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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA N° 55, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em
sistemas de tomografia computadorizada médica, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
pela Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em
reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrugdo Normativa estabelece requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia computadorizada
medica, bem como a relagdo minima de testes de aceitagao e de controle de qualidade
que devem ser realizados pelos servicos de saude, determinando as respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricdo, conforme Anexo | desta Instrugao
Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrugdo Normativa deve
ser complementado pelos testes de aceitacdo e de controle de qualidade estabelecidos
pelo fabricante do sistema avaliado e pelas demais normativas aplicaveis.

Secao |
Das caracteristicas dos equipamentos e dos processos

Art. 2° Todo equipamento de tomografia computadorizada médica deve
possuir:

| - blindagem no cabecote de modo a garantir nivel minimo de radiacéo de
fuga, restringida a taxa de kerma no ar de 1 mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um)
metro do ponto focal, quando operado em condi¢gbes de ensaio de fuga, comprovada
com certificado de adequacao emitido pelo fabricante na instalagao do tubo de raios X;
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Il - filtracdo total permanente do feixe util de radiagdo de, no minimo, o
equivalente a 2,5 mm (dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de aluminio;

lIl - meios que permitam a determinagao visual do plano de referéncia;

IV - dispositivo que permita ao operador interromper, a qualquer instante,
qualquer aquisicdo de duragao maior que 0,5 s (cinco décimos de segundo);

V - indicagao visual, no painel de controle, dos parametros de técnica,
incluindo espessura de corte, colimagado e incremento de varredura, antes do inicio de
uma série;

VI - meios para ajustar os numeros de CT, de modo que os dados de
calibragcdo no fantoma com agua ou material equivalente produzam numeros iguais a 0
(zero);

VIl - modulagdo automatica de corrente, para equipamentos comercializados
apos a publicacao desta Instrucdo Normativa;

VIl - protocolos pediatricos, para equipamentos utilizados em pediatria;

IX - tecnologia helicoidal, para equipamentos comercializados apods a
publicacao desta Instrucao Normativa,;

X - indicagdo do indice de Dose em Tomografia Computadorizada Médio
(CTDIW) ou indice de Dose em Tomografia Computadorizada Volume (CTDIVOL) e do
Produto Dose x Comprimento (DLP), para equipamentos comercializados apos a
publicacdo desta Instrucdo Normativa; e

Xl - relatério de dose em padrao DICOM, para equipamentos comercializados
apoés a publicacdo desta Instrucdo Normativa.

Art. 3° A emissao de raios X, enquanto durar a exposi¢ao radiografica, deve
ser indicada por sinal sonoro e luminoso localizado no painel de controle do aparelho.

Secao |l
Dos requisitos de desempenho e aceitagéo

Art. 4° Sao condi¢cdes dos procedimentos e equipamentos de tomografia
computadorizada médica que inabilitam o seu uso:

| - equipamento sem modulacao automatica de corrente, para equipamentos
comercializados apos a publicagao desta Instrugao Normativa;

Il - equipamento sem protocolos pediatricos, caso sejam utilizados em
pediatria;

Il - equipamento sem indicagdo de CTDIWou CTDIVOLe DLP, para
equipamentos comercializados apds a publicacido desta Instrucido Normativa; e

IV - equipamento sem relatério de dose em formato DICOM, para
equipamentos comercializados apds a publicacdo desta Instrucdo Normativa.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 5° Os servigos de saude abrangidos por esta Instrugdo Normativa terdo o
prazo de 12 (doze) meses contados da data de sua publicagcdo para adequacido ao
disposto nesta Instrucdo Normativa.

Art. 6° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO |

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA
SERVICOS DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA MEDICA

TESTES

Exatiddo da tensdo

Valor indicado do n° de
CT

Uniformidade do n° de
CT

Ruido

Valores representativos
de dose

Resolucao espacial

Espessura do corte

Indicador do
deslocamento da mesa

Indicador do
posicionamento da mesa

Luminancia do monitor
para diagnostico e laudo

Luminancia do
negatoscopio para
diagnostico e laudo

Iluminancia da sala de

PERIODICIDADE

Teste de aceitagdo e apos
reparos.

Teste de aceitagdo, semanal
ou apos reparos

Teste de aceitacao, semanal
ou apos reparos

Teste de aceitacao, semanal
ou apos reparos

Teste de aceitagao, anual ou
ap0ds reparos

Teste de aceitagdo, anual ou
apos reparos

Teste de aceitagcdo, anual ou
apods reparos

Teste de aceitagcdo, anual ou
apods reparos

Teste de aceitagcdo, anual ou
apods reparos

Teste de aceitagcdo, anual ou
apods reparos

Teste de aceitagao, anual ou
apos reparos

Teste de aceitacdo, anual ou

TOLERANCIA

£5%

Conforme estabelecido pelo
fabricante ou

-1000 + 10 (ar); e 0 = 5 (4gua)
£5HU*

£ 15% acima do valor de
referéncia

Anexo 11

* 6 pl/cm em resolucao normal e
310 pl/cm em alta resolugao

Desvio de + 1 mm para
espessuras nominais maiores
que 2 mm e + 50% da espessura
nominal para espessuras
nominais menores ou iguais a 2
mm.

<1 mm
<1 mm

3170 cd/m?

31500 cd/m?

£50Ix

Secretaria de Estado da Saude
Centro de Documentagao
ctd@saude.sp.gov.br

NiVEL DE
RESTRICAO

> 10%

>-980 ou <-1020
(ar); e -10 (agua)

>10 HU

> 20% acima do
valor de referéncia

<3 pl/cm em
resolucao normal e
<5 pl/cm em alta
resolucao.

>2 mm

>2 mm

>2 mm



laudos apos reparos

Integridade dos

acessorios e Teste de aceitacdo, anual ou
equipamentos de apos reparos

protecdo individual

Nao possui ou
Integros todos estdo
danificados

Coincidéncia entre os
indicadores luminosos
do plano externo e
interno e do plano
irradiado

Uniformidade da
Luminancia dos
monitores e
negatoscopios para
diagnostico

Teste de aceitagdo, anual ou

. <2 mm >4 mm
apos reparos

Teste de aceitagao, anual ou

X £30% -
apos reparos

Verificacdo de auséncia |Teste de aceitagdo, anual ou

. . Imagem sem artefatos -
de artefatos na imagem | apos reparos g

Exatidao do Indicador de o
Teste de aceitagdo, anual ou

Dose em TC (quando ) £20% > 40%
g apos reparos

aplicavel)

Compensacao do

Sistema de modulagdo de Teste de aceitagdo, anual ou

corrente para diferentes §40, £20% > 40%

apos reparos
espessuras

(quando aplicavel)

Teste de aceitagao,

. { . : >
quadrienal, apos Area Livre: > 1,0

Levantamento modificacses nas salas Area Livre: £ 0,5 mSv/ano; mSv/ano;
radiométrico . ¢ i Area Controlada:£5,0 mSv/ano. |Area Controlada: >
equipamentos ou 10.0 mSv/ano

procedimentos

*HU = Unidades Hounsfield

ANEXO Il

VALORES REPRESENTATIVOS DE DOSE EM TOMOGRAFIA
COMPUTADORIZADA MEDICA

Exame CTDlIvol (mGy)
Referéncia Maxima

Cabeca (adulto tipico*) |70

Abdome (adulto tipico*)|25

Abdome (pediatrico**) |20

*Paciente adulto tipico (para fins de avaliagdo de exposicdo médica em
adulto) - Individuo com caracteristica biométrica tipica de adulto, com peso entre 60 e
75 kg e altura entre 1,60 e 1,75 m.

**Pediatrico - Individuo com 5 anos de idade, com aproximadamente 20 kg.
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