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1. INTRODUCAO

O cancer de mama € a primeira causa de mortalidade de mulheres, no Brasil
(INCA). A incidéncia e a mortalidade por cancer vém aumentando no mundo, em parte
pelo envelhecimento, pelo crescimento populacional, mas, também, pela mudanca na
distribuicdo e na prevaléncia dos fatores de risco de céncer, especialmente 0s
associados ao desenvolvimento socioeconomico (INCA, 2020).

De acordo com o Ministério da Saude, existem, 2.922 mamaografos disponiveis no
Sistema Unico de Sautde, além disso nos ultimos 3 anos foram realizados 12,4 milhGes
de enxames em todo pais de forma gratuita. No SUS, a oferta média nacional de
mamaografos é de 1,3 aparelho por 100 mil habitantes.

De acordo com dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES, 2022), o estado de Sergipe, conta com 26 mamografos disponiveis no SUS,
13 deles na capital do estado. Tem uma média de 2,3 mamografos a cada 100 mil
habitantes.

Conforme os dados dos Sistema de Informagdes de Cancer (Siscan,2022), foram
realizados 45.744 enxames de mamografia em 2021 no estado de Sergipe. Segundo
0 INCA, somente pelo SUS (2022) foram feitos no estado de Sergipe 25.304 exames
de pacientes com faixa etaria entre 50-69.

Os dois maiores hospitais de referéncia para exames de cancer de estado sdo o
Hospital de Urgéncia de Sergipe (HUSE) e o Hospital Universitario de Sergipe. O
primeiro conta com dois mamografos, um produz uma imagem com filmes
digitalizados (CR) e o outro um receptor de imagem digital e o segundo com um
mamografo CR. Ambos o0s hospitais contam com equipe de fisicos médicos
responsaveis pelos controle de qualidade desses aparelhos.

Controle de qualidade (CQ) é o termo usado para descrever um programa de
testes de uma tecnologia para garantir que ela opera dentro de um nivel aceitavel de
seu desempenho ideal. Esse processo abrange uma ampla gama de atividades,
incluindo o treinamento, a avaliacdo e a educacdo continuada de profissionais das
técnicas radioldgicas e radiologistas, a selecdo de equipamentos, a divulgacdo dos
resultados dos testes e a manutencao dos registros (YAFFE, 2011).

Neste relatério estdo apresentados os estudos que foram realizados ao longo do
projeto. Embora a finalidade do projeto fosse realizar o estudo sobre garantia de
gualidade em mamografia em Sergipe, foram preparados documentos para realizagcao
de testes em mamografia, de forma a aprender sobre o tema em questéo.

1.1. Normas Mamografia

Garantia de Qualidade em mamografia significa um conjunto de atividades
planejadas e sistematizadas que, apds implantadas, irdo garantir o cumprimento dos
requisitos de dose e qualidade estabelecidos para o exame (ARAUJO et al., 2017).



As primeiras diretrizes de sistematizacdo do Controle de qualidade Radiogréafico foi
estabelecido em 1992 pelos Estados Unidos da América, que determinava por lei “Ato
de Padronizagdo de Qualidade Mamografica”. A lei determinava normas, testes,
periodicidade e materiais para serem realizados (INCA, 2022).

No Brasil, em julho de 1998, o Ministério da Saude publicou a portaria n°® 453
(BRASIL, 1998), Diretrizes de Protecdo Radiolégica e Diagnéstico Médico e
Odontoldgico, que estabeleceu controles de qualidade periédicos aos servicos de
mamografia.

Nos anos seguintes, o Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM),
desenvolvido em parceria entre o Instituto de Cancer (Inca), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR), foi implantado
a partir da Portaria do GM/MS, atualizada em 2017 pela Portaria de Consolidacao
GM/MS n° 5 (BRASIL, 2017).

O PNQM teve como objetivo qualificar os servigcos nos aspectos relativos ao
desempenho do mamégrafo, da equipe de técnicos que realiza a mamografia e
dos médicos responsaveis pela interpretacdo das imagens, com o proposito de
elevar a qualidade da imagem e do diagnostico (ARAUJO et al., 2017). Considera
a necessidade de se calcular indicadores para o monitoramento dos resultados dos
exames mamograficos, permitindo a padronizacédo, ampliacdo e o monitoramento das
informacdes sobre o rastreamento do cancer de mama em todo o Pais (BRASIL,
2013).

Em 20 de dezembro de 2019, foi estabelecida a RDC numero 330, atualizada em
2022 para RDC 611, que estabelece o requisitos necessarios para organizagao e
funcionamento dos servicos de radiologia diagndstica e intervencionista. Sobre
mamografia, a RDC 330 trouxe com ela a instru¢do normativa n° 54 que estabelece a
garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia (BRASIL,2019),
qgue foi atualizada para IN 92. Ambas seguem os principios da justificacdo, da
otimizacao, da limitacdo da dose e da prevencdo de acidentes, de modo a garantir
gue a exposicdo do paciente aos riscos inerentes de cada tecnologia seja a minima
necessaria para garantir a seguranca do paciente e a qualidade esperada das
imagens e procedimentos (Brasil, 2022).

1.2. Os Exames de Mamografia

Conforme as Diretrizes para a Detec¢cdo Precoce do Cancer de Mama, a
mamografia € o Unico exame cuja aplicacdo em programas de rastreamento
apresenta efichcia comprovada na reducdo da mortalidade por cancer de mama
(INCA, 2021).

As estratégias para a deteccdo precoce do cancer de mama sao o diagnostico
precoce, resultante da abordagem de pessoas com sinais e/ou sintomas iniciais da
doenca, e o rastreamento da doenca que acontece por meio da aplicacéo de teste ou
exame numa populacdo sem sinais e sintomas sugestivos de cancer de mama, com
0 objetivo de identificar alteracdes sugestivas de cancer e encaminhar as mulheres
com resultados anormais para investigacao diagnostica (INCA, 2021).



De acordo com o INCA, o enxame de mamografia € recomendado uma vez a
cada dois anos para mulheres entre 50 e 69 anos. O alto risco de cancer de mama
esta associado também a predisposicbes genéticas, hereditarias, idade, fatores
endodcrinos e comportamentais, ambientais.

Um exame com alto padréo de qualidade resulta na visualizacdo de 85% a 90%
dos casos, um tumor com mais de dois anos de antecedéncia de ocorrer
acometimento ganglionar, em mulheres com mais de 50 anos de idade (CALDAS et
al., 2005).

O diagndstico de cancer depende do enxame clinico, exame de imagem e analise
histopatoldgica (INCA. 2021). Uma mamografia de qualidade resulta em imagens de
alta resolucao espacial da anatomia interna da mama, Tendo um bom contraste entre
os tecidos saudaveis e calcificacoes .

Em 2021, foram realizadas 3.497.439 mamografias em mulheres no SUS, sendo
351.509 mamografias diagndsticas e 3.145.930 mamografias de rastreamento Em
homens foram realizadas 7.281 mamografias diagnosticas (INCA, 2022).

1.3. Mamografo

O mamografo foi desenvolvido pelo Doutor Albert Salomoén em 1913, quando ele
utilizou exames de raios X para classificar 3 mil tumores mamarios.

Kalaf (2019), define mamografia como um exame o por imagem de baixa
quilovoltagem e alta corrente diagnéstico mamario.

A realizacdo da mamografia requer técnicas de baixa tensdo de pico. Com a
reducédo da tenséo de pico (kVp), a penetrabilidade do feixe de raios X é reduzida, o
gue demanda um aumento na razdo corrente tempo (mAs). Acarretando em um
prejudicial aumento na dose para o paciente. Valores entre 23 e 28 kVp sao utilizados
como uma harmonizagéo eficaz entre o aumento da dose a baixa tensao de pico (kVp)
e a reducdo da qualidade da imagem a alta tenséo de pico (kVp) (BUSHONG, 2013).

Uma consideracao importante sobre a eficacia geral da mamografia € a dose de
radiacdo para a paciente, uma vez que a radiacdo pode tanto causar o cancer de
mama quanto detecta-lo. Entretanto, evidéncias mostram que a mama adulta, na faixa
etaria do rastreamento, apresenta baixa sensibilidade ao cancer de mama induzido
pela radiacdo (Bushong, 2013).

De acordo com a IN N°54, existem componente obrigatérios que garantem sua
gualidade e seguranca, que devem passar pelos teste de aceitacdo e controle de
gualidade. Alguns componentes dos controle de qualidade, quando fora dos critérios
de aceitacdo, inabilitam o uso; eles sdo: equipamentos sem controle automatico de
compresséao, equipamentos sem bandeja de compresséao, danificadas ou sem fixagao,
equipamentos sem controle automatico de exposi¢cao (CAE) ou sem funcionar.

A figura 1, mostra os componentes basicos de um mamaografo.
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Figura 1 — Componentes Basicos Mamografo (BUSHONG, 2017).

2. OBJETIVO

O estudo teve por objetivo estudar sobre os programas de garantia de qualidade
de servicos de mamografia e, partir dos resultados obtidos na investigacao, contribuir
para a garantia de qualidade, comparando os resultados das avaliacdes realizadas
nos servigcos, sejam de programas de manutencdo preventiva ou de garantia de
gualidade.

3. METODOLOGIA

Os procedimentos para definicdo da metodologia para a execucéo dos testes de
controle de qualidade da mamografia e elaboracdo dos Procedimentos Operacionais
Padrao (POPs) seguiu os parametros da instrugcdo normativa n°® 92. Os POPs foram
elaborados em um hospital universitario, com a colaboracdo de seus fisicos médicos.
Tais POPs foram elaborados para guiar a realizacdo dos testes de controle de
gualidade do equipamento de mamografia na instituicao.

A descricdo e periodicidade dos testes foram conforme o Manual do
Radiodiagnostico Médico: Seguranca e Desempenho de Equipamentos, feito pela
ANVISA, e os protocolos internacionais: Protocolos de Control de Calidad para
Radiodiagnostico en América Latina y el Caribe (IAEA-TECDOC-1958) e Dosimetry In
Diagnostic Radiology: An International Code Of Practice, elaborado pela Agencia
Internacional de Energia Atdmica (IAEA).

Foi utilizado a camara de ionizacao de estado solido Black Piranha, camara de
ionizacao, placas de PPMA de espessuras variadas e objetos simuladores. Objetos
radiopacos e chassis.

A seguir sdo apresentados os testes analisados neste trabalho.



3.1. Alinhamento da Bandeja de Compresséao

O procedimento visa garantir o alinhamento da bandeja de compressao da mama,
onde foi medido a distancia entre o bucky e os quatro vértices da bandeja de
compressao, sob uma forca de 18 kgf.

Foram utilizados paquimetro adaptado para a pratica, nivel bolha, espumas
retangulas de (10x10) cm? de densidade entre 28 e 32 g/m3.

3.2 Desvio do Feixe de Radiacdo em Relacdo a Parede Toracica

O teste tem como objetivo verificar o desvio do feixe de raio X em relagéo & parede
toracica, com a utilizacdo de marcadores radiopacos, cassetes para mamografia de
tamanhos 35x43 cm? e 18x24 cm2. Ambos 0s cacetes serdo expostos a 25 kVp e
30mAs. Ao fim os resultados obtidos com o limites estabelecidos na IN n°92.

3.3. Perda de Tecido e Desvio da Bandeja em Relacdo ao Receptor de Imagem
em Mamografia na Parede Toracica

Verificar se a bandeja de compresséo esta alinhada com a borda do receptor de
imagem na parede toracica e avaliar a quantidade de perda de tecido da regido
proximal da mama. Foram utilizado moeda, objeto simulador ACR, fita adesiva e
cassete de mamografia.

O objeto simulador ACR foi comprimido a uma forca de 18 kgf e exposto a um
tensdo de pico de 25 kVp e 30 mAs. Em seguida processado com filtro Flat Field
Mammo. E o valor da perda de tecido foi calculado segundo o esquema abaixo.

Diametrodamoeda D(Diametrodamoedanaimagem)

Perdadetecido =~ D — L(Perdadetecidonaimagem)

O processo € realizado para as placas de 24x30 cm? e 18X24 cmz. Os resultados
obtidos sdo comparados com os limites de colimacéo estabelecidos na IN n°92 da
RDC 330 da ANVISA.



4. RESULTADOS E DISCUSSOES

A partir do conhecimento dos testes de controle de qualidade e de especificidades
dos equipamentos da instituicdo, foram elaborados trés Procedimentos Operacionais
Padrdo (POPs), baseados nas praticas de controle de qualidade realizadas apés
manutencao da bandeja e desvios de feixes.

Esta etapa dos POPs contém os resultados das pesquisas: documental, através
de leis, portarias e resolucdes; e, bibliografica para organizar as informacfes dos
procedimentos, que foram reunidas e organizadas para a melhor praticas dos
controles de qualidade. As conversas com colaboradores e observacédo do processo
operacional ajudou a elaboracdo de um método adequados a realidade do servigco
acompanhado. Facilitando que os procedimentos pudessem ser seguidos de maneira
rotineira e padronizados.

Todos os POPs possuem o mesmo padrdo de estrutura, descrevendo o tipo e
titulo do documento, data da emisséo, versao e proxima revisdo. Os procedimentos
foram enumerados de acordo com a etapa.

Abaixo, segue a indicagao de cada um dos POPs:

a) POP 1 — Procedimento para realizar o teste de Alinhamento da Bandeja de
Compressao;

b) POP 2 — Procedimento para realizar o teste de Desvio do Feixe de Radiagéo
em Relacdo a Parede Toracica;

c) POP 3 - Procedimento para realizar o teste de Perda de Tecido e Desvio da
Bandeja em Relacdo ao Receptor de Imagem em Mamografia na Parede
Torécica.

POP 1 - Procedimento para realizar o teste de Alinhamento da Bandeja de
Compresséo.

Tipo do PROCEDIMENTO/ROTINA POP.

Documento

Titulo do PROCEDIMENTO PARA REALIZAR O TESTE DE Emissdo: | Préxima

Documento | ALINHAMENTO DA BANDEJA DE COMPRESSAO 01/07 revisao:
DO EQUIPAMENTO DE MAMOGRAFIA Versio: 1

1. OBJETIVO

» Verificar se a bandeja de compressédo do equipamento de mamografia se
mantém alinhada apds a compressao.

2. MATERIAL
e Paquimetro adaptado (conforme figura 1).
e Nivel de bolha.



Diversas espumas retangulares de dimenséo (10x10) cm? e densidade entre
28 e 32 g/m3.

Figura 1. Paquimetro adaptado e nivel de bolha sendo utilizados para as medi¢fes de

desvio do alinhamento da bandeja de compresséo.

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS
3.1 QUEM REALIZA

» Fisico médico - radiodiagnostico

3.2 PROCEDIMENTOS

Posicionar as espumas no centro do bucky, alinhadas com a parede torécica,
Selecionar a forgca de compressao de 18 kgf (comumente utilizada durante a
realizacdo dos exames de mamografia);

Comprimir as espumas até que tenham uma espessura entre 4 e 5 cm;
Utilizando o paquimetro adaptado e o nivel de bolha para alinha-lo, medir e
anotar as distancias entre a bandeja e o bucky em cada extremidade em
superficie regular (ndo abaulada);

Calcular a maior diferenca entre os 4 valores anotados;

Comparar os resultados obtidos com os limites de tolerancia e restricao
estabelecidos na RDC 330/2019 — ANVISA - IN N° 92, de 27 de maio de 2021.



4. REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolucdo da Diretoria
Colegiada- RDC n° 330, de 20/12/2019. Diario Oficial da Unido. Brasilia, de 26
de dezembro de 2019.

POP 2 — Procedimento para realizar o teste de Desvio do Feixe de Radiacao
em Relacdo a Parede Toracica;

Tipo do PROCEDIMENTO/ROTINA POP.

Documento

Titulo do Procedimento para realizar o teste de Emisséo: Préxima

Documento Desvio do Feixe de Radiacdo em Relacdo | 01/07 revisao:
a Parede Toréacica Verséo: 1

1. OBJETIVO

e Verificar o desvio do feixe de raios X em relacdo a parede toracica.

2. MATERIAL
e Marcador radiopaco
e Cassete do raios X de 35x43 cm?

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS
3.1QUEM REALIZA

e Fisico médico - radiodiagnostico

3.2PROCEDIMENTOS

e Posicionar um cassete (pode ser um cassete de 35 x 43 cmz? utilizado em raios
X convenciona) em cima do bucky 18 x 24 cm2 com a face sensivel do plate
voltada para baixo;

e Posicionar o cassete na parte posterior do bucky como indica a figura abaixo;
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e Fazer uma marcagédo na face sensivel do cassete indicando o fim da parte
anterior do bucky como indica a figura abaixo;

Parte anterior
do bucky

e Virar o cassete para cima,

e Posicionar o cassete considerando a marcacao referente a parte posterior do
bucky;

e Colocar o marcador radiopaco na marcacéo feita na face sensivel do cassete
como mostra a figura abaixo;

) T — Y

Parte posteriordo __—
bucky

Linha marcada quando
a face sensivel estava
voltada para baixo

™~ Marcador radiopaco

e Realizar uma exposi¢do com aproximadamente 25 kVp e 30 mAs;

e Processar aimagem com filtro Flat Field Mammo;

e Medir, pelaimagem produzida, o quanto o feixe de raios X avangou em relagao
a marcacao;

e Repetir para o conjunto 24 x 30 cm?;

e Comparar os resultados obtidos com os limites da colimacdo estabelecidos
pela IN n° 92 da RDC330 ANVISA

4. REFERENCIAS

AGENCIA INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA. Quality Assurance
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Programme for Digital Mammography, Vienna, 2011.

POP 3 - Procedimento para realizar o teste de Perda de Tecido e Desvio da
Bandeja em Relacdo ao Receptor de Imagem em Mamografia na Parede

Toracica
Tipo do PROCEDIMENTO/ROTINA POP.
Documento
Titulo do Procedimento para realizar o teste de Perda | Emisséo: Proxima

Documento | de Tecido e Desvio da Bandeja em Relacéo | 01/07/2021 | reviséo:

ao Receptor de Imagem em Mamografia na | Versao: 1
Parede Torécica.

1. OBJETIVO

Verificar se a bandeja de compressdo esta alinhada com a borda do

receptor de imagem na parede toracica.

2.

Avaliar a quantidade de perda de tecido da regido proximal da mama.
MATERIAL

Moeda

Objeto simulador ACR

Fita adesiva

Cassete de mamografia

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

3.1

QUEM REALIZA

» Fisico médico - radiodiagndstico

3.2

PROCEDIMENTOS

Posicionar o objeto simulador ACR alinhado com a parede toracica e
centralizado lateralmente;

Fixar uma moeda no topo do objeto simulador alinhada com a parede toracica

como mostra a figura 1:
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Figura 1 - Objeto simulador posicionado com a moeda.
e Fixar uma moeda de forma tangente a parte inferior e proximal da bandeja.
Essa moeda nédo deve se sobrepor a moeda fixada no objeto simulador, como

mostra a figura abaixo;

Figura 2 - Objeto simulador posicionado com a moeda.
e Colocar o cassete no bucky 18 x 24 cmz;
e Selecionar a for¢ca de compresséo de 18 kgf (mais comumente utilizada durante
a realizacdo dos exames de mamografia);
e Realizar a compressao;
e Realizar uma exposi¢ao com 25 kVp e 30 mAs;
e Processar aimagem com filtro Flat Field Mammo.

e Calcular o valor referente a perda de tecido, segundo o esquema abaixo:

13




Diametrodamoeda D(Diametrodamoedanaimagem)

Perdadetecido ~ D — L(Perdadetecidonaimagem)
e Repetir 0s passos acima para o conjunto 24 x 30 cm?;
e Comparar os resultados obtidos com os limites da colimacdo da IN n° 92 da
RDC 330 da ANVISA;

4. REFERENCIAS
AGENCIA INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA. Quality Assurance
Programme for Digital Mammography, Vienna, 2011.

5. CONCLUSOES

A primeira fase do trabalho que consistiu na elaboracdo dos Procedimentos
Operacionais Padrao foi concluida. A énfase em teste com o Sistema de Compressao,
Desvios de Feixe e Perda de Tecido se deram pelos continuos controle de qualidade
apo6s a manutencao.

Nas proximas fases da pesquisa seréo feitos controle de qualidade anual de todo
o servico. Também seré coletado dados de mais instituicdes, para a comparacdo e
conhecimento sobre a situacdo atual qualidade da mamografia em Sergipe. A
comparacao dos POPs servira para propor alinhamentos entre 0s servi¢os.

No final do projeto desejamos ter um cenario confiavel da qualidade do servico
de mamografia oferecido pelo Estado de Sergipe e efetividade da legislacéo.
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