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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 90, DE 27 DE MAIO DE 2021 (*)

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que Ihe 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, VII, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Instrugao Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 26
de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO|

DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranga em sistemas de radiografia médica convencional, bem como a
relacdo minima de testes de aceitacdo e de controle de qualidade que devem ser
realizados pelos servicos de saude, determinando respectivas periodicidades, tolerancias e
niveis de restricao, conforme Anexo | desta Instrugdo Normativa.

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

Secéol |

Caracteristicas dos equipamentos, dos processos e dos ambientes

Art. 2° Todo equipamento de radiografia médica convencional deve possuir:



| - blindagem no cabecgote de modo a garantir nivel minimo de radiagéo 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¢des de ensaio de fuga, comprovada com certificado
de adequacéao emitido pelo fabricante na instalagao do tubo de raios X;

Il - o disposto no inciso | deste artigo aplica-se a radiagéo de fuga através do sistema
de colimacéo;

[l - filtrag&o 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;

IV - diafragma regulavel com localizagéo luminosa, para limitar o campo de radiagao
a regiao de interesse clinico;

V - sistema para identificar quando o eixo do feixe de radiacédo esta perpendicular ao
plano do receptor de imagem e para ajustar o centro do feixe de radiacdo em relacéo ao
centro do receptor de imagem,;

VI - sistema para indicar a distancia foco-receptor ou foco-pele;

VIl - indicacao visual do tubo selecionado no painel de controle, para equipamentos
com mais de 1 (um) tubo;

VIIl - cabo disparador com comprimento minimo de 2 (dois) metros, nos
equipamentos moveis;

IX - suporte do cabecote ajustavel, de modo a manter o tubo estavel durante a
exposigado, a menos que o movimento do cabecgote seja fungao projetada do equipamento;

X - componentes, tais como gerador, tubo, cabecote, mesa e sistema de colimacéo,
devem possuir identificagdo prépria (marca, modelo, numero de série), mediante etiqueta
fixada em lugar visivel; e

XI - grade antidifusora removivel, para equipamentos especificados para aplicagdes
pediatricas.

Art. 3° Quando houver sistema de Controle Automatico de Exposicdo, o painel de
controle deve possuir indicacdo clara de quando esse modo de operagao esta sendo
utilizado.

Art. 4° A absorcao produzida pela mesa do equipamento ou pelo portareceptor de
imagens vertical, quando aplicavel, deve ser comprovada por meio de certificado de
adequacao emitido pelo fabricante.

Art. 5° No painel de controle do equipamento, a terminologia e os valores dos
parametros de operagdo devem estar exibidos em linguagem ou simbologia
internacionalmente aceita, compreensivel para o usuario.



Art. 6° Os pardmetros operacionais, tais como tensao do tubo, filtragdo inerente e
adicional, posi¢cao do ponto focal, distancia fonte receptor de imagem, tamanho de campo
(para equipamento com distancia fonte-receptor de imagem constante), tempo e corrente
do tubo ou seu produto, devem estar claramente indicados no equipamento.

Art. 7° A emissédo de raios X, enquanto durar a exposi¢cao radiografica, deve ser
indicada por sinal sonoro e luminoso localizado no painel de controle do equipamento.

Art. 8° Deve estar disponivel no comando, protocolo de técnicas radiograficas (tabela
de exposicao), especificando, para cada exame realizado no equipamento, as seguintes
informacgdes:

| - tipo de exame (espessuras e partes anatdmicas do paciente) e respectivos fatores
de técnica radiografica;

Il - par@metros para o controle automatico de exposicao, quando aplicaveis;

Il - tamanho e tipo de receptor de imagem;

IV - distancia foco-receptor de imagem;

V - tipo e posicionamento da blindagem a ser usada no paciente, quando aplicavel; e

VI - quando determinado pela autoridade sanitaria competente, restricbes de
operacgao do equipamento e procedimentos de seguranca.

Art. 9° Todo equipamento com anodo rotatério deve ter 2 (dois) estagios de
acionamento do feixe de raios X e possuir mecanismos para que:

| - a emissdo do feixe de raios X ocorra somente enquanto durar a pressao
intencional sobre o botao disparador;

Il - seja necessario aliviar a pressédo sobre o botdo e pressiona-lo novamente para
ocorrer repeticdo da exposicao; e

Il - o botao disparador esteja instalado de tal forma que seja dificil efetuar exposicao
acidental.

Art. 10. Os equipamentos de raios X devem ser providos de dispositivo que
interrompa automaticamente a irradiacao ao final do tempo, da dose, ou do produto
corrente-tempo selecionados, ou a qualquer momento dentro do intervalo selecionado de
exposicao.

Secaolll

Requisitos de desempenho e aceitagao

Art. 11. Sao condicbes dos procedimentos e equipamentos de radiografia médica
convencional que inabilitam o seu uso:



| - equipamento sem sistema de colimagéao ou sistema sem funcionar;
Il - equipamento sem luz de campo ou luz de campo sem funcionar;
Il - equipamento sem filtragdo adicional,

IV - equipamento sem indicacdo no painel de controle dos parametros basicos
(tensdo (kV), corrente (mA) e tempo (s) ou o produto corrente x tempo (mAs);

V - mesa bucky ou bucky mural sem grade antidifusora;
VI - mais de 1 (um) equipamento instalado na mesma sala;
VIl - equipamento moével sem cabo disparador; e

VIl - equipamento com sistema de disparo que permita feixe continuo,
independentemente do tempo selecionado.

Art. 12. As avaliagdes da qualidade da imagem devem:

| - utilizar ferramenta de teste especifica para radiografia médica convencional que
verifique, no minimo, resolugao espacial e resolugado de baixo contraste;

Il - apds a realizagao do teste de aceitacdo ou dos testes completos de desempenho,
incluindo avaliacdo do equipamento de raios X, receptores de imagem, sistema de
processamento e visualizagdo, deve-se produzir 1 (uma) imagem da ferramenta de teste,
para ser utilizada como referéncia; e

lll - as avaliagbes quantitativas e qualitativas devem ser realizadas com base nos
parametros estabelecidos no Anexo | desta Instru¢do Normativa, na imagem de referéncia
e nas especificacdes da ferramenta de teste.

CAPITULOII

DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. Ficam revogadas:

| - a Instrucdo Normativa - IN n° 52, de 20 de dezembro de 2019, publicada no Diario
Oficial da Unido de 26 de dezembro de 2019; e

Il - a Instrugdo Normativa - IN n° 78, de 18 de novembro de 2020, publicada no Diario
Oficial da Uniao de 25 de novembro de 2020.

Art. 14. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente



ANEXO |

TESTES DE ACEITAGAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVIGOS DE
RADIOGRAFIA MEDICA CONVENCIONAL

" NIiVEL DE
APLICABILIDADE* TESTES PERIODICIDADE | TOLERANCIA ~
RESTRICAO
Exatiddo dos
- Teste de
indicadores da o
G o aceitagao ou <5% -
distancia foco- ]
apos reparos
receptor
I Teste de
Exatidao do o <2% da
o aceitacao, A
G indicador de distancia foco- > 4%
. semestral ou
campo luminoso . receptor
apoés reparos
<3°em
) Teste de relacdo ao
Alinhamento do L i
. aceitacéao, eixo
G eixo central do i >5°
] ) semestral ou perpendicular
feixe de Raios X ]
apods reparos ao plano do
receptor
Sem artefato,
Teste de lAminas
Alinhamento de aceitacgao, aparentes ou | Nao possuir
F (C/CR/DR) .
grade semestral ou nao grade
apods reparos uniformidade
da imagem
Integridade dos Chassis e
. Teste de
G chassis e o cassetes -
aceitacao e anual .
cassetes integros
Valores Teste de Anexo Il desta
G representativos | aceitacdo, anual Instrucéo -
de dose ou apods reparos Normativa
Exatidao do Teste de
G indicador de aceitacao, anual <10% > 20%

tensdo do tubo

ou apods reparos




Reprodutibilidade

Teste de

G da tensdo do aceitacao, anual <5% > 10%
tubo ou apos reparos
Exatidao do Teste de
G tempo de aceitagao, anual <10% > 30%
exposicao ou apos reparos
Reprodutibilidade Teste de
G do tempo de aceitacao, anual <10% > 20%
exposigcao ou apos reparos
Reprodutibilidade| oo °°
G P aceitacao, anual <10% > 20%
do kerma no ar X
ou apos reparos
Linearidade do
kerma no ar com Teste de
G aceitacao, anual <20% > 40%
o produto ;
ou apos reparos
corrente tempo
Reprodutibilidade
Teste de
do Controle L
F (C/CR/DR) L aceitacao, anual <10% > 20%
Automatico de )
L ou apos reparos
Exposicao
Compensacéao
do Controle
Automatico de Teste de
F (C/CR/DR) . aceitacao, anual <20% > 40%
Exposicao para )
. ou apods reparos
diferentes
espessuras
30<R
(MGy/mAs) <
65,a 1 m para R <20
. Teste de
Rendimento do L 80 kV e NGy/mAs
G aceitacao, anual ] .
Tubo (R) . filtracao total R >80
ou apos reparos
entre 2,5 NGy/mAs
mmAl e 5

mmAl




Anexo Il

20% menor

Camada Teste de
. o desta que os
G Semirredutora aceitacao, anual .
X Instrucéo valores do
(CSR) ou apos reparos _
Normativa Anexo Il
Resolucéao Teste de
G Q aceitacao, anual = 2,5 pl/mm < 1,5 pl/mm
Espacial ;
ou apos reparos
Teste de
Contato tela- L Sem perda de
F/M (C) ) aceitacao, anual ) ) -
filme X uniformidade
ou apos reparos
Teste de
Artefatos na L Imagens sem
G ) aceitacao, anual -
imagem : artefatos
ou apos reparos
. Teste de
Vedacao da oL Sem entrada Velando
F/IM (C) . aceitacao, anual :
camara escura X de luz externa filme
ou apos reparos
F (C/CR/DR), _ _ Teste de
) ) Uniformidade da L
inclusive ) aceitacao, anual <10% > 20%
C imagem ’
digitalizacao ou apods reparos
Diferencga de
sensibilidade
entre as placas Teste de
F/M (CR) de fosforo, para | aceitagao, anual <20% > 40%
receptores de ou apos reparos
imagem de
mesmo tamanho
Exatidao do
indicador de Teste de
F/M (CR/DR) dose do detector | aceitagao, anual < 20% > 40%
(quando ou apos reparos
disponivel)
F/M (CR/DR), _ . Teste de
) ) Distorcéo L
inclusive o aceitacao, anual <2% > 4%
Co geometrica ;
digitalizacao ou apods reparos
Efetividade do Teste de Auséncia de
F/M (CR/DR) ciclo de aceitacao, anual imagem -
apagamento ou apods reparos residual




F/M (CR/DR)

Luminancia do
monitor para
diagnéstico ou
laudo

Teste de
aceitacao, anual
ou apos reparos

=170 cd/m?

Luminancia do
negatoscoépio

Teste de

G ) o aceitacao, anual | = 1500 cd/m? -
para diagndstico ,
ou apos reparos
ou laudo
Uniformidade da
luminancia dos
) Teste de
monitores e o
G o aceitacao, anual < 30% -
negatoscopios X
) o ou apos reparos
para diagndstico
ou laudo
L Teste de
lluminancia da L
G aceitacao, anual <50 Ix -
sala de laudos X
ou apos reparos
Integridade dos
acessorios e Teste de
G equipamentos de | aceitagao, anual integros -
protecéo ou apos reparos
individual
) Teste de Art. 12 desta | Art. 12 desta
Qualidade da o ~ ~
G . aceitacao, anual Instrucao Instrucao
imagem i . .
e apos reparos Normativa Normativa
Teste de Area Livre: >
aceitacéo, Area Livre: < 1,0
quadrienal ou 0,5 mSv/ano; mSv/ano;
G Levantamento apos
radiométrico | modificacdes nas Area Area
salas, Controlada: < | Controlada:
equipamentos ou | 5,0 mSv/ano. >10,0
procedimentos mSv/ano.




Radiacéo de
fuga do cabecote

Teste de
aceitacao,
quadrienal ou
apos

modificacdes nos

equipamentos

<1,0mGy/h a
Tm

> 2,0 mGy/h
alm

*F: Fixo; M: Modvel; C: Convencional; CR: Radiografia Computadorizada; DR:
Radiografia Digital; G: Geral (F/M/C/CR/DR)

Observacgao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados

para todos os dispositivos disponiveis.

ANEXO I

VALORES REPRESENTATIVOS DE DOSE EM RADIODIAGNOSTICO PARA PACIENTE

ADULTO TiPICO*
DEP*** (mGy)
Exame Incidéncia**
Referéncia Maxima
AP 10
Coluna Lombar LAT 30
JLS 40
Abdome, Urografia e Colecistectomia AP 10
Pelve AP 10
Bacia AP 10
PA 0,4
Térax
LAT 1,4
AP 7
Coluna Toracica
LAT 20
AP 5
Cranio
LAT 3

*Paciente adulto tipico (para fins de avaliagdo de exposicao 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.



**PA: Postero Anterior; AP: Antero Posterior; LAT: Lateral; JLS: Jungcdo Lombo-Sacro.

***DEP: Dose de Entrada na Pele.

ANEXO Il

VALORES MIiNIMOS DE CAMADAS SEMIRREDUTORAS

CSR (mmAl)
kVp
Monofasico Trifasico Alta frequéncia (recomendacao)

50 1,5 1,6 1,8
60 1,8 2,0 2,2
70 2,1 23 2,5
80 2,3 2,6 2,9
90 2,5 3,0 3,2
100 2,7 3,2 3,6
110 3,0 3,5 3,9
120 3,2 3,9 4,3
130 3,5 4.1 47

(*) Republicada por ter saido com incorre¢cdo no original, publicado no Diario Oficial da
Unido n° 101, de 31 de maio de 2021, Secgao 1, pag. 149.
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