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Resumo

O controle de qualidade na Radiologia Intervencionista € fundamental para mitigar os riscos associados as doses de
radiagdo administradas tanto aos pacientes quanto a equipe clinica. Testes como exatidao do indicador de produto dose-
area, da taxa de kerma e do kerma no ponto de referéncia de entrada no paciente sdo de extrema importancia nesse
quesito e necessitam de instrugdes padronizadas para a sua melhor realizagdo. No entanto, ndo existe na literatura nacional
a descrigdo de uma metodologia padronizada para conduzir os testes. Desta forma, este trabalho tem como objetivo avaliar
e testar os protocolos disponiveis na literatura internacional para os testes citados, em diferentes equipamentos e os fatores
que influenciam os descritores de dose. A metodologia envolve uma parte experimental referente a exatiddo da medigao
dos descritores para cada protocolo e a discrepancia relativa dos protocolos comparados com o protocolo IAEA-TECDOC-
1958. Compdem também uma parte observacional, que avalia os itens necessarios de protecdo radioldgica para os
equipamentos intervencionistas de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-2-43. A partir dos resultados encontrados, ao
comparar as metodologias sugeridas pelos diferentes protocolos, pode-se perceber que as medidas dos descritores de
dose apresentaram comportamentos distintos, devido a diversas variaveis que influenciam na resposta, como a incerteza
da area irradiada, a sensibilidade dos displays dos equipamentos de fluoroscopia e dos medidores utilizados. De acordo
com a analise observacional, dois equipamentos se encontram em conformidade parcial ou ndo conformidade. A partir
deste trabalho foi possivel perceber que ainda ha muito o que se discutir sobre os testes de controle de qualidade. A
preocupagado com a radioprotecéo e a otimizagdo de doses em fluoroscopia, tanto dos profissionais como dos pacientes
exige um eficiente controle de qualidade no equipamento, visando um desempenho satisfatério e adequado nos servigos
de radiologia intervencionista, reduzindo, assim, exposi¢cdes desnecessarias e doses elevadas.
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Abstract

Quality control in Interventional Radiology is fundamental to mitigating the risks associated with radiation doses administered
to both patients and clinical staff. Tests such as the accuracy of the dose area product, the kerma rate and the kerma at the
patient entrance reference point are extremely important in this regard and require standardized instructions to be carried
out better. However, there is no description in the national literature of a standardized methodology for conducting the tests.
Therefore, this work aims to evaluate and test the protocols available in the international literature for the aforementioned
tests, on different equipment and the factors that influence the dose descriptors. The methodology involves an experimental
part regarding the measurement accuracy of the descriptors for each protocol and the relative discrepancy of the protocols
compared with the IAEA-TECDOC-1958 protocol. They also comprise an observational part, which evaluates the necessary
radiological protection items for interventional equipment in accordance with ABNT NBR IEC 60601-2-43. From the results
found, when comparing the methodologies suggested by the different protocols, it can be seen that the dose descriptor
measurements showed different behaviors, due to several variables that influence the response, such as the uncertainty of
the irradiated area, the sensitivity of the displays of the fluoroscopy equipment and meters used. According to the
observational analysis, two pieces of equipment are in partial compliance or non-compliance. From this work it was possible
to realize that there is still a lot to discuss about quality control tests. The concern with radioprotection and optimization of
fluoroscopy doses, both for professionals and patients, requires efficient quality control of the equipment, aiming for
satisfactory and adequate performance in interventional radiology services, thus reducing unnecessary exposures and high
doses.

Keywords: Quality control; Interventional Radiology; Radiological Protection.

observa-se um aumento significativo na demanda

1. Introdugao

A Radiologia Intervencionista (RI) destaca-se
como uma subespecialidade médica da radiologia,
empregando procedimentos minimamente invasivos
orientados por imagens, tanto para diagndstico
quanto para tratamento (1). Nos ultimos anos,

dos pacientes por interven¢des guiadas por imagem,
atribuindo-se tal crescimento ao éxito desses
métodos. Estes procedimentos demonstram eficacia
ao reduzir a necessidade de internacbes
hospitalares, encurtar os periodos de recuperagao e
minimizar os riscos de mortalidade. Os
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procedimentos intervencionistas, atuais e em
desenvolvimento, dominardo o tratamento na
medicina no futuro, porém, a consciéncia publica
sobre a importancia da RI ainda é bastante baixa,
devendo ser ampliada (2).

Apesar dos beneficios, é crucial destacar que as
doses de radiagao administradas aos pacientes e, por
consequéncia, espalhadas para a equipe clinica,
podem atingir niveis consideravelmente elevados (3).
A ocorréncia de reagbes teciduais induzidas por
radiagdo em pacientes € um fator preocupante,
muitas vezes atribuido ao uso de equipamentos nao
calibrados e, com mais frequéncia, a praticas
operacionais inseguras (4). A Agéncia Internacional
de Energia Atomica (IAEA, do inglés International
Atomic Energy Agency) promove o Safety in
Radiological Procedures (SAFRAD), um banco de
dados que contempla o relatério de doses de
procedimentos intervencionistas que atingem niveis
de acao para o cuidado continuado em pacientes com
aumento de risco para reagao tecidual. Estes niveis
de dose s&o denominados como trigger levels (5). Um
dos descritores de dose definidos para estes niveis é
o kerma no ponto de referéncia de entrada no
paciente (PREP), trazendo o valor de 5 Gy como
limiar para potenciais efeitos teciduais.

Uma forma de mitigar esse risco & garantindo o
desempenho adequado dos equipamentos de R,
conforme recomendagbes da IAEA (6) e da
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 611 (7),
juntamente com a Instrugao Normativa (IN) n°® 91 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
(8). A IAEA recomenda incluir na legislagdo de
protecéo radioldgica a implantagéo dos programas de
garantia e de controle de qualidade. Esses
programas devem abranger testes de aceitagcao, bem
como o comissionamento dos sistemas responsaveis
pela producao de radiagdes ionizantes utilizadas em
procedimentos intervencionistas (6). A RDC 611 e a
IN n® 91 caracterizam a internalizacdo no Brasil das
recomendacdes da IAEA, estabelecendo requisitos
sanitdrios para a garantia da qualidade e da
seguranga de sistemas de fluoroscopia e de
radiologia intervencionista, bem como a relagdo de
testes de aceitacdo e de controle de qualidade que
devem ser realizados pelos servicos de saude, as
respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de
restrigéo (7).

Desde o guia "Radiodiagnostico Médico -
Seguranga e Desempenho de Equipamentos” (9) da
ANVISA, ndo foram publicados protocolos por
organizagbes nacionais que abordassem o0s
procedimentos operacionais para execugao dos
testes de controle de qualidade. Como lei, a IN n° 91
traz apenas os niveis de tolerancia e de restricéo, e a
RDC 611 define que a execugdo dos testes de
aceitacdo e constancia previstos "devem ser
executados conforme protocolos nacionais oficiais ou
internacionais dos quais o Brasil seja signatario" (7).
Portanto, diante da auséncia de um protocolo
nacional oficial, os especialistas em fisica do
radiodiagnéstico buscam orientagbes em diferentes

diretrizes internacionais ao tentar estruturar esses

protocolos.
A norma da Comissao Eletrotécnica Internacional
(IEC, do inglés International Electrotechnical

Commission) 60601-2-43, internalizada no Brasil
como ABNT NBR IEC 60601-2-43 (10), apresenta
requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial dos equipamentos de raios X
intervencionistas. Entretanto, € um documento que
nao € acessivel a todos os especialistas, criando uma
lacuna na realizacado destas avaliagdes.

A ABNT NBR IEC 60601-2-43 também traz outros
requisitos importantes em relagdo a como os
descritores de dose devem ser disponibilizados em
equipamentos de RI. Os equipamentos devem
apresentar, durante o procedimento, o indicador do
kerma no ar de referéncia e sua taxa, visiveis ao
operador. Ao final do procedimento o equipamento de
Rl deve também indicar o produto dose-area (do
inglés dose area product, DAP) acumulado. Além
disso, sugere unidades de medida para cada
descritor, e exige que, quando o kerma no ar de
referéncia acumulado exceder o limiar a partir do qual
podem se esperar lesbes na pele, convém que o
equipamento exiba um aviso visual para o operador
(10).

Estes descritores trazem informagdes importantes
relacionadas ao risco biologico do paciente, em
funcdo da exposicdo aos raios X. O DAP esta
associado ao risco do paciente desenvolver efeitos
estocasticos causados pelo uso da radiagao,
enquanto o kerma no PREP est4 relacionado com o
risco deterministico de reagbes teciduais (11). A
realizacao de testes acerca da exatidao destes dados
dosimétricos € de extrema importancia durante o
controle de qualidade dos equipamentos de RI.

A incerteza total permitida para a exatiddo do
resultado da medicdo de kerma no ar ou DAP em
equipamentos intervencionistas é de £35% pela IEC
(10) e pela Food and Drug Administration (FDA) (12),
e de £20% pela IN n° 91 da ANVISA (8), considerando
que ha variagGes significativas nas medidas, mesmo
para sistemas fluoroscépicos calibrados funcionando
corretamente.

Entretanto, persistem desafios na execugédo dos
testes de exatidao desses descritores, uma vez que
ainda ndo existe um protocolo Unico para sua
realizacdo. As variagbes significativas na exatidao do
resultado podem estar relacionados a fatores
geométricos, determinagéo do isocentro, tamanho de
campo, restricdo dos instrumentos de medida e até
com a sensibilidade do display dos monitores dos
equipamentos (13,14). A incerteza nos resultados
das grandezas medidas com um determinado
protocolo pode proporcionar irregularidade na
comunicagdo de ndo-conformidades a equipe de
manutengdo dos equipamentos, prejudicando os
processos de melhoria e otimizagdo de dose.

Desta forma, este trabalho tem como objetivo
avaliar os protocolos disponiveis na literatura para
execucao do teste de exatiddo do DAP, da taxa de
kerma no ar e do kerma no PREP, identificando os
fatores que influenciam nestes testes.
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2. Materiais e Métodos

A metodologia apresentada neste trabalho sera
dividida em duas etapas. A primeira etapa € a analise
experimental, referente a forma como os diferentes
protocolos estabelecem a tolerancia para a exatidao
na determinacdo do DAP, da taxa de kerma no ar e
do kerma no PREP, e a segunda, uma analise
observacional, que verifica cumprimento dos
requisitos exigidos pela ABNT-NBR-IEC 60601 (10).

2.1 Descrigédo dos equipamentos utilizados

Para essa pesquisa foram utilizados diferentes
equipamentos de radiologia intervencionista.
Equipamentos com intensificador de imagem: dois
arcos cirurgicos méveis modelo BV Pulsera do
fabricante Philips. Equipamentos com flat panel
detector (FPD): um arco cirdrgico mével modelo OEC
Elite do fabricante GE, um angiégrafo modelo Innova
3100 do fabricante GE e um angiégrafo modelo
Alphenix do fabricante Canon com FPD.

Para a realizacdo dos testes descritos nos
protocolos, utilizou-se uma cadmara de ionizacao
cilindrica 10X6-6 do fabricante Radcal, uma camara
de ionizagdo de placas paralelas, do fabricante
Radcal (equipamento medidor de DAP, Patient Dose
Calibrator (PDC)), uma placa para avaliagdo de
tamanho de campo (objeto de tamanho de campo)
para medir a area irradiada e placas de cobre (Cu)
como meio atenuador. A aplicacdo de cada teste
descrito nos protocolos foi feita de acordo com o
respectivo documento, comegando com a medicao
do DAP e posteriormente a medigcdo do kerma no
PREP e da taxa de kerma no ar.

2.2 Analise experimental

Para conduzir este estudo, foi realizada uma
busca na literatura pelos protocolos internacionais
mais utilizados, que descrevem ensaios para
execucao de testes de exatidao do indicador ou de
determinacgao do fator de corregcdo do DAP, da taxa
de kerma no ar e do kerma no PREP. Os documentos
avaliados foram:

- Protocolos de Control de Calidad para
Radiodiagndéstico en América Latina y el Caribe
(IAEA-TECDOC-1958) (15)

- Accuracy and calibration of integrated radiation
output indicators in diagnostic radiology: a report
of the AAPM Imaging Physics Committee Task
Group 190 (AAPM TG 190)(13)

- Protocolo Espafiol de Control de Calidad en
Radiodiagnéstico - Revisién 2011 (Protocolo
Espanhol) (16)

- Patient Dose Calibrator (PDC) (Manual do PDC)
(17)

O IAEA-TECDOC-1958 (15) é um protocolo para
América Latina e Caribe, com patrocinio da
Organizagéao Pan-Americana da Saude
(OPAS)/IAEA, publicado em 2021. O documento traz
0 ensaio de verificagdo da taxa de kerma no ar no
ponto de referéncia intervencionista e de
determinagdo do fator de corregdo para o DAP do
display do equipamento.

O AAPM TG 190 é um relatério de um grupo de
trabalho na Associagdo Americana de Fisicos em
Medicina (AAPM, do inglés American Association of
Physicists in Medicine) (13), publicado em 2008 para
avaliar a exatiddo do medidor de DAP. Esta é
estimada com base na medida do kerma no ar em um
ponto multiplicada pela area irradiada no plano desse
ponto. Este relatério é ainda referenciado como base
para os testes de aceitagdo em radiologia
intervencionista sugeridos no relatério do grupo de
trabalho da AAPM TG 272 de 2022 (18). O AAPM TG
190 explicita a metodologia do ensaio para cada tipo
de equipamento em radiologia intervencionista.

O Protocolo Espanhol de 2011 (16) é um

documento conjunto da Sociedade Espanhola de
Fisica Médica, Sociedade Espanhola de Protecéo
Radioldgica e Sociedade Espanhola de Radiologia
Médica. Este protocolo demanda os ensaios de
"Verificagdo do Funcionamento do Sistema de
Medida ou Estimativa do produto dose-area" e o
"Valor de Dose no Ponto de Referéncia
Intervencionista”. Sugere como base a publicagédo
Safety Reports Series n® 59 da IAEA - Establishing
Guidance Levels In X Ray Guided Medical
Interventional Procedures: A Pilot Study, de 2009
(19). Este documento da IAEA é anterior a publicagéo
IAEA-TECDOC-1958 de 2021 (15).
O Manual PDC (17) € um documento proprietario
como um Manual de Instrugdes de Uso. O PDC é
projetado como um instrumento de medigéo
laboratorial para verificar a calibragdo de medidores
de DAP e medidores de kerma no ar usados nha
dosimetria de pacientes. O equipamento pode medir
kerma no ar (mGy) e DAP (uGy.m?), ambos em modo
taxa e acumulado.

Os ensaios elencados estabelecem uma
geometria para aquisicdo dos valores medidos de
dose, principalmente nas medidas de kerma no ar no
PREP. Sugerem a medida do kerma no ar (sem a
interagao da mesa de procedimento no eixo do feixe
de raios X) ou considerando a interagdo da mesa.
Trazem também informagdes de tensido necessaria,
tamanho de campo minimo e o uso ou n&o de meios
atenuadores para ajuste do controle automatico de
intensidade. Exceto o Manual PDC, todos os
protocolos sugerem um valor minimo acumulado para
o descritor de dose, de forma a mitigar erros em
fungdo do instrumental. A Figura 1a apresenta a
montagem dos ensaios para arcos cirurgicos
conforme os protocolos: IAEA-TECDOC-1958, AAPM
TG 190 e Protocolo Espanhol. A Figura 1b representa
a geometria da aquisicdo dos dados em angiégrafos
para o Protocolo Espanhol.
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Figura 1. a) Montagem dos énsaios/para arco cirurgico
(IAEA-TECDOC-1958, AAPM TG 190 e Protocolo Espanhol). b)
Montagem dos ensaios para angiégrafo (Protocolo Espanhol)
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A estrutura transparente mostrada na imagem serve
como um suporte para manter o medidor externo a 30
cm de distancia do receptor de imagem. Esta
distancia foi estabelecida na ABNT NBR IEC 60601-
2-43 (10) como PREP nestes equipamentos. Para os
angiografos o medidor foi colocado 15 cm do
isocentro, ponto também definido pelo manual dos
equipamentos como o PREP (20,21), em
conformidade também com a ABNT NBR IEC 60601-
2-43 (10).

A Tabela 1 descreve os fatores definidos em cada
um dos ensaios dos referidos protocolos ou manual
de instrucéo.

2.2.1 Exatidao, desvio padrdo e discrepéncia relativa

Os descritores do produto dose-area, kerma no
PREP e taxa de kerma no ar, foram mensurados

através de trés repeticdes de exposi¢cao, obtendo a
exatiddo entre o valor nominal (display do
equipamento) com o valor obtido no medidor externo.
Posteriormente foi obtida a média da exatiddo entre
os resultados encontrados, a partir da Equacéo 1.

(DESCRITORnominal — DESCRITORmedida) (1 )
DESCRITORnominal

Exatidao (%) = 100

em que o descritor refere-se a respectiva grandeza
avaliada. Foi calculado o desvio padrao entre as trés
medidas de cada protocolo, para avaliar a precisdo
do valor medido para cada descritor.

Além disso, foi estimada a discrepancia relativa
dos valores da média da exatidao obtidas para os
descritores de dose, nos diferentes protocolos
testados, em relagao as mesmas obtidas no protocolo
IAEA-TECDOC-1958, definido como valor de
referéncia, conforme a Equagao (2).

(média, z, — média,) (2)

Di ancia Relativa (%) = 100
iscrepancia Relativa (%) * médiaym,

Em que média;;, € a média da exatiddo do
descritor de dose estimada pelo protocolo IAEA-
TECDOC-1958 e a média, € a média da exatidéo do
descritor de dose em cada um dos diferentes
protocolos avaliados.

A escolha da analise da discrepancia dos outros
protocolos em relagdo ao protocolo da IAEA-
TECDOC-1958 esta embasada no fato deste ser
publicado pela IAEA e OPAS, organizagdes as quais
o Brasil é signatario, conforme recomenda a RDC 611
da ANVISA.

Tabela 1. Descricdo dos protocolos internacionais/manual utilizados para determinar os ensaios para os descritores de dose em RI.

Protocolo | IAEA-TECDOC-1958 AAPM TG 190 Protocolo Espanhol Manual PDC
PREP X X X X
Localizagao
el Isocentro X (com corregéo para o PREP)
Mesa de Com Para angiografos
procedimento Sem X X Para arcos cirurgicos X

Protocolo do o )
Mais utilizado na rotina

Modos de taxa de dose média
para fluoroscopia. Se o
sistema tiver apenas duas

N&o informado Mais utilizado na

Gl P T opgdes de modo de taxa de rotina
dose, selecione a mais alta.
Equipamento de medi¢cdo| Céamara de ionizagao Camara de ionizagao Camara de ionizagéo PDC

Area minima 10 cm x 10 cm

10 cm x 10 cm

10cm x 10 cm 10 cm x 10 cm

kV sugerido 80 90-100 60 e 100 80-90
Frames/segundo 15 N&o informado Nao informado 25
Valor acumulado por superior a
ml:edi:Ia g 200 cGy.cm? 50 mGy 1 Gy-cm? acima de 5 segundos
(2 Gy.cm?)
Desvio da taxoa de kerma +35% acima de 100
kerma < 20% mGy kerma < 20%
Tolerancia/Limite DAP +35% acima de 2.5 DAP< 20 %. Nao informado
DAP Gy.cm?

néo se aplica

Fonte: A autora (2024).
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2.3 Analise observacional

A Ultima etapa da metodologia consistiu na
avaliacdo observacional dos critérios estabelecidos
pela ABNT NBR IEC 60601-2-43 (10), referéncia
nacional para o registro de equipamentos de raios X
para procedimentos intervencionistas na ANVISA. De
acordo com esta referéncia temos os seguintes
requisitos para o funcionamento dos equipamentos:

1. O valor da taxa de kerma no ar de referéncia
média deve ser exibido durante a irradiacao
em mGy/min, continuamente, na posi¢do de
trabalho do operador.

2. Os equipamentos devem ser fornecidos com
uma indicagdo de produto dose-area
acumulado resultante de radiografia e da
radioscopia desde a Ultima operacdo de
reiniciagdo. Convém que o valor seja
expresso em Gy.cm?.

3. A incerteza geral dos valores exibidos para
um produto dose-area acumulado acima de
2,5 Gy.cm? ndo pode exceder 35%.

4. As indicagdes de kerma no ar de referéncia
acumulado e da taxa de kerma no ar de
referéncia devem ser legiveis a 2,5 m do
monitor na sala de procedimentos.

5. A indicagdo no monitor para kerma no ar de
referéncia acumulado e para taxa de kerma
no ar de referéncia no ponto de referéncia de
entrada do paciente ndo pode ser associada
como "dose na pele" e "taxa de dose na pele"
respectivamente.

6. Valores de kerma no ar de referéncia
acumulado que excederem o limiar para
aumento de risco de desenvolvimento de
reagoes teciduais devem ser sinalizados ao
operador, através de um aviso visual. Este
valor limiar deve ser ajustavel.

A ABNT contempla obrigagdes e recomendagdes,
desta forma, se o equipamento atendia o
especificado integralmente ele era classificado como
conforme (C), se atendia a obrigatoriedade, mas nédo
a recomendacao, era classificado como parcialmente
conforme (PC) e se nado atingia a obrigatoriedade,
n&o conforme (NC).

3. Resultados

Os resultados apresentados a seguir contemplam
os achados referentes a exatiddao dos valores
medidos dos descritores de dose no medidor de
radiacdo externo em relagdo aos valores
apresentados no display do equipamento. Também
estdo descritos o desvio padrdo das medi¢des de
acordo a metodologia sugerida por cada protocolo, a
discrepancia relativa dos protocolos em relagao a
IAEA-TECDOC-1958 e a analise observacional dos
critérios estabelecidos pela norma ABNT NBR IEC
60601-2-43.

3.1 Analise experimental: Exatiddo dos descritores de
dose

A medida da média da exatidao e o desvio padrao
(DP) entre as trés medidas realizadas para cada
descritor de acordo com cada protocolo estao
apresentados na Tabela 2.

Tabela 2. Medida da média da exatiddo dos descritores de dose (média = DP).

Exatiddo da taxa de

. . . . .
Equipamento Protocolo Exatiddo do kerma no PREP (%) kerma no ar (%) Exatiddo do DAP (%)

IAEA-TECDOC-1958 7,21 + 1,19 7,10 + 0,02 9,92 £ 3,16
L AAPM TG 190 6,35 £ 0,48 7,10 £ 0,02 7,25 + 0,99

Arco Cirurgico BV
Pulsera 1 Protocolo Espanhol 562 + 6,74 7,10 & 0,02 8,02 + 2,92
Manual PDC 2,74 + 0,43 3,76 + 0,09 6,84 £ 0,72
IAEA-TECDOC-1958 7,45 £ 2,41 8,24 + 0,03 14,94 £ 0,71
. AAPM TG 190 9,27 + 1,78 10,47 + 0,08 7,36 £ 1,02

Arco Cirurgico BV
Pulsera 2 Protocolo Espanhol 8,82 + 4,84 9,28 + 0,08 13,77 £ 2,14
Manual PDC 0,75 £ 0,16 0,85 £ 0,19 15,56 + 1,07
IAEA-TECDOC-1958 2,10 + 2,03 3,52 + 0,23 11,69 + 3,06
L AAPM TG 190 4,50 £ 0,12 3,52 £ 0,23 8,05 + 1,64

Arco Cirurgico
e Protocolo Espanhol 0,90 £ 0,40 3,52 + 0,23 13,44 £ 0,05
Manual PDC 1,83 + 0,78 1,11 £ 0,24 3,32 £ 1,97
IAEA-TECDOC-1958 5,55 + 0,87 0,59 + 0,37 3,56 + 0,44
Angiografo AAPM TG 190 3,21 + 1,06 3,43 + 0,02 15,14 + 0,04
Innova 3100

Protocolo Espanhol 33,97 + 10,09 34,45 + 8,13 31,51 + 9,84

Associagéo Brasileira de Fisica Médica ®



Revista Brasileira de Fisica Médica (2024) 18:774

Manual PDC 13,81 + 4,04 11,81 £ 0,68 9,59 + 0,99
IAEA-TECDOC-1958 32,11 £ 1,15 23,13 £+ 0,26 25,27 + 1,05
AAPM TG 190 37,53 + 0,37 33,77 * 3,06 30,39 £ 0,35
Angiografo Alphenix
Protocolo Espanhol 17,57 * 6,62 17,96 = 11,98 6,59 1 4,94
Manual PDC 34,33 £ 0,08 34,43 £+ 1,81 23,26 + 1,17

Fonte: A autora (2024).

De acordo com os resultados, é possivel perceber
que os indicadores da taxa de kerma no ar nos
equipamentos BV Pulsera 1 e 2 demonstraram os
menores desvios padrdo entre os protocolos
internacionais. De forma geral, também
apresentaram os menores desvios padrado entre as
medidas.

Aplicando a metodologia descrita no Protocolo
Espanhol, foram obtidas as menores exatiddes nas
medidas dos descritores de kerma no PREP e taxa

de kerma no ar, sendo estes de (33,971 10,09)%
para o kerma no PREP no angiégrafo Innova 3100,
(17,96£1,98)% para a taxa de kerma no ar no

angiografo Alphenix e (31,5119,84)% para DAP no

angiografo Innova 3100.

O equipamento Alphenix possui as maiores
variagdes da medida do descritor de dose do display
em relagdo ao medidor externo, sendo o maior deles

(37,5310,37)% para kerma no PREP quando se

aplica o protocolo AAPM TG 190. Apesar de um alto
valor na exatidao, o desvio padrdo nao tem o mesmo
comportamento. Outros valores significativos nos
percentuais de exatidao foram identificados para a

taxa de kerma no ar (34,4518,13)% e para DAP

(31,5119,84)% no equipamento Innova 3100 para o

Protocolo Espanhol, porém com desvios também
significativos.

3.2 Analise experimental: Discrepéncia relativa dos
protocolos em relagdo a IAEA-TECDOC-1958

Os resultados das médias da exatiddo dos valores
dos descritores medidos foram utilizados para
calcular a discrepancia relativa dos protocolos em
relacdo a IAEA-TECDOC-1958. As Figuras 2, 3 e 4
ilustram os valores encontrados.
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Figura 2. Discrepancia Relativa entre IAEA-TECDOC-1958 e a
AAPM TG 190 para todos os equipamentos.
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Figura 3. Discrepancia Relativa entre IAEA-TECDOC-1958 e o
Protocolo Espanhol para todos os equipamentos.
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Figura 4. Discrepancia Relativa entre IAEA-TECDOC-1958 e o
Manual PDC para todos os equipamentos.

Alphenix

As maiores discrepancias relativas foram
identificadas no equipamento Innova 3100 para o
descritor de dose taxa de kerma no ar, para o
Protocolo Espanhol (5738,88%), para o Manual PDC
(1901,45%) e para a AAPM TG 190 (481,81%). As
menores discrepancias foram encontradas na taxa de
kerma no ar dos equipamentos BV Pulsera 1 e OEC
Elite, em ambos protocolos AAPM TG 190 e
Protocolo Espanhol, sem discrepancia alguma.

Em uma analise dos descritores de dose de forma
geral, os equipamentos com intensificador de
imagem (BV Pulsera) apresentaram as menores
discrepancias relativas para o protocolo AAPM TG
190 e Protocolo Espanhol. Quanto aos equipamentos
com FPD (OEC Elite, Innova 3100 e Alphenix), no é
possivel afirmar uma tendéncia na andlise de
discrepancia relativa entre os protocolos.

3.3 Analise observacional

Para a analise observacional dos equipamentos,
criou-se uma tabela com todos os requerimentos da
ABNT NBR IEC 60601-2-43 (10), descritos de 1 a 6
no item 2.3 em Materiais e Métodos, para analisar
quais estdo em conformidade. A Tabela 3 apresenta
os resultados.
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Tabela 3. Analise observacional dos equipamentos

Requisito
Equipamento
1 2 3 4 5 6

Arco Cirargico BV C PC C C C C
Pulsera 1
Arco Cirargico BV C C C C C C
Pulsera 2

Arco Cirargico OEC Elite C C C C C C
Angidgrafo Innova 3100 C C C C C C

Angidgrafo Alphenix C C NC C C NC

C= Conforme; NC= Nao Conforme; PC= Parcialmente conforme.

Fonte: A autora (2024).

Os equipamentos Arco Cirargico BV Pulsera 2,
Arco Cirurgico OEC Elite, Angiografo Innova 3100 e
Angiografo Alphenix apresentam a unidade do
descritor DAP em seus displays como Gy.cm?. O Arco
Cirurgico BV Pulsera 1 fornece uma indicagao de
produto dose-area acumulado resultante de
radiografia e da radioscopia desde a ultima operagao
de reiniciagdo, porém, apresenta como mGy.m?
desta forma esta parcialmente conforme. A Figura 5
apresenta o display dos equipamentos.

Todos os equipamentos, exceto o Angiografo
Alphenix, no protocolo AAPM TG 190, resultaram em
uma incerteza de exatiddo menor que 35%. Este
resultado pode ser observado na Tabela 2 na coluna
de Exatiddo do kerma no PREP (%) com resultado de

37,53 + 0,37.

O angiografo Alphenix foi o Unico equipamento
que ndo exibiu aviso referente ao fato de o limiar ter
sido excedido, aumentando o risco de reagdes
teciduais, definido como NC na Tabela 3.

Na analise dos descritores de dose entre os
diferentes equipamentos, foi possivel identificar que
todos os manuais descrevem estes conforme o
estabelecido pela ABNT NBR IEC 60601-2-43 (10).
Porém, a nomenclatura diverge para o usuario final,
como € o caso dos equipamentos BV Pulsera, em que
o display do equipamento descreve o kerma no PREP
como Examination Dose (mGy) durante a aquisigdo
de imagem e no relatorio estruturado de dose
apresenta como Cumulative Dose (mGy).

Para o descritor kerma no PREP, os
equipamentos BV Pulsera 1 e 2 (relatério estruturado
de dose), OEC Elite e Alphenix apresentam o valor do
descritor com duas casas decimais, porém, o
equipamento BV Pulsera 1 e 2 (durante a aquisigéo)
possui apenas uma e o Innova 3100 ndo apresenta
nenhuma casa decimal. Para o DAP, os
equipamentos BV Pulsera 1 e 2 e Alphenix
apresentam quatro casas decimais, o OEC Elite
possui trés e Innova 3100 possui duas casas
decimais.
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Figura 5. Displays dos equipamentos - relatério estruturado de
dose: BV Pulsera 1 e 2 (a); e monitor durante a aquisigao de

imagem: BV Pulsera 1 e 2 (b); OEC Elite (c); Innova 3100 (d);

Alphenix (e)

‘ ‘ Sub FE/,HFEE

4. Discussao

4.1 Analise experimental: Exatiddo dos descritores de
dose

A partir dos resultados encontrados na Tabela 2,
referentes a analise do valor nominal com os medidos
pelos detectores externos, pode-se perceber que as
medidas dos descritores de dose apresentaram
comportamentos distintos entre a metodologia
descrita pelos protocolos e entre equipamentos, nao
sendo possivel associar uma tendéncia nesse
estudo. Existem muitas variaveis que podem
influenciar nessa medida, que foram observadas
durante a execucgdo dos protocolos internacionais e
Manual do PDC e serdo abordadas nessa discusséo.

De acordo com o Report da AAPM TG 190 (13)
existem diversos fatores que contribuem para a ndo
conformidade relacionados a exatiddo dos
descritores de dose dos equipamentos de RI.

Posicdao do PREP

O posicionamento incorreto do medidor externo no
eixo de incidéncia do feixe primario de raios X, como
a localizagdo errada no PREP ou isocentro, pode
inferir erros na exatidao do kerma e sua taxa. A ABNT
NBR IEC 60601-2-43 (10) define onde deve estar
localizado o PREP para diferentes equipamentos e
orienta a buscar informagdo nas especificagdes do
fabricante. Essa informagdo ndo é localizada
facilmente nas instrucdes de uso dos equipamentos,
registradas na ANVISA. Ainda, quando a referéncia
da distancia do PREP é em relagédo ao ponto focal, o
especialista em fisica é desafiado a localiza-lo entre
os diferentes fabricantes que nao identificam nem o
ponto focal no cabegote, nem a regido do isocentro
no gantry do equipamento de RI. Considerando que
a distancia em relacdo ao ponto focal € uma relagéao
quadratica para energia (22), pequenas variagdes no
posicionamento do medidor externo podem associar
grandes variagdes na medida do descritor de dose.
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Tamanho da drea irradiada

As medidas de DAP orientadas nos protocolos
internacionais avaliados séo estimadas com base na
medida do kerma no ar acumulado em um plano de
area conhecida, perpendicular ao eixo de incidéncia
do feixe. Portanto, além das variaveis ja citadas para
estimar o kerma acumulado no PREP, a medida da
area irradiada é também relevante.

Incertezas associadas ao tamanho do campo de
raios X podem afetar a exatiddo do DAP. A AAPM
afirma que para um campo retangular, um erro de +1
mm no calculo em cada lado produziria um erro DAP
de £3% para uma area de 50 cm? (13). Desta forma,
€ recomendado utilizar uma area maior que 100 cm?
para diminuir este erro (13). Uma vantagem do PDC
€ a ndo necessidade de medir a area irradiada, uma
vez que o equipamento estima diretamente o DAP e
sua taxa, evitando a propagacao do erro humano.

Controle Automatico de Intensidade (CAl)

Um outro fator que afeta os achados é relacionado
ao CAl que controla os parametros técnicos
operacionais dos equipamentos de Rl, como tensao
maxima (kVp), corrente (mA), largura de pulso (ms) e
filtragdo adicional (mmCu ou mmAl, quando
aplicavel). Esse sistema difere em tecnologia para
cada fabricante/equipamento e necessita estar em
bom funcionamento para garantir tanto a qualidade
das imagens geradas quanto a dose minima
necessaria ao paciente.

Pode-se identificar através dos desvios entre
medidas, estimados neste estudo, que os sistemas
de CAIl dos equipamentos com intensificador de
imagem sdo menos suscetiveis a grandes diferengas
de radiopacidade no campo irradiado, em fungéo das
diferengas existentes na forma de detecgdo e
transformagdo dos raios X em sinal elétrico, bem
como da regido no sistema onde é realizada a
quantificagao do sinal para o CAIl (23,24).

Alguns equipamentos, como é o caso do Alphenix
e do Innova 3100, possuem maior sensibilidade de
ajuste no CAIl. Nesse caso, o proprio medidor de
radiagado pode interferir nos ajustes dependendo do
material que é constituido. Materiais radiopacos
como detectores de estado sdlido e o préprio suporte
da camara de ionizagéo cilindrica podem interferir
inclusive na estabilidade do CAI. A alta instabilidade
gera variacdo nos parametros técnicos e, por
consequéncia, nos valores de taxa de kerma no ar
quando a camara de ionizagdo esta no campo
irradiado, devido a alta variacdo de densidade que a
camara proporciona.

Esta variagdo ndo é encontrada na realidade
clinica, uma vez que ndo ha diferengas de densidade
desta grandeza no corpo humano. Portanto, ndo ha
necessidade deste nivel de sensibilidade na rotina de
uso dos equipamentos de RI. Alguns equipamentos
possuem filtros de processamento que condicionam
o sistema CAl a compensar quando encontra
diferengas grandes de densidade, como proteses
metalicas. Isso pode ser feito por protocolos
especificos previamente programados nestes

equipamentos (25). Este protocolo clinico foi adotado
no estudo para o equipamento OEC Elite.

Um problema especifico observado na aplicacao do
Protocolo Espanhol relacionado a restricbes do
sistema CAIl é que este protocolo orienta a realizagéo
de medidas com a filtragdo maxima disponivel no
equipamento e a minima. Entretanto, a insercéo de
filtragdo adicional estd associada a programacgdes
prévias dos protocolos clinicos do equipamento de
RX, que incluem ajustes no CAI, entre outros
parametros. Portanto, nos equipamentos avaliados
ndo € usuario-dependente esta selegdo de filtro
adicional. Foi  necessario testar diversas
combinagdes de meio atenuador no feixe de raios X
(mmCu) para avaliar esta variagdo na filtragéo
adicional dos equipamentos de RI, o que pode
impactar  significativamente nos resultados
encontrados.

O equipamento de medigéo PDC possui vantagem
neste sentido pois a area util da cdmara de ionizagéo
¢é radiotransparente, ndo afetando o sistema CAIl dos
equipamentos de RI.

Sensibilidade dos equipamentos

A sensibilidade do valor da dose exibida no display
do equipamento de Rl também é um fator critico para
o teste. Muitos equipamentos apresentam o valor do
kerma em unidades de mGy, sem casas decimais,
como é o caso do Innova 3100. Este fato pode inferir
erro de arredondamento na medida de exatidao do
indicador de dose. Nestes casos é necessario ter uma
maior atencéo e acumular valores dos descritores de
dose maiores que uma unidade, pelo menos (13). Por
outro lado, ao analisar os resultados do desvio padrao
das medidas, pode-se observar que o Protocolo
Espanhol tende a apresentar os maiores desvios.
Este resultado pode ser explicado devido ao fato de
ser o protocolo que menos necessita acumular um
valor de DAP ou kerma, exceto pelo PDC. A AAPM
(13) cita o seguinte exemplo: um valor de kerma no
ar de 20 mGy pode ter um erro de 0,5 mGy no valor
inicial e £0,5 mGy no valor final, resultando em um
erro total de £1 mGy ou 5%. Ao acumular uma dose
de pelo menos 50 mGy este erro reduz para +2%,
sendo justificavel o acimulo de dose. O Protocolo
Espanhol sugere um valor acumulado de 1 Gy.cm?,
enquanto |AEA-TECDOC-1958 sugere um valor
acumulado acima de 2 Gy.cm?e AAPM TG 190 acima
de 50 mGy.

Modos de aquisi¢do

Outra analise que pode ser feita € que, em geral,
os protocolos internacionais e o manual avaliados
nao informam o modo de aquisig¢ao (fluoro low, fluoro
normal, fluoro high ou cine/radiografico) que deve ser
adotado para execugao do teste. Nem todos os
equipamentos possuem a mesma denominagao para
os diferentes modos ou mesmo possuem a mesma
disposigao. Por exemplo, o angioégrafo Innova 3100
possui modo fluoro /ow, fluoro normal e cine enquanto
o0 arco cirurgico BV Pulsera possui modos de
aquisi¢do high dose fluoroscopy (HDF) e low dose
fluoroscopy (LDF). Devido a essas variagdes, foi
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priorizado o uso do modo em fluoroscopia que
oferecesse a maior dose em menor tempo, exceto
modo cine/radiografia, de forma a otimizar o tempo de
uso do equipamento e mitigar o risco de dano ao tubo
de raios X.

4.2 Analise experimental: Discrepéncia relativa dos
protocolos em relagdo a IAEA-TECDOC-1958

Apesar de, na prética, terem sido observadas
diferentes variagbes, uma forma de analisar os
protocolos é realizar uma medida de discrepancia
relativa, elencando um dos protocolos como
referéncia. Foi definido o IAEA-TECDOC-1958 como
protocolo referéncia, uma vez que é o Unico protocolo
avaliado de uma organizagao internacional na qual o
Brasil é signatério.

Avaliando os resultados das discrepancias
relativas nas figuras 2, 3 e 4, pode-se observar
melhores resultados entre os equipamentos com
intensificador de imagem (BV Pulsera), nos
protocolos internacionais que recomendam um DAP
ou kerma acumulado minimo (13, 15).

O Innova 3100 apresentou as maiores
discrepancias em todos protocolos e em todos os
descritores, exceto kerma no PREP para AAPM TG
190, onde apresentou ser a segunda maior
discrepancia do protocolo/descritor. Este resultado
ndo pode ser considerado na avaliacdo da
discrepancia relativa, uma vez que o equipamento ja
apresentou viés no célculo da exatiddo do indicador
devido a variagbes ndo controlaveis associadas a
instabilidade do sistema CAI.

O Protocolo Espanhol orienta uma geometria de
teste que inclui a mesa de procedimento no eixo do
feixe de raios X para angiografos. Pode-se observar
uma sensivel diferenga entre discrepancia relativa do
kerma no PREP e DAP acumulados deste protocolo
quando comparado com a discrepancia do protocolo
AAPM TG 190 e do Manual PDC. O resultado pode
ser reflexo das variagbes associadas a mesa,
considerando sua atenuagado e espalhamento. Além
disso, o Protocolo Espanhol busca estimar a medida
do descritor de dose em protocolos clinicos. Para
isso, sugere medidas em 60 kV e 100 kV, com
diferentes filtragdes adicionais, considerando a
mediana das medidas de exatiddo entre estas
diferentes formas de aquisigdo de imagem sugeridas,
agregando também varidveis na comparagdo dos
protocolos internacionais/manual.

Apesar dos resultados experimentais, é
importante que sejam seguidas as condi¢des
minimas descritas no documento de orientacéo para
o registro dos equipamentos no Brasil, a ABNT NBR
IEC 60601-2-43, os documentos internacionais em
que o Brasil é signatario e das normativas da
ANVISA. Além disso, a IN n° 91 apresenta valores de
tolerancia mais restritivos que a ABNT NBR IEC
60601-2-43, sendo obrigatério que o fabricante esteja
em conformidade com o protocolo mais restritivo no
pais.

Os protocolos internacionais mais atuais, IAEA-
TECDOC-1958 e AAPM TG 190, seguem a mesma
orientacdo de execucédo, sendo que o primeiro define

um DAP acumulado de pelo menos 2 Gy.cm?® e o
segundo 50 mGy de kerma no ar acumulado. O
Protocolo Espanhol referente ao documento da IAEA
de 2009 (19), que apesar de ser valido no Brasil em
funcdo de ser da IAEA, esta desatualizado. E
importante citar que o documento da AAPM TG 190
esta atrelado ao Report No. 272 - AAPM Task Group
Report 272: Comprehensive Acceptance Testing and
Evaluation of Fluoroscopy Imaging Systems (18).
Este documento foi construido pelos especialistas em
fisica do radiodiagnéstico juntamente com os
fabricantes dos equipamentos de RI, devendo ser
considerado na interlocucdo com as empresas
responsaveis pela manutencdo e calibracdo dos
equipamentos de RI. O protocolo da AAPM TG 190
esta de acordo com o proposto pela ABNT NBR IEC
60601-2-43, quando considera a incerteza geral dos
valores exibidos para um produto dose-area
acumulado acima de 2,5 Gy.cm® ndo podendo
exceder 35%; a taxa de kerma no ar de referéncia e
o kerma no ar de referéncia acumulado ndo podendo
desviar de seus respectivos valores exibidos mais do
que 35%. A ABNT NBR IEC 60601-2-43 difere deste
ultimo quando define que a exatiddo maxima de 35%
deve ser avaliada em valores de taxa de kerma no ar
e o kerma, respectivamente, acumulados em pelo
menos 6 mGy/min e 100 mGy (10).

4.3 Analise observacional

Sobre a analise observacional, a Tabela 3
apresenta os resultados. O equipamento Arco
Cirargico BV Pulsera Philips 1 esta parcialmente
conforme no item 2, pois o valor expresso do DAP no
equipamento esta em mGy.m? e ndo em Gy.cm?. Esta
diferengca de unidade de medida com o que é
estabelecido pela ABNT NBR IEC 60601-2-43 pode
resultar em uma avaliagdo equivocada do valor de
DAP pela equipe responsavel pelo procedimento
intervencionista (1 mGy.m? = 10 Gy.cm?).

O angiografo Innova 3100, por outro lado, ndo
apresenta casas decimais para o kerma no ar
acumulado, sendo determinante para propagagao de
erros durante as conversdes de unidades na
realizacao do teste de kerma no PREP.

Convém que o medidor externo e o display do
equipamento tenham configuragbes similares de
unidades e casas decimais, de forma a reduzir a
propagacdo de erro associado a conversdes de
medidas de exatiddo. As variagdes nas medidas do
Innova 3100 podem estar vinculadas a esta
fragilidade.

O angidgrafo Alphenix ndo esta em conformidade
com o item 3, pois apresentou um erro superior a 35%
para o protocolo AAPM TG 190. Além disso, esta em
nao conformidade com item 6, pois ndo apresentou
sinal visual ou sonoro ao exceder o limiar de DAP de
3 Gy.cm?

5. Conclusodes

A partir deste trabalho, foi possivel perceber que
os estudos a respeito dos testes de controle de
qualidade ainda necessitam de grande atengao pelos
profissionais da area. E necessario ter conhecimento
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do equipamento de Rl e do seu manual de instrugdes,
além de todos os fatores que possam interferir na
medida do kerma no PREP, da taxa de kerma no ar e
do DAP, .

Com base nos resultados deste estudo e nas
revisdbes das normativas nacionais e internacionais
no qual o Brasil é signatério, sugere-se que seja
considerado o protocolo da IAEA-TECDOC-1958 na
execucao dos ensaios de Exatiddo do Indicador de
DAP, do kerma no PREP estabelecidos pela IN n° 91
da ANVISA. Deve-se ainda associar a estes ensaios
os limiares de DAP e kerma no ar estabelecidos pela
ABNT NBR IEC 60601-2-43, assim como a definicao
do PREP, quando esta distancia ndo estiver definida
no manual de instru¢des do equipamento de RI.

Por se tratarem de testes que contemplam os
descritores principais, no que se refere a dose nos
pacientes, é de extrema importancia que seja feito de
forma correta e que apresente resultados coerentes.
A preocupagao com a radioprotegao e a otimizagao
de doses em fluoroscopia, tanto dos profissionais
como dos pacientes, exige um controle de qualidade
eficiente, visando um desempenho bom e adequado
nos servicos de RI, reduzindo, assim, exposi¢coes
desnecessarias e doses elevadas.
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