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Subsecretaria de Vigilância e Atenção Primária à Saúde  em Saúde 
Superintendencia de Vigilância Sanitátia 

RADIODIAGNÓSTICO MÉDICO 
(Mamografia) 

 

TESTE DE ACEITAÇÃO / DESEMPENHO / CONSTÂNCIA 
 

Deverá ser anexado ao teste de aceitação/desempenho/constância: 

a. Certificado de calibração da instrumentação utilizada (validade de 2 anos); 

b. Descrição e identificação (número de série) de toda instrumentação utilizada; 

c. Todas as imagens radiográficas (identificados com o nome da clínica, data, técnica utilizada e teste 

que foi utilizado) utilizadas na realização dos testes. As imagens originais devem ser armazenadas 

pelo serviço; 

d. Fotografia datada (dd/mm/ano), mostrando os equipamentos de teste utilizados e os 

equipamentos/ambientes avaliados; 

e. A aplicabilidade dos testes seguirá as definidas na sua Instrução Normativa; 

f. No final do relatório deverá ter um resumo dos testes realizados e sua conformidade; 

 

Observações 

1 – O relatório do teste de aceitação do equipamento de mamografia, deve ser emitido antes do início das 

operações com o equipamento. 

2 – O teste de aceitação (do equipamento) é um conjunto de medidas e verificações, realizadas após a 

montagem do equipamento na sala, para atestar a conformidade com as características de projeto e de 

desempenho declarados pelo fabricante e com os requisitos deste Regulamento. 

3 – O relatório anual, deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas na 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021. 

4 – Caso os parâmetros de funcionamento dos equipamentos estejam nos níveis de restrição estabelecidos, o 

responsável legal deverá: 

I - suspender imediatamente a utilização do equipamento ou permitir o funcionamento temporário apenas 

para atendimentos de urgência ou emergência, mediante parecer do responsável técnico e do supervisor de 

proteção radiológica, quando couber; e 

II - adotar imediatamente ações necessárias à adequação dos equipamentos, procedimentos ou ambientes, 

registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as ações realizadas para solucionar os problemas e 

evitar que os mesmos se repitam. 
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1. Qualidade da Imagem 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Mensal para Definição da Linha de Base 

 

Parâmetros kV =  mAs = Índice de Exposição =  

Estrutura Limiar Visualizado 
Limiar 

Visualizado 
Resultado N/NC/NS 

Microcalcificação    

Fibras (mm)    

Massas Tumorais    

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Restrição 

Tolerância: Fibra ≤ 0,75 mm; Microcalcificação ≤ 0,32 mm; Massa ≤ 0,75 mm no fantoma, 

equivalente ao adotado pelo ACR. 

Nível de Restrição: Não cumprir um dos requisitos. 

 

Comentários/Recomendações: 

 

2. Valor Representativo De Dose Glandular Média 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

PMMA 

(mm) 

Tecido 

(mm) 
kVp 

CSR 

(mmAl) 

mAs 

Manual 

mAs 

Automá- 

tico 

Alvo/Filtro 
Fatores de Correção 

 

s g c  

20 21          

30 32          

40 45          

45 53          

50 60          

60 75          

 

PMMA 

(mm) 

Tecido 

(mm) 

Valores Medidos 
Valores de Ref. de DGM 

(mGy) 
Resultado N/NC  

Ki 

(mGy) 

DGM 

(mGy) 

Valor 

Referência 

Valor 

Aceitável 
 

20 21   0,60 1,00   

30 32   1,00 1,50   

40 45   1,60 2,00   

45 53   2,00 2,50   

50 60   2,40 3,00   

60 75   3,60 4,50   

 

 

Comentários/Recomendações: 
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3. Exatidão do Indicador de Tensão do Tubo e Reprodutibilidade da Tensão Tubo  

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

Obs. As medidas devem ser realizadas em todos os focos do equipamento para valores de mAs 

correspondentes a mamas pequenas, médias e grandes.  

 

Foco (FF/FG)   Distância Foco Detector (cm)  

 

mAs / 

mA / 

Tempo 

(ms) 

kVp 

selecionado 

Valores 

Medidos 

kVp 

Exatidão 

(%) 

Resultado 

N/NC/NS 

 

Reprodutibilidade  

Coeficiente de 

Variação 

Resultado 

N/NC/NS 

kVp mínimo 

mAs máximo 

       

 

 

kVp médio 

mAs médio 

       

 

 

kVp máximo  

mAs mínimo 

       

 

 

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

Valores de Tolerância para Exatidão da Tensão de ± 5% e um coeficiente de variação da reprodutibilidade 

menor ou igual a 0,05 para qualquer valor nominal selecionado no comando do aparelho. O nível de 

restrição para exatidão da tensão não deve ser superior a 10% e para o coeficiente de variação 

reprodutibilidade não superior a 0,1. 

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

4. Tempo de Exposição 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

Técnica para compressão de 45 mm de PMMA de Contato 
Resultado 

N/NC/NS 
Modo da Bandeja 

Tensão 

(kVp) 
mAs Alvo/Filtro Foco 

Tempo 

Medido (ms) 
       

       

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

Obs. As medidas devem ser realizadas em todos os focos do equipamento e o modo de exposição 

totalmente automático. 

Valores de Tolerância para o tempo de exposição deve ser menor ou igual a 1,5 segundos para a bandeja no 

modo contato e 2,0 segundos para o modo de magnificação. A restrição será quando o tempo for superior a 

2,0 segundos com a bandeja em contato e maior que 3,0 segundos com a bandeja em magnificação. 

 

Comentários/Recomendações: 
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5. Reprodutibilidade do Controle Automático de Exposição (CAE) 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

PMMA 

(cm) 
kVp mAs Alvo/Filtro KERMA no Ar (uGy) 

Reprodutibili-

dade 

Resultado 

N/NC/NS 

20         

30         

40         

50         

60         

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

Valores de Tolerância para Reprodutibilidade do Controle Automático de Exposição será de ± 15% e o nível 

de restrição quando for superior a ± 30%. 

 

Comentários/Recomendações: 

 

6. Compensação do CAE para diferentes espessuras 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

Modelo para Equipamentos com sistema de processamento via CR ou DR 

PMMA 

(cm) 
kVp mAs Alvo/Filtro 

Acrílico SNR 

Absoluto 

Compensação 

do CAE 

Resultado 

N/NC/NS VP PVSD* 

20       

  
30       

40       

50       

60       

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

Modelo para Equipamentos com sistema de processamento via úmida  

PMMA 

(cm) 
kVp mAs Alvo/Filtro 

KERMA 

no Ar 

(uGy) 

Variação 

Máxima 

Resultado 

N/NC/NS 

20     

  
30     

50     

60     

 C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

Valores de Tolerância para Compensação do Controle Automático de Exposição será menor ou igual a 15% 

e o nível de restrição quando for superior a 20% 

 

Comentários/Recomendações: 
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7. Rendimento do Tubo 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

Alvo/Filtro 
Tensão 

(kV) 
mAs Tempo 

KERMA 

(mGy) 

Rendimento 

(uGy/mAs) 

Rendimento 

(uGy/s) 

Resultado 

N/NC 

        

C- Conforme; NC- Não Conforme. 

 

Rendimento mínimo de 7 x f (mGy/s) medido a 28 kVp, onde f é igual a 1 para combinação de Mo/Mo, 0,86 

para Mo/Rh, 0,41 para W/Mo, 0,38 para W/Rh e 0,58 para Rh/Rh. Qualquer outra combinação que o 

mamógrafo possua deverá seguir como linha de base para testes futuros. 

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

8. Camada Semi-Redutora 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

Distância 

Foco-

Detector 

Tensão (kV) mAs Alvo/Filtro 
CSR Medida 

(mmAl) 

CSR Esperada 

(mmAl) 

Resultado 

N/NC/NS 

       

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

Os valores de CSR devem estar entre o seguinte intervalo, de acordo com a combinação Alvo/Filtro, 

(kVp/100)+0,03 ≤ CSR(mmAl) ≤ (kVp/100) + c onde c é igual a: 0,12 para Mo/Mo; 0,19 para Mo/Rh; 0,22 

para Rh/Rh; 0,30 para W/Rh; 0,32 para W/Ag; 0,25 para W/Al. 

A restrição será quando o valor da CSR for menor ou igual a kVp/100 mmAl. 

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

9. Exatidão do Sistema de Colimação 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

kVp mAs Alvo/Filtro 
Distância Foco 

Receptor 

Deslocamento 

Máximo 

Resultado 

N/NC/NS 

      

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

A tolerância deve ser menor que 2% da distância foco receptor e a restrição quando for maior que 4%. 

 

Comentários/Recomendações: 
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10. Sistema de compressão automático 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

Valor Medido (N) Resultado N/NC/NS 

  

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

 

Tolerância: 150 N ≤ Força de compressão ≤ 20 N. Nível de Restrição: > 300 N ou < 70 N  

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

11. Alinhamento da bandeja de compressão 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 
 

Altura Bandeja-Bucky (cm) 

P1  

P2  

P3  

P4  

 

A tabela abaixo apresenta o maior desvio de alinhamento da bandeja. 

 

Valor Máximo Medido 

(mm) 

Resultado 

N/NC/NS 

  

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

Tolerância:  ≤ 5 mm e nível de Restrição: > 10 mm.  

 

Comentários/Recomendações: 
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12. Indicação da espessura da mama comprimida 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

PMMA 

(mm) 

Indicador do Equipamento 

(mm) 
Desvio 

Resultado 

C/NC/NS 

    

    

    

    

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão 

 

Tolerância:  ≤ 5 mm e Nível de Restrição: > 10 mm.  

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

13. Razão contraste ruído (CNR)  

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

PMMA 

(mm) 

kV

p 

mAs  

Autom

ático 

Alvo Filtro 

Acrílico Alumínio 
CNR 

Relativo 

(%) 

Níveis 

de 

tolerânci

a de 

CNRrel 

(%) 

Níveis 

de 

restrição 

CNRrel 

(%) 

Resultado 

N/NC/NS 

VP PVSD VP PVSD 

20          ≥ 115 <105  

30          ≥ 110 <100  

40          ≥ 105 <95  

45          ≥ 103 <93  

50          ≥ 100 <90  

60          ≥ 95 <85  

70          ≥ 90 <80  

C- Conforme; NC- Não Conforme; NS – Nível de Suspensão; VP -Valor de Pixel; PVSD – Desvio Padão do 

Valor de Pixel 

 

Comentários/Recomendações: 
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14. Resolução Espacial 

IN/ANVISA Nº 92, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

Tipo de Processamento 

(Úmido/CR/DR) 
 

Foco (FF/FG)  

Técnica kVp, mAs, mA  
Resolução Espacial 

Medida (pl/mm)  

Resultado C/NC/NS  
C- Conforme; NC – Não Conforme; NS – Nível de Suspensão. 

 

Valores de Tolerância e Restrição: 

A IN 92 preconiza valores de tolerância conforme especificação do fabricante. Para mamografia 

convencional: ≥ 12 pl/mm. O nível restrição será para sistema convencional < 10 pl/mm 

 

Comentários/Recomendações: 

 
 


