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Sdo Paulo, marco de 2026

NOTA TECNICA: REQUISITOS DE DESEMPENHO PARA OS MONITORES MEDICOS
DIAGNOSTICOS DE LEITURA DE MAMOGRAFIA DIGITAL

1. INTRODUCAO

A qualidade dos monitores utilizados para a leitura de mamografia digital tem um
efeito direto na interpretacdo das imagens. A utilizacdo de monitores ndo calibrados ou
configurados de modo incorreto pode comprometer o processo de diagndstico e
consequentemente a qualidade geral do exame. Isso porque, em algumas situacdes, as

diferencas de contraste entre o tecido normal e o tecido doente na mama sdo muito sutis.

2. CATEGORIAS DOS MONITORES

Os monitores s3ao divididos em quatro categorias, de acordo com o uso,

apresentando requisitos variados de desempenho e avalia¢do (+%3):

(a) Monitores Médicos Diagndsticos: sao os monitores usados para a interpretacao das
imagens médicas. Embora sejam tipicamente usados pela Radiologia, também podem
estar presentes em outras especialidades médicas. Necessitam de requisitos de
desempenho mais rigorosos em relagdao aos demais: maior luminancia, menor tamanho
de pixel, maior profundidade do bit, menor ruido e controles internos para estabilidade
de luminancia a longo prazo e calibracdo. Como resultado desse aumento no
desempenho e na capacidade, os monitores diagnésticos costumam ser

substancialmente mais caros do que os monitores comerciais padrao.
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(b) Monitores de Visualizagdo: refere-se a qualquer monitor usado durante a aquisi¢do e
geracao das imagens médicas, assim como aos monitores utilizados para a reconstrucao
e processamento pds-aquisicdo das imagens. Eles podem ou ndo estar localizados no
console de aquisicdo da imagem. Devido a importancia na cadeia diagndstica, devem
atender a padrdes minimos de desempenho, porém com requisitos menos rigorosos do

gue os utilizados para os monitores médicos diagndsticos.

(c) Monitores Clinicos: em algumas especialidades clinicas, como na Emergéncia, existe a
necessidade de o médico especialista visualizar em monitores as imagens do paciente
antes da interpreta¢dao e do laudo do radiologista, com o objetivo de tomar decisdes
clinicas e cirurgicas imediatas. Esses monitores sdo denominados monitores clinicos.
Como as imagens visualizadas nesses monitores podem afetar diretamente as decisdes,
eles devem ter um desempenho ideal semelhante aos monitores diagndsticos. No
entanto, tendo em consideracdo que a participacdo no fluxo de interpretacao da imagem
varia entre as diferentes instituicdes, recomenda-se que os requisitos de desempenho

sejam estabelecidos com base no uso especifico de cada caso.

(d) Monitores de Registro Médico Eletrénico ou Prontudrio: as imagens de um paciente
geralmente s3ao visualizadas varias vezes apds a interpretacdo e laudo final do
radiologista. Isso pode ser feito pelo médico de referéncia durante a consulta ou por um
cirurgido como parte do planejamento no centro cirdrgico. Nesse caso, os monitores
utilizados sdo classificados como monitores para exibicao do registro médico eletrénico
(RME). Um servico pode decidir usar para esta finalidade monitores comerciais padroes
gue ndo possuem controles especificos de calibracdo e luminancia. No entanto, deve-se
ter atencdo sobre a importancia dessa visualizacdo no fluxo de trabalho. Se a
interpretacdao da imagem nesse momento afetar a conduta dos pacientes, os requisitos
para os monitores médicos diagndsticos devem ser aplicados.
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3. REQUISITOS PARA OS MONITORES MEDICOS DIAGNOSTICOS EM MAMOGRAFIA

Muitos fatores contribuem para a qualidade da imagem de um monitor.
Especificamente para os monitores diagndsticos utilizados para a mamografia, alguns

requisitos devem ser seguidos para se ter uma boa qualidade de interpretacao:

(a) Luminéncia (L): refere-se a intensidade da luz visivel emitida a partir de uma area
unitaria da superficie da tela. Como a percepcao do brilho e do contraste é determinada
em parte pela luminancia, o controle de qualidade desse parametro é essencial para uma
boa exibicdo da imagem. Varios parametros associados a luminancia sdo usados nessa
avaliacdo, incluindo a lumindncia ambiente (Lams), lumindncia minima (Lmin), luminéncia

madxima (Lméx), taxa de lumindncia (TL) e a resposta da luminancia (RL).

e Lumindncia do ambiente (Lamp): quando o monitor estiver desligado, ainda
assim a superficie da tela mostrara algum brilho devido a luz difusa refletida
na sala. Isso é chamado de “luminancia do ambiente” e deve ser igual ou

menor do que 1/4 da luminancia do menor valor de cinza (Lmin) %3,

e Lumindncia minima incluindo o componente da iluminagdo ambiente (L’min):
como a resposta do sistema visual humano, mesmo quando ja adaptado, é
ruim em regides escuras, a Lmin (luminancia do menor valor de cinza) ndo deve
ser extremamente baixa. Dessa forma, a lumindancia minima incluindo o
componente da iluminacdo ambiente (L'min= Lmin + Lamb), deve ser de pelo

menos 1,2 cd/m? para interpreta¢cdo de mamografias (3,
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e Lumindncia mdxima (Lmax): Os fabricantes de telas geralmente
fornecem telas especificas para mamografia com Lmax mais alta. O brilho mais

alto dessas telas permite que o usuario opere em luminancias mais altas com

maiores tempos de vida para se obter um contraste adequado. Para monitores
de mamografia, o valor minimo da Lmsx deve ser de 420 cd/m? ou maior 3. J&
para os que desejam um contraste melhor e mais otimizado, recomenda-se

uma Lmsx calibrada acima de 450 cd/m?14.

® Resolu¢do: Normalmente 5 megapixels (5MP_(matriz _2025x20248)) ou

superior. Isso permite o mapeamento de pixels 1:1, garantindo que

microcalcificagdes minusculas ndo sejam "borradas" pela escala.

e Taxa de lumindncia (TL): as caracteristicas de contraste percebidas em uma
imagem no monitor dependem da proporg¢ado entre Lmax (luminancia do maior
valor de cinza) e Lmn (luminancia do menor valor de cinza). Essa é a taxa de
luminancia (TL), que ndo é a mesma que a taxa de contraste frequentemente
informada pelos fabricantes de monitores. Idealmente, todos os monitores em
um servigo devem ter a mesma taxa para que a apresentagdo seja semelhante.
Para obter uma TL adequada para a interpretacdao de mamografias (TL 2 350)

(1), 0 L'min deve ser de 1,2 cd/m? e 0 Lmsx deve ter pelo menos 420 cd/m? (134,

e Resposta da lumindncia (RL): refere-se as altera¢des da luminancia de um
monitor conforme os niveis de cinza na imagem, tendo um impacto direto na
sua visualizacdo. A calibracdo da RL ajuda a garantir um contraste adequado

nos varios niveis de cinza exibidos. Para a calibracdo da RL, esta Nota Técnica
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recomenda o uso da Funcdo da Apresentacdo da Escala de Cinzas (Gray Scale
Display Fuction — GSDF) de imagens padrdao DICOM (Digital Imaging and
Communication in Medicine). A calibragdo da RL por meio da DICOM/GSDF visa
proporcionar um contraste visual semelhante entre os niveis adjacentes de
cinza ao longo de toda a faixa dindmica da tela de um monitor, sendo
amplamente adotada para o controle da qualidade da visualizacdo de imagens

médicas de padrdo DICOM.

(b) Contraste: dentro do intervalo de luminancia do monitor deve-se conseguir observar
aimagem em uma escala de cinza adequada, que deve ser medida e mantida ao longo do
tempo. A resposta de contraste dos monitores para a leitura de mamografia deve estar
dentro de 10% da Fungdo da Apresentacdo da Escala de Cinzas (DICOM/GSDF) para toda
a faixa de resposta de luminancia ©®). O sistema visual humano é limitado, fazendo com
gue a percepcao humana para variacbes de contraste ndo seja linear. A Funcdo da
Apresentacdo da Escala de Cinzas (DICOM/GSDF) tem como base a sensibilidade do olho
humano, sendo este mais sensivel a mudancas de luminancia em areas claras da imagem
do que em dreas escuras. Para que haja uma linearizagdo na percep¢ao humana aos
diferentes niveis de luminancia numa imagem digital, a calibragdao do monitor por meio
da DICOM/GSDF deve ser feita periodicamente. Ela ajusta o brilho fazendo uma mudanca
equivalente no valor do pixel (p-value), o que resulta no mesmo nivel de percepc¢ao para

todos os niveis de luminancia 3:67),

(c) Profundidade de bit: um monitor deve apresentar com precisdo as informagdes da
imagem mamografica com um numero suficiente de valores em escala de cinza para
evitar a perda do contraste da mamografia e eliminar artefatos de contorno. A
profundidade de bits das imagens mamograficas deve ser pelo menos 8, correspondendo

a 256 valores na escala de cinza. Poucos estudos mostram vantagens de dispositivos de
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exibicdo com maior profundidade de bits 3.

4. AVALIAGAO DO DESEMPENHO DOS MONITORES MEDICOS DE MAMOGRAFIA

O desempenho dos dispositivos de visualizacdo de imagens médicas utilizados em
qualquer modalidade de diagndstico ou na prdtica clinica deve ser avaliado
periodicamente e cumprir padrdes de conformidade estabelecidos. A avaliagdao constante

tem o objetivo de manter, ainda que haja degradagdao com o passar do tempo, um padrdo
aceitavel de qualidade da imagem nos quesitos: brilho, distorcdo geométrica,
profundidade do bit, reflexdo, resolucdo espacial, luminancia, presenca de artefatos e
uniformidade da tela de exibicdo 8. Todos estes requisitos sdo alcancados quando os
monitores sdo calibrados e avaliados periodicamente.

O ruido, junto com contraste e resolugao espacial, € uma propriedade fundamental
gue determina a conspicuidade das descobertas em uma imagem. O ruido pode
obscurecer a visibilidade das descobertas, bem como contribuir para a fadiga do leitor.
Além do ruido da imagem, variagdes aleatérias na intensidade do sinal de uma imagem
exibida podem ser introduzidas pelo ruido causado pela prépria tela do cristal liquido
(LCD). Assim sendo, a correcao dos padrdes de ruido no painel LCD também deve ser
executada para alcancar a uniformidade da tela dentro de requisitos especificos.

O fabricante do monitor fornece um software para executar a calibracdo da
uniformidade e da curva DICOM/GSDF de forma automatica, e periddica, utilizando um
fotobmetro (equipamento de mede a quantidade de luz emitida). O conjunto fotémetro,
gue pode ser interno ou externo ao monitor, juntamente com o software, corrige nao
uniformidades de respostas dos valores de pixel e ajusta os valores de luminancia dentro
da curva DICOM /GSDF definida pelo fabricante. A maioria dos fabricantes define a
necessidade de execugdo da calibracdo DICOM/GSDF trimestralmente, ou, no minimo,
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semestralmente. Por que um monitor precisa ser calibrado? Para garantir que a
caracterizagdo de uma estrutura ndo varie com o tempo, no mesmo monitor ou entre
monitores diferentes.
Quando as calibracbes sdo executadas e o resultado apresenta um desvio acima dos
limites de tolerancia, o software sinaliza que a interven¢gdao manual é necessaria para
efetuar as corregdes.

Outras avaliacdes devem ser regularmente executadas utilizando as recomendacdes
do grupo de trabalho da Associagdo Americana de Fisicos em Medicina (AAPM), o AAPM
Task Group 18> e o AAPM Task Group 270'. Este grupo desenvolveu procedimentos

padronizados de avaliacdo de desempenho de monitores por meio de imagens de testes
gue determinam qualitativamente os parametros de desempenho citados acima. Mas é
importante saber que a eficicia das avaliagdes qualitativas é limitada, e deve ser
considerada quando a avaliagdo quantitativa ndo for possivel, ou para testes mais
frequentes, por exemplo, a garantia de qualidade didria ou semanal de uma estacdo de
trabalho de revisdao diagndstica. A avaliacdo qualitativa da funcao de resposta de
luminadncia é especialmente dificil porque o sistema visual humano ndo é tdo preciso
guanto um fotébmetro ao avaliar a aderéncia da resposta de luminancia com o DICOM
GSDF. Por esse motivo, o conhecimento do usuario e a compreensao das especificagcdes
e limitacbes do padrdo de teste podem ajudar a determinar métodos eficazes para
avaliacdo qualitativa?.

A periodicidade das avaliagGes pode ser diaria (padrdao TG 18 QC, semanal, ou sempre
gue houver necessidade devido a identificacdo de algum problema de qualidade da
imagem.

As rotinas de controle de qualidade dos monitores requerem procedimentos
padronizados. Uma vez que um monitor tenha sido adquirido e calibrado, deve ser
regularmente testado por um fisico médico qualificado para garantir a conformidade de
seus parametros de desempenho®.
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5. QUESTAO DOS MONITORES COMERCIAIS NAO ESPECIFICOS PARA LEITURA DE
MAMOGRAFIA

A gquestdo sobre os monitores comerciais ndo diagndsticos decorre do fato que
mesmo tendo grandes matrizes de pixels que produzem imagens de alta resolugao
espacial (4k por exemplo), ndao sdao calibraveis de forma automadtica na escala
DICOM/GSDF de tons de cinza em termos de luminancia, o que compromete a resposta
em contraste do monitor, cuja importancia na mamografia esta claramente definida. Para
a calibragdo de tais monitores, é preciso recorrer a um software e fotbmetro de terceiros

e realizar apenas a calibracdo DICOM/GSDF de forma manual.

Um monitor comercial pode, quando novo, por exemplo, exibir imagens dentro da
escala de luminancia adequada para a leitura das imagens para laudo. Entretanto, como
os intervalos de lumindncia ndo sdo aqueles exibidos na escala DICOM/GSDF, pode haver
um comprometimento na visualizacdo de mudancas sutis no padrao dos tecidos. E como
estes monitores ndo tém software de calibragdo no modo automatico, nao é possivel
estabelecer uma rotina de controle de qualidade automaticamente programada, exigindo
sempre intervencao manual. Nestas condicOes as correcdes se necessarias sdo muito mais
complexas ou inexistentes. Sendo assim, o uso de tais modelos de monitores nao é

recomendado para mamografia.
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6. LEGISLACAO ATUAL NACIONAL E INTERNACIONAL PARA OS MONITORES MEDICOS
DIAGNOSTICOS PARA MAMOGRAFIA

E fundamental o estabelecimento de especificacdes técnicas minimas para os
monitores utilizados na leitura de mamografia. Entretanto, estas especificagdes
apresentam variacdes entre os paises. Nos Estados Unidos, a Food and Drug
Administration (FDA) exige monitores de 5 megapixels (5 MP — matriz 2056x2048) para a
leitura de mamografia3.

Monitores coloridos de 5 MP ou superior podem ser utilizados para diagndéstico
em mamografia pois o algoritmo para calibracdo em cores gera resultados consistentes e
aumenta a linearidade perceptual para visualizacdo em cores e em tons de cinza,
mantendo-se ao mesmo tempo compativel com o DICOM GSDF °.

A exibicdo de cores os torna mais versateis para exames abrangentes de imagem
da mama, e permite visualizar imagens de tomossintese 2D e 3D em escala 1:1 sem
necessidade de panordmica ou zoom excessivos &°. Outros estudos mais recentes
compararam monitores de 5 MP e 8 MP, sem demonstrar diferengas significativas na

deteccdo do cdncer de mama e no tempo de andlise 191,

No Brasil, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
publicou a RDC N2 611/2022%2. No Art. 74, da RDC 611: Monitores utilizados para laudo
devem ser especificos para esse fim, compativeis com as caracteristicas das imagens de
cada modalidade assistencial, sendo proibida a utilizagdo de monitores convencionais ndo
especificos para essa finalidade. E um ponto bastante importante, mas geralmente
negligenciado pelos usuarios esta descrita no Art.77 paragrafo Ill - assegurem que os

equipamentos e dispositivos utilizados nos testes e avaliacOes satisfacam os requisitos
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estabelecidos nesta Resolucdo, nas instrucdes de uso dos fabricantes e nas demais
normativas aplicdveis. A questao relacionada aos fabricantes é a de maior relevancia para
0s monitores, pois para estes a calibracdo DICOM/GSDF deve ser realizada de preferéncia
com periodicidade trimestral, ou no minimo semestralmente, conforme ja citado acima,
no item 4.

Como parte da RDC 611, a Instrugdo Normativa (IN) N° 92/2021%3 estabelece
requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga de sistemas de
mamografia, bem como a relacdo minima de testes de aceitacdo e de controle de
qualidade que devem ser realizados pelos servicos, determinando as respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricao.

Quanto aos requisitos de desempenho e aceitagdao, o artigo 62 apresenta as
condi¢des dos procedimentos e equipamentos de mamografia que inabilitam o seu uso.
Para o item monitores, seria o caso de o servico utilizar monitor para diagndstico e laudos
gue ndo seja especifico para mamografia. A IN° 92/2021 descreve também os testes que
devem ser desenvolvidos nos monitores, sua periodicidade e limites de tolerancia:

e Luminancia minima dos monitores para diagndstico: > 350 cd/m2, sem nivel de

restricao.

e Uniformidade da Luminancia: £ 20%, sem nivel de restrigao.
e |luminancia da sala de laudos: < 50 lux e nivel de restricao > 100 lux.
* Todos os testes tém as seguintes periodicidades para avaliacdo: Teste de aceitacdo,

anual ou apds reparos.
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Quanto a obrigatoriedade de os monitores para mamografia possuirem softwares de
calibracdo automatica DICOM GSDF e sua respectiva periodicidade de calibracdo, estdo
descritos na RDC 611/2022 Art. 29: Os testes de aceitacdo e constancia previstos nas
demais normativas aplicaveis e nas instrucdes de uso dos fabricantes devem ser
executados conforme protocolos nacionais oficiais ou internacionais dos quais o Brasil
seja signatario 2. O Colégio Brasileiro de Radiologia, no Programa de Qualidade em
Mamografia, recomenda que a imagem digital deve ser lida em monitor com calibragao
automatica DICOM/GSDF de, no minimo, 5 megapixels (5 MP), monocromatico ou

colorido, ou em filme especifico para mamografia obtido em impressora apropriada.

A “estacdo de trabalho do técnico” é aquela utilizada pelo técnico durante o
processo de aquisicao e controle de qualidade (CQ) de um exame. Um monitor de alta
resolucao semelhante ao da estacdo de trabalho de interpretagdao principal é
recomendada®3*. Ela também deve estar em conformidade e calibrada conforme o
padrdo DICOM GSDF. Deve-se usar um monitor com a mesma luminancia maxima (por
exemplo, 400 cd/m?) que a utilizada pelo médico responsavel pela interpretacdo. Uma

estacdo de 3 MP (matriz 2048 x 1536) é suficiente para servigos que nao realizam bidspias

2,3

7. RECOMENDAGCAO FINAL

Dessa forma, a Comissdao Nacional de Mamografia do Colégio Brasileiro de
Radiologia (CBR), em conjunto com a Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM) e com a
Federagdo Brasileira das Associagdbes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO),
recomenda que para a leitura da mamografia digital seja utilizado um monitor
normatizado com as seguintes especificacdes:

(a) Monitor médico diagndstico para radiologia mamaria;
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(b) Resolugdo de 5 megapixels (5 MP) para monitores monocromaticos ou 5MP ou
maior para monitores coloridos.

(c) Calibragao automatica para exibicao de escala DICOM, com luminancia minima
(L'min) igual ou acima de 1,2 cd/m? e maxima (Lmsx) igual ou acima de 420 cd/m?2.

(d) Os monitores para a interpretagao de mamografias devem exibir uma taxa de

luminancia TL2 350 .
Este parecer serd revisado periodicamente.

Atenciosamente,

Comissdo Nacional de Mamografia
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