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RESUMO: Os protocolos de avaliagéo
da qualidade em ultrassom vém sendo
propostos por diversas agéncias
internacionais e organismos de acreditacao,
ao longo dos ultimos 20 anos. Com base
nessas recomendacodes, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria publicou uma
resolugéo, que torna obrigatoria a verificagéo
do desempenho dos equipamentos para
os modos B e Doppler. Os parametros
de avaliagdo sdo quanto ao contraste,
resolugdo, uniformidade e sensibilidade.
A legislagéo sanitaria estabeleceu limites
de desempenho e niveis de restricao nas
situagdes de ndo conformidades, de acordo
com o escopo de testes propostos. Em
decorréncia destas exigéncias, o presente
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artigo apresenta uma reviséo da literatura
sobre o controle de qualidade em ultrassom.
PALAVRAS-CHAVE: Modo B; Doppler;
controle de qualidade.

RESUME: Ultrasound quality assessment
protocols have been proposed by several
international agencies and accreditation
bodies, over the last 20 years. Based on
these recommendations, the National Health
Surveillance Agency published a resolution,
which makes it mandatory to verify the
performance of equipment for B and
Doppler modes. The evaluation parameters
are for contrast, resolution, uniformity and
sensitivity. Health legislation has established
performance limits and restriction levels in
situations of non-compliance, according to
the scope of proposed tests. As a result of
these requirements, this article presents a
review of the literature on quality control in
ultrasound.
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11 INTRODUCAO

Os protocolos de controle de
qualidade véem sendo propostos pelo
Colégio Americano de Radiologia (ACR),
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Associacao Americana de Fisicos em Medicina (AAPM), Instituto Americano de Ultrassom em
Medicina (AIUM), dentre outras instituicbes. Estas recomendacdes preconizam a avaliagao
da resolucao, contraste, uniformidade e sensibilidade da imagem dos equipamentos de
ultrassom (US). Com base nas publicac¢des internacionais, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) publicou em 27 de maio 2021, exigéncias na realizacdo de testes
anuais e/ou apés reparos. Os limites de tolerancia da instru¢do normativa (IN n° 96) foram
estabelecidos em fungéo da frequéncia das sondas. (1:234.567)

Para a realizagcéo dos testes é necessario o emprego de um simulador de referéncia.
Este pode ser confeccionado com polimeros elasticos a base de gel Zerdine, o qual
mimetiza a textura do parénquima hepético, com velocidade de propagagédo de 1540m/s
e atenuacdo de 0,5dB/cm/MHz. Alguns simuladores podem ser confeccionados com
borracha com Uretano, apresentam velocidade de 1450m/s e atenuacdo de 0,7dB/cm/
MHz, porém, sdo mais sensiveis as variacoes de temperatura ambiente. No interior do
simulador encontram-se posicionados objetos em distintas profundidades, com diferentes
dimensodes e densidades, para a verificacao da qualidade de imagem quanto ao contraste,
resolucéao, distorcdo geométrica e sensibilidade. A Figura 1 ilustra o simulador de uso geral

para controle de qualidade com a respectiva imagem de simulagdo. 9
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Figura 1: (a) simulador Modo B; b) imagem de avaliacdo no Modo B de sonda convexa para
profundidade, sensibilidade de contraste, resolucéo axial/lateral, distancias de exatidao vertical/
horizontal, zona morta e zona focal (b) — Fonte: CIRS/Sun Nuclear.

21 METODOLOGIAS DE AVALIAGAO

Para o modo B, a andlise de desempenho é obtida pela geracdo de imagens
anatémicas. Para o Modo Doppler, o critério utilizado é em termos de fluxo. A aquisicao de
imagens com o simulador de teste deve ser ajustada para cada transdutor, em termos de
faixa dinamica, escala de contraste, frequéncia e controle de ganho no tempo. Dentro dos
aspectos da garantia da qualidade, o parametro de resolugcéo corresponde a habilidade
do equipamento em distinguir dois pontos como elementos distintos. A resolucdo axial
representa a separagdo de dois ecos, que retornam ao detector. A determinacdo da
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resolucdo é obtida através da visualizagéo de fios de nylon de 0,1 mm (diametro) inseridos
no simulador com distancias predeterminadas. O limite de tolerancia para a resolu¢éo nao
deve ultrapassar 2,0 mm entre os alvos de nylon, para transdutores de até 4,0 MHz. Para
frequéncias superiores o limite € 1,0 mm. A resolucao lateral é determinada pelo didmetro
do feixe e dependera da distancia entre os cristais detectores. Para as sondas de frequéncia
de até 3,5 MHz, o limite de visualizagéo dos fios na lateral do simulador é de 4,0 mm. 781011

O parametro de sensibilidade de contraste é a habilidade do sistema de imagem,
em distinguir dois pontos, em uma area de interesse. Esta avaliagdo é obtida através
da visualizacédo de alvos cilindricos do simulador com distintas densidades. O valor da
atenuacéo dos alvos € comparado com o material de fundo circundante (background). Em
termos de limites de desempenho, utilizam-se as especifica¢cdes do préprio fabricante do
equipamento de US e das caracteristicas do simulador utilizado.

A analise da maxima profundidade de viséo refere-se a capacidade de deteccao
maxima dos sinais de eco antes da conversdo em ruido na regido distal da imagem modo
B. A profundidade de penetracéo ndo deve apresentar desvio superior a 6,0 mm para o
modo B segundo a IN 96. O teste de qualidade associado a sele¢do da zona focal define
a capacidade da sonda gerar a menor distorcdo do alvo do simulador em relagéo & sua
medida nominal. A referéncia de comparagao deve ser a do fabricante do simulador 71213

A uniformidade corresponde a capacidade de se representar ecos de mesma
magnitude e profundidade. Esté diretamente associada & homogeneidade da imagem no
Modo B. O valor de referéncia deve ser igual ou inferior a 4,0 dB da regido de interesse
analisada. A analise deste parametro deve considerar os aspectos de perda de sinal
nos eixos vertical e horizontal ao longo da imagem. Quanto a capacidade de avaliar a
separagao entre objetos, as medidas de exatidao da distancia vertical e horizontal nao
devem ultrapassar os valores nominais de 1,5 mm e 2,0 mm, respectivamente. Para a
verificagcdo da exatidao das medidas destas distancias utiliza-se o paquimetro digital do
préprio equipamento de US. @

A zona morta € o teste que verifica se a superficie ativa esta perdendo capacidade
de propagar sinal para o tecido sem perder qualidade. As analises podem ser qualitativas
e quantitativas, referente aos aspectos de reverberacdo do sinal do feixe e a perda de
visualizag@o de alvos nominais do simulador até 10,0 mm de profundidade da superficie
ativa. Para as sondas com freqiéncia de até a 3,0 MHz o limite de toleréncia é de 7,0
mm. No caso de transdutores de 3,0 a 7,0 MHz a tolerancia de 5,0 mm. Acima destas
freqUéncias, o valor limite & de 3,0 mm. @

Para os testes no Modo Doppler, utiliza-se uma bomba de fluxo acoplada ao
simulador. Em seu interior, existe um vaso de dimensbes conhecidas, por onde um fluido
sera bombeado (Figura 2). O fluido circulante tem propriedades de atenuacao similares
as do sangue humano. A aquisicdo do teste pode ser no modo continuo ou pulsado.
Desta maneira permite-se o direcionamento do fluido dentro dos vasos gerando-se, assim,
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distintas taxas de fluxos. Para cada taxa de fluxo (ml/s) existe um fator de conversao o
que possibilita a determinacado dos valores comparativos dos parametros de sensibilidade,
velocidade, discriminacéo direcional, volume amostral e presenca de artefatos. (1415:16.17.18),

Figura 2: (a) Simulador US/Doppler; (b) Imagem teste Modos B e Doppler. — Fonte: CIRS/Sun Nuclear.

31 DISCUSSOES

Aavaliagcdo da integridade dos transdutores, ndo € uma exigéncia da norma sanitéria.
Entretanto, € um item relevante, pois os danos na superficie ativa da sonda alteram a
reverberacéo do sinal. Este aspecto ir4 influenciar testes como a uniformidade da imagem
e a zona morta, com aumento da perda de visualiza¢do, para distintas profundidades.
Os danos em cristais, acopladores acusticos ou cabos de conexdes nos transdutores
também levam a degradacéo parcial (ou total) da qualidade da imagem (Figura 3) (1719,
A identificacdo da reducéo de visibilidade no modo B e a perda da qualidade, quando
da presencga de artefatos, é possivel com o emprego do simulador. Esta degradagéo é
determinada com aquisicao de imagens do simulador no eixo longitudinal. As zonas
hipoecogénicas (ou anecoicas) de sombras acusticas, no eixo vertical, podem ocasionar
uma redugéo da visualizagdo de alvos do simulador (Figura 4). (9

Figura 3: (a) Danos na superficie ativa do transdutor; (b,c) Danos nos cabos conectores de
transdutores setorial e linear. — Fonte: Autor.
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Figura 4: (a) Danos na superficie ativa; (b) Perda de visualizagdo. — Fonte: Autor.

Quando da avaliagdo da penetragdo, se & capaz de desvincular a maxima
profundidade de visualizagdo do ruido gerado pela atenuagéo das ondas sonoras. Em
determinados casos, € possivel visualizar os ruidos elétricos na regido distal das imagens
no modo B (Figura 5a). No modo Doppler estes artefatos geram saturagdo no ganho
alterando, de forma parcial ou total a precisédo do diagnéstico (Figura 5b) (1920.21),

Figura 5: (a) Ruido elétrico na regido distal em transdutor convexo no Modo B; (b) Artefato por ruido
elétrico em transdutor endocavitario no modo Doppler durante teste de sensibilidade. — Fonte: Autor.

Assim, além dos testes de controle de qualidade preconizados pela legislacdo
vigente se faz necessario avaliar aspectos fisicos mecanicos do US e seus transdutores.
Com isso, amplia a capacidade de se obter um resultado mais fidedigno da funcionalidade
dos equipamentos de imagem.

41 CONCLUSAO

A norma nacional nédo indica as metodologias de avaliagdo ou simuladores. Esta
lacuna possibilita o emprego das recomendacfes, sugeridas pelos fabricantes dos
simuladores. Por outro lado, nem todos os simuladores, tém a profundidade suficiente ou

permitem avaliagdo concomitante do Modo B e Doppler. A norma estabelece niveis de
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restricdo, se ultrapassados, gera-se proibicdo de uso do equipamento. Por esta razéo, o
presente artigo apresentou uma revisao da literatura sobre os testes de qualidade.
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