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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Secretaria de Estado de Saude

xS Gey
.. .. Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude

Nota Técnica n?2 5/SES/SUBVPS-SVS-DVSS/2019
PROCESSO N2 1320.01.0083989/2019-64
NOTA TECNICA

ASSUNTO: Emissao de Nota Técnica de apresentacao dos testes de
qualidade a serem realizados em equipamentos de ressonancia magnética no
estado de Minas Gerais.

1. Do objetivo

Apresentar a relacao dos testes de qualidade, bem como seus critérios e
frequéncia minima de realizacao, em atendimento ao art. 16 da Resolugao
SES/MG n® 6234 de 10/05/2018, que preconiza:

“Art. 16 - Os estabelecimentos de que trata este Regulamento devem
verificar o desempenho dos equipamentos de RM mediante testes
predefinidos pelo 6rgdo regulador.”

2. Da introducao

A Resolucao SES/MG n? 6234 de 10/05/2018 estabelece os requisitos basicos
de protecao e seguranca em ressonancia magnética - RM, onde essa pratica
¢ disciplinada e visa a defesa da saude dos pacientes, dos profissionais
envolvidos e do publico em geral.

3. Da realizacao dos testes e emissao de relatorio

Dentre os requisitos basicos, constam a avaliagcao dos equipamentos de RM
por meio da realizagcao de determinados testes de qualidade, que devem
obrigatoriamente seguir as orientacoes abaixo descritas:

I. Os relatérios dos testes de qualidade devem conter, no minimo, as
seguintes informacoes:
a. Descricao da metodologia empregada;
b. Dados medidos;
c. Resultados obtidos;
d. Conclusao;
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e. Validade do relatorio;

f. Nome e assinatura do RT;

g. Nome e assinatura do supervisor de seguranca em RM;
h. Nome e assinatura do responsavel pelas medidas;

i. Nome e assinatura do responsavel pelo relatorio;

II. Os testes de qualidade para equipamentos de RM devem ser realizados
com a frequéncia minima de 1 (um) ano;

ITI. Para testes de frequéncia diaria, deverao ser mantidos os registros a
disposicdo da autoridade sanitaria competente;

IV. A conclusao dos relatérios dos testes de qualidade deve conter os
seguintes dizeres: “O equipamento de Ressonancia Magnética esta
adequado / inadequado. As conclusdes, recomendacgoes e periodo de
validade devem ser considerados. ”;

V. No relatoério devem ser dadas recomendacoes escritas e baseadas nas
conclusoes dos testes individuais que apresentaram inconformidades
com a legislacao vigente;

VI. O responsavel pela execucao dos testes de desempenho deve possuir
nivel superior e ter capacitagao especifica para realizagao e avaliagao
dos testes em RM.

4. Da realizacao dos testes e emissao de relatorio

A Tabela abaixo contém um conjunto minimo de testes de qualidade a serem
realizados com suas respectivas periodicidades minimas.

TABELA 1 - Testes de Qualidade em Ressonancia Magnética

PARAMETROS A SEREM | CRITERIOS DE FREQUENCIA
AVALIADOS DESEMPENHO MINIMA
Frequéncia central < 1,5ppm Didrio

Especificacao do ANUAL / Na aceitacao e
Homogeneidade do campo fabricante. quando houver

Valor tipico: = 2 ppm alteracgoes

Diferenca entre a imagem
de localizacao e a real:
Posicao de corte e separagao | < 2 mm.

entre cortes Para cortes separados de

ANUAL / Na aceitagao e
quando houver

10 cm, diferenca < * 2 alteragoes
mm.
ANUAL / Na aceitacgao e
Espessura de corte +15% quando houver
alteracgoes
ANUAL / Na aceitacgao e
Exatiddo geométrica Desvio: =2 % quando houver
alteracoes
Interferéncia de ANUAL / Na aceitacgao e
radiofrequéncia (RF) entre Reducao de RSR < 20 % | quando houver
cortes alteracoes
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PARAMETROS A SEREM CRITERIOS DE FREQUENCIA
AVALIADOS DESEMPENHO MINIMA

Verificacao da blindagem de | Especificacao do Na aceitagao e quando
RF fabricante houver alteragoes

Resolucao espacial

Especificacao do
fabricante

ANUAL / Na aceitacao e
quando houver
alteracgoes

Resolugao de baixo
contraste

Especificacao do
fabricante

ANUAL / Na aceitacao e
quando houver
alteracoes

Visualizagao de artefatos

Sem artefatos

Diéario

Uniformidade e Razao Sinal-
Ruido

Especificacao do
fabricante.

Se < 3T, Uniformidade
Integral Percentual
UIP = 90 %.

Se = 3T, UIP = 82 %.

ANUAL / Na aceitacao e
quando houver
alteracoes

Andlise de ghosting

Sinal Residual Percentual
emT]l = 3%

ANUAL / Na aceitacao e
quando houver

alteracoes
Integridade das bobinas de Espe;mﬁcagao do ANUAL
RF fabricante
Intensidade do campo
magnético na linha de 0,5 = 0,5mT ANUAL
mT
Nivel de ruido sonoro <115dB ANUAL
Sistema de refrigeracao fEsp901ﬁcagao do ANUAL
abricante
IMAGENS ULTRA-
RAPIDAS
ANUAL / Na aceitacao e
Sinal residual =3% quando houver
alteracoes
ANUAL / Na aceitacao e
Distorg¢do geométrica =3% quando houver
alteracoes
ANUAL / Na aceitagcao e
Estabilidade EPI 0,25% quando houver
alteracoes
ESPECTROSCOPIA
Localizacao do Volume de +10 ANUAL / Na aceitagao e
+ 1,0 mm quando houver

Interesse (VOI)

alteracoes

Qualidade espectral

FWHM da agua < 7 Hz.
SNR fabricante

ANUAL / Na aceitacao e
quando houver
alteracoes

il
Sel o
assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Leandro de Abreu Vieira,
Servidor(a) Publico(a), em 30/07/2019, as 09:37, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®

47.222, de 26 de julho de 2017.
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+= ) Documento assinado eletronicamente por Cristiane Carla Correia

Sel

D (2
assinatura
eletrénica

Nogueira, Servidor(a) Publico(a), em 30/07/2019, as 11:46,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19,
do Decreto n?47.222, de 26 de julho de 2017.

 seil 2

" 7 Documento assinado eletronicamente por Flavia Adriana dos Reis

Silva, Servidor(a) Publico(a), em 05/08/2019, as 14:35, conforme

‘ assinatura horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto

n® 47.222, de 26 de julho de 2017.

e o codigo CRC FO9ABGEG.
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