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RESUMO

Diversos fatores podem afetar a qualidade da imagem, tornando-a inadequada para
fins diagndsticos, como por exemplo, contraste, ruido, luminéncia e distorgdes. Para
tanto, um monitor de interpretacdo médica, definido como monitor de exibicdo
primario, deve possuir desempenho especifico, possibilitando um diagnédstico preciso
do médico para o paciente. Considerando a garantia de qualidade necessaria no
diagnostico por imagem bem como a obrigatoriedade dos testes de Controle de
Qualidade (CQ) para monitores de exibigao primarios e salas de laudo, neste trabalho
foram avaliados 40 monitores de exibicao primarios e 07 salas de laudo utilizados na
rotina de laudo médico de um hospital universitario de grande porte, localizado na
cidade de Curitiba-PR. As avaliacbes foram realizadas conforme os parametros de
uniformidade da luminancia, luminancia do monitor e iluminadncia da sala de laudos
fornecidos pelas Instrugées Normativas (INs) brasileiras n.es 90 (IN 90), 92 (IN 92), 93
(IN93) e 97 (IN 97) publicadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
em 2021 e também pelas tolerancias de razao entre a luminancia maxima e minima,
o Padrao GSDF (Grayscale Standard Display Function) e a diferenga de luminancia
entre os monitores de uma mesma estacao de trabalho definidos pelos Protocolos de
Controle de Qualidade para Radiodiagnostico na América Latina e no Caribe
publicados pela Agéncia Internacional de Energia Atdmica (IAEA) em 2021, assim
como o Report n° 270 da American Association of Physicists in Medicine (AAPM)
publicado em 2019 como base metodoldgica para realizagao dos testes. Todos os 40
monitores primarios apresentaram conformidade para os testes de uniformidade da
luminancia, lumindncia do monitor e razdo entre a luminancia maxima e minima
conforme critérios de tolerancia estabelecidos pela legislagdo nacional vigente e pela
IAEA. Ja para o teste de diferenca de luminancia entre os monitores de uma mesma
estacao de trabalho, um conjunto de monitores apresentou inconformidade, e, para o
teste do Padrdo GSDF, 04 monitores apresentaram inconformidades em pontos
medidos, ambas inconformidades foram avaliadas segundo as tolerancias
estabelecidas pela IAEA. Para o teste de iluminancia da sala de laudos, todas as 07

salas apresentaram valores adequados conforme critérios nacionais das INs.

Palavras-chave: Controle de qualidade de imagens médicas; monitores de exibigao

primarios; salas de laudo médico; diagndstico por imagem.



ABSTRACT

Several factors can affect image quality, making it unsuitable for diagnostic purposes,
such as contrast, noise, luminance and distortions. Therefore, a medical interpretation
monitor, defined as the primary display monitor, must have specific performance,
enabling an accurate diagnosis from the doctor to the patient. Considering the quality
assurance required in diagnostic imaging as well as the mandatory Quality Control
(QC) tests for primary display monitors and reporting rooms, this study evaluated 40
primary display monitors and 07 reporting rooms used in routine of a medical report
from a large university hospital, located in the city of Curitiba-PR. The evaluations were
carried out according to the luminance uniformity, monitor luminance and report room
illuminance parameters provided by the Brazilian Normative Instructions (INs) n.os 90
(IN 90), 92 (IN 92), 93 (IN 93) and 97 (IN 97) published by the National Health
Surveillance Agency (ANVISA) in 2021 and also by the ratio tolerances between the
maximum and minimum luminance, the GSDF Standard (Grayscale Standard Display
Function) and the difference in luminance between the monitors of the same
workstations defined by the Quality Control Protocols for Radiodiagnosis in Latin
America and the Caribbean published by the International Atomic Energy Agency
(IAEA) in 2021, as well as , Report n°® 270 of the American Association of Physicists in
Medicine (AAPM) published in 2019 as a methodological basis for carrying out the
tests. All 40 primary monitors were compliant for tests of luminance uniformity, monitor
luminance and ratio between maximum and minimum luminance according to
tolerance criteria established by current national legislation and by the IAEA. As for the
luminance difference test between the monitors of the same workstation, a set of
monitors showed non-compliance, and, for the GSDF Standard test, 04 monitors
showed non-conformities at measured points, both non-conformities were evaluated
according to the established tolerances by the IAEA. For the illuminance test in the
report room, all 07 rooms showed adequate values according to the national criteria of
the INs.

Keywords: quality control of medical images; primary display monitors; medical report

rooms; imaging diagnosis.



LISTA DE ILUSTRAGCOES

Figura 1: Fotdmetro de contato..........cooovieiiiiiii i 22
Figura 2: Composicao frontal monitor barco NIOSMP.............cooiiiiiii i, 22
Figura 3: Fotdmetro modelo X2 light SENSOI..........cooiiiiiiiiieeeeeee e 29
Figura 4: Auto-calibragdo monitores barCo.............ccoveiiiiiiiiiii e, 29
Figura 5: Sala de [audos de reSSONANCIA........ccceeeiiiiieieiee e e 30
Figura 6: Monitor check, barco E-3620-MA............ooo e 30
Figura 7: Padrdes de teste TG18-UNL10 e TG18 UNLS8O........ccevviiiiiiiiiiiiiiiiiis 31
Figura 8: Medida padrao de teste TG18 -LNOT........coooiiiiiiiiccccie e, 32
Figura 9: Posicao fotdbmetro para medida de iluminancia...........ccccoeeeeeeeieeeeiiiiieiiinnnnn, 35
Quadro 1 - Uniformidade da luminéancia, barco MDNG-5221.............covciiiiiiinieineeeee, 31
Quadro 2 - Padrdao GSDF, barco MDNC-3421.........ccoooiiiiiiieeee e 33
Quadro 3 - Luminancia do monitor e razdo entre a lumindncia max. e min., barco
DN G081 2 . e e 34
Grafico 1 - Resultado do contraste monitor barco MDNC-3421...........ovviiiiieeiieeeeennn. 34

Grafico 2 - Resultado do contraste monitor barco MDNC-3421.......coooeniiiiiiiiiiiiiian, 42



LISTADE TABELAS

Tabela 1 - Comparativo de testes recomendados..............couvieiieiiiiiiiiie e, 26
Tabela 2 - Localizagao de marca e modelo de monitores.............ceeeeeeiiiiiieeeeeeeennne. 27
Tabela 3 - Especificagies tECNICAS. ..........ooevviiiiicccce e 28

Tabela 4 - Teste de diferenga de luminancia entre os monitores, LG 21HK512D-

Tabela 5 - Teste de iluminancia da sala de laudos..............ccoooeriiiiiiicciii e 36
Tabela 6 - Teste de uniformidade da luminancia............ccccccoeeeiiiiiiiiiiccc e 37
Tabela 7 - Teste de uniformidade da luminancia...........ccccccceeeeeeiiiiiiiccccce 38
Tabela 8 - Teste de luminancia do monitor para diagnostico ou laudo......................... 38
Tabela 9 - Teste de uniformidade da lumina@ncia..............cocoeve i, 39
Tabela 10 - Teste de resposta ao contraste, padrao GSDF............ccccccciiiiiiieeeennnnn, 40
Tabela 11 - Teste raz&o entre a luminancia maxima e minima...........cccccceevveeeeeeeennnn. 42
Tabela 12 - Teste de diferenca de luminancia entre os monitores............cccccccceeeeene. 44

Tabela 13 - Teste de diferenca de luminancia entre os monitores Mamografia........... 44



Cd/m?
cQ

L’'max
L’'min
Lm/m?
Lx

MP

RM
AAPM
ANVISA
CBR
DICOM

EUREF

FEBRASGO
GSDF

IAEA

MS

PACS

RDC
ReforSUS
SBM

UDIM

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Candelas por metro quadrado

CQ

Instrugdo Normativa

Luminéncia Maxima

Luminancia Minima

Ldamens por metro quadrado

Lux

Megapixels

Ressonéancia Magnética

American Association of Physicists in Medicine

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnéstico por Imagem
Digital Imaging and Communications in Medicine

European Reference Organisation for Quality Assured Breast Screening and
Diagnostic Services

Federacao Brasileira das Associac¢des de Ginecologia e Obstetricia
Grayscale Standard Display Function

Agéncia Internacional de Energia Atémica

Ministério da Saude

Picture Archiving and Communication System

Resolugao da Diretoria Colegiada

Projeto Reforco & Reorganizagéo do Sistema Unico de Salde
Sociedade Brasileira de Mastologia

Unidade de Diagndéstico por Imagem



SUMARIO

1 INTRODUGAOD.......cotitrerereresieesesssesesssssesessssssesssss s e sss s s sesssss st sssssassssssssnssssnsnans 12
2 JUSTIFICATIVA. ...t e s e 16
K © ] = | I T 1 17
3.1 OBJETIVO GERAL.......cueiiiiiertei s ssss s sss s s aan s e 17
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS........cceureeerecrccceessassssssssssssesesssesesssssssssessssssaes 17
4 FUNDAMENTAGAO TEORICA..........coeeeccecrereressaseeseesesesesssasssassesssesasasaenes 18
4.1 QUALIDADE DA IMAGEM EM MONITORES PRIMARIOS E SALAS DE
0 I L 18
4.2 EQUIPAMENTOS, METODOLOGIAS E PROTOCOLOS NO CQ DE
MONITORES PRIMARIOS E SALAS DE LAUDO......ccccmiinissnrsssnnssssssssssssssssnses 21
5 METODOLOGIA.......ooiiirrrisrr e se s s n e e n s aan s n s 27
6 RESULTADOS E DISCUSSAQ......ccccsierirerrceensesertssssssesssssssessssesesssssssssssssenass 36
A o1 01 [od I U 17X o 20TV 45
REFERENCIAS.........coooirtrtetrurtseueceseeesssssssssasassess s ssssssesssssssssssssssssnssssssasssssssassssasaes 46
APENDICE A - GRAFICO PADRAO GSDF POR MODELO DE
MONITOR.....ccetrr e aa s e s e e enas 48

APENDICE B — CERTIFICADO DE CALIBRAGAO FOTOMETRO........ccccceeeveererene. 60



12

1 INTRODUGAO

O diagndstico por imagem estda em constante evolugdo tecnoldgica,
consequentemente, a qualidade da imagem tende a tornar-se cada vez mais eficaz e
efetiva. A partir desses avangos e da importancia e confiabilidade do exame para o
diagndstico correto e preciso, tornou-se ndao somente uma necessidade mas também
obrigatoriedade o controle de qualidade (CQ) para os monitores de exibicdo e salas
de laudo, avaliando-se sua luminancia, caracterizada como o brilho ou luz projetada
pelo ecrd do monitor, medido em unidades de candelas por metro quadrado (Cd/m?)
ou nit e sua iluminancia, ou luz ambiente, que representa o fluxo luminoso incidente
de forma perpendicular a uma superficie, por unidade de area (m?), representado por
lumens por metro quadrado (Lm/m?) ou lux. Estes monitores fazem parte da ultima
etapa da imaginologia médica e sdo divididos em duas categorias: primarios e
secundarios. Os monitores primarios sao aqueles utilizados em interpretacdo de
imagens médicas e o0s monitores secundarios sao aqueles utilizados para a
visualizagdo de imagens médicas que nao tém como finalidade a interpretagéo
meédica.

A regulamentagdo no Brasil do CQ quanto a dispositivos utilizados para
interpretacdo da imagem na radiologia deu-se primeiramente pela Portaria 453 do
Ministério da Saude (MS) de 01 de junho de 1998. Em seu téopico GARANTIA DA
QUALIDADE, estabeleceu-se que os titulares devem implementar um programa de
garantia de qualidade com os objetivos de verificar, através dos testes de constancia,
a manutencdo das caracteristicas técnicas e requisitos de desempenho dos
equipamentos de raios x e do sistema de detecgao/registro de imagem bem como
estabelecer e implementar padrées de qualidade de imagem e verificar a sua
manutencdo. Além disso, definiu-se também que a iluminacdo da sala de
interpretacdo e laudos deve ser planejada de modo a ndo causar reflexos nos
negatoscopios que possam prejudicar a avaliagao da imagem e que a luminancia dos
negatoscopios deve variar entre 3000 e 3500 nit para a modalidade de mamografia
bem como a realizacdo de testes semestrais para comprovar suas condi¢coes
(BRASIL, 1998).

Ja em 2005, o MS, sob a coordenagao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), em parceria com o Projeto Reforgo a Reorganizagao do Sistema

Unico de Saude (ReforSUS) e também com a colaboracéo de especialistas de varias
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instituicbes do pais, publicou o guia “Radiodiagnéstico Médico: Desempenho de
Equipamentos e Seguranga”, possibilitando aos profissionais da area a realizagao do
CQ em equipamentos de raios x convencionais, mamograficos, fluoroscopicos e
tomdégrafos computadorizados, descrevendo os procedimentos e periodicidades de
um conjunto minimo de testes de qualidade que confirmem seu bom desempenho ou
indiquem a necessidade de manutencgao corretiva. Além disso, para a verificagdo da
seguranga dos ambientes em que sdo instalados os equipamentos de raios X, este
guia também apresenta procedimentos para a realizagao tanto de testes de radiagao
de fuga nos cabecotes dos aparelhos de raios X como da realizacao de levantamentos
radiométricos que revelem as condigcdes de protecao radiolégica (ANVISA, 2005).
Em 2013, o MS publicou a “Programacdo arquitetdbnica de unidades
funcionais de saude, Volume 3 — Apoio ao Diagnéstico e a Terapia (Imagenologia)”,
no qual define o layout a ser utilizado para as salas de laudo médico, evidenciando os
locais de acomodagao para cada mobilia (armarios, mesas e quadros de avisos),
assim como dos equipamentos (impressoras e negatoscépios). Além disso,
estabeleceu a relagao funcional destas salas com as demais areas hospitalares e
determinou-se as caracteristicas do espaco fisico (pisos, paredes, tetos e portas), as
condicionantes ambientais (temperatura, umidade, ventilacdo), e, a infraestrutura
necessaria (instalacdes elétricas e hidraulicas) que devem ser seguidas (MS, 2013).
Em setembro de 2018, o Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagndstico por
Imagem (CBR) publicou a recomendacédo: “Monitores para leitura dos exames de
mamografia digital”, com a orientacdo de que para a leitura dos exames de
mamografia digital deve-se utilizar um monitor normatizado para uso médico de no
minimo 3 megapixels (CBR, 2018). Em fevereiro de 2020, o CBR em conjunto com a
Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM) e com a Federagdo Brasileira das
Associacoes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO) publicou também a “Nota
Técnica: Requisitos de Desempenho para os Monitores Médicos Diagndsticos de
Leitura de Mamografia Digital”, com a recomendagéao que para a leitura da mamografia
digital seja utilizado um monitor normatizado com as especificagdes de funcédo de
calibracdo automatica, de resolugdo minima de 3 megapixels ou maior
(preferencialmente de 5 megapixels) e exibicdo de escala DICOM com luminancia
minima (L’min) igual ou acima de 1,2 Cd/m? e maxima (L’'max) igual ou acima de 420
Cd/m? (CBR, 2020). Vale lembrar que monitores destinados a mamografia devem

possuir desempenho mais rigoroso quando comparado a radiologia convencional, pois
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uma alta resolugao espacial da estrutura interna da mama facilitara bons resultados
diagndsticos ja que seu objetivo principal é o estudo de microcalcificagbes e lesdes
mamarias, que sao de dificil visualizagédo, isso porque, em algumas situag¢des, as
diferengas de contraste entre o tecido normal e o tecido doente sdo muito sutis.

Apesar da publicagao da Portaria 453/98 e das subsequentes recomendacdes
€ guia, a obrigatoriedade do controle da qualidade no Brasil ainda € recente. As
principais e vigentes publica¢gdes sdo a Resolugédo da Diretoria Colegiada 611 (RDC
611) de 09 de Marco de 2022 e as Instrugdes Normativas de 27 de Maio de 2021, do
MS junto a ANVISA (ANVISA, 2021) n.cs 90 (IN 90), 92 (IN 92), 93 (IN 93) e 97 (IN 97)
que estabelecem, respectivamente, requisitos sanitarios para a garantia da qualidade
e da segurangca em sistemas de radiografia médica convencional, sistemas de
mamografia, sistemas de tomografia computadorizada meédica e sistemas de
ressonancia magnética nuclear, a relagcdo minima de testes de aceitacdo e de CQ a
serem realizados, bem como suas respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de
restricdo. Entretanto, nacionalmente ndo existe um protocolo ou documento
explicativo das etapas a serem efetivadas destes testes obrigatérios previstos em lei,
mas internacionalmente sim, destacando-se o Protocolo Espanhol de Qualidade em
Radiodiagnodstico de 2011 (SEFM et al., 2011), nos Estados Unidos da América pela
American Association of Physicists in Medicine (AAPM) o Report n°® 270 de janeiro de
2019 (BEVINS, 2019) e os Protocolos de CQ para Radiodiagnostico na América Latina
e no Caribe de 2021 publicado pela Agéncia Internacional de Energia Atémica (IAEA,
2021).

A INs n.os 90, 92, 93 e 97 trazem como obrigatoriedade os seguintes testes
para monitores: luminancia do monitor para diagnoéstico ou laudo, uniformidade da
luminancia dos monitores e negatoscépios para diagndstico ou laudo e iluminancia da
sala de laudos. Ja o Report n°® 270 e os demais protocolos citados anteriormente,
recomendam realizar alguns testes a mais, como, por exemplo, resolugcéo espacial,
ruido e avaliagao de cores.

Tendo em vista a legislagdo nacional vigente e os protocolos internacionais
mencionados neste trabalho, foram realizados os testes de controle da qualidade
definidos pelas INs n.cs 90, 92, 93 e 97, especificamente para monitores primarios, ou
seja, de laudo médico localizados em um hospital universitario de grande porte em
Curitiba. Estando inclusos nestes testes: luminancia, uniformidade da luminancia e

ilumindncia da sala, além disso, o padrao GSDF (Grayscale Standard Display
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Function) que descreve a curva de transferéncia exata que o sistema de exibicao deve
seguir baseado nos valores de L’max e L’'min do préprio monitor, bem como a razao
entre a luminancia maxima e minima e a diferenca de luminancia entre os monitores
de uma mesma estacao de trabalho. Utilizou-se como referéncia os Protocolos de CQ
para Radiodiagnostico na América Latina e no Caribe de 2021 e o Report n.° 270 da
AAPM.
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2 JUSTIFICATIVA

Considerando o marcante impacto que uma exibicdo com qualidade de imagem
e 0 bom funcionamento dos equipamentos podem gerar para o diagndstico médico, a
avaliacao dos monitores de exibigdo primarios dentro do CQ é essencial, pois auxilia
no descarte de falsas patologias e garante a fidelidade do laudo e consequentemente
do diagndstico. A avaliagdo desses monitores utilizados na rotina de decisées médicas
permitiu ndo somente identificar quais deles demonstraram exibicdbes de maneira
fidedigna, mas também aqueles que apresentaram falhas e/ou necessidades de
manutengdo. Dessa maneira, o desenvolvimento deste trabalho contribui para a
garantia de qualidade no diagndstico por imagem, distinguindo os monitores que ainda
podem ser utilizados dos quais devem ser calibrados pelo fabricante e por fim,

daqueles que nédo devem ser utilizados na rotina de laudo médico.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral deste trabalho foi avaliar o funcionamento e a qualidade dos
monitores de exibicdo primarios em um hospital universitario de grande porte,
utilizando os testes do programa de CQ estabelecidos pelas normativas nacionais e

instrucdes internacionais.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Os objetivos especificos deste trabalho foram:

- Identificar os monitores primarios que apresentem irregularidades, conforme a
imagem e teste padrdo utilizados, devido a danos ou falhas de natureza fisica
ocasionados pelo mau uso e vida util do equipamento, bem como artefatos e baixo

valor de resposta ao mesmao.

- Apresentar os testes de CQ recomendados nas normas nacionais e instru¢des

internacionais nos monitores primarios utilizados na rotina de laudo médico.

- Estabelecer os valores de referéncia para testes de qualidade futuros nos monitores

avaliados.
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4 FUNDAMENTAGAO TEORICA
4.1 QUALIDADE DA IMAGEM EM MONITORES PRIMARIOS E SALAS DE LAUDO

A radiologia diagndstica constitui uma poderosa ferramenta utilizada pela
medicina. Neste contexto, a adogdo de uma cultura de protegao radioldgica e de
garantia da qualidade deve ser uma ténica, na atual tendéncia, de oferecer aos
usuarios dos servigos transparéncia no que diz respeito a seguranga e eficacia dos
exames radiologicos (ANVISA, 2005)

A imagem médica desempenha um papel importante no tratamento de um
paciente. A capacidade dos radiologistas de reconhecer caracteristicas anormais em
imagens radiograficas depende da tela usada para ler a imagem. E importante que a
imagem adquirida, usando qualquer modalidade, seja interpretada em um display
meédico que atenda ao conjunto de requisitos de qualidade de imagem, regulamentos
meédicos e garantia de qualidade (FLYNN et al., 1999).

A qualidade da imagem é afetada por varios fatores, comegando com o
processo de aquisicao e dispositivo e incluindo a maneira como as imagens sao
exibidas. Em sistemas digitais, as fungdes de aquisicdo e exibicdo sao claramente
separaveis para que a avaliagao e otimizagao de qualidade de imagem possa ocorrer
em ambas as extremidades. A analise da qualidade da imagem também depende de
seu tipo especifico e sua finalidade, como sabemos, a radiografia digital € usada em
uma ampla variedade de especificidades, no entanto, a todas elas sao aplicaveis
parametros basicos de modo a fornecer qualidade de imagem e disponibilidade
adequada as necessidades clinicas, sejam essas necessidades de interpretagcéo
oficial ou revisdo secundaria.

Em radiodiagndstico, os monitores sdo divididos em duas categorias:
monitores de exibigdo primarios e monitores de exibi¢ao secundarios. O primeiro trata
de monitores de interpretacdo médica que devem possuir resolucido de 3 a 5
megapixels,. Para tanto, necessitam de requisitos de desempenho mais rigorosos em
relagcdo aos demais, por exemplo: maior luminéncia, menor tamanho de pixel, maior
profundidade do bit, menor ruido, controles internos para estabilidade de luminancia
a longo prazo e calibragdo. Como consequéncia de suas especificagbes, pode-se
destacar o aumento de desempenho e de sua capacidade, desse modo costumam ser

substancialmente mais caros do que os monitores comerciais padrao. Ja o segundo,
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diz respeito aos monitores comerciais utilizados durante a aquisicao e geragao das
imagens médicas, bem como os utilizados para a reconstrugédo e processamento pos-
aquisicdo das imagens. Devido a importancia na cadeia diagnostica, eles devem
atender a padrées minimos de desempenho, porém com requisitos menos rigorosos
do que os utilizados para os monitores meédicos diagnosticos e, portanto, ndo devem
ser utilizados mesmo que tenham grandes matrizes de pixels que produzem imagens
de alta resolucao, pois ndo sao calibraveis na escala DICOM de tons de cinza em
termos de luminancia. Dessa forma, um monitor comercial pode, por um tempo, exibir
imagens dentro da escala de luminancia adequada para a leitura das imagens para
laudo, mas, no entanto, como os intervalos de luminancia ndo s&o aqueles exibidos
na escala DICOM, pode haver um comprometimento na visualizacdo de mudancgas
sutis no padrao dos tecidos. Além disso, como eles néo tém software de calibracao e
fotdmetro disponiveis, ndo é possivel estabelecer uma rotina de CQ.

Os monitores de exibicdo primarios sao classificados como classe | — baixo
risco, segundo “Manual para regularizagado de equipamentos médico na ANVISA”. O
registro é o ato legal que reconhece a adequacgéo de um produto a legislagao sanitaria,
e sua concessao € dada pela Anvisa, e, € um controle feito antes da comercializacao,
sendo utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude.
Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentagdo especifica
estabelecida pela Agéncia, estes critérios visam minimizar eventuais riscos
associados ao produto. O manual tem o objetivo de auxiliar os fabricantes e
importadores de equipamentos médicos, no que diz respeito a interpretagdo das
disposicoes da Resolucao - RDC n° 185/01, RDC n° 40/2015, Resolugao - RDC n o
270/2019 e Resolugédo - RDC n° 423/2020, além das legislagdes correlatas, com a
finalidade de tornar facilitada a elaboragéo de processo para solicitacao de registro ou
notificagdo de equipamento médico na Anvisa, cujo qual, cabe a empresa fabricante
ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos produtos
registrados (ANVISA, 2021).

A sala de laudos é o local onde encontram-se os monitores de exibicdo
primarios, sendo a area destinada a emissao de laudos pelos meédicos radiologistas
bem como de discussao de casos com os médicos assistentes. Ela deve estar situada
fora da area operacional podendo por exemplo, estar junto a secretaria. Nela, o

médico tem acesso ao sistema PACS (Picture Archiving and Communication System)
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localizando o exame a ser laudado ou discutido. Faz-se importante o controle da
iluminancia ambiente, pois a mesma, caso nao esteja de acordo com os parametros
indicados pode afetar a qualidade da imagem dos monitores em relagao a sua posigao
e até mesmo a sua orientacao a eles. Sao incluidas fontes como lampadas, outros
displays e até mesmo a roupa do operador (jalecos ou camisas brancas refletem a luz
ambiente em direcéo a tela e cores fortes podem afetar o ponto branco) (AAPM, 2019).

Inumeras iniciativas internacionais surgiram com o objetivo de fornecer base
técnica para implementagcdo do CQ em radiodiagnostico e com a elaboragdo dos
programas de garantia de qualidade passou a ser possivel a produgao de imagens
diagnosticas de qualidade consistentes que reduziram as variagdes em funcédo dos
equipamentos de imagiologia. Esses programas séo elaborados para verificar se os
equipamentos de radiologia podem fornecer as informacgdes desejadas, pois um mau
funcionamento destes equipamentos contribui significativamente para que
prevalecam as imagens de baixa qualidade, que podem causar efeitos negativos
(IAEA, 2021).

Desde o momento em que se decide obter uma imagem até o diagnéstico da
mesma, realiza-se uma atividade complexa na qual estdo envolvidos diversos
processos fisicos, equipamentos e especialistas. Contudo, deve-se notar que os
beneficios decorrentes dos controles de qualidade podem ser sem sucesso se 0S
programas de garantia de qualidade nao incluem ag¢dées em multiplos e varios
aspectos, como treinamento em protegéo radioldgica e garantia de qualidade, estudos
sobre as necessidades de substituicdo ou aquisicdo de equipamentos, atendimento a
periodicidade recomendada pelo fabricante da manutengao preventiva, dentre outros
(SEFM et al., 2011).

O CQ em monitores de exibicao primarios e salas de laudo consiste em testes
realizados periodicamente com o objetivo de identificar irregularidades nos
equipamentos utilizados nas rotinas médicas antes que prejudiquem a qualidade da
imagem e causem falsos diagnosticos, podendo também ser empregado para
determinar a causa do problema, e, possibilitando assim, verificar se os equipamentos
estao funcionando corretamente ou se ha necessidade de realizar reparos (AAPM,
2019).
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4.2 EQUIPAMENTOS, METODOLOGIAS E PROTOCOLOS NO CQ DE MONITORES
PRIMARIOS E SALAS DE LAUDO

Ha na literatura diversos parametros que quantificam a qualidade dos
monitores utilizados. Dentre esses parametros podem ser citados a luminancia, a
iluminéncia e o padrao GSDF. A luminéncia refere-se a intensidade luminosa por
unidade de area que € projetada em uma dada diregéo e cuja unidade no S| &€ Cd/m?
e a iluminancia refere-se a luz do ambiente ao redor do Display System que ilumina o
display médio, cuja unidade no Sl é lux (lumen por metro quadrado). Ja o padrao
GSDF descreve a curva de transferéncia exata que o sistema de exibicao deve seguir
baseado nos valores de L'max e L’'min do proprio monitor (DICOM, 2003).

As medidas de luminédncia de exibicdo sdo usadas para avaliar e exibir o
desempenho, enquanto as medi¢des de iluminancia sao usadas para caracterizar o
ambiente em que o display esta sendo utilizado. Quando falamos no desempenho de
luminancia de uma tela, estamos tratando, no geral, de sua caracteristica definidora.
No entanto, o desempenho de luminéncia em todos os niveis é de tremenda
importancia ao considerar como uma imagem aparecera para um usuario e, por isso,
devem ser avaliadas como parte de qualquer exibigdo do programa de CQ (AAPM,
2019).

Para medir a luminancia, ao utilizar um fotdbmetro de contato, este deve ser
posicionado com a parte sensivel ou janela de entrada do detector em contato direto
com a tela (Figura 1). Este contato direto acaba excluindo a luz ambiente e por isso,
ela deve ser especificamente contabilizada nestas medidas. Sua precisao pode ser
substancialmente afetada se a parte sensivel do detector estiver fora da parte
pretendida do padrdo de teste, no entanto, vale lembrar que essa preocupacéao é
minimizada com medidores de luminancia de contato, pois seu posicionamento €
facilmente reprodutivel (AAPM, 2019).
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Figura 1 - Fotometro de contato.

Fonte: RaySafe, 2021.

Inumeros monitores de diagnéstico modernos ja vém equipados com
fotdmetros e colorimetros embutidos para calibragdo e verificagcdo de exibicado de
resultados (Figura 2). Dependendo do design da tela, esses dispositivos podem
monitorar a saida de luz de fundo diretamente ou medir a luminancia emitida pelo
painel frontal, porém, geralmente estas saidas sao acessiveis apenas por meio de
software especifico do fornecedor e assim como todas as ferramentas usadas para
CQ, seu funcionamento adequado deve ser verificado antes de utiliza-lo (AAPM,
2019).

Figura 2 - Composigao frontal monitor barco NIO 5MP.
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Fonte: Barco, 2020.
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O objetivo da calibragdo em escala de cinza em monitores € garantir que as
imagens apresentadas a um observador tenham a mesma aparéncia de contraste
percebido em todos os monitores, independentemente de sua faixa de luminancia.
Existem varios modelos experimentais do contraste percebido do sistema visual
humano, um deles € o modelo de Barten. Ele foi adotado pelo padrao DICOM para
definir um método padronizado de calibracdo de monitores. De maneira sucinta, foi
desenvolvido medindo-se a Sensibilidade Visual Humana (SVH) a um sinal de
luminéncia senoidal de baixo contraste apresentado em fundos de luminancia
uniformes (FETTERLY et al., 2007).

O DICOM GSDF visa fornecer contraste visual semelhante entre os niveis de
cinza adjacentes em toda a faixa dindmica de uma tela. A principal diferenga entre as
suas condicdes tedricas de visualizacdo e as condi¢des tipicas de visualizagado da
imagem € o estado de adaptacdo do sistema visual do observador. A razdo para
utiliza-lo nao é pelo fato de ser uma calibracao ideal para uma determinada imagem,
mas sim por fornecer uma funcdo padronizada para calibracdo de exibicado que
ajudara a manter a aparéncia consistente da imagem em todos os sistemas
calibrados. Os monitores de exibigdo primarios devem estar em conformidade com
este padrao, pois nele é definido um intervalo aceitavel de cinzas e pretos para a
visualizacao de detalhes criticos, portanto, devem ser calibradas de acordo com esses
padrdes para apresentar imagens com pixels perfeitos para os médicos radiologistas.
(AAPM, 2019).

Quando tratamos da fungao de resposta de luminancia, estamos nos referindo
as mudancgas de luminancia da tela conforme os niveis de cinza da imagem variam.
Como a percepgdo de um observador do brilho e contraste de uma imagem é
determinada em parte pela funcdo de resposta de luminancia, o CQ tanto da
luminancia da tela quanto da funcao de resposta de luminancia sdo componentes
essenciais para a garantia de qualidade de exibicdo. Portanto, medir a resposta de
luminancia de uma tela é essencial para verificar se a paleta de niveis de cinza segue
o DICOM GSDF (AAPM, 2019).

Ao avaliar os parametros de desempenho desses monitores, € importante
observar que seu desempenho de luminancia pode mudar ao longo do tempo. Essa
alteragao pode diminuir seu desempenho geral, dependendo de sua idade e horas de
uso (RUUGE et al., 2019).
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Seguindo a metodologia TG18, a resposta de luminéncia de um sistema de 8
bits € medida a cada 18 niveis de cinza, resultando em um total de 18 medidas. A
luminancia em cada nivel de cinza deve ser medida e registrada e para cada uma das
etapas, a parte relevante do padrdo deve ser posicionada no centro da area de
visualizagcdo da imagem, onde as medidas devem ser feitas com o fotébmetro
diretamente sobre o centro do padrdo. Uma vez que a luminancia seja estabilizada
para um determinado nivel de cinza, a medicdo deve ser anotada e o préximo padrao
colocado no lugar. Este teste possui tolerancia de < 10% (AAPM, 2019).

Ja a uniformidade de luminancia descreve a variagao na saida de luminancia
para uma imagem uniforme exibida em toda a area de exibicdo e seu objetivo é
determinar a variacéo do brilho com a posig¢ao. A luminancia € medida no centro € nos
cantos da exibicdo para cada padrao de teste, sendo eles TG18-UNL10 e TG18-
UNLB8O. Esses padroes exibem uma imagem uniforme em 10% (TG18-UNL10) e 80%
(TG18-UNL80) do pixel de maximo valor, possuindo tolerancia de < 30% para as
modalidades de radiologia convencional, tomografia computadorizada e ressonancia
magnética, sendo este em mamografia < 20% (ANVISA, 2021). Além disso, o relatorio
TG18 descreve o Desvio Maximo de Luminancia (MLD), calculado pela férmula:

IJ! — I‘.f .
MLD = 200 . —max ~ “min_
(]U L{ + L:nin

max

onde L’'max € a luminancia mais alta registrada nas cinco medigdes do teste padréo e
L’'min € o mais baixo, independentemente da localizagao no visor. Todas as medi¢des
incluem a contribuigdo da luminancia ambiente. A nao uniformidade, normalmente,
esta associada devido a iluminacdo nao uniforme das luzes de fundo ou
envelhecimento ndo uniforme das propriedades épticas do painel de exibigdo (AAPM,
2019).

Varias caracteristicas sdo usadas ao avaliar a luminancia da tela, incluindo
luminéncia ambiente (Lamb), luminancia minima (L'min), luminancia maxima (L’'max),
razdo de luminancia e fungao de resposta de luminancia (AAPM, 2019).

A luminancia do monitor para diagndstico ou laudo possui tolerancia de = 170
Cd/m? para radiologia convencional, tomografia computadorizada e ressonancia
magnética. Ja para monitores primarios utilizados na rotina de mamografia essa
tolerancia passa a ser de = 350 Cd/m2. No entanto, ambas sdo obtidas da mesma

maneira, sendo a partir do teste de uniformidade da luminéncia, onde registra-se a
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luminancia maxima encontrada para entdo compara-la e analisa-la como conforme ou
nao conforme (ANVISA, 2021).

O teste de diferengca de luminancia entre os monitores tem como objetivo
avaliar a diferenga de luminédncia maxima entre os monitores de uma mesma estagéo
de trabalho e possui tolerancia de < 10%. Ja o teste de raz&o entre a luminancia
maxima e minima (LR) possui tolerancia = 250 Cd/m?, e, especificamente para
mamografia 2 350 Cd/m?. Ele define as caracteristicas de contraste que ser&o
percebidas na imagem e depende da proporgédo entre L'max e L’'min, & importante
dizer que um LR é grande o suficiente para garantir contraste em todos os niveis de
cinza, mas nao tado grande quanto o alcance do sistema visual humano, portanto, a
luminancia e sua proporgao deve ser semelhante para todos os monitores de modo a
garantir igual aparéncia de imagem para ambos. Ambos os testes sdo obtidos a partir
das medidas realizadas no teste de luminancia do monitor.

A iluminancia ambiente pode ser medida diretamente colocando-se um
medidor de ilumindncia na superficie da tela apontando-o para fora sob condi¢des
normais de uso. Para consisténcia, o medidor deve ser alinhado no centro da tela e a
tolerancia é de < 50 lux para todas as modalidades radiolégicas. Seu controle deve
ser realizado, pois essa iluminancia pode se sobrepor a visdo do usuario na imagem
pretendida, reduzindo seu contraste e interferindo na sua visibilidade (ANVISA, 2021).

A importancia de se implementar um programa de CQ, nao estad somente em
garantir a qualidade da imagem e o funcionamento preciso de todos os controles do
equipamento mas também na necessidade de se obterem imagens médicas de
qualidade que minimizem os custos e reduzam a quantidade de radiagao ao paciente,
ao profissional e ao meio ambiente, retratando com confiabilidade os exames e
diagnosticos (BOTELHO et al., 2003).

A AAPM recomenda ainda realizar os testes de cor de exibicdo, ruido de
exibicdo, desempenho temporal e resolugéao espacial (AAPM, 2019). Ja o Protocolo
Espanhol recomenda a estimativa visual da qualidade da imagem, distorgao
geométrica, resolugdo espacial de alto e baixo contraste, ruido, velo luminoso e
verificagcao do sistema de calibragdo de escala de cinza (SEFM et al., 2011). Por fim,
os Protocolos Espanhol da América Latina e do Caribe recomendam a inspecgao e
limpeza, condigdes de luminosidade, artefatos e uniformidade dos monitores (IAEA,
2021).
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A Tabela 1 apresenta um comparativo entre as orientagdes destes protocolos

internacionais e INs.

Tabela 1 - Comparativo de testes recomendados.

TESTES AAPM PROT.ESP CARIBE INs
Luminancia do monitor X X X X
Uniformidade da luminancia X X X X
lluminancia da sala X X X X
Resposta ao contraste (GSDF) X X X
Diferenga de lumin&ncia entre os monitores X X
Razao entre a luminancia maxima e minima X X

Cor de exibicao X
Desempenho temporal X
Resolucao espacial X X
Estimativa visual da qualidade da imagem X
Distor¢ado geométrica X

Ruido

Velo luminoso

Verificacdo do sistema de calibragdo de escala de cinza

Inspecao e limpeza X
Fonte: autoral, 2022.

X X X X X X

A EUREF (European Reference Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services) € uma organizagao pan-europeia, amplamente
constituida por diferentes Estados-Membros que opera sem fins lucrativos. Ela
disponibiliza em seu site oficial todas as planilhas bases atualizadas para o CQ dos
monitores de exibi¢do primarios e salas de laudo, bem como as imagens padrao de
teste a serem utilizadas, vale lembrar que esta € uma importante colaboragédo com a
rotina CQ dos servigos de imagiologia pois além da otimizagdo de tempo proporciona
maior eficiéncia nos resultados obtidos.

No Brasil, o processo de CQ nos monitores de exibigao primarios e salas de
laudo é mais recente comparado a outros paises. Como ja mencionado, a primeira
publicagao a respeito, deu-se em 1998 (ANVISA, 199