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INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - RJ

Estudo Técnico Preliminar 476/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25410.015627/2025-21

2. Descricao da necessidade

Comissionamento de acelerador linear modelo Halcyon marca Varian que sera instalado no Hospital de Cancer I no
segundo trimestre de 2026

O avango tecnolégico na Radioterapia tem promovido uma transformacao significativa no panorama do tratamento oncolégico. No contexto do Instituto
Nacional do Cancer (INCA), a modernizagdo do parque tecnolégico é fundamental para garantir a continuidade da assisténcia de exceléncia, a seguranca
dos pacientes e a adesdo aos padrdes internacionais de qualidade. A implantacdo de um acelerador linear de gantry fechado, modelo Halcyon (Varian
Medical Systems), representa um marco nesse processo, exigindo a execugdo integral do comissionamento fisico e dosimétrico antes do inicio de sua
operacdo clinica.

O comissionamento constitui a etapa essencial de verificacdo, calibracdo e validacdo de todos os parametros fisicos e clinicos do acelerador linear,
assegurando que o desempenho do equipamento esteja conforme as especificagdes do fabricante e as recomendacgdes das principais entidades reguladoras
e cientificas internacionais. Este processo compreende medicdes de feixe, caracterizacdo dosimétrica, validacdo dos algoritmos de calculo de dose e
checagem dos sistemas de controle, imagem e posicionamento. De acordo com as recomendacdes da International Atomic Energy Agency (IAEA),
descritas nos relatérios TRS-398 e TRS-483, e da American Association of Physicists in Medicine (AAPM), especialmente nos relatérios,
especialmente nos documentos TG-106 e TG-142, o comissionamento é indispensavel para garantir rastreabilidade metrolégica e seguranga em
tratamentos de radioterapia com aceleradores lineares.

O modelo Halcyon, em particular, apresenta caracteristicas técnicas diferenciadas — como colimador duplo rotativo, auséncia de flattening filter (feixes
FFF), sistema de imagem integrado e arquitetura de controle totalmente automatizada — que impdem requisitos especificos para o processo de
comissionamento. A realizacdo desse procedimento requer equipamentos de medi¢do de alta precisdo, detectores apropriados para feixes de fétons FFF,
fantomas compativeis e metodologias ajustadas aos algoritmos de célculo Acuros XB e AAA, bem como a geometria particular do gantry fechado. Tais
fatores reforcam a necessidade de uma abordagem técnica especializada, com dominio sobre protocolos de calibracdo, linearidade de dose, perfis
transversais e verificacdo de simetria, flatness e qualidade do feixe.

Em conformidade com as normas NN 3.01, NN 3.06 e NN 6.10 da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), bem como as Resolu¢ées RDC
n° 20/2006 e RDC n° 50/2002 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), é obrigatdria a realizagdo de comissionamento e calibracdo de
todo equipamento de radioterapia antes de seu uso clinico, com documentacdo técnica formalmente registrada e disponivel para auditorias e inspegdes.
Esses dispositivos legais reforcam a responsabilidade do servico em assegurar que cada unidade terapéutica opere dentro dos limites de precisdo e
seguranca exigidos para tratamentos radioterapicos.

Dada a complexidade do processo e o carater critico dessa etapa para a seguranca e efetividade dos tratamentos, o servico de comissionamento deve ser
executado por empresa especializada, com experiéncia comprovada em equipamentos de radioterapia de alta energia e equipe composta por fisicos
meédicos qualificades. A contratacdo visa assegurar a confiabilidade dos dados obtidos, a rastreabilidade metrol6gica dos resultados, a emissdo de
relatérios técnicos certificados e a integracdo dos parametros fisicos ao sistema institucional de planejamento e controle de qualidade do INCA.

Assim, a contratacao do servico de comissionamento do acelerador linear modelo Halcyon constitui requisito indispensavel a entrada em operagao
segura e conforme as normas técnicas e regulatérias vigentes. A realizagdo desta etapa por empresa tecnicamente qualificada garantird a aderéncia aos

padrdes nacionais e internacionais de seguranca radiolégica, a precisdo dos tratamentos oferecidos e a manutencdo do papel do Instituto Nacional do
Cancer como centro de referéncia nacional em Radioterapia de alta complexidade no dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS).

Referéncias Técnicas e Normativas

1. IAEA - International Atomic Energy Agency. Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy: An International Code of
Practice for Dosimetry based on Standards of Absorbed Dose to Water (TRS-398). Vienna: IAEA, 2000.
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2. IAEA - International Atomic Energy Agency. Dosimetry of Small Static Fields used in External Beam Radiotherapy (TRS-483). Vienna:
IAEA, 2017.

3. AAPM - American Association of Physicists in Medicine. TG-106: Accelerator Beam Data Commissioning Equipment and Procedures. Med.
Phys., 35(9):4186-4215, 2008.

4. AAPM - American Association of Physicists in Medicine. TG-142: Quality Assurance of Medical Accelerators. Med. Phys., 36(9):4197-
4212, 2009.

5. CNEN - Comissdo Nacional de Energia Nuclear. Norma NN 3.01: Diretrizes Bdsicas de Protecdo Radioldgica. Rio de Janeiro: CNEN, 2014.

6. CNEN - Comissao Nacional de Energia Nuclear. Norma NN 3.06: Requisitos de Seguranca e Prote¢do Radiolégica para Servigos de
Radioterapia. Rio de Janeiro: CNEN, 2014.

7. CNEN - Comissao Nacional de Energia Nuclear. Norma NN 6.10: Requisitos para Certificagdo e Operag¢do de Equipamentos de
Radioterapia. Rio de Janeiro: CNEN, 2018.

8. ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002: Regulamento técnico para
planejamento, programagdo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satide.

9. ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n° 20, de 2 de fevereiro de 2006: Regulamento técnico para o
funcionamento dos servigos de radioterapia.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Secdo de Fisica Médica Saulo Santos Fortes

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

1) Objeto e escopo minimo

® Objeto: execucdo integral do comissionamento fisico-dosimétrico de um acelerador linear de gantry fechado (Varian Halcyon) e do
comissionamento/validacao do TPS Eclipse v18.1 (AAA e Acuros XB), incluindo geragdo, revisdo e entrega dos dados de feixe, testes de
desempenho mecanico/geométrico, validagoes de célculo e documentagdo técnica completa. Basear-se em AAPM TG-106, TG-142, MPPG 5.a
/5.b e IAEA TRS-398/483.

® Escopo minimo de atividades:

1. Dosimetria de referéncia e caracterizacao de feixes FFF (perfis, PDD/TMR, output factors, OFs de campos pequenos, dependéncia
com taxa de dose) segundo TRS-398 e TRS-483.

2. Verificacoes mecanicas/geométricas (isocentro, coincidéncia feixe-imagem, MLC, mesa de tratamento, lasers, IGRT/CBCT) com
tolerancias TG-142.

3. Configuracao e modelagem de feixe no Eclipse v18.1 (AAA/Acuros XB), com validacdo independente por medigoes (campos
simples, heterogeneidades, IMRT/VMAT, campos pequenos), conforme MPPG 5.a/5.b e TG-106.

4. Portal dosimetry/QA de paciente: criacdo de planos-teste e critérios de aceitacdo (gamma global/local) consistentes com MPPG 5.a/5.
b e registrar desempenho.

5. Relatérios e dossié técnico com descritivo completo de todos os dados coletados, verificados e inseridos no sistema de planejamento
com rastreabilidade metrolégica quando adequado ao dado, incertezas, certificados de calibragdo e checklist de conformidade com RDC
20/2006 e CNEN NN-6.10.

2) Qualificacdo da empresa e da equipe

® Empresa especializada em comissionamento de aceleradores lineares. Idealmente, que j& tenha comissionado um equipamento
Varian Halcyon e sistema de planejamento Eclipse versdo 16.0 ou maior.

® Requisitos minimos:

2de6



® 1 fisico(a) médico(a) sénior com certificacio CNEN - Especialista em Fisica Médica em Radioterapia e titulo ABFM,
desejavel experiéncia comprovada em Halcyon e modelagem AAA/Acuros.

3) Equipamentos, padrdées e infraestrutura (minimos a serem providos pela contratada)

Dosimetria de referéncia: camara tipo Farmer (volume 0,6 cc) + eletrometro com calibragdo vigente e rastreabilidade RBC/INMETRO;
termometro, bardmetro e higrometro certificados.

Campos pequenos/FFF: detector de pequeno volume conforme TRS-483, documentagdo dos k_Q_ e fatores de corregdo.

Aquisicao de dados: tanque de agua 3D motorizado com sistema de posicionamento compativel com Halcyon (TG-106/TG-142).

Computacao/TPS: acesso operacional ao Eclipse v18.1 e Beam Configuration/Reference Guides; registro dos parametros do modelo e dos
arquivos de configuracdo (AAA/Acuros).

Calibracao: apresentar certificados validos (RBC/INMETRO ou equivalentes internacionais) de todos os instrumentos utilizados.

4) Entregaveis e propriedade dos dados

Dados brutos de aquisicdo (perfis, PDD/TMR, OFs) em formato aberto (CSV/ASCII) + metadados completos (setup, SSD/SAD,
profundidades, tamanhos de campo, taxas, filtros, série dos detectores, incertezas tipo A/B). (TG-106)

Dados refinados e arquives do modelo: pacotes de Beam Data/Config do Eclipse 18.1 (AAA/Acuros), com versdo e checksums; RTPlan
/RTDose DICOM dos casos-teste.

Relatorio técnico completo: metodologia, equipamentos e certificados, condigdes ambientais, incertezas, resultados, ndo-conformidades e
acdes, tabelas de tolerancias (TG-142), listas de verificacio MPPG 5.a/5.b, e declaracdo de conformidade com RDC 20/2006 e CNEN NN-
6.10.

Transferéncia de informacoes: reunido de fechamento com descrigdo detalhada apés coleta dos dados junto a equipe de fisicos do INCA.

Propriedade e confidencialidade: todo o contetido (dades, relatérios, arquives TPS, scripts) é propriedade do INCA; vedada a divulgacdo
sem anuéncia formal.

5) Critérios de aceitacdo (exemplos alinhados as diretrizes)

Coeréncia interna dos dados (reprodutibilidade, continuidade dos perfis, coeréncia PDD vs. perfis vs. OFs) segundo TG-106.
Tolerancias TG-142 atendidas para testes geométricos/mecanicos/IGRT, com registros e evidéncias.
Valida¢do TPS (MPPG 5.a/5.b):

® Campos quadrados/retangulares em agua: <2%/2 mm (>95% dos pontos) ou justificativa técnica;

® Planos IMRT/VMAT/heterogeneidades: y 3%/2 mm >95% (limiar 10%), com investigacdo de discrepancias.

Checklist de conformidade regulatéria (RDC 20/2006, CNEN NN-6.10) assinado pela contratada.

6) Prazos, apoio e seguranca

Plano de trabalho com cronograma detalhado (etapas de aquisi¢do, modelagem, validacdo, treinamento, entrega de dossié).
Apoio do contratante: disponibilizacdo da sala, acesso ao TPS, periodos livres de maquina e equipe de operacao.

Seguranca radiologica: atuacdo conforme RDC 20/2006 e CNEN NN-6.10; EPIs, POPs, andlise de riscos e comunicagdo de incidentes.

5. Levantamento de Mercado

Estes servigos sdo oferecidos por fisicos independentes e/ou empresas de fisica médica e protecdo radiolégica. Informo aqui os nomes de alguns fisicos e
/ou empresas que atuam neste mercado atualmente:

- Dosimetrika

- Dosemed

- RTCON
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6. Descricao da solucao como um todo

Execucdo integral do comissionamento fisico-dosimétrico de um acelerador linear de gantry fechade (Varian Halcyon) e do comissionamento
/validacdo do TPS Eclipse v18.1 (AAA e Acuros XB), incluindo geragdo, revisdo e entrega dos dados de feixe, testes de desempenho mecanico
/geométrico, validagoes de célculo e documentacao técnica completa. Basear-se em AAPM TG-106, TG-142, MPPG 5.a/5.b e IAEA TRS-398/483.

Escopo minimo de atividades:

1. Dosimetria de referéncia e caracterizacao de feixes FFF (perfis, PDD/TMR, output factors, OFs de campos pequenos, dependéncia com taxa
de dose) segundo TRS-398 e TRS-483.

2. Verificacoes mecanicas/geométricas (isocentro, coincidéncia feixe-imagem, MLC, colimacdo dupla, mesa de tratamento, lasers, IGRT/CBCT)
com tolerancias TG-142.

3. Configuracdao e modelagem de feixe no Eclipse v18.1 (AAA/Acuros XB), com validacdo independente por medicdes (campos simples,
heterogeneidades, IMRT/VMAT, campos pequenos), conforme MPPG 5.a/5.b e TG-106.

4. Portal dosimetry/QA de paciente: criacdo de planos-teste e critérios de aceitacdo (gamma global/local) consistentes com MPPG 5.a/5.b e
registrar desempenho.

5. Relatorios e dossié técnico com descritivo completo de todos os dados coletados, verificados e inseridos no sistema de planejamento com
rastreabilidade metrolégica quando adequado ao dado, incertezas, certificados de calibracdo e checklist de conformidade com RDC 20/2006 e
CNEN NN-6.10.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

1 (um) servigo de comissionamento de um unico acelerador linear.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 23.000,00

Valor conforme estimativa do DFD 401/2025 (R$ 23.000,00)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Trata de servigo tinico, ndo havendo parcelamento da solugdo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

O servigo sera executado imediatamente ap6s a instalacao do acelerador linear Halcyon, sendo mandatério para obter sua autorizagdo de funcionamento
junto a CNEN.

A instalacdo do equipamento esta planejada para o final do segundo trimestre de 2026, e depende da conclusdo do processo 25410.015276/2024, que
trata da contratac@o de projetos e obra para adequagdo da casamata que ird abriga-lo. O servigo também depende da instalacdo do equipamento Halcyon,
objeto de contratacdo do processo SEI 25410.015275/2024-22.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Este servigo esta previsto no Plano de Contratacdo Anual (PCA 2026) N. 401/2025
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Proporcionar a implementacdo clinica do novo acelerador Halcyon comprado pelo processo SEI 25410.015275/2024-22, bem como o licenciamento da
instalagdo para operar o mesmo.

13. Providencias a serem Adotadas

A contratagdo do presente servigo precisa estar concluida antes da instalagdo do aceleador linear Halcyon, ou seja, até maio de 2026

14. Possiveis Impactos Ambientais

Informamos que ndo hd produgdo de residuos na execugdo do presente servigo e ndo identificamos nenhuma acéo, dentro do escopo contratado, que gere
impacto ambiental

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

O servico existe e é realizado no mercado nacional com ampla qualidade e especificidade e de acordo com as demandas da institui¢do. O valor de
mercado ndo se mostra desproporcional nem inadequado a execucdo do servigo. Com isso, consideramos viavel, adequado e necessario.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horéario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

SAULO SANTOS FORTES
Chefe da Secdo de Fisica Médica

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/11/2025 as 09:52:56.

MAIRA RIBEIRO DOS SANTOS
Chefe Substituta da Secdo de Fisica Médica

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/11/2025 as 09:32:04.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

LUIS CLAUDIO GONZAGA DONADIO
Analista em C&T

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/11/2025 as 11:09:36.
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