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IMPACTO POTENCIAL DESTA PESQUISA

O desenvolvimento de um software de avaliacdo de uniformidade para
equipamentos de ultrassonografia apresenta grande relevancia para a ampliagdo do
conjunto de ferramentas destinadas ao controle de qualidade, especialmente diante
da necessidade crescente de obter valores quantitativos confiaveis para a elaboracgéo

de laudos.

No Brasil, ainda nao ha protocolos padronizados e amplamente implementados
para o controle de qualidade em ultrassonografia, o que evidencia uma lacuna
importante nos processos de garantia de desempenho desses equipamentos. Assim,
estudar e desenvolver ferramentas que apoiem a execucgao de testes conforme as
orientagdes da Anvisa torna-se essencial para fortalecer a confiabilidade diagndstica

e a seguranca dos servigos de imagem.

POTENTIAL IMPACT OF THIS RESEARCH

The development of a uniformity assessment software for ultrasound equipment
is highly relevant for expanding the set of tools available for quality control, especially

given the growing need to obtain reliable quantitative values for diagnostic reporting.

In Brazil, there are still no standardized and widely implemented protocols for
quality control in ultrasonography, which highlights an important gap in ensuring the
performance of these devices. Therefore, studying and developing tools that support
the execution of tests in accordance with Anvisa’s guidelines is essential to strengthen

diagnostic reliability and the safety of imaging services.



VITORIA DUARTE ALMEIDA

DESENVOLVIMENTO DE UMA FERRAMENTA COMPUTACIONAL PARA
AVALIAR UNIFORMIDADE E INTEGRIDADE DE CANAIS EM
ULTRASSONOGRAFIA MEDICA

Trabalho de Conclusao de Residéncia apresentada a Universidade Estadual Paulista
(UNESP), Faculdade de Medicina de Botucatu, Botucatu, para obtengao do titulo de
Especialista em Fisica Médica do Radiodiagnodstico.

Area de Concentragao: Radiodiagnostico

Data da defesa: 17/12/2025

Banca Examinadora:

[ 1 [

e
Prof.2. Titular Diana Rodrigues de Pina.
Departamento de Infectologia, Dermatologia e Diagndstico por imagem e
Radioterapia UNESP - Faculdade de Medicina de Botucatu

@M\’ﬂ) @QLM Clrwaxq? <);,\mm
\

Me. Raissa Alexia Camargo Guassu (

UNESP - Aluna de Doutorado do Programa de Pdés Graduagdo em Ciéncias

Biomoleculares e Farmacoldgicas do Instituto de Biociéncias de Botucatu

C@\ s

Esp. Tulio Guilherme Soares Marques
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu -UNESP




Dedico este trabalho a minha familia, meu
apoio desde o inicio e para sempre.



AGRADECIMENTOS

Ao Ministério da Educacgao, pelo suporte fundamental & minha formac&o. A
Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” e a Faculdade de Medicina
de Botucatu, pela estrutura académica e pelas oportunidades que marcaram toda a
minha trajetéria. Ao Nucleo de Fisica Médica e Radioprotecao, pela infraestrutura,
acolhimento e suporte oferecidos ao longo da residéncia.

A Prof? Titular Diana Rodrigues de Pina, minha coordenadora da
residéncia e também professora na graduacao, pela orientagdo continua, pelo rigor
académico e pela influéncia decisiva na minha formacao. A Matheus, pela dedicacéo,
pelos ensinamentos e pela influéncia marcante na minha formacéo. A Raissa e ao
Tulio, que acompanham minha jornada desde a graduagéo e compartilharam comigo
aprendizados e desafios da pds-graduacdo. A Amanda, cuja generosidade ao
compartilhar sua experiéncia no Radiodiagnéstico enriqueceu profundamente meu
primeiro ano e fortaleceu minha trajetéria na residéncia. A Ana Luiza, pela parceria
diaria e pela caminhada conjunta ao longo da residéncia. A Moara e ao Renan, pela
convivéncia, troca e colaboracdo como R1 ao meu lado. Ao Seu Mario, pelo suporte,
pela disponibilidade e pela ajuda constante em todas as etapas.

Aos meus amigos de faculdade: Ana Julia, Leticia, Marceline e Paulo, pela
amizade que se mantém forte, pelos momentos especiais e pelo apoio. Ao Yuji, meu
namorado, por seu companheirismo, paciéncia e por estar presente em cada desafio
e conquista desta jornada.

Ao meu pai, minha mé&e e minha avo, pelo amor incondicional, incentivo
permanente e por acreditarem na minha trajetéria desde o inicio.

A todos os funcionarios do HC de Botucatu, pela convivéncia, pelas trocas
diarias e pela contribui¢cdo valiosa ao meu crescimento profissional e humano durante
esses dois anos.

A cada pessoa que fez parte desta jornada, meu sincero agradecimento.
Este trabalho é também fruto da dedicagdo, do apoio e da presenca de cada um de

VOCEs.



RESUMO

Introdugdo: A ultrassonografia médica é amplamente utilizada no diagndstico por
imagem devido a sua natureza nao invasiva, auséncia de radiagao ionizante e baixo
custo, mas sua qualidade de imagem depende diretamente do desempenho do
transdutor, especialmente no que se refere a uniformidade da imagem e a integridade
de seus canais. Embora a Instrugdo Normativa n°® 96 estabeleca limites quantitativos
para a uniformidade, grande parte das metodologias existentes permanece qualitativa
ou depende de softwares de alto custo, restritos ou que fornecem apenas faixas de
classificagao. Além disso, as ferramentas atualmente disponiveis no mercado nao séo
simples ou intuitivas, e muitas delas nao realizam o céalculo da uniformidade de forma
totalmente quantitativa, o que limita sua aplicacao pratica em rotinas padronizadas de
controle de qualidade. Obijetivo: Diante desse cenario, este estudo foi desenvolvido e
validado com o ANALISE_US, uma ferramenta computacional em MATLAB destinada
a avaliagdo quantitativa da uniformidade de imagens de ultrassonografia e a analise
de homogeneidade de canais. Materiais e métodos: O software realiza linearizacéo
da escala de cinza, calibragdo com estruturas de atenuacédo conhecidas, ajuste linear
entre intensidade de pixels e valores em decibéis, calculo numérico da uniformidade
e analise de perfis para identificacdo de artefatos e falhas de elementos. Foram
avaliados 168 transdutores de diferentes modelos e fabricantes, adquiridos durante
testes anuais de controle de qualidade realizados em 2024 e 2025. Resultados: A
validacao estatistica demonstrou concordancia significativa entre o software autoral e
o QA4US, confirmando a confiabilidade da metodologia proposta, com valor de p =
0,8187 obtido nos testes estatisticos. Os resultados evidenciaram variabilidade entre
transdutores, influéncia do posicionamento das regides de interesse e capacidade do
software em identificar falhas relevantes, como elementos defectivos, reverberacdes
andémalas e erros de acoplamento. Conclusdo: O ANALISE_US mostrou-se uma
ferramenta objetiva, acessivel e capaz de reduzir a subjetividade nas avaliagdes,
contribuindo para a padronizagdo e o aprimoramento das rotinas de controle de
qualidade em ultrassonografia médica.

Palavras-chave: ultrassonografia, software, controle de qualidade,confiabilidade dos

dados.



ABSTRACT

Introduction: Medical ultrasonography is widely used in diagnostic imaging due to its
non-invasive nature, absence of ionizing radiation, and low cost; however, image
quality depends directly on transducer performance, particularly regarding image
uniformity and channel integrity. Although Normative Instruction No. 96 establishes
quantitative limits for uniformity, most existing methodologies remain qualitative or rely
on high-cost, restricted software that provides only classification ranges. In addition,
currently available tools are neither simple nor intuitive, and many do not perform fully
quantitative uniformity calculations, limiting their practical application in standardized
quality control routines. Objective: In this context, this study was developed and
validated using ANALISE_US, a MATLAB-based computational tool designed for the
quantitative assessment of ultrasound image uniformity and the analysis of channel
homogeneity. Materials and Methods: The software performs grayscale linearization,
calibration using structures with known attenuation, linear fitting between pixel intensity
and decibel values, numerical calculation of uniformity, and profile analysis to identify
artifacts and element failures. A total of 168 transducers from different models and
manufacturers were evaluated during annual quality control tests conducted in 2024
and 2025. Results: Statistical validation demonstrated significant agreement between
the in-house software and QA4US, confirming the reliability of the proposed
methodology, with a p-value of approximately 0.8187. The results revealed variability
among transducers, the influence of region-of-interest positioning, and the software’s
ability to identify relevant failures, such as defective elements, anomalous
reverberations, and coupling errors. Conclusion: ANALISE_US proved to be an
objective and accessible tool capable of reducing subjectivity in evaluations,
contributing to the standardization and improvement of quality control routines in

medical ultrasonography.

Keywords: ultrasonography; software; quality control; data reliability.
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1. INTRODUGAO

Os primeiros indicios conceituais que mais tarde dariam origem a
ultrassonografia médica comegaram no século XVII, quando Lazzaro Spallanzani
observou que os morcegos utilizavam a ecolocalizagéo para orientagao no escuro,
emitindo ondas sonoras e interpretando o eco refletido pelos obstaculos. Embora
ainda distante de qualquer aplicacao clinica, tal fenébmeno representou a base para
compreender o uso do som como ferramenta de detecgcdo, elemento que seria
essencial para o desenvolvimento da ultrassonografia diagnodstica (Rajamani, 2024).

No final do século XIX, um marco decisivo para a origem da
ultrassonografia ocorreu com a descoberta do efeito piezoelétrico por Pierre e Jacques
Curie (1880), o qual descreve a capacidade de materiais cristalinos converterem
energia elétrica em vibracbes mecanicas e, inversamente, transformar vibragao em
sinal elétrico. Esse principio tornou-se o elemento principal dos transdutores
ultrassénicos modernos. Inicialmente, a descoberta foi aplicada a fins militares e
navais, especialmente na criacdao do SONAR, destinado a localizagcdo subaquatica de
objetos ,utilizado na Segunda Guerra Mundial. Contudo, foi apenas entre as décadas
de 1940 e 1950 que surgiram as primeiras tentativas de imageamento meédico,
evoluindo para o modo B (brightness mode) e, posteriormente, para o real-time
scanning, possibilitando a visualizagdo dindmica das estruturas internas do corpo
humano e consolidando o ultrassom como ferramenta diagndstica em ascensao
(Rajamani, 2024). Essa transicado tecnoldgica, baseada na conversao piezoelétrica
para emissdo e recepcao de ecos com reconstrugao da imagem em tempo real,
representa o fundamento ao explicar a fisica dos transdutores e formagao da imagem
ultrassonografica (Bushberg et al., 2020). Na década de 1970, os primeiros
equipamentos de ultrassonografia médica chegaram ao Brasil, marco que iniciou a
difusdo do método no cenario clinico nacional (Ferreira, 2023).

Ja na década de 1980, o avango tecnoldgico incorporou o Doppler,
permitindo avaliar fluxo sanguineo. Nos anos seguintes, recursos como ultrassom
3D/4D, elastografia e integragdo com inteligéncia artificial ampliaram ainda mais as
aplicagdes, tornando o método atualmente portatil, econémico, versatil e amplamente
utilizado em diversas areas médicas e de pesquisa (Rajamani, 2024).

Nesse contexto evolutivo, destaca-se também a diversificacdo dos

transdutores utilizados em ultrassonografia. Os transdutores lineares geralmente
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possuem entre 256 e 512 elementos e operam em frequéncias mais altas,
proporcionando excelente resolugao para estruturas superficiais. Por esse motivo, sao
amplamente empregados em exames vasculares, musculoesqueléticos e avaliagao
de tecidos préximos a pele, embora apresentem como limitagdo o campo reduzido de
visdo lateral (Thapaliya,2024). Os transdutores convexos (ou curvilineos) possuem
arquitetura semelhante aos lineares, porém com base curva que amplia o setor
examinado, sendo ideais para exames abdominais e obstétricos (Thapaliya,2024). Ja
os transdutores setoriais utilizam tipicamente cerca de 128 cristais e permitem
direcionamento eletrbnico do feixe, caracteristica que os torna adequados para
janelas acusticas estreitas, como entre as costelas, sendo por isso amplamente
aplicados em ecocardiografia (Thapaliya,2024).

Para a formagao da imagem ultrassonografica, alguns pressupostos fisicos
sdo assumidos: os ecos retornam apos reflexdo unica, provém do feixe principal,
viajam em linha reta, a profundidade é proporcional ao tempo de retorno do pulso, a
atenuacao é uniforme e a velocidade de propagagao nos tecidos é constante em 1540
m/s. Quando qualquer um desses pressupostos € violado, surgem artefatos (Grogan,
2023). Os artefatos podem resultar de multiplas reflexdes, variagdes na velocidade do
som, refracao, diferencas de atenuacéao ou limitagdes fisicas do feixe, manifestando-
se como duplicagao de estruturas, ecos espurios, sombras acusticas, ganho posterior
ou deslocamento aparente de profundidade. Além disso, o desgaste de cristais e
cabos do transdutor pode gerar artefatos adicionais, reforgando a necessidade de
monitoramento continuo da uniformidade de imagem nos equipamentos (Grogan,
2023).

Paralelamente ao desenvolvimento tecnolégico, o marco regulatorio
brasileiro evoluiu de forma gradativa. Em 1998 foi publicada a Portaria MS/SVS n° 453
(Brasil, 1998), primeiro documento nacional voltado ao controle de qualidade em
diagnostico por imagem, embora ainda direcionado a equipamentos de radiagao
ionizante. No ano seguinte, em 1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), centralizando a regulamentagdo em ambito nacional.

ApoOs duas décadas de hiato na regulamentacdo dos equipamentos de
radiologia, foi estabelecida a Resolucao Diretoria Colegiada (RDC) n° 330 (Brasil,
2019), acompanhada pelas Instru¢cdes Normativas (IN) (Brasil, 2019).

Especificamente para ultrassonografia, a IN n° 58 (2020) determinou tolerancia
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maxima para variagado de uniformidade inferior a 4 dB, parametro destinado a indicar
degradagao sensivel do transdutor e risco de perda diagndstica (Brasil,2020).

Em 2020, o conjunto de normas brasileiras passou por mais uma
atualizacdo em quesitos de protecdo radiolégica, com a RDC n° 440/2020 (Brasil,
2020). Complementando, no ano seguinte, as Instru¢ées Normativas ganharam mais
uma atualizagdo. Para a ultrassonografia médica, a IN n°® 96/2021 ganhou mais um
teste, totalizando 12 testes, dando foco a uniformidade, com periodicidade de
aceitacdo, pds-reparos e anual, e tendo uma tolerancia de “< 4 dB do valor de
referéncia” (Brasil, 2021). Por ultimo, a RDC n° 611/2022 modernizou e consolidou
diversas normas, atualizando diretrizes anteriores e ajustando competéncias técnicas
e operacionais relacionadas aos servigos de diagnostico por imagem (Brasil, 2022)

Mesmo diante desse avanco normativo, no cenario brasileiro ainda nao
existe um protocolo consolidado por autoridades e detalhado para testes de controle
de qualidade em ultrassonografia. A ANVISA define os testes obrigatorios, sua
periodicidade e tolerancia, mas nao especifica o0 método de execugao, o que resulta
em heterogeneidade nas metodologias adotadas em diferentes servigos. Por isso,
torna-se necessario recorrer a protocolos internacionais para padronizagdo e
confiabilidade das avaliacoes.

Nesse contexto, destacam-se documentos importantes para o controle de
qualidade. O Report n® 01 da American Association of Physicists in Medicine (Goodsitt,
1998) apresenta o primeiro método formal de teste de uniformidade, baseado em
varredura de um objeto simulador homogéneo e avaliagcédo visual de artefatos. Em
seguida, o American Institute of Ultrasound in Medicine (Zaggebski, 2008) publicou
um manual com orientagbes para desligamento de pds-processamentos e
padronizacao de parametros, mantendo a analise essencialmente qualitativa. Ja a
European Federation of Societies for Ultrasound in Medicine and Biology (Kolman,
2012) organizou metodologias em quatro niveis de complexidade, sendo que, para o
nivel I, € recomendada a analise qualitativa, enquanto para o nivel || é recomendada
a utilizacdo de um software para realizacdo das analise.

Nos anos seguintes, surgiram softwares para automacao do controle de
qualidade. O QA4US introduziu analise semiquantitativa de uniformidade em faixas,
permitindo mensuracio de resolucéo, contraste e profundidade, embora ainda sem
valor numérico exato para comparagao direta com normas regulatérias (Vuorenmaa
et al., 2025).
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Em continuidade ao avancgo tecnoldgico, o Nottingham Hospitals NHS Trust
desenvolveu uma ferramenta capaz de avaliar parametros de inspegéao visual, como
resolucdo lateral, espessura de corte, penetracdo de baixo contraste, contraste em
tons de cinza e visibilidade de alvos anecoicos, reduzindo a subjetividade dessa
analise. Apesar de nao calcular uniformidade diretamente, o software possibilitava
detectar variagdes discretas no desempenho do equipamento, como escurecimento
regional, perda de sensibilidade e artefatos decorrentes de falhas de transdutor a partir
da razédo entre os valores médios de pixels dentro e fora das estruturas, expressos em
dB (Dudley, 2014).

Posteriormente, o ULTRAIQ automatizou testes com graficos de
intensidade, porém depende do objeto simulador (software pago) e néo retorna
uniformidade em dB (Long, 2018). Logo apds, o método de van Horssen descreveu a
analise de reverberagao em ar, gerando métricas objetivas, como Ucov (variabilidade
do sinal), Uskew (perda do feixe) e Ulow (menor intensidade registrada), o que
representa um marco para a quantificagao direta da uniformidade, embora ainda sem
expressa-la em decibéis (Lima,2025).

Diante desse cenario, verifica-se que, apesar dos avangos tecnolégicos e
normativos, a avaliacdo da uniformidade em ultrassonografia ainda carece de
métodos objetivos, padronizados e acessiveis, em fungao da heterogeneidade das
metodologias atualmente adotadas para o controle de qualidade em ultrassonografia.
Muitos dos protocolos e ferramentas atualmente disponiveis permanecem baseados
em analises qualitativas, dependem de objetos simuladores especificos ou softwares
proprietarios, ou ainda nao fornecem métricas diretas em decibéis compativeis com
as exigéncias regulatdrias vigentes. Dessa forma, evidencia-se a necessidade do
desenvolvimento de uma ferramenta computacional que possibilite a avaliacdo
quantitativa da uniformidade da imagem e da integridade dos canais dos transdutores,
visando contribuir para o aprimoramento e a padronizagdo das métricas utilizadas no
controle de qualidade da ultrassonografia médica com menor dependéncia do
operador e aplicabilidade a rotina pratica. E possivel desenvolver e validar uma
ferramenta computacional quantitativa, objetiva e acessivel, capaz de avaliar a
uniformidade da imagem e a integridade dos canais de transdutores de
ultrassonografia médica, fornecendo métricas em decibéis compativeis com as

exigéncias regulatérias vigentes e aplicaveis a rotina de controle de qualidade?
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3. CONCLUSAO

Com base nos resultados apresentados, o presente estudo desenvolveu,
implementou e validou uma ferramenta computacional em MATLAB destinada a
avaliacao quantitativa da uniformidade e da integridade da imagem de transdutores
de ultrassonografia.

O software autoral apresentou desempenho consistente quando
comparado ao QA4US, ferramenta amplamente utilizada e consolidada na literatura,
nao sendo observadas diferencas estatisticamente significativas entre os métodos,
conforme evidenciado pelo teste do qui-quadrado.

A analise dos transdutores realizada com o objeto simulador da Sun
Nuclear e o software associado indicou que, de forma predominante, os valores
obtidos estiveram em conformidade com os limites estabelecidos pela legislagao
nacional, embora tenham sido identificadas algumas nao conformidades pontuais. Por
sua vez, a utilizagdo do objeto simulador da CIRS demonstrou conformidade com a
Instrucdo Normativa n°® 96, além de valores proximos entre as diferentes estruturas de
decibéis de referéncia. Em contrapartida, para a estrutura hiperecogénica, os valores
de uniformidade apresentaram desvios, caracterizando situagdes de nao
conformidade.

Ainda assim, as analises realizadas demonstraram que o impacto do
posicionamento das regides de interesse (ROIs) foi, em geral, reduzido, indicando que
o software desenvolvido apresentou boa robustez frente as diferentes possibilidades
de selecao pelo operador.

Além disso, o aplicativo demonstrou capacidade efetiva de identificar

artefatos e alteracdes nos perfis de reverberacao, evidenciando sua utilidade pratica
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no monitoramento da integridade dos canais dos transdutores. A comparagao entre
imagens nos formatos DICOM e PNG indicou que diferentes métodos de aquisigao
ndo comprometeram significativamente a métrica de uniformidade, ampliando as
possibilidades de utilizagdo de diferentes tipos de imagens na rotina de controle de
qualidade.

Por fim, a andlise temporal entre os anos de 2024 e 2025 evidenciou
pequenas variagées nos valores de uniformidade, compativeis com o desgaste
esperado dos transdutores ao longo do tempo de uso, o que reforgou a importancia
da implementagao de rotinas periddicas de controle de qualidade.

Dessa forma, concluiu-se que o software desenvolvido constituiu uma
alternativa acessivel, objetiva e eficaz para a avaliagdo quantitativa da uniformidade
em ultrassonografia, representando uma contribui¢cdo relevante para as ferramentas

empregadas no controle de qualidade de equipamentos de ultrassonografia médica.
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