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RESUMO

Atualmente a ultrassonografia tem sido um método aliado a mamografia para um
aprimoramento no diagnostico do cancer de mama, considerando a necessidade de
serem realizados os testes de controle de qualidade em equipamentos de
ultrassonografia, como determinado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
através da RDC n° 611/22, o presente estudo tem como principal objetivo avaliar a
qualidade de funcionamento dos equipamentos de ultrassonografia na cidade de
Aracaju, utilizando o phantom de baixo custo proposto pelo projeto PIBIT do edital
n°® 2/2020/POSGRAP/CINTTEC/UFS. Para efetivar essa avaliacdo, contou-se com
a colaboracéo da equipe de fiscalizacdo da Secretaria Municipal de Saude em que
foram avaliados 10 equipamentos. Na realizacdo dos testes de controle de
qualidade foram avaliados da imagem de ultrassom como: uniformidade da imagem,
profundidade de penetracdo, resolucdo vertical e horizontal e visualizacdo de
objetos anecdicos. Assim, com os resultados obtidos pode-se constatar que 20%
dos equipamentos demonstraram algum problema relacionado ao parametro de
uniformidade e exatiddo da medida vertical e horizontal, comprometendo assim a
visualizacdo da imagem e consequentemente a precisdo de medidas. As analises
apresentadas demonstram a capacidade que o simulador proposto possui em
efetuar testes de controle de qualidade nos equipamentos de acordo ao que ha

descrito em normativa imposta pela legislagéao vigente.

Palavras chaves: Ultrassom; Phantom; Testes de controle de qualidade.



1. INTRODUCAO

Atualmente a ultrassonografia tem sido um método aliado a mamografia
para um aprimoramento do diagnéstico do cancer de mama (CALAS, 2007), na
qual a obtencdo de imagens realizam-se através de fendbmenos fisicos, como a
propagacdo de ondas sonoras que interagem com diferentes estruturas com
variacbes de densidade. O equipamento utiliza um transdutor que converte
energia elétrica em mecanica e vice-versa, gerando ondas que sao transmitidas e
captadas na forma de eco para a obtencdo da imagem. A técnica ganhou
destaque apo6s a década de 1990, ao ser considerada rapida, ndo invasiva, ser
livre de radiacdo ionizante, obter imagens em tempo real, detectar neoplasias e
ter um baixo custo por exame, se comparado a outras técnicas de imagem
(BARTRUM; CROW, 1997).

Conforme a sua ampla utilizagdo como método diagnostico, 0s
equipamentos de ultrassonografia se tornaram indispensaveis em clinicas e
hospitais, e embora tenham um baixo custo por exame, a aquisicdo do
equipamento ainda tem um alto custo, o que torna dificil a reposicdo de novos
aparelhos. Devido a isso, programas de controle de qualidade ja sdo empregados
para que a boa qualidade das imagens se mantenham, contribuindo assim para

um diagndéstico mais assertivo (GAMBA, 2010).

Nesse sentido, no Brasil, temos o Ministério da Saude que é dividido em
varios 6rgédos cuja finalidade € regular, fiscalizar e conduzir todos os servicos e
produtos que englobam a saude. Um desses 6rgaos é a ANVISA, que tem como
propdsito criar normas, regulamentos e os requisitos de fiscalizacdo em servigos
de saude, incluindo os servigos de radiodiagnéstico médico (SALES, 2021). Dessa
forma, visando contribuir para um melhor diagndstico médico, sdo estabelecidas
normas como a Resolucao da Diretoria Colegiada, a RDC n°® 611/22, emitida pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A agéncia nacional tem a funcdo de regulamentar as acdes para o

funcionamento dos servi¢os de saude mas cabe a vigilancia sanitaria de cada



estado e municipio o dever de investigar na sua abrangéncia, por meio de
estratégias, acdes de educacéo, orientacao e fiscalizacdo visando adequar esses
servicos ao que determina a legislacdo e no caso dos equipamentos de
ultrassonografia, no momento de fiscalizacdo as equipes devem se ater ao
regulamento referido na instrugdo normativa n° 96, que estabelece os requisitos
minimos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca através dos
testes de aceitacdo, avaliacdo do controle de qualidade e documentacédo de

problemas e ac¢bes corretivas a serem utilizadas.

A avaliacdo dos equipamentos de ultrassonografia € de suma importancia,
pois estima o nivel de inadequac¢éo de funcionamento do aparelho evitando erros
no diagnostico médico. Por isso, para uma melhor investigacdo é necessario o
uso de simuladores, phantoms, que possuem caracteristicas conhecidas e
semelhantes ao tecido bioldgico real, permitindo a avaliagdo da funcionalidade
dos equipamentos evitando a exposicdo do paciente sem que ocorra o fim
diagnéstico desejado (ALVES, 2015). Os simuladores permitem testes da
qualidade das imagens ultrassonograficas através da avaliacdo de parametros
como: uniformidade da imagem, zona morta, resolucdo axial e lateral,
profundidade, objetos anecébicos, resolucdo de baixo contraste, que
posteriormente sdo comparados aos padrdes estabelecidos na legislacéo, através

dos manuais dos phantoms, e registrados em relatorios técnicos.

Nesse sentido, visando verificar a aplicacdo do phantom de ultrassom,
proposto no trabalho PIBIT do edital n® 2/2020/POSGRAP/CINTTEC/UFS, nas
rotinas dos testes de qualidade o presente trabalho tem como objetivo avaliar os
aparelhos de ultrassonografia na cidade de Aracaju-SE participando das rotinas
de fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria vinculada a Secretaria Municipal de Saude,
sendo que os parametros de avaliacdo obtidos nos testes com o phantom
proposto foram comparados com a avaliacdo usando o phantom comercial
certificado disponivel no Hospital Universitario da Universidade Federal de
Sergipe. Assim, seguindo os testes exigidos pela legislacéo, o estudo apresenta

os resultados da avaliacdo em 10 equipamentos de diferentes clinicas



médicas e hospitais de Aracaju.

2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

e Avaliar a qualidade da imagem dos equipamentos de ultrassom, usando o
phantom de baixo custo em equipamentos de ultrassonografia na cidade de
Aracaju-Se.

2.2 Objetivos Especificos
e Conhecer os fundamentos teéricos do ultrassom;

e Conhecer o principio de funcionamento operacional dos equipamentos de
ultrassom instalados no servico de imagem do Hospital Universitario da
Universidade Federal de Sergipe;

e Estudar o principio de funcionamento de aplicacdo de um phantom a partir do
uso de um phantom comercial, o0 phantom 404GS LE, disponivel no servico de

imagem do Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe;

e Participar da rotina de testes de controle de qualidade da imagem em

ultrassonografia junto a equipe de fisica médica do Hospital Universitario;

e Conhecer a legislacdo vigente na aplicacdo dos testes de controle de

qualidade da imagem em ultrassonografia;

e Participar da rotina de fiscalizacdo junto as equipes da vigilancia sanitaria

municipal;

e Elaborar relatorios técnicos de avaliacdo e desempenho do equipamento de

ultrassonografia da cidade de Aracaju — Se;

e Elaborar documentos cientificos com os principais resultados.



3. METODOLOGIA
3.1 Materiais

Para o desenvolvimento do projeto, foram utilizados como materiais o
phantom Gammex 404GS LE, disponivel no Hospital o Universitario da
Universidade Federal de Sergipe que serviu como linha de base e comparativo, o
phantom desenvolvido a partir de materiais de baixo custo resultado do projeto

PIBIT 2020-2021, o software IMAGEJ para a analise das imagens, e uma régua.
3.2 Estudo de Fundamentos

Inicialmente, foi escrito a fundamentacédo tedrica, sendo necessario a
revisdo sobre os principais fundamentos dos principios fisicos de ultrassonografia
para entendimento do projeto, além disso, foi revisado o principio de
funcionamento do aparelho e a legislacdo vigente em relacdo aos testes de
controle de qualidade e adequacao dos servicos de saude em que se referem aos
exames de ultrassom. Ademais, na elaboracdo do texto, foram realizadas
reunides de forma remota para a apresentacdo oral, discussodes, estudo de
manuais sobre o0s equipamentos de ultrassom disponiveis no Hospital
Universitario da Universidade Federal de Sergipe e a operacdo da forma com que
os testes de controle de qualidade devem ser realizados.

3.3 Acompanhamento da rotina de testes

Para o acompanhamento da rotina de testes, é essencial o prévio
conhecimento e entendimento dos requisitos necessarios para a formacédo da
imagem de ultrassonografia, além da forma de funcionamento e de
operacionalizacdo dos equipamentos. Assim, ap0s a construcdo da
fundamentacéo teorica e de um POP (Procedimento Operacional Padrédo) para
auxiliar nas avaliagbes, inicializou o acompanhamento junto ao grupo da
Residéncia em Fisica Médica do HU com a finalidade de aprender a operar os
aparelhos, acompanhar a rotina dos testes de controle de qualidade nos
equipamentos de ultrassom e elaborar relatorios técnicos. Apos a fase de

acompanhamento, foi realizado a parte objetivo do projeto que foi da avaliagao de



10 equipamentos de ultrassonografia em diferentes clinicas e hospitais da cidade

de Aracaju-Se junto a equipe de fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria Municipal.
3.4 Phantom de baixo custo

O phantom de baixo custo utilizado nas avaliacdes dos equipamentos é
composto por um material que mimetiza o tecido biolégico real da mama, além
disso, possui alvos que simulam estruturas cisticas e solidas com variacfes de

espagamentos.

Para que os testes vigentes em normas sejam realizados, € necessario que
o transdutor seja posicionado na superficie superior do simulador em funcéao do

parametro a ser medido.

Na avaliacdo da uniformidade da imagem é feita uma varredura para que
seja encontrada uma regido sem a presenca de estruturas. Apos localizada, é feita
uma ROI (Regido Optica de Interesse) na parte superior e inferior da imagem para
andlise de intensidades do nivel de distribuicdo de pixel, indicando a poténcia
acustica tendo como unidade em decibéis. A figura 1, a seguir, mostra a regiao

onde deve ser realizado o teste.
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Figura 1: Imagem ultrassonografica da regido em que deve ser feito o teste de uniformidade.

Para a avaliagédo da profundidade maxima € utilizada a inclusdo de uma



estruturas mostradas na figura 2, cujo espacamento entre a superficie e o alvo &
de 3,2 cm. Na avaliacdo da profundidade, busca-se identificar até que ponto é
possivel o sinal sonoro ser emitido pelo transdutor, penetrar e ser captado na
forma de eco. Assim, a avaliagéo € feita a partir da comparacao entre as medidas
das distancias das inclusdes contidas no simulador, a distancia real, e a mesma

distancia na imagem ultrassonografica, a distancia virtual.
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Figura 2: Imagem ultrassonografica utilizada para medir a profundidade de penetracao.

Os alvos contidos na imagem 3, sdo utilizados para a medicdo vertical e
horizontal, onde possuem espacamento de 4,88 cm horizontal e 3,33 cm vertical.

A avaliacdo é realizada a partir da comparacdo das medi¢cdes das estruturas

contidas no phantom e da imagem virtual obtida.
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Figura 3: Imagem ultrassonogréfica utilizada para medir vertical e horizontalmente.

Os objetos inseridos nas figuras 2, 3 e 4, sao alvos simulando estruturas
cisticas e solidas cujo didametros sdo de 1,61 cm, 1,36 cm e 1,42 cm e
profundidade de 4,14 cm, 3,33 cm e 3,2 cm. nessa avaliagdo, € analisado se 0s
objetos contém a presenca ou auséncia de ecos interiores, regularidade ou nao
nas bordas e distor¢cdo da geometria visual. Nas avaliacfes sédo feitas medidas na
imagem ultrassonografica referentes a altura, largura e profundidade dos objetos

contidos no phantom.
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Figura 4: imagem ultrassonografica de uma estrutura solida.



3.5 Protocolo de avaliagéo

A avaliacao dos equipamentos divide-se em duas etapas: A primeira trata-
se da inspecdo fisica do equipamento e a outra dos testes de controle de
qualidade regidos pela RDC n° 611/22.

Na inspecao fisica anota-se a marca, modelo, fabricante, condicbes de
cabos elétricos, filtros de poeira, rodas, freios e tomadas. Na avaliacdo de
uniformidade da imagem, busca-se avaliar se a maquina fornece ecos da mesma
magnitude e profundidade que resultam em uma distribuicdo homogénea do brilho
na imagem. Assim, sdo anotadas as configuragdes usadas para a realizacao de
todos os testes, como faixa dinamica, zona focal, frequéncia, profundidade,

ganho, TGC (time gain compensation) e o resultado dos testes realizados.

Para o teste de profundidade de penetracdo, é feita a avaliacdo para
detectar qual a méaxima profundidade que é possivel visualizar os alvos
verticalmente expostos, ou seja, o quao profundo o sinal sonoro pode ser emitido
e captado. Dessa forma, anota-se toda configuracdo descrita anteriormente, o
valor de linha de base para que possa comparar com o valor medido e o valor

obtido no teste realizado.

Na avaliacdo de medida vertical e horizontal, cujo o intuito € analisar a
precisdo de medidas, sdo anotadas configuracdes, o valor real das distancias das
estruturas inseridas no simulador e o valor virtual dessas medidas para

comparacao percentual de valor.

No teste de visualizacdo de objetos anecoicos que serve para verificar a
habilidade do equipamento em detectar estruturas cisticas em diferentes
profundidades e tamanhos sdo anotados parametros referentes as bordas, se

existe alguma distor¢cédo na altura e largura dos objetos visualizados.

4. RESULTADOS



A andlise foi realizada junto a vigilancia sanitaria, no qual foram feitos os
testes de controle de qualidade regidos em norma e relatorios técnicos para a
comparacao de parametros em 10 equipamentos de ultrassonografia, utilizando
transdutores lineares cujo tempo de uso € variavel. Para a avaliacdo foram utilizados
dois phantoms: o GAMMEX 404GS LE, ja certificado e disponivel no Hospital
Universitario da Universidade Federal de Sergipe; e o phantom de baixo custo que
contém a protese de silicone inserida e estruturas que reproduzem aspectos
diagnésticos caracteristicos do cisto, fibroadenoma e carcinoma, com
espacamentos e diametros variados. No que se refere a parametros fisicos, tem- se
o alto (hiperecoico), médio (hipoecdico) e baixo contraste (anecdico), fatores de
resolucado espacial e lateral e a percepcdo da resolucdo de contraste de cada

estrutura com seu entorno que simula o tecido biolégico.

As imagens 1a, 1b e 1c, a seguir, apresentam os principais achados clinicos

no phantom de baixo custo.

Figura 1: (a) ao lado esquerdo, imagem da simulacéo entre o tecido mamario e o implante de silicone. Ao direito,
imagem da simulag&o de um cisto no objeto de teste. (b) imagem da simulacdo de fibroadenomas. (c) imagem
da simulagdo de um carcinoma.

As avaliagbes dos testes descritos em norma foram executadas utilizando
phantom GAMMEX 404GS LE, para que os dados coletados fossem comparados
aos obtidos com os da avaliagao do simulador de baixo custo. As imagens 2a e 2b,

a seguir, demonstram a comparacao entre os Phantoms e os parametros aplicados.
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Figura 2: (a) ao lado esquerdo, imagem obtida no phantom GAMMEX 404GS LE de objetos anecoicos,
hipoecdicos e hipercoicos e seus respectivos parametros. (b) imagem de objetos anecoicos no phantom de
baixo custo.

Os alvos contidos no phantom GAMMEX 404GS LE possuem diametros de
6 cm, espacamento de 4 cm e profundidade de 3,5 cm. Ja& no phantom de baixo
custo, possuem diametros de 0,8 cm, espacamento de 3,3 cm e profundidade de 4
cm. Os testes realizados em ambos simuladores seguiram a regulamentac¢ao, em
gue a padronizacao de configuracfes do aparelho se manteve, com um ganho geral
em 80% e frequéncia em 10 e 12 MHz. Além disso, foi realizado um conjunto de
outras avaliagcdes que séo descritas na metodologia.

O gréfico 1, a seguir, mostra os resultados dos testes executados utilizando

o phantom de baixo custo:

Conforme N3ao conforme

120%

100%
80%
60%
40%
20% re—
0% .

Uniformidade Profundidade de Exatidao da medida Visualizacdo de
penetragdo vertical e lateral objetos anecoicos

Grafico 1: Resultado das avaliagbes com o phantom de baixo custo.

No teste que avalia os parametros de uniformidade da imagem, onde estao

relacionadas informacgdes de distribuicdo do brilho, buscou-se preservar as
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configuracdes de todos os aparelhos para uma melhor analise. Dessa maneira,
utilizando o phantom proposto de baixo custo foi possivel constatar que 80% dos
equipamentos avaliados estdo dentro da tolerancia exigida na IN 96\RDC 611, onde
requisita que o valor medido seja < 4dB ou < 10% do valor de referéncia. Dessa
forma, é possivel observar no grafico 1 e na tabela 1 adiante que a média dos

valores obtidos no teste, ficou em torno de 0,05 dB, atendendo o valor limite da

legislacao.
Tabela 1: Resultados dos valores dos testes de controle de qualidade.
Testes Resultados
Uniformidade 0,05 dB
Profundidade de penetracao 3,3cm
Exatiddo da medida vertical e horizontal 0% - 2%
Visualizacdo de objetos anecoicos 100%

Fonte: O autor.

No teste de profundidade de penetracdo, que relaciona a medida de quéo
profundo no material o sinal emitido € capaz de ser captado, 60% dos
equipamentos tiveram como resultado um valor de 3,3cm, 40% de 3,2mm e 20%
de 3,1mm. Na avaliacdo final, comparando os valores adquiridos com os de
referéncia, em que o desvio deve ser < 6 mm do valor de referéncia, o indice de

aprovacao foi de 100%.

Na andlise da distancia vertical e horizontal, em que séo fornecidas
informacdes da determinacéo das dimensfes dos 6rgdos que serdao analisados,
os valores virtuais e nominais nao ultrapassam 1,5% para distancia vertical e 2%
para distancia horizontal, resultando em 100% dos equipamentos dentro da

tolerancia.

Nas imagens obtidas, para o teste da visualizagdo em objetos anecoicos,
buscou-se visualizar as estruturas cisticas contidas em profundidades e tamanhos

diferentes, e 100% dos equipamentos atendeu aos requisitos de
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conformidade exigidos pela legislacéo.

5. DISCUSSAO

O controle de qualidade dos equipamentos de ultrassonografia é de suma
importancia, pois, diz muito sobre a acuracia de um diagndéstico médico. Assim, 0
presente trabalho avaliou 10 equipamentos de ultrassonografia, a partir de um
protocolo baseado em outros trabalhos, cujo intuito € comprovar a funcionalidade
do phantom de baixo custo no controle de qualidade regido em norma.

Pode-se dizer que o transdutor € o principal responsavel no desempenho do
equipamento. No trabalho apresentado é possivel observar isso, visto que 20% dos
equipamentos demonstraram algum problema relacionado ao parametro de
uniformidade (relacionado ao transdutor) e exatiddo da medida vertical e lateral,
comprometendo assim a visualizacdo da imagem e consequentemente a precisao
de medidas.

Os resultados do estudo, apresentam a necessidade de testes periddicos
para que a deteccdo de uma possivel degradacdo ndo seja apenas quando estas
alcancem niveis considerados inviaveis para o exame. Também foi possivel
constatar a funcionalidade do simulador proposto, em que pode-se coletar os dados

necessarios para a comparacao com os valores limites da norma vigente.

6. Conclusdes

No estudo apresentado, foi executado o plano de avaliacéo da qualidade da
imagem em equipamentos de ultrassonografia utilizando o phantom de baixo custo.
As andlises mostradas no item resultados e discussdo mostram a capacidade que
o simulador proposto possui em efetuar testes de controle de qualidade nos
equipamentos de acordo ao que ha descrito em norma.

Dentre as analises apresentadas vale ressaltar a avaliagéo visual em termos
de imagens relacionadas aos principais achados clinicos encontrados na mama, o

gue mostra a capacidade da plena visualizagdo necessaria de estruturas,
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além dos valores satisfatérios relacionados aos testes.

Como pode ser visto, em alguns equipamentos os testes de uniformidade e
exatiddo da medida vertical e lateral tiveram como resultados valores fora do limite
de toleréancia da IN 96, o que comprova que além do Phantom estar apto
visualmente para os testes necessarios, ele também é capaz de coletar informacdes
gue demonstram a necessidade de um possivel reparo no equipamento.

Assim, pode-se concluir que o dispositivo apresentado proporciona um
controle de qualidade mais acessivel, em que contribui ndo apenas para a deteccéo
precoce de mau funcionamento, mas também para realizacdo de analises clinicas
de achados previstos na mama que podem ser efetivadas em treinamentos de

equipes médicas.

7. Perspectivas de futuros trabalhos

Outros estudos que relacionam a avaliacdo dos equipamentos de ultrassom e
0s parametros clinicos da mama séo necessarios. Diante disso, a préxima etapa
visa realizar a confeccdo de trés phantoms que simulam os diferentes tipos de
mama em termo da sua densidade: a mama gordurosa, fibro glandular, e fibrosa.
Também visa realizar novos testes de controle de qualidade para que seja possivel
utilizar o presente estudo como linha de base, seguindo todos os parametros
descritos na RDC n° 611/22 da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria).
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9. OQutras atividades

Durante as fases de desenvolvimento da pesquisa ocorreu a
participacdo em eventos de divulgacdo cientifica, treinamentos em equipes
técnicas voltado para os testes de controle de qualidade em ultrassom, e estudos
especificos dos parametros de funcionamentos dos equipamentos produtores de

imagem e de testes de avaliacéo.



