
SIL,1998) torna nossa legislagdao extremamente limitada
no quesito de avaliar um importante sistema dedicado a
melhoria da qualidade das imagens e redugdo dos valores
de dose por exposicao radiografica.

Dentre os itens apresentados na Tabela 3 destaca-
-se que o ajuste do CAE para os sistemas de radiografia
com receptores tipos tela/filme e placas de radiografia
computadorizada CR. Este ajuste é extremamente impor-
tante devido as diferentes atenuagGes entre os diversos
fabricantes e modelos disponiveis.

Tabela 3 — Itens de avaliagdo referente ao Controle Automdtico de Exposigcdo — CAE

Protocolos

Itens EC 162

ARCAL SEPR (2011)

Periodicidade: -

- Inicial, anual e apos alteragdes

Ajuste do CAE
Tolerdncia: -

- < 20% do valor de referencia.

Periodicidade: Anual.

Inicial, anual e apds
alteragoes.

Repetibilidade do CAE
Tolerdncia:

+0,3 DO ou £+40%

Repetibilidade <+ 10% -

Periodicidade: Anual. Anual. N/D
Limite para sobre-exposi¢do
Tolerdncia: 600 mAs - -
Periodicidade: Anual - Inicial e apds alteragbes

Diferengas entre as camaras
Tolerdncia:

<+20%ou<t10 mGy -

<+0,2 DO ou £+20% entre as camaras.

Periodicidade:

Compensagdo para o kV, espes- alteragdes.

Inicial, anual e apds

Inicial, anual e apos alteragdes.

suras e modo de operagao

Tolerdncia: <+40%

- <+0,2DOou<+20%

Fonte: Dados da pesquisa

Qualidade da imagem, qualidade do feixe e dosimetria

Qualidade da imagem

Segundo a portaria ministerial 453/98 no Brasil
ndo ha verificacdo prevista para avaliar a qualidade da
imagem em radiologia convencional. Nesta normativa
apenas prevé avaliacdo de qualidade da imagem para

equipamentos de fluoroscopia (resolugdo em alto e baixo
contraste) (BRASIL, 1998). De fato esta é uma importante
verificagdo. Contudo, observa-se que nas normativas
ARCAL (ARCAL-OIEA, 2001), EC 162 (EUROPEAN COMMIS-
SION, 2012) e SEPR (SEFM-SEPR-SERAM, 2012), Tabela 4,
estdo apresentados itens importantes a serem verificados,
inclusive para radiologia convencional.
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Tabela 4 — Pardmetros de verificagdo associados a qualidade da imagem, qualidade do feixe e dosimetria.

Protocolos
Itens EC 162 ARCAL SEPR (2011)

Periodicidade: Inicial, anual e apds alteragdes. Inicial, anual e apds alteragGes. Inicial, anual e apés alteragdes.
Qualidade da . ) L, Resolugdo espacial: Frequéncia
: Resolugdo espacial: Desejavel " . .
imagem a Resolugdo espacial em pl/mm de Nyquist

Tolerancia: >2,8 pl/mm A R S

(especificagdo do fabricante) Limiar de Contraste-Detalhe
(para 10 mGy)

(especificagdo do fabricante)

Periodicidade:
Qualidade do feixe

Inicial, anual e ap0os alteragdes.

Inicial, anual e apos alteragdes.

Inicial, anual e apds alteragdes.

>2,9 mmAl em 80 kV (geradores
3¢)

>2,3 mmAl em 80 kV (geradores
1f) ou >2,3 mmAl (geradores 3¢)

>2,5 mmAl

Inicial, anual e ap0os alteragdes.

Inicial, anual e ap06s alteragdes.

Inicial, anual e apds alteragdes.

CSR Tolerancia:
Dosimetria Periodicidade:
Sistema de

Tolerancia:

<+25%

Atendimento aos Niveis de

<+20%

verificagdo de dose

referencias.

Fonte: Dados da pesquisa

Em radiologia convencional e para qualquer tipo de
receptor de imagem a avaliagdo da resolugdo espacial é
um parametro extremamente importante e consequen-
temente sua avaliagdo é necessaria. Assim notamos que a
normativa brasileira deixa uma lacuna importante quando
ndo prevé a verificagdo da resolugdo espacial principal-
mente para os receptores digitais.

Qualidade do feixe

A avaliacdo da qualidade do feixe é expressa em
termos de camada semi-redutora (CSR). Na normativa
brasileira estdo definidos valores minimos para geradores
monofasicos e trifasicos para diferentes valores de tensao
(kV). O documento europeu EC 162 (EUROPEAN COMMIS-
SION, 2012) prevé dois criterios de valores minimos aceit-
aveis. Sendo um para equipamentos anteriores a 2012
de 2,3 mmAl e outro de 2,9 mmAl para equipamentos
posteriores a 2012 independente de numero de fases do
gerador. Nos outros documentos envolvidos na compara-
¢do ndo ha diferencas significativas entre o regulamento
brasileiro e demais recomendacGes internacionais.

Dosimetria

As avaliagGes dosimétricas sdo importantes para
verificacdo do cumprimento dos niveis de referencia em
diagnostico — NRD, para estabelecimento de linha de
base e implementagdo de programas de otimizagdo das
exposigoes.

A portaria ministerial 453/98 determina que a avalia-
¢do dosimétrica seja efetuada em termos de kerma no ar
na superficie da pele e apresenta valores limites que sdo
baseados nos niveis de referencias em diagnostico com o
uso de receptores do tipo tela/filme. Duas constatagdes
indicam a necessidade de revisdo dos valores apresenta-
dos e da grandeza dosimétrica: (1) na atualidade, além
do sistema tela/filme, estdo presentes no campo da
radiologia, os sistemas de radiografia computadorizada
e radiografia digital direta, o que justifica a revisdo dos

Rev. Ciénc. Méd. Biol., Salvador, v. 18, n. 1, p. 61-66, jan./abr. 2019

valores apresentados na legislagao nacional principalmen-
te para as modalidades de radiografia odontoldgica; (2)
modernos equipamentos de radiologia convencional, de
fluoroscopia e panoramicos odontoldgicos caracterizam
os exames em termos de indices de kerma (P, — produto
kerma no ar-comprimento ou P ,— produto kerma no
ar-area) (EUROPEAN COMMISSION, 2004), sendo assim
fundamental a indicagdo dos niveis de referencia também
nestas grandezas ou exclusivamente quando cabivel. Nes-
te sentido, a adogdo da grandeza dosimétrica que melhor
expresse as particularidades do exame radioldgico e a
manutencdo dos valores limites atualizados séo fatores
fundamentais para o fortalecimento da cultura da otimi-
zagdo na pratica radioldgica (ICRP, 2004b).

Receptor de imagem

Para os receptores do tipo tela-filme a portaria 453/98
determina a avaliagdo sensitométrica com periodicidade
semanal. Para os receptores digitais e sistemas foto-esti-
mulaveis (sistemas de radiografia computadorizada) ndo
ha nenhuma previsdo de avaliagdo e/ou critérios de acei-
tagdo (BRASIL, 1998). Desta forma, a normativa brasileira
apresenta iniumeras deficiéncias no tocante a avaliacdo
de sistemas receptores de imagem com tecnologia digital.

Nos receptores digitais, incluindo os sistemas de
radiografia computadorizada (sistema CR) ha a necessi-
dade de avaliagcdo de um conjunto minimo de parametros
essenciais que sdo: Razdo Contraste Ruido (CNR); Razdo
Sinal Ruido (SNR); uniformidade do detector e resposta
do detector. Também, e mais critico para os sistemas CR, é
importante a avaliagdo de presenca de artefatos e imagem
residual (EUROPEAN COMMISSION, 2012).

Consideragoes gerais

E visivel o grau de desatualizacdo da normativa brasi-
leira, nos itens pertinentes ao controle de qualidade em
radiologia principalmente para os modernos equipamen-
tos. Mais critico é ndo considerar a existéncia de docu-
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mentos mais atualizados e inclusive aqueles que o Brasil é
signatario ou participou na elaborac¢do. Desta forma ndo
é compreensivel 3 manutengdo de uma normativa que
nado contempla o nivel tecnoldgico em que se encontram
os equipamentos de radiologia no Pais, ndo incluindo
novas modalidades tais com: tomografia de feixe conico;
tomografia com dois tubos; equipamentos panoramicos
com controle automatico de exposicdo.

Para que uma normativa nao alcance elevado grau
de desatualizacdo é importante adotar uma estratégia de
redagdo que seja adequada e flexivel a evolugdo tecnol6-
gica. Como alternativa, pode-se adotar as recomendacgdes
internacionais e/ou utilizar as normativas em que o Brasil
seja signatario, para efetivar um programa de controle de
qualidade que de fato assegure a realizagdo de exames
com qualidade aceitdvel e compativel com a tecnologia
presente.

CONCLUSAO

Conclui-se que é urgente a atualizagdo da norma-
tiva brasileira destinada ao controle de qualidade em
radiologia para atualizar inimeros critérios e tolerancias
assim como contemplar a tecnologia digital presente nos
receptores de imagem.
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