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RESUMO

No Brasil, h4 quatro décadas, a mamografia vem sendo utilizada no rastreamento
do cancer de mama e diagnostico das patologias mamarias. No entanto, ela ndo ¢ um
procedimento isento de riscos. Por envolver exposi¢do a radiagdo, principalmente em
mulheres saudéveis, ¢ de fundamental importancia a qualidade dos exames oferecidos.
Nesse aspecto, para melhor monitorar os servigos e garantir a qualidade dos exames, o
Ministério da Satde instituiu o Programa Nacional de Qualidade em Mamografia
(PNQM), em 2012. Ele requer a implementagdo do Programa de Garantia de Qualidade
(PGQ) em todos os servigos no pais. Como os protocolos nacionais sdo restritos aos
testes de controle de qualidade (CQ) e ndo abordam as questdes relacionadas aos
aspectos da gestdo da estrutura, dos processos e dos resultados, que sdo necessarios na
implantacao do PGQ, o objetivo deste estudo foi desenvolver um modelo para a gestao
da qualidade e dos riscos em servicos de mamografia. Foram usados como base para o
trabalho: o estudo da evolugdo da legislacdo; dos conceitos de qualidade aplicados a
area da saude; dos principios de radioprotecdo; e dos protocolos de qualidade em
mamografia, nacionais e internacionais. Foram realizadas andlises numa amostra de
quatro servicos de mamografia, onde foi aplicado o fluxo das avaliagdes propostas no
PNQM, dos requisitos do PGQ; de desempenho dos equipamentos; e da qualidade das
mamografias e dos laudos. Os resultados mostraram que nesses servigos ndo havia
gestdo da qualidade estruturada, analise e melhoria dos procedimentos e implantagao de
indicadores de desempenho. Entretanto, devido ao acompanhamento que receberam
durante este estudo, todos, atualmente, se encontram em processo de adequagao ao PGQ
e ja& foram certificados em qualidade pelo Colégio Brasileiro de Radiologia, por
atenderem as suas exigéncias de nivel de dose, qualidade das mamografias e dos laudos.
Nas avalia¢des de desempenho dos equipamentos, as ndo conformidades encontradas
foram, quando possivel, corrigidas e as doses empregadas nos exames atendem aos
valores de referéncia, o que mostra a importdncia da monitoracdo constante e do
envolvimento da direcdo e dos profissionais para as questdes de qualidade. Os estudos e
avaliagdes propiciaram o desenvolvimento do modelo proposto, que define claramente
os itens relacionados ao PGQ, podendo ser facilmente adotado em qualquer
estabelecimento, tanto nos de pequeno porte, como nos de maior complexidade,

preparando-os para o processo de acreditacao.

Palavras-chave: mamografia / qualidade / gestao
Vv



Abstract

In Brazil, during four decades, mammography has been used as a screening method for
breast cancer and diagnosis of breast diseases. However, it is not a risk-free procedure.
Since it involves radiation exposure, the quality of the exams offered, especially in
healthy women, is very important. In this aspect, to better monitoring the medical
facilities and ensure the quality of the exams, the Brazilian Health Ministry established
the National Quality Program in Mammography (PNQM), in 2012. It requires the
implementation of the Quality Assurance Program (QA) for all services in the country.
Since the national protocols are restricted to quality control tests and do not deal with
issues related to aspects of the structure, processes and results management, which are
necessary in the implementation of QA Program, the aim of this study is to develop a
model to manage the quality and the risk in mammography facilities. This work is based
on the study of legislation; the concepts of quality evolution applied to the field of
health, as well as the principles of radioprotection; and national and international quality
protocols in mammography. The analysis was based on a sample of four mammography
services, where it was applied the evaluation flux proposed by the PNQM, with
evaluations of the requirements of QA Program, the equipment performance and the
quality of mammography exams and the reports. The results showed that in these
services there was no quality management structure, analysis and improvement of the
procedures, and performance indexes. However, due to the monitoring performed
during this study, all services are currently implementing quality in management
process and have been already certified for quality by the Brazilian College of
Radiology, regarding dose level requirements, quality of mammograms and reports.
Regarding the evaluations of equipment performance, non-conformities found were,
when possible, corrected and the doses applied in the exams comply with reference
values, which shows the importance of constant monitoring as well as the directorship
and professionals involvement with quality issues. The studies and the evaluations led
to the development of the proposed model, which clearly defines the items related to
QA Program, and can be easily adopted in any medical facility, both in small, as in

more complex, preparing them for the accreditation process.

KEY-WORDS: mammography, quality, management
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1 Introducao 1

1 INTRODUCAO

O Instituto Nacional do Cancer José¢ Alencar Gomes da Silva/Ministério da
Saude (INCA/MS) estimou para o ano de 2014, 57.120 novos casos de cancer de
mama feminino no pais, com um risco estimado de 56,09 casos a cada 100.000 mulheres
(INCA/MS, 2014). Este ¢ o tipo de cancer que mais acomete as mulheres no mundo e a

causa mais frequente de mortalidade por cancer nesta populacdao (IARC/WHO, 2012).

A oferta de mamografia vem se ampliando consideravelmente nos ultimos anos
como procedimento de rastreamento do cancer, ao detecta-lo precocemente, antes do
aparecimento dos sintomas clinicos e de diagnostico das doencas da mama (IAEA, 2009,
INCA/MS, 2012a). No entanto, ela ndo ¢ um exame isento de riscos, pois envolve

exposicdo das mulheres, na sua maioria assintomadticas, a radiagdo ionizante.

Acrescentam-se os riscos ocasionados por exames de baixa qualidade, que levam
aos diagnosticos falso-positivos, aumentando o numero de reconvocagdes e repeti¢ao dos
exames, 0s encaminhamentos para exames adicionais, incluindo biopsias, além de criar
ansiedade desnecessaria nas mulheres. Os diagnésticos falso-negativos, ndo detectam o
cancer de mama em sua fase inicial, retardando o diagndstico e agravando o prognostico.
O sobrediagnostico leva a mulher a tratamentos mutilantes desnecessarios. A perda da
qualidade diminui assim, o valor da mamografia como exame de rastreamento, gera uma
série de prejuizos a mulher e ao sistema de satde. (ALEJO-MARTINEZ et al., 2013,
SABINO, 2014).

E essencial que os servigos de mamografia oferegam imagens radiograficas com
contraste e resolucdo espacial adequados, conjugados com o menor nivel de
interferéncias, onde seja possivel visualizar as densidades de baixo contraste, as
densidades de massa, as estruturas fibrosas espiculadas, as calcificacdes e as estruturas
sutis presentes no tecido mamario, de forma a demonstrar, de forma confiavel, tanto as
estruturas normais, quanto as anormais da mama, com a menor dose de radiacdo.

(DUARTE, 1994, DEIBEL, 2000, IAEA, 2009).

Programas de Garantia da Qualidade (PGQ) em servigos de mamografia foram
implementados, nas ultimas décadas, na Australia, nos Estados Unidos, no Canadéa, no
Reino Unido e em muitos paises da Europa (ICRP, 1996). A garantia de qualidade em
radiodiagnostico € definida como “um conjunto de acdes planejadas e necessarias para
fornecer a confianga de que uma estrutura, sistema ou componente terd um desempenho

satisfatorio com 6tima qualidade de todo o processo diagnostico, resultando na produgio
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consistente de informag¢des com exposicdo minima de dose aos pacientes e aos

profissionais” (IAEA, 2006).

A qualidade em mamografia esta relacionada a diversas varidveis, mas ¢
fundamental a combinagdo da tecnologia com o conhecimento e a pratica do profissional
técnico em posicionar adequadamente todo o tecido mamario, bem como das condi¢des
de visualiza¢do das imagens com o conhecimento e experiéncia do médico interpretador.
A gestdo da qualidade implica observancia da legislacdo, aplicacdo dos conceitos de
qualidade em satide e em radioprotecdo, objetivos definidos e a responsabilidade de toda

a equipe em busca da melhoria continua.

O desafio dos gestores ¢ manter e garantir a qualidade tanto do material
tecnologico, quanto dos recursos humanos, dos quais dispdem. A garantia da qualidade
implica que os servicos devam estabelecer indicadores de desempenho, treinamentos
periodicos, procedimentos operacionais padronizados, medigdes e avaliagdes periddicas
e a manutencdo das variaveis fundamentais que podem ser controladas, para alcancar a
confianca de que estejam dentro das margens de tolerancia exigidas para garantir a sua

correta operagdo (ALEJO-MARTINEZ et al., 2013, KOCH, 2014).

No Brasil, embora as questdes relacionadas a protecdo radiologica nos servigos
tenham sido abordadas por atos normativos anteriores a chegada do primeiro mamografo
no pais, as questoes da qualidade das mamografias passaram a chamar atencao a partir da
década de 1990. Em 1992, o Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR) criou a Comissdo
de Mamografia, para avaliar a qualidade dos mamdgrafos em uso no pais, sendo este
programa, de adesdo voluntaria pelos servigos. Atos normativos subsequentes, tanto a
nivel nacional, como estaduais, direcionados a protecao radiologica e a qualidade das

imagens oferecidas pelos servigos, foram publicados.

Bacelar (1999) propds um gerenciamento da qualidade, muito Util para os
servigos. No entanto, estudos posteriores, como os de Corréa (2002), Oliveira (2006),
Aragjo (2011), Portela (2013) e Sabino (2014) apontam ainda muita dificuldade dos

servigos nesse gerenciamento.

Em 2012, o Ministério da Satide (MS) instituiu o Programa Nacional de Qualidade
em Mamografia (PNQM), a fim de monitorar a qualidade dos exames oferecidos pelos
servigos no pais, através de avaliagdes técnicas dos equipamentos e materiais, das
imagens clinicas e da gestdo da qualidade. O Programa ¢ coordenado pela Secretaria de

Atencdo a Saude/MS (SAS/MS) e executado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria/MS (ANVISA/MS) e pelo INCA/MS (BRASIL, 2012, 2013). Este programa

requer que todos os servigos do pais tenham implementado o PGQ.

No Brasil existem em torno de quatro mil e quinhentos mamografos em uso
(CNES/DATASUS, 2015) e sdo realizadas aproximadamente oito milhdes de
mamografia por ano. Apods trés anos de implantagdo do PNQM (BRASIL, 2012, 2013),
apenas 191 servicos foram aprovados nas avaliagdes e 201 servigos se encontram em
processo de avaliagdo da qualidade das imagens clinicas e dos laudos (QIID/INCA/CBR,
2015), o que demonstra claramente que os drgaos publicos responsaveis nao tém estrutura

suficiente de fiscalizagdo para cumprir o fluxo do PNQM.

Dessa forma, apesar de todos os atos normativos, a qualidade em mamografia tém
sido um problema constante ao longo do tempo e a implementagdo do PGQ, tanto
atualmente, como nos proximos anos, ird depender muito da iniciativa pessoal dos
gestores e profissionais, que compreendam a importancia e a relevancia de um sistema de
gestdo da qualidade nos seus servicos e que efetivamente se empenhem em garantir, a
todo o tempo, a qualidade dos exames, minimizando os riscos a que estdo expostas as
mulheres. Porém, os manuais de controle de qualidade (CQ) publicados no Brasil sao
direcionados aos testes nos equipamentos e materiais, ndo abordando questdes de gestao

da qualidade e tampouco existe um modelo para operacionalizar o PGQ.

Este estudo pretende contribuir para mudar esse cenario, identificando e propondo
solucdes para as dificuldades que os gestores encontram na implementagao do PGQ,
sistematizando o que ¢ relevante para que os servigos possam garantir imagens de

qualidade com doses de radiacdo minimizadas.

1.1 Objetivo Geral

Desenvolver um modelo de gestao da qualidade e dos riscos aplicavel em servigos
de mamografia, de modo a auxilid-los no atendimento das legislagcdes pertinentes,
oferecendo imagens de alta qualidade técnica, com doses otimizadas, garantindo o

controle dos seus processos e resultados.

1.2 Objetivo Especifico

Aplicar o fluxo das avaliagbes do PNQM (BRASIL, 2013) numa amostra de
servicos de mamografia, a fim de avaliar e acompanhar essas instituigdes sobre o seu
estado de funcionalidade atual e nos seus processos de adequagdo e melhoria da

qualidade.



2 REVISAO DE LITERATURA

A revisdo de literatura feita neste trabalho foi dividida em tdépicos, com a
finalidade de facilitar a leitura ¢ a compreensdo dos temas estudados. Os assuntos
abordados no estudo sdo: evolugao dos aspectos normativos da qualidade em mamografia,
acreditacdo de servicos de saude, caracteristicas técnicas dos servigos de mamografia,
elementos estruturais da organiza¢do nos servigos de mamografia e monitoracdo da

qualidade em servigos de mamografia.

2.1 EVOLUCAO DOS ASPECTOS NORMATIVOS DA QUALIDADE EM
MAMOGRAFIA NO BRASIL

A eficacia da mamografia como procedimento de detecgdo precoce do cancer de
mama estéd diretamente relacionada, dentre outros aspectos, a qualidade dos cuidados nos
procedimentos radiograficos. Essa tematica tem alcangado niveis internacionais
(OMS/OPAS, 1984, 1997, ICRP 1996, WHO, 2014, EUREF, 2006a, 2006b, IAEA, 2006,
2009, 2011) e uma gama de esforcos no sentido de normatizar a gestdo da qualidade em
mamografia tem gerado legislagdes especificas em muitos paises, a exemplo dos Estados
Unidos, onde o Congresso aprovou a Lei de Padroes de Qualidade da Mamografia,
Mammography Quality Standards Act (MQSA) em 1992 e que se encontra ainda em
vigor (US/GAO, 1998). No Brasil, o esforco de um Projeto Piloto de qualidade em
mamografia nos anos de 2007 ¢ 2008 (INCA/MS, 2015a) foi um importante passo para a
institui¢ao do PNQM, com a publicacdo das Portarias GM/MS n° 531 de 26 de margo de
2012 (BRASIL, 2012) e GM/MS n° 2898, de 28 de novembro de 2013 (BRASIL, 2013).

2.1.1 Ambito Nacional

Ao chegar o primeiro mamoégrafo ao Brasil em 1971, os servigos de radiologia
estavam submetidos a Lei n° 1.234 de 14 de dezembro de 1950 (BRASIL, 1950). Essa lei
foi regulamentada pelo Decreto n® 29.155 de 17 de janeiro de 1951 (BRASIL, 1951), o
qual foi modificado pelo Decreto n° 40.630, de 27 de dezembro de 1956 (BRASIL, 1956)
e pelo Decreto n°® 43.185 de 2 de fevereiro de 1958 (BRASIL, 1958). Nessa época, os

direitos e vantagens a que estavam submetidos os profissionais que operavam
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equipamentos de raios X, ja haviam sido estabelecidos, tais como: regime maximo de
vinte e quatro horas semanais de trabalho, férias de vinte dias consecutivos por semestre
trabalhado, gratificacdo de 40% do vencimento e afastamento do trabalho no caso de
indicios de lesdes radiologicas, bem como concessdo de licencas ou remanejamento para
outras tarefas sem o risco de radiagdo, quando necessario (BRASIL, 1950). Normas de
prote¢do radioldgica foram estabelecidas, tais como as que se referem as adequagdes da
estrutura das salas para exames de raios X, a blindagem nos tubos dos equipamentos de
raios X, o uso do vidro plumbifero no comando de operacao e a utilizagdo de vestimentas
de protecdo individual (BRASIL, 1951). Era previsto que os servigos de radiologia
fossem cadastrados no Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina, que atestaria
periodicamente a eficacia dos dispositivos de prote¢ao contra as radiacdes e concederia
autorizacdo para o funcionamento de novas instalacdes (BRASIL, 1956). Contudo, esse

procedimento nunca foi implementado.

Foi criada a Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) pela Lein®4.118 de
27 de agosto de 1962, sendo essa institui¢do responsavel por expedir normas, licengas e
autorizagdes relativas as instalagdes nucleares e material nuclear (BRASIL, 1962). Em
protecdo radioldgica, suas normas eram restritas ao estabelecimento de limites de
exposic¢do publica e ocupacional, a monitoracdo individual dos trabalhadores e a alguns

aspectos de metrologia das radiagdes.

A Lei n° 6.360 de setembro de 1976 cria a Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SNVS/MS), sendo estabelecida a vigilancia sanitaria
como agao rotineira dos 6rgaos de saude, num conjunto integrado com as demais esferas
de gestdo (BRASIL, 1976). Costa et al. (2008) comentam que nessa época, 0 termo
vigilancia passa a ser usado em substitui¢do ao termo fiscalizagdo e o Servigo Nacional
de Fiscalizacdo da Medicina foi elevado a secretaria ministerial. Logo no ano seguinte, a
Lei n° 6.437 de 20 de agosto (BRASIL, 1977) ird configurar as infracdes a legislacao
sanitaria federal e as sancdes respectivas. Essa lei estabelece como infra¢do sanitaria,
instalar servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, sem licenca
do orgdo sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes. Em 1978, o Decreto n® 81.384, entre outras providéncias,
determina que o Ministério da Saiude por meio do Conselho Nacional de Saude
estabelecerd as normas técnicas para a vigilancia sanitdria dos locais, instalagdes,

equipamentos e agentes que utilizem aparelhos de radiodiagnodstico (BRASIL, 1978).
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Em consequéncia do acidente radioativo de Goiania, ocorrido em 1987, o
Conselho Nacional de Satde (CNS) que até entdo ndo havia publicado norma ou
regulamentacdo a respeito, publicou a Resolugdo (RE) n° 6, de 21 de dezembro de 1988,
fixando normas técnicas gerais de radioprotecdo, descrevendo os requisitos para o
funcionamento de instalacdes de radiodiagndstico, de radioterapia e de medicina nuclear
(BRASIL, 1988). O seu contetido foi fortemente influenciado por norma publicada pela
CNEN (CNEN, 1988). Apresentou as obrigagdes basicas dos responsaveis visando a
defesa dos pacientes, profissionais expostos e do publico em geral e os principios basicos
de radioprotecdo: Justificagdo, Otimizagdo e Limitagdo de Dose Individual. Esta RE
abrangeu os servigos radiodiagnodsticos da época, incluindo os de mamografia e também

os de radioterapia e de medicina nuclear.

Em 11 de novembro de 1994, foi publicada a Portaria do Gabinete do Ministro
(GM) GM/MS n°1884 (BRASIL, 1994), que normatizou a elaboragdo de projetos fisicos
de Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS). Ela foi um instrumento importante
na eclaboragdo e analise dos projetos de EAS que seriam construidos, ampliados ou
reformados, inclusive os de mamografia, sendo revogada em 19 de margo de 2002 pela

Portaria GM/MS n° 554 (BRASIL, 2002a).

Num marco para a area de radiodiagndstico, em 1 de junho de1998, a Secretaria
de Vigilancia Sanitdria (SVS) do MS publicou a Portaria n® 453 (BRASIL, 1998),
aprovando o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de protegdo
radiologica em radiodiagndstico médico e odontologico, dispondo sobre o uso dos raios
X diagnosticos em todo o territorio nacional (BRASIL, 1998). Esta Portaria detalha os
requisitos de prote¢ao radiologica que foram estabelecidos na RE n°® 6 de 1988 (BRASIL,
1988); nas recomendagdes estabelecidas pela Comissdo Internacional de Protecdo
Radiologica (ICRP) nas publicagdes n° 60 (ICRP, 1991) e n° 73 (ICRP, 1996); na norma
Experimental (NE) - 3.01 da CNEN (CNEN, 1988); e nas Diretrizes Bésicas de Prote¢ao
Radiologica estabelecidas em conjunto pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS),
Organizacdo Pan-americana de Satde (OPAS), Organizacao Internacional do Trabalho

(OIT) e Agéncia Internacional de Energia Atomica (AIEA) (IAEA, 1996).

Esta Portaria delega competéncia as autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios para o licenciamento e a fiscalizacdo dos servigos que
empregam raios X diagnosticos no pais, de forma que nenhum servigo poderéd funcionar
sem estar devidamente licenciado pela autoridade sanitaria local. Aborda com clareza o

sistema de protecdo radiologica e seus principios basicos: a justificacdo da pratica das
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exposicdes médicas, a otimizacdo da prote¢do radioldgica, a limitacdo das doses
individuais e a prevengdo de acidentes com radiagdes. Apresenta os requisitos de
licenciamento dos servigos, bem como de validade e renovagdo do alvara de
funcionamento. Refere-se a organizacdo dos servicos, definindo claramente as linhas
hierarquicas e responsabilidades basicas de cada membro da equipe para a tomada de
decisoes e ao sistema de assentamentos ¢ documentagdes necessarios aos servigos, Como
o Memorial Descritivo de Protegao Radioldgica e o Programa de Protegao Radioldgica
(PPR). Ressalta a necessidade de treinamentos periddicos em protecao radioldgica e do
aprimoramento constante da equipe. Apresenta diretrizes para o controle das areas do
servigo e o controle ocupacional, abordando aspectos de restrigdo de dose, tanto nas
exposicoes médicas, como em acompanhantes; detalha caracteristicas gerais e especificas
dos equipamentos, incluindo os de mamografia; e refere-se a adogcdo de um PGQ que
deverd ser desenvolvido pelo servico, explicitando o que concerne a esse programa

(BRASIL, 1998).

Descreve ainda as condigdes necessarias para as salas de exame e camara escura,
sinalizagdes e avisos de radioprotecao, bem como procedimentos de trabalho que devem
ser respeitados pelos profissionais envolvidos. Apresenta um conjunto de testes de
constancia e a frequéncia em que devem ser realizados no controle de qualidade (CQ) do
servico. Determina os niveis de referéncia de dose de entrada na pele (DEP) que devem
ser observados nos exames, inclusive na mamografia. Estabelece que todos os servigos
devem manter um exemplar da Portaria nos diversos setores que empregam os raios X
diagnoésticos (BRASIL, 1998). Moscaleski (2008) destaca que a inobservancia dos
requisitos estabelecidos por esta Portaria constitui infragdo de natureza sanitaria, nos
termos da Lei 6.437/1977 (BRASIL, 1977), ou outro instrumento legal que venha
substitui-la, sujeitando o infrator ao processo e penalidades previstas, sem prejuizo das

responsabilidades civil e penal cabiveis.

Em 26 de janeiro de 1999, pela Lei n® 9782 (BRASIL, 1999) foi criada a
ANVISA/MS como 6rgao regulador na area da saude, responsavel pela fiscalizagao das
instituicdes que realizam exames de radiodiagnoéstico, incluindo a mamografia e pelo
monitoramento dos relatorios do PGQ realizados pelos servigos ou que foram realizados

por seus agentes durante as visitas de inspecdes periddicas.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA/MS n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002 (BRASIL, 2002b), dispde sobre o Regulamento Técnico para

planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de
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estabelecimentos assistenciais de saude. Nesta RDC encontram-se os projetos fisicos para
servicos de mamografia. Ela foi alterada em 14 de novembro de 2002, pela RDC n°® 307

(ANVISA/MS, 2002c¢), sem modificagdes relacionadas aos setores de mamografia.

Em 4 de abril de 2003, a ANVISA/MS publicou a RE n° 64, com o Guia de
Procedimentos para Seguranca e Qualidade de Imagem em Radiodiagndstico Médico,
contendo orientagdes técnicas de procedimentos para os testes de qualidade dos
equipamentos, incluindo os de mamografia (BRASIL, 2003). Essa RE foi revogada pela
RE n° 1016 (BRASIL, 2006a), que em 3 de abril de 2006 aprovou o Guia
Radiodiagnostico Médico - Seguranga e Desempenho de Equipamentos
(ANVISA/MS, 2005). O Guia apresenta procedimentos de testes de CQ e seguranca

radiologica, sendo o capitulo trés dedicado a mamografia.

A RDC n° 306 de 7 de dezembro de 2004 (BRASIL, 2004), dispde sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude, o que inclui
os residuos quimicos gerados em servicos de mamografia que utilizam o sistema

convencional.

Em 11 de novembro de 2005, o Ministério do Trabalho ¢ Emprego (MTE)
publicou a Portaria n° 485, aprovando a Norma Regulamentadora (NR) n°® 32: Seguranga
no Trabalho em Servicos de Satde (BRASIL, 2005). Em relagdo aos servigos de
radiodiagndstico, as suas diretrizes destacam praticamente as que estdo especificadas na
Portaria SVS/MS n° 453/1998 (BRASIL, 1998). Em relagdo a trabalhadora gestante, no
entanto, afirma que ela devera ser afastada das atividades com radiagdes ionizantes,

devendo ser remanejada para atividade compativel com seu nivel de formagao.

Em 25 de janeiro de 2010, foi publicada a RDC n° 2 da ANVISA/MS que dispoe
sobre o gerenciamento de tecnologias em servigos de saude, abrangendo os equipamentos
utilizados na prestagdo de servicos de saude (BRASIL, 2010). A RDC determina que os
estabelecimentos de satde devem elaborar e implantar Plano de Gerenciamento de
Tecnologias em Saude, contendo normas e rotinas técnicas de procedimentos,
padronizadas, atualizadas, registradas e acessiveis aos profissionais, para cada etapa do

gerenciamento. Essa RDC deve entdo, ser observada pelos servicos de mamografia.

Em 25 de novembro de 2011, a ANVISA/MS publica a RDC n° 63 aprovando o
Regulamento Técnico que estabelece os Requisitos de Boas Praticas para Funcionamento
de Servicos de Saude, que se aplicam a todos os servigos de saude do pais: publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares € os que exercem agdes de ensino e pesquisa

(BRASIL, 2011a). Aborda topicos sobre o gerenciamento da qualidade, a seguranca do
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paciente, as condi¢des organizacionais, gestdo de pessoal, gestdo de infraestrutura,
protecdo a satde do trabalhador e gestdo de tecnologias e processos. Esta RDC deve,
portanto, ser material de consulta e aplicagdao nos servicos de mamografia, no tocante ao

gerenciamento da qualidade.

2.1.2 Ambito Estadual

Em 1994, a Secretaria de Satude (SS) do Estado de Sao Paulo (SP) publicou a
RE SS - 625, de 14 de dezembro, aprovando a Norma Técnica que disciplina o uso da
radia¢do ionizante nos servicos de saude, no ambito do Estado (SP, 1994). Esta RE
determinou a obrigatoriedade da implantacdo de um PGQ nos servicos, devendo os seus
resultados serem apresentados por ocasido da solicitacdo de revalidacao do alvara de
funcionamento. Estabeleceu que as copias dos resultados do PGQ deveriam ser enviadas
ao Centro de Vigilancia Sanitaria/Secretaria Estadual de Saude (CVS/SES) para fins de
monitoramento da qualidade dos resultados. Os servigos de mamografia foram
classificados como de pequeno porte e foi determinada a dimensdo minima para a sala de
mamografia. Visando a padroniza¢do da qualidade, determinou o uso de combinagdo
filme-ecran padronizada, indicando modelo e fabricante para a obten¢do de mamografias
e também que os servigos apresentassem selo de qualidade fornecido pelo convénio com

0 CBR e a CNEN ou outro selo de qualidade oficial que viesse substitui-lo.

No Estado da Paraiba (PB), a SS através da Agéncia Estadual de Vigilancia
Sanitaria (AGEVISA) dispos sobre a regulamentacao dos procedimentos de CQ das
imagens mamograficas, pela RDC - AGEVISA n° 003, de 6 de novembro de 2002 (PB,
2002). A RDC determinou que fossem realizados testes didrios de sensitometria do
processamento de filmes e a imagem mensal do simulador radiografico de mama,
devendo os servigos dispor desses materiais, como também os seus mamografos
possuirem sistema de CAE. Essa RDC foi revogada pela RDC - AGEVISA n° 16, de 26
de outubro de 2012 (PB, 2012) que dispos sobre os procedimentos de CQ, incorporando
as disposi¢des do PNQM, criado pela Portaria GM/MS n° 531 de 26/03/2012 (BRASIL,
2012).

A SES de Minas Gerais (MQ), através da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
(SUVISA), criou em 2004, o Programa Estadual de Controle de Qualidade em

Mamografia (PECQMamo), visando reduzir a mortalidade por cancer de mama na
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populacao feminina do Estado. O programa busca oferecer mamografias que estejam
dentro dos padrdoes de qualidade necessarios para a deteccdo precoce da doenga,
reduzindo o risco associado ao uso da radiagao inerente ao exame. Em 20 de dezembro
de 2007, pela RE SES n° 1.356 (MG, 2007), ¢ instituido o monitoramento da qualidade
dos servicos de mamografia e a analise mensal da imagem radiografica de um simulador
de mama nos servigos publicos e privados de saide do Estado em consonincia com o
item 4.48 da Portaria SVS/MS n° 453/1998 (BRASIL, 1998). Os resultados da
monitoracdo sdo divulgados via web, através do sistema de informagdo Atalanta

(ATALANTA, 2015).

Em 2012, a Secretaria Estadual de Satide do Parana (SESA/PR), pela publicacao
da RE SESA n° 464 de 04 de outubro, instituiu o Programa Estadual de Vigilancia da
Qualidade dos Servicos de Mamografia do Parana (PEVQSM-PR), considerando entre
outros, que o exame radiografico da mama deve ser realizado com um nivel reduzido de
exposi¢do a radiacdo ionizante e com alto padrdo de qualidade da imagem, devendo

propiciar uma interpretacdo precisa para elaboracao do diagnéstico (PR, 2012).

2.1.3 Atos Normativos para a Gestiao da Qualidade em Mamografia

A fim de garantir a qualidade das mamografias oferecidas a populagdo, foram
publicadas pelo Ministério da Satde, as Portarias GM/MS n° 531 de 26 de marco de 2012
(BRASIL, 2012) e a Portaria GM/MS n° 2898 de 28 de novembro de 2013 (BRASIL,

2013, que sao descritas a seguir.

2.1.3.1 Portaria GM/MS n° 531 de 26/03/2012

A Portaria GM/MS n° 531/2012 cria o PNQM, a fim de estabelecer mecanismos
de acompanhamento da qualidade nos servigos de mamografia e indicadores para a
verificagdo dos resultados dos exames, de forma a padronizar, ampliar ¢ monitorar o

rastreamento do cancer de mama no Brasil. (BRASIL, 2012).

A Portaria se aplica a todos os servigos que realizam mamografia no pais, publicos
e privados, participantes ou nio do Sistema Unico de Satide (SUS). Os servicos que ja
tiverem um programa de qualidade proprio deverao adequa-lo aos requisitos da Portaria.

A coordenacdo da execugdo do PNQM compete a ANVISA/MS e ao INCA/MS.
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A ANVISA/MS deve inspecionar, consolidar e disponibilizar as avaliacdes do
PGQ dos servicos de mamografia, pela avaliacdo dos relatérios dos testes de constancia
e desempenho realizados pelos proprios servicos que deverdo ser enviados
semestralmente aos 6rgaos de vigilancia sanitaria. O INCA/MS, por meio de profissionais
qualificados, avaliard trienalmente as imagens clinicas e os laudos de uma amostra de
cinco exames completos que deverdo ser enviados pelos servicos que possuem sistema
de aquisicao de imagem digital ¢ uma amostra de cinco imagens, sendo duas em
incidéncia craniocaudal e trés em incidéncia em médio-lateral obliqua, que deverdo ser
enviadas pelos servigos com sistema convencional. Nesse aspecto, a Portaria apresenta
os critérios de qualidade para as avaliacdes das imagens radiograficas e dos laudos

radiograficos.

A Portaria determina a forma de monitoramento do PNQM, em conformidade com
os requisitos técnicos para mamografia contidos na Portaria SVS/MS n° 453/1998
(BRASIL, 1998), que deverao constar dos relatdrios semestrais encaminhados a
ANVISA/MS pelos servigos; em conformidade com os critérios relacionados a qualidade
dos exames e dos laudos encaminhados ao INCA/MS; e com a analise das informagdes
inseridas no Sistema de Informagao do Controle do Cancer de Mama e do Cancer do Colo
do Utero (SISCAN). Ela apresenta os indicadores para monitoramento dos resultados
referentes a qualidade do exame mamografico, tendo os seus valores percentuais
referenciados aos parametros do sistema padronizado de laudos de mamografia Bl-

RADS® (Breast Image Reporting and Data System) (CBR, 2004).

2.1.3.2 Portaria GM/MS n° 2898 de 28/11/2013

A Portaria GM/MS n°® 2898/2013 (BRASIL, 2013) revoga a Portaria GM/MS n°
531/2012 (BRASIL, 2012), atualizando o PNQM e apresentando o fluxo organizado das
atividades da ANVISA/MS e do INCA/MS. Acrescenta requisitos para avaliar o
desempenho da prestacao dos servicos de mamografia com base em critérios e parametros
de gestdo da qualidade, referindo-se a qualidade da estrutura, do processo e dos
resultados. Ela envolve a ANS/MS, no sentido de dispor sobre a obrigatoriedade das
operadoras de satde para contratar ou manter contratados apenas os servigos de
mamografia que cumpram integralmente o PNQM. Aos servigos ndo participantes do

SUS, seré disponibilizado um procedimento simplificado no SISCAN ou no sistema de
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informagdo vigente para a insercdo das informacdes sobre os exames realizados

mensalmente.

A Portaria apresenta quatro anexos a serem utilizados nas avaliacdes dos servigos.
O Anexo I consta de um questionario com vinte e seis itens relacionados a gestdo da
qualidade nos servigos. O Anexo II possui quarenta e dois itens, sendo 15 itens referentes
aos dados pessoais e profissionais do técnico de vigilancia sanitaria responsavel pela
inspe¢do e dados da instituicdo. Os 27 itens finais estdo relacionados aos parametros de
avaliagdes dos testes de CQ, apresentados em uma tabela auxiliar desse Anexo, com sua
periodicidade e parametros de tolerancia. O Anexo III refere-se aos critérios para
avaliacdo da qualidade das imagens clinicas e dos laudos. O Anexo IV apresenta os
indicadores para monitoramento dos resultados da qualidade dos exames. As avaliagdes
dos servigos de mamografia seguirdo o seguinte fluxo: os representantes dos 6rgaos de
vigilancia sanitaria deverdo preencher os Anexos I e II. O Anexo I, in loco, pelo menos
uma vez ao ano e o Anexo II serd preenchido de acordo com os resultados dos testes de

CQ realizados no servico.

A ANVISA/MS elaborara um relatério, indicando os servigos aprovados nas
avaliagdes, cujas imagens e laudos deverdo ser avaliados pelo INCA/MS. Os relatérios
deverdao ser mantidos atualizados por meio de informagdao disponibilizada em

www.mamografia.unifei.edu.br ou em outro sistema a ser definido pela ANVISA/MS e

deverdo ser enviados mensalmente a Secretaria de Atengdo a Saude (SAS/MS) e ao
INCA/ MS. O INCA/MS solicitara aos servigos aprovados pela ANVISA/MS o envio da
amostra das imagens e dos laudos, caso eles ainda nao tenham enviado suas imagens.
Para essas avaliagdes serd usado o Anexo III. Os dados de qualidade das imagens e dos
laudos das mamografias deverdo ser mantidos atualizados, por meio do sistema de
informagdo da Qualidade da Imagem e Interpretacdo Diagnostica (QIID), disponibilizado

em: https://giid.inca.gov.br ou em outro sistema que podera ser definido pelo MS. O

INCA/MS enviara mensalmente a SAS/MS o relatorio de suas avaliagcdes e a SAS/MS
disponibilizard, anualmente, o relatéorio final dos servigos avaliados em:

www.saude.gov.br/sas. Os servigos de mamografia serdo considerados aprovados pelo

PNQM se demonstrarem o cumprimento dos critérios definidos nos anexos I, II e III desta

Portaria.



2 Revisdo de Literatura 13

2.1.3.3 Resolugdes Normativas da Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS, vinculada ao MS, ¢ responsavel pela regulagao, normatizacao, controle e
fiscalizagdo das atividades que garantem a assisténcia suplementar a satde, regulando o
setor de planos de saude no Brasil. As Resolucdes de sua Diretoria Colegiada aplicam-se

também aos servigos de mamografia.
A) Resolug¢ao Normativa (RN) n° 267 de 24 de agosto de 2011

A RN n° 267/2011 (BRASIL, 2011b) instituiu o programa de divulgagdo da
Qualificagdo de Prestadores de Servigos na Satde Suplementar (QUALISS), que
consistiu na fixacdo de atributos de qualificacdo relevantes para o aprimoramento da
aten¢do a saude oferecida, na quantificagcdo dos atributos obtidos visando a avaliagdo do
nivel de qualificacdo e na defini¢do de indicadores de qualidade assistencial e medidas de
desempenho dos prestadores de servigos. Nos casos de estabelecimentos de satde
pertencentes a rede propria de operadoras, como alguns servicos de mamografia, as
referidas operadoras obrigam-se a prestar as devidas informacdes relevantes para

alimentar o uso de indicadores de monitoramento assistencial.

Inicialmente, foram estabelecidos como atributos de qualificacdo para os
prestadores de servigos auxiliares de diagnostico: a acreditagdo com identificacdo da
entidade acreditadora; a participacdo no sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA) da ANVISA/MS; e a participagdo no programa de monitoramento
QUALISS, cujas disposi¢des para tal, seriam estabelecidas posteriormente. O NOTIVISA
¢ o sistema informatizado nacional desenvolvido para receber as notificagdes
de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de
produtos e de servigos sob vigilancia sanitaria, com o proposito de fortalecer a vigilancia
p6s uso das tecnologias em saiude e na vigilancia dos EA assistenciais. Ele pode ser

acessado em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta.htm.
B) Resolugdo Normativa RN n° 275 de 01 de novembro de 2011

A RNn°275/2011 (BRASIL, 2011c) dispde sobre o QUALISS e sua metodologia
para avaliagdo da qualidade dos prestadores de servi¢os na saude suplementar, por meio
de indicadores que possuem validade, comparabilidade e capacidade de discriminagao
dos resultados. De acordo com a relevancia, os indicadores da qualidade sado
caracterizados em: essenciais, cuja informacgdo ¢ obrigatoria e recomendaveis, cuja

informagdo ¢ esperada. Os dominios a serem avaliados através dos indicadores
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selecionados sdo: efetividade, eficiéncia, equidade, acesso, centralidade no paciente e

segurancga.

A efetividade ¢ a medida dos resultados decorrentes da aplicagdo de uma ou de
um conjunto de intervengdes, incluindo técnicas diagnoésticas; e da capacidade de atingir
os resultados para todos os pacientes. A eficiéncia € a otimizagao dos recursos financeiros,
tecnologicos e de pessoal para obter os melhores resultados, com base nas necessidades
dos pacientes. O acesso ¢ a capacidade de proporcionar ao paciente o cuidado a saude de
modo facil e conveniente, sempre que precisar, a um custo razoavel. A centralidade no
paciente, entende-se como o respeito as pessoas, aos seus valores e expectativas,
atendimento com dignidade e cortesia e confidencialidade das informagdes. Por fim, a
seguranga ¢ a capacidade de controlar o risco potencial de uma intervencao ou de um
ambiente do servigo de saude, causar danos ou prejuizos para os pacientes e para outras

pessoas, incluindo os profissionais de saude.

A participacdo no QUALISS ¢ obrigatoria para prestadores de servigos da rede
propria das operadoras e facultativa ou voluntdria para outros prestadores de saude. A
ANS/MS divulgari a relacao dos prestadores de servigos elegiveis ao QUALISS, que sao
aqueles informados através do Sistema de Registro de Planos de Saude (RPS), como

integrantes da rede assistencial das operadoras, por meio de seu endereco eletronico.

Os livros das operadoras deverdo ter os prestadores com a qualificacao
apresentada por icones e atualizada. O manual de uso dos icones dos atributos de
qualificacdo e icones para aplicagdo (ANS/MS, 2013), encontra-se disponivel em:
http://www.ans.gov.br/prestadores/qualiss-programa-de-qualificacao-de-prestadores-de-

servicos-de-saude.

O QUALISS promovera a divulgacao publica dos resultados dos indicadores por
meio da internet. Atualmente, podem ser consultados os indicadores referentes a rede
hospitalar no link abaixo: http://www.ans.gov.br/prestadores/qualiss-programa-de-
qualificacao-de-prestadores-de-servicos-de-saude/monitoramento-da-qualidade-dos-pres

tadores-de-servicos-de-saude/modulos-e-indicadores (ANS/MS, 2015).

A RN n° 275/2011 (BRASIL, 2011c) também institui o Documento de
Informagdes Periddicas dos Prestadores de Servigos (DIPRS), a fim de que seja utilizado

pelos prestadores de servicos de satide para o envio dos dados necessarios aos calculos

dos indicadores a ANS/MS.
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C) Resolucdo Normativa RN n° 350 de 19 de maio de 2014

A RN n° 350/2014 (BRASIL, 2014) criou o Comité da Qualidade Setorial
(COTAQ), de carater técnico e consultivo, que passou a estabelecer os critérios de
afericao e CQ da prestacao de servigos na saude suplementar. Assim, O COTAQ passou
a propor os indicadores para a avaliacdo da qualidade dos servicos, a que se refere a RN
n°® 275/2011 (BRASIL, 2011c), os quais foram aprovados e formalizados pela ANS/MS
em fichas técnicas especificas. Pela RN n°® 350/2014, o resultado obtido em cada um dos
indicadores, pelos prestadores de servigos, poderd ser objeto de auditoria ou outro meio

de verificacdo, inclusive in loco, realizada pela ANS/MS ou entidade por ela designada,

com base em parametros elaborados no COTAQ (BRASIL, 2014).

Os atributos de qualificacdo referentes aos servicos de mamografia sdo os que
foram apresentados na A RN n°® 267/2011 (BRASIL, 2011b), sendo que os indicadores

ainda se encontram no estagio de planejamento.

Nas fichas técnicas dos indicadores do QUALISS, componente operadoras, para
avaliacdo de desempenho do ano de 2014 (ANS/MS, 2014), em relacdo a mamografia, o
principal indicador ¢ a taxa de mamografia, que estima a cobertura do procedimento em
beneficidrias na faixa etaria de 50 a 69 anos. A meta anual estabelecida ¢ atingir um
resultado igual ou superior a 60 mamografias para cada 100 beneficiarias na faixa etaria
de 50 a 69 anos, considerando a realizacao de um exame de rastreamento em mulheres

dessa faixa etaria a cada dois anos.

2.2 ACREDITACAO DE SERVICOS DE SAUDE

O Manual Brasileiro de Acreditacao define a acreditagdo como um instrumento
de aferi¢do da gestdo da qualidade, de carater externo, por uma terceira parte, que confere
tanto aos planos de satde, como aos clientes/pacientes a confianca de tratar com uma
instituicao de satde que apresenta conformidade com padrdes determinados de seguranca

e qualidade no atendimento ao paciente (SAS/MS, 2002).

Por vezes, os termos acreditagdo ¢ certificacdo sdo utilizados indistintamente.
Certificacdo ¢ um processo pelo qual, um oOrgdo autorizado (uma organizagao
governamental ou ndo governamental) avalia e reconhece que um profissional ou uma
institui¢do atende critérios ou requisitos pré-determinados, que foram elaborados através
de seus consultores técnicos especializados na area de atuacdo. Dessa forma, pode ser

conferida tanto a profissionais, como a institui¢des, ou setores de uma institui¢ao
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(RODRIGUES, 2004). O Colégio Brasileiro de Radiologia tem concedido certificagdo de
qualidade em mamografia, apos avaliagdes, aos servigos inscritos voluntariamente em seu
programa de qualificacdo. A certificagdo implica que cada servico avaliado tem
tecnologia e capacidade de atender aos critérios de qualidade estabelecidos por esse

Colégio, diferenciando-se assim, de outros servicos similares nao avaliados.

A acreditacdo ¢ um processo formal pelo qual uma organizag¢do reconhecida de
gestdo da qualidade, avalia e reconhece que uma instituicdo prestadora de saude atende
aos padroes de acreditagcdo, que envolvem os requisitos de gestdo da qualidade, como
gestdo da estrutura, dos processos e dos resultados, incluindo a melhoria da qualidade
técnica. A acreditagdo geralmente se aplica apenas as institui¢des, sendo muitas vezes,
um processo voluntario. No pais, ela ¢ exigida como atributo de qualificagdo para os
servicos de mamografia e aos demais servigos de satde da rede suplementar, sendo nesses
casos, portanto, obrigatéria. (BRASIL, 2011Db).

No contexto do PNQM, os servicos de mamografia publicos e privados, ndo sdo
certificados em qualidade ou acreditados, embora sejam realizadas avaliagdes de
requisitos técnicos dos equipamentos, da qualidade das imagens e de gestao da qualidade.
Eles sdo considerados aprovados ao demonstrarem o cumprimento dos critérios definidos

no Programa (BRASIL, 2013).

A acreditacdo foi introduzida no cenério do setor de saide do Brasil no fim dos
anos 1980 pelo Colégio Brasileiro de Cirurgides (CBC). Por sua influéncia, segundo
Ramos (2007), foram criadas a Comissdo Especial Permanente de Qualificacdo de
Hospitais, em 1986 ¢ o Programa de Avaliacdo e Certificacdo de Qualidade em Satde

(PACQS), em 1994.

Em 14 de junho de 1995, a Portaria GM/MS n° 1.107 (BRASIL, 1995) criou o
Programa de Garantia e Aprimoramento da Qualidade em Saiude (PGAQS), dando inicio
ao desenvolvimento do Programa Brasileiro de Acreditagio Hospitalar através da
Comissao Nacional de Qualidade e Produtividade em Satde, com a cooperagdo dos
representantes de provedores de servicos, da classe médica, dos usuarios dos servicos e
de orgaos técnicos relacionados ao controle da qualidade. Uma das atividades propostas
pelo grupo técnico do PGAQS foi a identificacio de metodologias e manuais de
acreditacao ja utilizados em outros paises (SANTOS, 2012a). O Programa Brasileiro de
Acreditagdo foi oficialmente langado em novembro de 1998 no Congresso Internacional

de Qualidade na Assisténcia a Satde, em Budapeste (ALONSO et al., 2014). Neste
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mesmo ano foi elaborada a primeira versdo do Manual Brasileiro de Acreditacdo de

Hospitais (MS, 1998).

A acreditacdo ¢ uma estratégia educativa que busca levar de uma forma acessivel
e pratica a légica da qualidade e da melhoria continua para as organizagdes de satde
buscando garantir uma assisténcia mais qualificada para populagdo (ZARDO, 2008).
Novaes e Paganini (1994 apud VIANA et al., 2011) ressaltam que a acredita¢ao se baseia
no procedimento voluntario, periddico, reservado e sigiloso de avaliacdo dos recursos
institucionais, que tende a garantir a qualidade da assisténcia através de padroes

previamente aceitos.

Os padrdes podem ser minimos, definindo o piso ou a base, ou mais elaborados e
exigentes, considerando o nivel méximo possivel de ser alcancado. (BITTAR, 2000,
VIANA et al., 2011). Sdo desenvolvidos por meio de diversas fontes: evidéncias médico-
cientificas, normas, regulamentos, sociedades profissionais ¢ consenso de especialistas.
Sao publicados e revisados periodicamente, acompanhando as atualizagcdes na area da
qualidade, visando encorajar os esfor¢os de melhoria continua ao longo do tempo, dentro

das institui¢des acreditadas (ROONEY E OSTENBERG, 1999).

O processo em questdo ¢ realizado por um 6rgao reconhecido, geralmente uma
organizagao certificada de gestdo de qualidade, que avalia e reconhece numa institui¢ao
prestadora de servigo de saude o atendimento aos padrdes estabelecidos de acreditacao
(RODRIGUES, 2004). E realizado na sequéncia de uma avaliagdo periodica no local por
uma equipe de auditores, geralmente a cada dois ou trés anos, comparando o que ¢

encontrado nos servigos com os padrdes de referéncia.

A acreditagdao ¢ concedida as instituigdes em trés niveis crescentes: nivel 1,
“Acreditado”, relacionado ao cumprimento de padrdes que envolvem requisitos da
estrutura e assistenciais, incluindo a segurancga; nivel 2, “Acreditacdo Plena”, além da
estrutura, envolve requisitos dos processos; e nivel 3, “Acreditacdo por Exceléncia”, que

além da estrutura e processos, envolve requisitos referentes aos resultados (ONA, 2015a).

No Brasil, hé trés modelos de acreditagdo em vigéncia: o da Organizagao Nacional
de Acreditagao (ONA), o do Consorcio Brasileiro de Acreditagao (CBA) e o do Instituto

Qualisa de Gestao (IQG), que sdo descritos a seguir.
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I — Organizagdo Nacional de Acreditagao

A ONA foi fundada em 1999 por entidades publicas e privadas do setor de saude.
A Portaria GM/MS n° 538, de 17 de abril de 2001 (BRASIL, 2001), a reconheceu como
institui¢ao competente e autorizada a operacionalizar o desenvolvimento do processo de
Acreditacdo Hospitalar no pais. Um convénio firmado entre o MS e a ONA garantiu que
o desenvolvimento do Programa Brasileiro de Acreditagdo Hospitalar passasse a ocorrer

sob a 6tica de politica publica.

Em 26 de maio de 2006, a ANVISA/MS publicou a RDC n° 93 (BRASIL, 2006b),
dispondo sobre 0 Manual Brasileiro de Acreditacdo de Organizagdes Prestadoras
de Servicos de Saude e as Normas para o Processo de Avaliacdo, que inclui as
organizagdes prestadoras de servigos de radiologia, diagndstico por imagem, radioterapia
e medicina nuclear. Esta RDC autoriza a ONA e as Institui¢des Acreditadoras por ela
credenciadas a utilizarem no desenvolvimento do processo de acreditagdo no pais,
exclusivamente os padrdes e niveis definidos pelo referido manual. As organizagdes de
saude que pretendem se adequar ao Sistema Brasileiro de Acreditacdo ndo devem analisar
apenas um setor ou departamento, pois a acreditagdo ¢ um processo sistémico, ndo se
aplicando apenas na padronizacdo de algumas unidades, mas na sua totalidade, ja que
todas precisam preencher os requisitos. Para obter a certificagdo, até os servigos

terceirizados pela instituicao, sdo avaliados (TOLEDO, 2009).
IT - Consércio Brasileiro de Acreditagdao (CBA)

O CBA foi criado por Protocolo de Cooperagao entre a Universidade do Estado
do Rio de Janeiro (UERJ), o CBC e a Academia Nacional de Medicina (SANTOS,
2012a). A partir de 2000, passou a atuar em parceria com a Joint Commission
International (JCI), dos Estados Unidos, desenvolvendo a sua metodologia de acreditacdo
internacional de sistemas e servigos de saude e oferecendo a acreditagdo conjunta com a
organizagao americana (SANTOS, 2012b). Esse acordo de cooperacao formalizado entre
o CBA e a JCI oferece acreditacdo conjunta até os dias atuais, emitindo um Unico
certificado, o que evidencia que a institui¢do satisfaz os padrdes internacionais do

Programa de Acreditagdo Internacional.
IIT — Instituto Qualisa de Gestao (IQG)

O IQG ¢ uma organizagdao credenciada para avaliacdo e acreditacdo na
metodologia ONA e também representa no pais, a Acreditacdo Internacional Canadense,

Canadian Council on Health Services Accreditation (CCHSA), instituicdo responsavel
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em desenvolver o processo de acreditacdo no cendrio internacional. Essa organizagdo
avalia os processos de qualidade dentro das institui¢des que ja alcangcaram o nivel de

exceléncia. (HELITO, 2010).

A Figura 2.1 mostra os icones dos atributos de qualificacdo para serem utilizados
pelos prestadores de servicos de saide em pecas de comunicacdo, impressas ou

eletronicas (ANS/MS, 2013).

icones para os Prestadores de Servicos Hospitalares

ASYIA YA YNEQ

Padrio Nacional Padréo Internacional de Qualidade Participag@o Participagdo
de Qualidade no no QUALISS
NOTIVISA

Icones para os Prestadores de Servicos Auxiliares de Diagnéstico e Terapia e Clinicas
Ambulatoriais

Ao JENEQ

FIGURA 2.1 - cones dos atributos de qualificagdo dos prestadores de servigos na satide suplementar.
FONTE: ANS/MS, 2013.

2.2.1 Acreditacio dos Servicos de Radiodiagnostico - CBR

O CBR tem sido fundamental para assegurar a certificagdo de qualidade aos
servicos de mamografia no pais, por meio do Programa de Certificacao de Qualidade em
Mamografia, desenvolvido em 1992 em parceria com o Departamento de Radiologia da
Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ (KOCH e
PEIXOTO, 1998). Ao longo desse periodo, a sua Comissdo Nacional de Qualidade em
Mamografia, formada por especialistas das areas de radiologia, mastologia e ginecologia,
tem realizado mensalmente avaliacOoes a nivel nacional, concedendo a certificacdo de
qualificacdo e o selo de qualidade em mamografia aos servigos voluntariamente inscritos
e aprovados no Programa de Qualidade. A Comissdo estabeleceu critérios para as
avaliagdes das imagens clinicas, dos laudos e das caracteristicas fisicas das imagens

mamograficas, que sdo os mesmos adotados pelo PNQM. Quanto aos equipamentos,
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areas fisicas e radioprotecdo no ambiente de trabalho, o programa adota a legislagdo em

vigor no pais (BRASIL 1998, 2002b, 2002c).

Identificando a falta de opgao para a acreditagdo especifica em diagnéstico por
imagem e radiologia e considerando que alguns planos de satide passaram a exigir os
selos de qualidade do CBR para credenciar os servigos, o CBR deu inicio em 2014 ao seu
Programa de Acreditacdo em Diagndstico por Imagem (PADI). Nesse contexto, buscando
a sua validacdo junto 8 ANS/MS, o CBR propde garantir melhorias efetivas nas clinicas
e servigos de radiologia, abrangendo as especificidades de cada area (densitometria dssea,
mamografia, medicina nuclear, radiologia geral, radiologia intervencionista, ressonincia

magnética, tomografia computadorizada e ultrassonografia).

A Norma (NOR) - PADI-001 apresenta o Manual do PADI (CBR, 2014), que foi
elaborado pelo CBR em parceria com a Sociedade Brasileira de Cirurgia Intervencionista
e Cirurgia Endovascular (SOBRICE) e a Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear
(SBMN). Seu objetivo ¢ oferecer qualificacao continua, a nivel nacional, nos servigos de
radiologia publicos ou privados, que aderirem voluntariamente ao programa, que serd
realizado através de avaliacOes criteriosas e imparciais do cumprimento de requisitos
minimos de qualidade, seguranga e sustentabilidade, incentivando os servicos a buscarem
a exceléncia, seguindo a trajetoria do QUALISS (BRASIL, 2011c) e avaliando os
mesmos dominios. O Manual contempla as diferentes especialidades em radiologia e
apresenta os critérios de avaliacdo especificos a cada especialidade, inclusive

mamografia.

O PADI pretende constituir-se num referencial de qualidade e no padrio de
exceléncia no setor de radiodiagnostico e pretende avaliar todos os aspectos dos servigos
de imagem, da estrutura fisica e equipamentos até a formacdo minima necessaria dos
profissionais envolvidos na execuc¢do dos procedimentos, incluindo todos os processos,
desde o atendimento as pacientes até a entrega dos laudos, de forma a abranger todas as
etapas que envolvem um exame de diagnostico por imagem (CBR, 2014),

compreendendo as areas de:
a) governanca e gestdo administrativo-financeira;

b) gestdo da qualidade, incluindo planejamento ¢ documentacdo da qualidade,
gestdo de riscos e de seguranca do paciente, gestdo de ndo conformidades,
reclamagdo de pacientes, EA, melhorias e auditorias do sistema de gestdo da

qualidade;
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¢) realizacdo do servico, incluindo a gestdo do atendimento e gestdo analitica

(realizagdo dos exames), gestdo pos-analitica e dos laudos;

d) servicos de apoio diagnostico, incluindo a gestdo de pessoas e seguranga
ocupacional, gestao da aquisi¢do de equipamentos, produtos e servicos, gestao
de equipamentos, tecnologia da informagdo, higienizacdo de artigos e

superficies, desinfeccdo e esterilizagdo, processamento de roupas;
e) gestdo da infraestrutura, radiagdo e seguranca.

Os servicos de mamografia que possuem o selo de qualidade do CBR em
mamografia ja preenchem os critérios relacionados as avaliagdes das imagens e dos
laudos e estardo dispensados da avaliacdo e da auditoria técnica, apenas nas referidas
avaliagdes (CBR, 2014). O PADI representa uma importante contribui¢do ao cenario
atual dos programas de monitoramento da qualidade em servigos de mamografia, PNQM
do MS (BRASIL, 2012, 2013) e QUALISS da ANS/MS (BRASIL, 201 1c,), considerando
ainda que alguns planos de saude passaram a exigir os selos de qualidade do CBR para

credenciar os servigos.

2.3 CARACTERISTICAS TECNICAS DOS SERVICOS DE MAMOGRAFIA

As caracteristicas técnicas dos servicos de mamografia que serdo descritas a
seguir, sdo: caracteristicas dos mamografos e dos sistemas de registro de imagens; as
qualificacdes dos profissionais diretamente envolvidos no exame; as incidéncias de

rotina; e o Sistema BI-RADS®.

2.3.1 Caracteristicas dos Mamografos

Os mamografos sdo projetados de forma que suas caracteristicas operacionais
possam produzir o melhor contraste e alta resolu¢do nas imagens dos tecidos mamarios
(glandular, adiposo e conjuntivo) que tém densidades muito semelhantes entre si e nas
imagens dos tecidos neoplasicos, que tém pequenas diferencas de atenuagdo com o tecido

glandular, a fim de garantir o diagnostico precoce do cancer de mama.

O contraste ¢ a capacidade de diferenciar uma estrutura do tecido vizinho, sendo

gerado pela diferenca de densidade entre duas areas distintas, expresso na imagem pelos
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diferentes tons de cinza entre uma estrutura e o tecido circunjacente. A resolucdo espacial
refere-se a capacidade da radiografia de diferenciar estruturas muito pequenas e que
estejam adjacentes, sendo determinada pela definicao ou nitidez, que permite visualizar
essas pequenas estruturas, de baixo e de alto contraste, mostrando finos detalhes. E
expressa em pares de linha por milimetro (pl/mm). Um sistema tem maior resolugdo
espacial se pode demonstrar a presenga de menores objetos na imagem gerada. A
mamografia deve apresentar uma resolugdo minima que possa identificar
microcalcificagdes de 0,25 mm (resolugdo de alto contraste) e fibras de 0,7 mm (resolugao
de baixo contraste) (BRASIL, 1998, WAGNER e¢ WIGHT, 2008, SANTOS, 2010,
BUSHONG, 2012).

Os tubos de raios X dos mamografos sdo alimentados por geradores trifasicos de
alta frequéncia para garantir a minima ondulacao da tensao e produzir um feixe de raios
X mais homogéneo e sdo projetados para fornecer raios X de baixa energia, necessarios
para se produzir imagens otimizadas. Os anodos rotatdrios permitem a maior capacidade
do tubo e a produgao dos raios X caracteristicos € o motivo da preferéncia pelos alvos de
molibdénio (Mo) e rédio (Rh). A radiacdo caracteristica ocorre em 17,5keV e 19,6keV
para o Mo, e em 20,2keV e 22,7keV para o Rh. Estes sdo valores de energia considerados
ideais para se produzir boas imagens com dose razoavelmente baixa na mama (WAGNER

e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010).

Alguns mamografos tém anodo com pista dupla de Mo e Rh e outros dispdem de
pistas de Mo e tungsténio (W). A filtragdo inerente remove os fétons de baixa energia do
feixe que ndo contribuem para a imagem e a filtragdo total ¢ combinada com o material
do anodo que reduz os fotons de energia muito baixa e os de energia muito alta, para
produzir o feixe apropriado. O alvo de Mo com filtragdo de 0,03 mm de Mo ¢ ttil para as
mamas fibrogordurosas, o alvo de Rh com 0,025 mm de filtragdo de Rh ¢ 1til nas imagens
de mamas densas e o alvo de W com filtros de Mo, Rh, Aluminio (Al) também melhora
a penetracdo do feixe em mamas densas. A janela do tubo ¢ constituida de berilio (Be)
(Z=4), material que atenua muito pouco o feixe de raios X gerado. Geralmente ¢ composta

por 0,8-1,0 mm de Be (WAGNER e WIGHT, 2008).

A tensao selecionada e aplicada ao tubo ¢ dependente da espessura e densidade da
mama, das combinagdes alvo/filtro, dos ajustes do equipamento e das caracteristicas do
sistema de detecgdo da imagem. O tubo ¢ constituido de forma que o lado do catodo, onde
a intensidade do feixe de raios X ¢ maior, corresponde a margem da bandeja de suporte

da mama que abriga a parte mais espessa da mama, proxima a parede toracica. Da mesma
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forma, o lado do anodo, onde a intensidade do feixe ¢ diminuida, ¢ posicionado no tubo
na dire¢ao da bandeja de suporte da mama correspondente a regido do mamilo (FIGURA
2.2). Dessa forma ¢ produzida uma densidade mais uniforme entre as diferentes
espessuras do tecido mamario. Focos de 0,3 mm para mamografia de rotina e de 0,1 mm
para ampliagdo sdo utilizados e a distancia foco-filme (DFF) tende a ser de 60-65 cm em

exames de rotina (WAGNER e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010).

O dispositivo do mamografo para o CAE ¢ capaz de compensar automaticamente
as exposigdes para varios tipos de tecidos mamarios (espessura ¢ densidade) a fim de
produzir uma densidade 6tica padronizada. Utiliza um sensor (FIGURA 2.2), que pode
ser, em geral, um semicondutor e circuitos eletrénicos (WAGNER e WIGHT, 2008,
IAEA, 2009).

Catodo Anodo

\\/

Parede
toracica -

Posicdo do sensor do CAE —

FIGURA 2.2 - Mamdgrafo: lados do catodo e anodo e
posicdo do sensor do CAE.
FONTE: WAGNER e WIGHT, 2008.

Mamografos sdo também equipados com ajustes de densidade que auxiliam no
aumento ou diminui¢do da DO na imagem, com base no tipo de tecido da mama a ser
irradiada. Geralmente cada passo do controle de densidade no equipamento, corresponde

a um aumento de 0,15 de DO (WAGNER e WIGHT, 2008).

A qualidade da imagem ¢ melhorada pelo uso da grade antidifusora e dos
dispositivos de limitacdo do feixe e de compressao. A grade € posicionada entre a bandeja
de suporte da mama, e o receptor de imagem e ird melhorar o contraste pela atenuacio do
feixe primario e reducdo da radiacdo espalhada. Sdo geralmente construidas de tiras de
bons absorvedores de raios X, como o chumbo ou cobre e os espagos entre as tiras,

preenchidos com fibra de carbono (WAGNER e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010).



2 Revisdo de Literatura 24

y e

O tamanho do campo de radiagdo ¢ indicado pelo campo luminoso e deve
permanecer no mesmo tamanho do receptor de imagem na mamografia de rotina, de modo
a ndo excluir qualquer tecido na borda da parede torécica, evitando que ultrapasse as
bordas do filme. O dispositivo de compressdo, geralmente motorizado, serve para tornar
a espessura da mama uniforme, melhorar a uniformidade da exposi¢cdo, reduzir a
exposicdo no tecido mamario, aumentar a resolucdo espacial, pela diminui¢do da
ampliacao da estrutura, levando a uma melhor demonstracao e visualizac¢ao das estruturas

(WAGNER e WIGHT, 2008).

Geralmente sdo disponibilizados pelos fabricantes buckys e bandejas de
compressao de tamanhos 18 cm X 24 cm e 24 cm X 30 cm, sendo esses maiores utilizados

em mamas volumosas, permitindo a correta exposicao da paciente.

2.3.2 Caracteristicas do Sistema de Registro de Imagem Analégico ou Convencional

O sistema analdgico de registro de imagem inclui um detector do tipo filme-écran,
dentro de cassete apropriado, para registrar os fétons de raios X que passam através da
mama. O écran ou tela intensificadora ¢ formado por um papel espesso que contém
cristais fluorescentes que absorvem a energia dos raios X, convertendo-os em luz visivel
e sensibilizando o filme. Os cristais de haleto de prata contidos no filme formardo a
imagem latente a partir da luz emitida pelo écran, que se torna visivel apos o processo de
revelagdo. As telas mais comuns em uso atualmente sdo fabricadas de materiais terras
raras como o oxisulfito de gadolineo (Gd202S:Tb). Nesse sistema, o filme atua como
meio de aquisi¢do, dispositivo de registro, armazenamento e exibicdo da imagem. Os
cassetes utilizados para os filmes sdo geralmente de plastico ou fibra de carbono e
precisam fornecer um bom contato filme-écran, num ambiente interno isento de luz. Em
geral, os fabricantes produzem écrans ¢ filmes para uso combinado, de forma que o filme
tenha maior sensibilidade para a luz emitida pelo écran, a fim de proporcionar qualidade

da imagem otimizada (WAGNER e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010).

Apds a exposi¢do, o filme necessita ser revelado. O processo automatico de
revelagdo dos filmes consiste em quatro etapas: revelagdo, fixagdo, lavagem e secagem,
feitas de forma sequencial e automatica, com o objetivo de transformar a imagem latente
em imagem visivel, utilizando produtos quimicos especialmente fabricados para esse

processo (WAGNER e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010).
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A resposta do filme varia com a exposi¢do. A curva sensitométrica do filme,
denominada curva DiogE, curva H&D ou curva caracteristica (FIGURA 2.3) ¢é a
representacdo grafica da resposta do filme para os fatores de exposicdo obtidos e
condicdes de processamento. A curva pode ser dividida em quatro componentes que

contribuem para a formagao da imagem em geral (WAGNER e WIGHT, 2008):

a) base mais fog (B+F): consiste da densidade inerente de fabricagdo do filme e fog
intrinseco;
b) pé da curva: € a por¢do onde estdo representadas as densidades mais leves que se

correlacionam com as estruturas densas na mama;

¢) porcao de linha reta: ¢ representada pelas densidades tteis do filme que contribuem

para a imagem, geralmente entre os valores de 0,5 e 2,5 DO;

d) ombro da curva: representa as densidades escuras que se correlacionam com tecidos

menos densos ou espessos na mama como gordura, pele e tecido subcutineo.
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FIGURA 23 - Curva caracteristica do filme,
demonstrando o pé da curva, a por¢do linear e 0 ombro
da curva.

A resolugdo espacial no sistema filme-écran ¢ de 12 pl/mm.
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2.3.3 Caracteristicas do Sistema Digital de Imagem

A tecnologia digital ¢ utilizada em muitos servicos de mamografia e vem
substituindo a do sistema filme-écran. Apresenta a imagem com maior latitude,
representando bem a variedade das diferengas dos tecidos mamarios. A imagem digital
parcela de forma linear os valores das intensidades detectados, ao contrario da imagem
filme-écran que representa apenas certa faixa de densidades para o contraste (FIGURA
2.4), podendo vir a perdé-lo tanto pelo excesso como pela pouca exposicdo (WAGNER

e WIGHT, 2008).

Densiddade

Filme-écran

Radiografia
Computadorizdada

DlogE

FIGURA 2.4 - Representacao das diferencas entre as
imagens dos sistemas analdgicos e dos sistemas digitais.
FONTE: WAGNER e WIGHT, 2008.

Os sistemas digitais podem ser: radiografia computadorizada (CR) e radiografia
digital (DR).

O sistema CR utiliza uma placa de fosforo fotoestimulavel inserida num cassete
durante a exposi¢do, também chamada de placa de imagem (IP), que apos ser exposta, ¢
inserida em um digitalizador. Sua informagao ¢ digitalizada através de processos internos
especificos, onde a IP ¢ exposta a um feixe de laser e os foétons de luz libertados em
proporcao a radiacdo absorvida pela substancia fluorescente, criando um sinal elétrico
que dard origem a imagem digitalizada (WAGNER e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010,
BUSHONG, 2012).

A imagem digitalizada ¢ formada por elementos muito pequenos, denominados
pixels, dispostos em colunas e linhas. Uma imagem ¢ construida na forma de uma grade
dessas colunas e linhas, referida como a matriz de imagem. Cada quadrado da grade
define um pixel. Niveis de cinza, preto ou branco, sdo atribuidos ao pixel. Também ¢

atribuido ao pixel um valor de bit que ird variar entre 2", sendo n o nimero de bits com



2 Revisdo de Literatura 27

que ela foi gravada. Valores mais altos representam mais brilho. O tamanho do pixel ¢
importante, pois o seu menor tamanho aumentard o detalhe da imagem (WAGNER e
WIGHT, 2008, SANTOS, 2010 BUSHONG, 2012). Em geral, os sistemas CR
apresentam para mamografia, tamanho de pixels da ordem de 50 um, dispostos em
matrizes cujo tamanho ¢ em torno de 3.600 X 4.800, codificando 12 bits, o que
corresponde a 2'%, ou seja, 4.096 tons de cinza. Apresentam resolugdo de 10 pl/mm

(SANTOS, 2010).

O sistema DR possui detectores eletronicos integrados ao proprio mamaografo, nao
sendo necessaria a utilizagdo de cassetes. Nesse sistema a imagem ¢ gerada de forma
digital. Ha duas classes de receptores eletronicos de raios X: a de tecnologia direta e a de
tecnologia indireta. A direta utiliza uma placa de selénio amorfo como condutor que
converte os fotons de raios X diretamente em sinal eletronico, que € processado e vai
formar a imagem digital. Apresenta tamanho de pixels da ordem de 100 pum, dispostos
em matriz de 3.400 x 4.100 e resolucdo espacial de 7,14 pl/mm (SANTOS, 2010,
BUSHONG, 2012).

A tecnologia indireta, cujo processo se dd em duas etapas, usa o iodeto de césio
como fosforo cintilador colocado sobre uma placa de silicio amorfo ou sobre um
dispositivo de cargas acopladas (CCD), sendo que esta tecnologia, CCD, ja se encontra
ultrapassada. Os raios X capturados pelo cintilador de césio sdo convertidos em luz visivel
que ¢ transformada em sinal eletronico por milhares de finos transistores ou diodos de
silicio amorfo em tecnologia de tela plana (matriz TFT), formando a imagem digital. O
método apresenta tamanho de pixels da ordem de 100 pm, dispostos em matriz de 1.900

X 2.300 e resolucdo espacial de 5 pl/mm (SANTOS, 2010, BUSHONG, 2012).

A perda da resolucdo espacial do sistema digital em relagdo ao sistema analdgico
¢ compensada pelo ganho de contraste que pode ser manuseado pelo operador no monitor
e pela grande latitude do sistema, que permite visualizar desde a pele até as estruturas

profundas, o que nao implica em perda de qualidade da imagem (SANTOS, 2010).

As imagens digitais sdo exibidas no monitor € podem entao ser alteradas em brilho
e contraste. Esse processo ¢ um elemento de pds-processamento, conhecido como
janelamento. Durante o processo de ajuste dos fatores de qualidade de imagem, a luz
ambiente deve ser controlada para permitir ajustes adequados, sem comprometer a

imagem. As imagens também podem ser giradas, invertidas ou ampliadas (FIGURA 2.5).
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Ampliagdo Inversdo de contraste

FIGURA 2.5 - Imagens radiograficas da mama em MLO, mostrando achado radiolégico e recursos de
ampliacdo e inversdo de contraste em sistemas digitais.
FONTE: FREITAS et al., 2006.

H4 uma variedade de monitores adequados para visualizacdo da mamografia que
sdo capazes de fornecer altos niveis de brilho e um amplo angulo de visdo. Os monitores
recomendados em mamografia sdo os de alta resolugdo, de 5 megapixels. Atualmente sdo
usados monitores de cristal liquido (LCD). O sistema também transmite as imagens para
uma impressora a laser, que serve como um meio para produzir uma copia em filme das
projecoes radiograficas (WAGNER e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010 BUSHONG,
2012).

A tecnologia digital permite o uso de sistema de detec¢do auxiliada por
computador (CAD), que serve como um sistema de dupla leitura. Os programas CAD sao
elaborados para sinalizar na mamografia as areas de preocupacgao para o radiologista, que
pode comparar os achados iniciais com as areas sinalizadas pelo programa, o que auxilia
na reducdo do nimero de sinais radiograficos perdidos (WAGNER e WIGHT, 2008,
SANTOS, 2010 BUSHONG, 2012).

A tomossintese digital ¢ uma tecnologia mais recente que possibilita identificar e
caracterizar cada estrutura da mama sem a sobreposi¢ao de tecidos. Ela consiste de um
tubo de raios X fixado em um arco de 15 a 30 graus, que gira em torno da mama,
realizando proje¢des em varios angulos, utilizando detectores de conversao direta. A
reconstruc¢ao das imagens em terceira dimensao (3D) ¢ realizada com cortes de até Imm
de espessura, num processo similar a tomografia computadorizada: imagens adquiridas

em diversos angulos e reconstru¢dao do volume (SANTOS, 2010).
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2.3.4 Qualificacao dos Profissionais nos Servicos de Mamografia

Os técnicos em radiologia devem possuir certificado de 2° grau ou equivalente,
qualificacdo técnica e inscrigdo no Conselho Regional de Técnicos em Radiologia.
Devem ser treinados com o minimo de 40 horas em mamografia e participar de
treinamentos continuados. O tecndlogo em radiologia possui nivel superior, com duragdo
de trés anos e ¢ indicado preferencialmente para a supervisao das aplicagdes das técnicas

radiologicas nos servigos de mamografia (SANTOS, 2010).

Para o laudo, o profissional médico deve ter titulo de especialista em Radiologia
e Diagnostico por Imagem e estar associado ao CBR, ou ter certificado de area de atuagdo
em mamografia e diagnostico por imagem do CBR, em convénio com a Sociedade
Brasileira de Mastologia (SBM), Federacdo Brasileira das Associa¢des de Ginecologia e
Obstetricia (FEBRASGO) e Associagdo Médica Brasileira (AMB). O certificado ¢
concedido por aprovagdo nas provas teoricas e praticas de exame regular anualmente
fornecido aos médicos especialistas em mastologia e ginecologia e obstetricia. E
necessario comprovar treinamento em mamografia pelo periodo minimo de 1 ano em
tempo integral em institui¢des reconhecidas ou em fase de reconhecimento pelo Programa
de Qualidade em Mamografia do CBR, ou em servigos reconhecidos pelo
CBR/SBM/FEBRASGO e/ou Comissdao Nacional de Residéncia Médica/Ministério de
Educacdo e Desporto e comprovar também a interpretacdo de no minimo 1000 estudos
mamograficos, através de declaracdo assinada por um Membro Titular do CBR ou por
um médico portador do Certificado de Area de Atuagio em Mamografia, emitido pelo

CBR/SBM/FEBRASGO/AMB (CBR, 2015b).

O fisico médico deve estar devidamente capacitado e treinado para assessorar os
gestores no gerenciamento do PGQ, nas agdes de escolha e aquisi¢ao de equipamentos,
na verificacdo da instrumentacdo, na determina¢do da periodicidade das avaliacdes, nos

treinamentos da equipe técnica e na analise dos resultados (SANTOS, 2010).

2.3.5 Incidéncias em Mamografia

As estruturas que compdem a mama e que tém expressao radiologica sdo: a pele,
o complexo mamiloareolar, o tecido glandular, o estroma, o tecido adiposo e os vasos

arteriais, venosos e linfaticos (SANTOS, 2010).
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As incidéncias craniocaudal (CC) e médio-lateral obliqua (MLO ou OML) sdo
utilizadas como o padrao de rotina para o rastreamento mamografico. Sao obtidas as duas
projecdes em cada mama para expor todo o tecido glandular e permitir uma avaliagao
bidimensional da mama. A projecdo padrao CC demonstra melhor os tecidos nas regides
retroareolar, central, medial e regido posterior medial. Todo o tecido da mama deve estar
incluido no campo do filme. Em algumas pacientes, o musculo peitoral pode ser visivel
sobre o filme. E importante considerar que o padrdo mamario varia individualmente para
cada mulher e na propria mulher, em periodos diferentes de sua vida (DUARTE, 1994,
SANTOS, 2010, WAGNER e WIGHT, 2008).

A projec@o MLO demonstra bem o tecido posterior e lateral junto com o quadrante
superior da mama. O sulco inframamario deve estar aberto ¢ o misculo peitoral deve se
estender até a altura da linha posterior do mamilo, ou abaixo. O receptor de imagem deve
ser colocado paralelamente ao musculo peitoral maior e para tal ¢ comum o emprego do
angulo em torno de 45 graus. O musculo peitoral deve aparecer mais largo ao nivel da
axila e estreito a medida que se dirige para baixo, com a margem convexa. Se posicionada
corretamente, esta unica projecao por si so € a ideal para visualizar a maxima quantidade

de tecido mamario (DUARTE, 1994, WAGNER e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010).

A Figura 2.6 mostra mamografias em CC nos diversos tipos de padrdes de densidade

mamaria descritos no Sistema BI-RADS® (CBR, 2014) e a Figura 2.7 mostra mamografia

em MLO.

Extremamente densa Heterogeneamente densa Com densidades Lipossubstituida

+ 59 de 50 a 75% fibroglandulares esparsas A
(+ de 75%) (de 50 a 75%) g(de " a50%§) (até 25%)

FIGURA 2.6 — Mamografias em CC mostrando diversos tipos de densidade mamaria e a sua
porcentagem em relagdo ao tecido glandular. FONTE: INCA/MS, 2007.
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FIGURA 2.7 — Mamografia em MLO.
FONTE: UERIJ. 2005.

Proje¢des adicionais podem ser adquiridas para melhor demonstrar tecidos ou
areas de interesse na mama. Essas projecdes especiais podem ser uteis para melhor
mostrar uma area suspeita ou quando uma lesdo s6 ¢ visualizada em uma incidéncia. A
projecdo adicional da mama pode algumas vezes ajudar a evitar o encaminhamento da
paciente para um procedimento invasivo (DUARTE, 1994, WAGNER e WIGHT, 2008,
SANTOS, 2010).

2.3.6 Sistema BI-RADS®

O sistema BI-RADS® é a marca registrada do Colégio Americano de Radiologia
(ACR) para classificar as lesdes mamarias e sistematizar os termos que descrevem os
achados mamograficos. A classificagdo proposta ¢ adotada no Brasil e recomendada pelo
CBR para os laudos de mamografia (CBR, 2004). A Tabela 2.1 mostra a Categoria Bl-

RADS® no laudo mamografico e as recomendag¢des de conduta.

TABELA 2.1- Categoria BI-RADS® no laudo mamografico com recomendagio de conduta*.

Categoria Interpretagdo Risco de Recomendacao
BI-RADS® T,
Avaliagdo adicional por imagem
0 Inconclusivo - ou comparagdo com exames
anteriores
1 Sem achados 0,05% Rotina de rastreamento
2 Achados benignos 0,05% Rotina de rastreamento

Inicialmente repetir em 6 meses

3 Achados provavelmente benignos Até 2% S
(eventualmente biopsia)
Achados suspeitos de o S
4(A,B,0) malignidade >20% Biopsia

5 Achadqs altamente sugestivos de = 759, Bl
malignidade

6 Biopsia prévia com malignidade 100% De acordo com o tratamento a ser
comprovada ’ adotado

*Versdo adaptada da publicagdo Parametros Técnicos para Programagdo de A¢des de Deteccdo Precoce
do Cancer de Mama. Fonte: INCA/MS, 2010.
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2.4 ELEMENTOS ESTRUTURAIS NA ORGANIZACAO DOS SERVICOS DE
MAMOGRAFIA

Os elementos estruturais de organizagao dos servigos que serdo descritos a seguir,
sao: Memorial Descritivo de Prote¢ao Radiologica, Programa de Prote¢ao Radioldgica,

Programa de Garantia de Qualidade e Programa de Controle de Qualidade.

2.4.1 Memorial Descritivo de Protecao Radiolégica

O Memorial Descritivo de Prote¢do Radioldgica, que passara a ser denominado
no estudo “Memorial Descritivo” ¢ o documento em que se descreve tudo o que se
pretende guardar na memoria sobre um servigo. Deve ser elaborado por profissionais do
proprio servico de mamografia, que podem, caso necessario, contar com a assessoria de
um fisico médico. A Portaria SVS/MS n° 453/1998 (BRASIL, 1998) estabelece que o

Memorial Descritivo deve ser assinado pelo representante legal do estabelecimento.

O Memorial Descritivo contém a definicao da missao, dos valores, das normas
éticas e comportamentais da instituicdo; a descricdo dos procedimentos radioldgicos
implementados; a identificacdo de seu responsavel legal e dos membros da Comissao de
Qualidade e Comissao de Auditoria; a relacdo nominal de toda a equipe, suas atribuigdes
e responsabilidades; a descri¢do detalhada de suas instalagdes, de seus equipamentos e
componentes; dos sistemas de registro e processamento de imagem; os relatorios de
aceitacdo da instalacdo; a documentagdo dos equipamentos; os contratos das empresas de
manutenc¢ao; e os Pops, relatorios e formularios das a¢des do PPR e do PGQ (BRASIL,
1998). Inclui dessa forma, toda a documentacgdo referente a estrutura, aos processos € aos

resultados.

2.4.2 Programa de Protecao Radiologica

O PPR, com base na estrutura e missao do servico de mamografia, apresentadas
no Memorial Descritivo, contém: os dados da equipe referentes ao controle de saude e
monitoragdo ocupacional; os dados de monitoragdo de area; os dados dos aspectos de

radioprotecao relacionados ao mamografo e as condi¢des de operagdo na sala de exames;
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as instrugdes fornecidas a equipe sobre as condi¢cdes de seguranca na execucdo de suas
atividades, tanto as relacionadas aos profissionais, como as relacionadas a paciente e
acompanhante; as descri¢cdes do sistema de sinalizacao, avisos e controle das areas, das
vestimentas de prote¢do individual e dos procedimentos para os casos de exposi¢des de
acompanhantes; o Programa de Treinamento periddico da equipe; os formuldrios para os

EA; e os relatérios de avaliagao de desempenho do PGQ. (BRASIL, 1998).

2.4.3 Programa de Garantia de Qualidade

O PGQ, com base na estrutura e missao do servico de mamografia apresentadas
no Memorial Descritivo e pautado nos principios de protegdo radioldgica descritos no
PPR, fornece os mecanismos necessarios para a manutenc¢ao e o controle dos processos e
dos resultados. Contém um conjunto de agdes sistemdticas e planejadas, que visam
garantir a confiabilidade adequada ao funcionamento do servico de mamografia, onde os
procedimentos adotados devem resultar na producao continuada de imagens de alta

qualidade, com as doses minimizadas.

Através do PGQ sdo estabelecidos e implementados os padrdes de qualidade de
imagem e a verificacdo de sua manuten¢do. Da mesma forma, por ele sdo determinados
os valores representativos de doses administradas nas pacientes e sdo verificadas as
possibilidades de reduzi-las, levando-se sempre em conta o nivel de referéncia de dose
para mamografia. Por ele deve também ser averiguada a eficicia do Programa de

Treinamento implantado (BRASIL, 1998).

A implementagdo do PGQ em servigos de mamografia ¢ crucial, tanto para atender
os preceitos da protegdo radiologica quanto para a melhoria da qualidade da imagem

clinica (IAEA, 2005).

O uso de equipamentos abaixo das condigbes Otimas por uma equipe de
profissionais insuficientemente treinados e qualificados negara os principais
beneficios do rastreio, resultando em pouca eficiéncia e no custo ineficaz em
servigos de mamografia (EUREF, 2006b, p. 369).

As ferramentas e técnicas da qualidade, como também as abordagens propostas
por Donabedian (2003) na gestdo da qualidade, sdo possiveis de serem aplicadas aos
servicos de mamografia através da implementagcdao do PGQ, que sistematiza as agoes de

gestao da estrutura, dos processos e dos resultados.
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O PGQ aborda a descrigao de todas as atividades que constituem o atendimento,
do agendamento do exame ao laudo; a padronizagdo dos procedimentos operacionais e
dos mecanismos de controle operacional; e as consequéncias de todas as atividades

realizadas nos servicos.

No PGQ sdo determinados os processos necessarios para serem aplicados por toda
a organizacdo, da dire¢do a equipe de profissionais, a sequéncia e a interagdo desses
processos, os critérios e métodos necessarios para assegurar a eficacia da sua operacgao e
controle. Por ele também sdo assegurados a disponibilidade de informacdes e de recursos
necessarios para apoiar a sua operagao € monitoramento; a medi¢do, quando necessaria;
a analise dos processos; a implementacdo das acdes indispensaveis para alcancar os
resultados planejados; bem como a sua melhoria continua. A documentacdo do PGQ nos
servicos de mamografia inclui, entre outros: declaragdes documentadas de uma politica
da qualidade e dos objetivos da qualidade; um manual técnico da qualidade; os
procedimentos documentados; € os registros necessarios para assegurar o planejamento,

a operagdo e o controle eficazes de seus processos (HOE, 2007, ABNT, 2008).

O aumento dos custos de implementagdo de um programa de qualidade num
servigo de mamografia pode ser compensado pela melhoria da eficiéncia e consequente
redu¢do do custo operacional. Muitas a¢des de baixo custo estdo disponiveis para reduzir

as doses sem perda de informagdes de diagndstico (IAEA, 2005, HOE, 2007).

Iniciativas tém sido cruciais para desenvolver e promover padrdes de garantia de
qualidade em servigos de mamografia, visando a otimiza¢do de suas praticas, como as
publicagdes das diretrizes europeias e dos protocolos de garantia de qualidade em
mamografia da AIEA, onde s3o encontrados os procedimentos e as medidas disponiveis
para reduzir a dose, sem perda de informagdes diagnosticas (EUREF, 2006a, IAEA, 2006,
2009, 2011). No Brasil, publicacdo da ANVISA/MS (2005) apresenta testes de controle
de qualidade em mamografia e testes de monitoragao de area. Publicagdes do INCA/MS
destacam procedimentos de CQ relacionados aos técnicos/tecnologos, fisicos, médicos e

procedimentos de radioprotecao (INCA/MS, 2007, 2012b).

Em servicos de mamografia, sdo considerados elementos essenciais para garantir
a qualidade das imagens mamograficas: profissionais experientes, tanto os diretamente
envolvidos com a realizacdo do exame, como os indiretamente envolvidos (médicos,
técnicos, fisico médico, administrativos); equipamento moderno, bem projetado e em

bom estado de funcionamento; fatores técnicos apropriados para a exposi¢ao;
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posicionamento adequado da mama; e condi¢cdes adequadas de visualizacdo de imagem.

(IAEA, 2009).

No PGQ, um programa de educacao continuada ¢ estabelecido para assegurar que
cada membro da equipe esteja atualizado em novas técnicas, nos aspectos da qualidade e

em protecdo radiologica (IAEA, 2009).

O programa de manuteng¢do preventiva dos equipamentos, com procedimentos e
intervengdes perioddicas, realizadas tanto por uma equipe especializada dentro da
instituicdo ou por contrato externo com o fabricante ou empresa de servigos, reduz a
possibilidade de falhas e garante a sua operagdo continua, confiavel e segura

(OMS/OPAS, 1997).

Assim, através do PGQ ¢ garantido que os equipamentos e os procedimentos
profissionais produzam a informacdo com a qualidade desejada. As agdes de
gerenciamento verificam se os procedimentos de CQ sdo realizados de forma adequada e
de acordo com o calendario previsto; se os seus resultados sdo avaliados com rapidez e
precisao; se medidas corretivas necessarias sao tomadas em resposta a esses resultados;
se ¢ atribuida adequada responsabilidade pelas agdes de CQ; se os padroes de qualidade
sdo estabelecidos por equipamento no servigo; e se a capacitagdo/treinamento profissional

¢ ministrada (IAEA, 2009).

A auditoria médica ¢ um componente fundamental para avaliar o desempenho de
um servigo de mamografia, devendo ser aferidos os valores preditivos positivos (VPP), a
taxa de detec¢do de cancer de mama, a taxa de recomendagdo de bidpsias, a taxa de
reconvocacao, entre outros parametros, retratando a realidade do servigo (KOCH, 2014).
Benchmarking pode ser realizado com Breast Cancer Surveillance Consortium (BCSC)
(US/NIH, 2007) e com dados do Sistema de Informag¢ao do Cancer da Mulher (SISCAM)
(MS/SISCAM, 2015).

2.4.4 Programa de Controle da Qualidade

O PCQ tem como objetivo a verificagdo da manutengdo das caracteristicas
técnicas e dos requisitos de desempenho dos equipamentos, como também dos sistemas
de aquisicao e registro de imagem, através dos testes de constancia; a identificagdo de
possiveis falhas de equipamentos e erros humanos que podem resultar em exposigdes

médicas indevidas; e a promog¢ao de medidas preventivas necessarias. Suas a¢des devem



2 Revisdo de Literatura 36

evitar que os equipamentos sejam operados fora das condi¢des ideais e deve assegurar

que as acdes reparadoras, quando exigidas, sejam prontamente executadas.

Inclui os testes nos componentes do sistema e verificagdo do desempenho dos
equipamentos. Os testes de responsabilidade do fisico médico devem conter as
informagdes de tal modo que sejam compreensiveis ao responsavel, principalmente se
problemas forem detectados. O fisico médico ira assessorar o responsavel para garantir a

correcao apropriada dos problemas (IAEA, 2009).

Os servigos de mamografia devem manter rotinas de CQ abordando as instalagdes,
0s equipamentos, os materiais de trabalho e os procedimentos envolvidos, incluindo
desde a inspec¢ao visual didria dos equipamentos, aos testes de CQ semanais, mensais,
trimestrais, semestrais ¢ anuais (BRASIL, 1998, 2013, ANVISA/MS, 2005, INCA/MS,
2007, EUREF, 2006a e IAEA 2006, 2009, 2011).

Os equipamentos requerem verificacdes didrias relacionadas tanto a integridade
e estabilidade mecanicas, como a integridade e seguranca elétricas. A verificacdo inclui
a comprovacao da exatiddo dos indicadores, dos interruptores e dispositivos de
emergéncia para finalizar a irradiacdo; os movimentos de giro do equipamento;
movimento e integridade da bandeja de compressao; e integridade do suporte da mama

e do local do encaixe do cassete no bucky (IAEA, 2009).

As processadoras automaticas exigem monitoragdo didria, além de manutencao
preventiva e limpezas regulares para garantir o seu melhor desempenho, de modo que
falhas de processamento, artefatos e filmes mal processados possam ser minimizados
(WAGNER e WIGHT, 2008, SANTOS, 2010). Elas requerem verificagdo da integridade
e estabilidade mecanica, da integridade e seguranga elétrica e do indicador digital da
temperatura do revelador; definicio do tempo de processamento e do sistema de
reabastecimento; controle da qualidade da dgua e da temperatura, com o registro diario
das temperaturas das solucdes quimicas e da agua e registros do controle da taxa de
reabastecimento e do fluxo da 4gua; e registros dos procedimentos de limpeza e de

manutencao.

As condic¢des da camara escura incluem possiveis entradas de luz e de fonte de
qualquer luz interna que cause velamento ao filme, bem como as condi¢des de limpeza,

exaustdo e ventilagdo. Os écrans requerem inspegao e limpeza regulares e a comprovagao

periddica do contato filme-écran (IAEA, 2009, SANTOS, 2010).
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Uma andlise da qualidade da imagem e do processamento se faz através da
medigdo periddica das DOs registradas em um filme através de um densitometro. No
sistema convencional, o filme ¢ sensibilizado na cdmara escura por um sensitometro,
produzindo uma tira com 21 degraus de DO e comparado com valores de referéncia. Nos
sistemas digitais, as impressoras normalmente emitem a tira sensitométrica através de
mecanismo proprio que ¢ acionado para tal. O controle da tira nesses sistemas representa
tao somente o teste de CQ da impressora, ja que as imagens digitais podem ser facilmente
melhoradas através do sistema computadorizado (WAGNER e WIGHT, 2008,
BUSHONG, 2012).

Um método eficaz para avaliar a qualidade das imagens ¢ a execugdo de um
programa de analise de filmes rejeitados, no sistema convencional. Nos sistemas digitais
esse programa ¢ feito através da criagao de pastas no sistema informatizado, onde devem
ser salvas as imagens rejeitadas. Através desse programa sdo explicadas periodicamente
as razdes da rejeicdo, facilitando a execugdo das acdes corretivas, de modo a reduzir
possiveis falhas, tanto humanas, como de equipamentos ao longo do tempo (INCA/MS,

2012b).

Testes de controle de desempenho dos mamografos incluem a verificagdo do
alinhamento e da coincidéncia do campo luminoso com o campo de radiagdo; do
alinhamento do campo de radiacdo com as bordas do filme, para garantir que o campo de
radia¢do ndo se projete em uma area maior do que o tamanho do filme; do alinhamento
da bandeja de compressdo, que avalia a distancia entre o bucky e o compressor,
identificando deformidades na placa de compressao; e da for¢a de compressdo, que

garante a compressao adequada da mama (ANVISA/MS, 2005, IAEA, 2006, 2009).

Medi¢des das caracteristicas de radiacdo incluem a comprovagdo do controle do
gerador, com a verificacdo da exatiddo e reprodutibilidade da tensdo do tubo, que se
destina a medir a variagdo de kVp durante a exposi¢do; a determinagdo da qualidade do
feixe, com a verificacdo da camada semi-redutora (CSR); a reprodutibilidade da taxa de
kerma no ar incidente e a sua linearidade com o mAs; e a determina¢ao da dose absorvida,
medida para a qualidade do feixe, distancia e tamanho do campo utilizados em condig¢des

de rotina do servigo (ANVISA/MS, 2005, TAEA, 2006, 2009).

O teste de reprodutibilidade no CAE avalia a sua capacidade de compensagdo em
funcdo da mudanga de espessura do objeto ou da tensdao que € aplicada no tubo de raios
X. O CAE deve produzir uma resposta linear a exposi¢ao. Sao avaliadas as DOs

produzidas nos filmes, pois falhas na operagdo do dispositivo CAE resultam em filmes
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com densidades oticas inadequadas, com perda de contraste e aumento da dose na

paciente (ANVISA/MS, 2005, IAEA, 2006, 2009, SANTOS, 2010).

A avaliagdo periodica da qualidade da imagem ¢ essencial em mamografia, pois
quanto melhor a qualidade da imagem, maior a probabilidade de deteccdo de cancer em
sua fase inicial. Para tal, ¢ utilizado o simulador radiologico de mama, phantom, que tem
a capacidade de atenuar o feixe de raios X da mesma forma que a mama humana e que
contém estruturas de materiais de diferentes tamanhos, formas e densidades, que

mimetizam diferentes estruturas normais € anormais contidas na mama.

O phantom adotado pelo ACR simula uma mama comprimida de 4,5 cm de
espessura, com 50% de tecido glandular e 50% de tecido adiposo, produzido numa
estrutura de acrilico de polimetilmetacrilato (PMMA). Ele contém 16 estruturas, sendo
seis fibras, cinco massas e cinco grupos de microcalcificagcdes e devem ser visualizadas

no minimo quatro fibras, trés grupos de micros e trés estruturas circulares (IAEA, 2006,

2009, SANTOS, 2010).

O Phantom Mama (FIGURA 2.8) adotado pelo CBR, simula uma mama
comprimida de 5,3 cm de espessura, com 50% de tecido glandular e 50% de tecido
adiposo, produzido em PMMA. Ele contém 34 estruturas, como seis fibras de nylon,
cinco massas circulares e cinco grupos de microcalcificagdes, oito discos de baixa
densidade, seis discos de alto contraste e quatro grades metalicas, permitindo avaliar
ainda definicdo, DO, contraste e resolugdo espacial (INCA/MS, 2007, 2012b, SANTOS,
2010). Devem ser visualizadas no minimo 29 estruturas, sendo 4 fibras, 4 massas, 4

micros, 7 discos de baixo contraste e as 4 grades metalicas (FIGURA 2.9).
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FIGURA 2.8 - Phantom Mama. FIGURA 2.9 - Imagem representativa das
FONTE: Peixoto, 2009. estruturas do Phantom Mama: (A) Massas; (B)

Microcalcificagdes; (C) Discos de baixo
contraste; (D) Fibras; (E) Escala de contraste;
(F) Grades. metalicas de alto contraste. Fonte:
Peixoto. 2009.
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Os artefatos na imagem representam contrastes indesejados que ndo tem relagao
com as estruturas da mama radiografada, manifestando-se como pontos brilhantes ou
escuros, manchas, arranhdes, listas, impressoes digitais, marcas de unhas ou de cabelos
nos filmes, sendo alguns originados da propria paciente, pelo uso de cremes e pomadas
na pele a base de zinco ou aluminio. Podem estar relacionados as condi¢des inadequadas
de estocagem, manuseio e processamento dos filmes, limpeza insatisfatéria e poeira na
camara escura € nos écrans, como também com o funcionamento incorreto da grade
antidifusora, particulas no dispositivo de compressdo, na mesa de suporte da mama, etc.
A mamografia digital pode também apresentar artefatos, tanto causados por componentes
do equipamento, quanto por falha do receptor, apresentando nesse caso, uma resposta nao
uniforme na areca da imagem. Pode também ser originado por falha no hardware ou
software, inclusive durante a impressdo e apresentacdo no monitor (OLIVEIRA, 2006,
SANTOS, 2010, INCA/MS, 2012b).

Os ruidos sdo pontos de flutuagdo da absorcdo de fotons que perturbam a imagem
radiografica, aparecendo como uma granulacio de fundo que pode reduzir a
probabilidade de identificar detalhes na imagem. O ruido quantico representa flutuagdes
aleatorias dos valores de densidade otica no sistema filme/écran ou dos valores de pixel
nos sistemas digitais e podem ser originados tanto nos processos de producao de raios X
como nos de interagio com a paciente e com o detector. E caracterizado por uma medida
do desvio padrao (DP) do niumero de f6tons absorvidos (N) em uma regido do detector e

de acordo com a estatistica de Poisson, depende da raiz quadrada da exposigdo que atinge

o detector: DP = +/N.

O ruido estrutural esta relacionado com a sensibilidade do detector. No sistema
filme/écran a flutuacao pode ser provocada pela estrutura do grdo do filme e do écran e
nos sistemas digitais ser originada pela ndo homogeneidade no ganho ou sensibilidade

dos detectores e depende da exposicao que atinge o detector.

Nos sistemas digitais ainda ¢ considerado o ruido eletronico, originado pelos
componentes eletronicos do sistema e nao dependem da exposi¢ao que atinge o detector.
O ruido total representa a soma dos trés tipos de ruido e a relagdo sinal-ruido traduz a
medida com que uma area anatdmica de interesse (sinal) se destaca visualmente do ruido
de fundo (flutuagao das densidades 6ticas de fundo) (OLIVEIRA, 2006, SANTOS, 2010,
ALMEIDA, 2014).

As condigdes de visualizagdo das imagens incluem avaliagdes nos negatoscopios

e na quantidade de luz ambiente. Os negatoscopios devem ser projetados para mamografia
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¢ devem apresentar luminancia uniforme maior ou igual a 3000 cd/m? Luminancia é
definida como a quantidade de luz emitida por uma superficie, medida em cd/m? ou nit.
A luz ambiente, ou iluminancia ¢ a quantidade de luz que chega a uma superficie. E
medida em lux (limen/m?) e para a leitura de mamografias deve ser menor do que 50 lux

(SANTOS, 2010, IAEA, 2009, INCA/MS 2012b).

Para os sistemas digitais existem ainda testes mais especificos e incluem a fungao
de resposta do detector, que deve ser linear, indicando que o sinal produzido, representado
pelo valor do pixel ¢ diretamente proporcional a exposi¢ao; a razao contraste-ruido (CNR)
que avalia o contraste na imagem digital; a razdo sinal-ruido (SNR); a uniformidade do
detector; e a variacdo da sensibilidade entre as IPs. A imagem digital deve mostrar um
bom contraste com a melhor relagdo sinal-ruido. Alguns padrdes de referéncia para os
testes de CQ sdo em geral, estabelecidos na instalagao do equipamento e podem variar de
fabricante para fabricante em seus parametros (EUREF, 2006a, SANTOS, 2010, IAEA,
2011, ALMEIDA, 2014).

Testes de CQ dos monitores garantem que as imagens tanto no monitor da estagao
de trabalho quanto no monitor usado para a interpretagdo sejam exibidas com contraste e
resolugdo adequada. A iluminag¢ao do ambiente deve ser menor do que 10 lux e ndo deve
haver reflexo na tela proveniente de outra fonte de luz. A imagem de teste TG18-QC
(FIGURA 2.10) pode ser obtida a partir do fabricante do mamografo digital ou da estagao
de trabalho (SAMEI, 2005, EUREF, 2006a, IAEA, 2011).

A andlise inclui a verificacdo didria das condi¢des gerais de limpeza da tela, tais
como presenga de poeira e impressdes digitais; das condi¢des gerais da imagem, como
instabilidade da tela, distor¢do ou artefato; e a verificacdo mensal da visibilidade das
bordas e de possiveis distor¢des das linhas na imagem. Devem ser analisados na imagem
de teste: se a linha central da imagem coincide com a regido central da tela; se o quadrado
de 5% de luminosidade ¢ visivel dentro do quadrado de 0% de luminosidade, em A; se o
quadrado de 95% de luminosidade ¢ visivel dentro do quadrado de 100% de
luminosidade, em B; se cada quadrado da escala de cinza de 0% a 100% estdo distintos
dos adjacentes; se o texto na imagem apresenta algum borramento; e se as linhas verticais
e horizontais das areas com os padrdes de linha de alto contraste localizadas no centro e

nos quatro vértices apresentam-se distintas (IAEA, 2011, EUREF, 2006a).
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FIGURA 2.10 — Padréo de imagem TG 18 QC.
A: quadrado de 0%de luminosidade. B: quadrado de 100%
de luminosidade. FONTE: SAMETI, 2005.

2.5 MONITORACAO DA QUALIDADE EM SERVICOS DE MAMOGRAFIA

A estrutura de garantia de qualidade ¢ uma das caracteristicas essenciais nos
servicos de mamografia, onde os dados relevantes para a sua implementacgao, a avaliacao
das técnicas do exame e das instalacdes sdo coletados e validados, incluindo o controle
externo dos processos e dos resultados. (DONABEDIAN, 2003). Os controles externos
geralmente envolvem leis nacionais de garantia de qualidade; normas, obrigatérias ou
facultativas; acreditacao; fiscalizag¢do e avaliacao, incluindo visitas aos servigos; e coleta

de dados obrigatoria, variando muito de pais para pais.

Nas ultimas décadas, Programas de Garantia de Qualidade vém sendo
implementados em servigos de mamografia de varios paises (ICRP, 1996). Nos Estados
Unidos, a Lei dos Padrdes de Qualidade em Mamografia (MQSA) de 1992 ¢ suas
atualizagdes de 1998 e 2004, visam assegurar que os servigcos do pais cumpram as normas
para a realizagdo de mamografias de alta qualidade (FDA, 2012). The Secretary of
Health and Human Services estabeleceu padroes de qualidade, determinando critérios de
acreditagcdo e certificacdo, supervisionando inspec¢des, avaliando o seu cumprimento,
direcionando a execucao, criando um comité consultivo e promovendo a educagdo. Ela
concedeu autoridade a Food and Drug Administration (FDA) para implementar ¢
regulamentar as disposi¢des da Lei. Inicialmente, foram publicados regulamentos
provisorios amplamente baseados nos padrdes do programa de acreditacdo voluntaria do
ACR. Em 1999 foram publicados os regulamentos finais MQSA, estabelecendo padrdes
nacionais de qualidade (IOM, 2005).
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Regulamentagdes da FDA exigem que todos os servigos de mamografia obtenham
acreditagdo. Organismos de acreditagdo aprovados pela FDA (ACR ou estaduais) irdo
rever as imagens clinicas e dos phantons de todos os servi¢os uma vez a cada trés anos.
Inspec¢des anuais nos servicos, realizadas quer por inspetores do FDA ou por inspetores
estaduais contratados, verificam os dados de controle de qualidade e examinam as
conformidades com os padrdes de qualidade, como dose de radiagdo e processamento de
imagem, entre outros. Os inspetores irdo garantir que cada servigo tem estabelecido um

sistema para registro de resultados dos dados de auditoria (IOM, 2005).

Além da fiscalizag@o anual aos servigos, a FDA ampliou a exigéncia da auditoria
também aos inspetores, a fim de atingir a uniformidade da inspe¢do e consequentemente,
alcancar a alta qualidade em mamografia. Cada auditor ¢ responsavel por avaliar o
desempenho de inspetores MQSA/ FDA em seus estados e o faz por meio de um processo
continuo, através de auditorias combinadas no local, revisdo do registro de inspecdo e

monitora¢do do desempenho geral de cada inspetor, além de auditorias independentes.

“No Canada, em varias provincias, os programas de rastreamento do cancer de
mama tém altos padrdes de desempenho” (IOM, 2005, p.52). Um exemplo ¢ a provincia
de Ontario, que em parceria com o Colégio de Médicos e Cirurgides (ONTARIO, 2014),
iniciou a implementacdo de programas de gestdo da qualidade aplicados a todos os
servigos de mamografia, visando aumentar a qualidade do atendimento, melhorar a
seguranga da paciente, aumentar a consisténcia na qualidade do servigo e melhorar a
confianga do publico. O programa estabelece que cada servico de mamografia deve ser

acreditado pela Associagao Canadense de Acreditagao.

A Europa tem sido referéncia para muitos paises na alta qualidade comprovada
dos seus servicos de mamografia, através de seu programa para a certificacdo da
qualidade. Os critérios basicos gerais do programa estdo relacionados com os niveis de
desempenho dos equipamentos, a equipe de profissionais, os servi¢os de suporte € os

procedimentos de controle de qualidade (EUREF, 2006Db).

O Servigo Nacional de Saude do Reino Unido (NHS) estabelece padrdes nacionais
de garantia de qualidade para o programa de rastreamento da mama (National Health
Service Brest Screening Program - NHSBSP), com o objetivo de obter imagens
mamograficas de excelente qualidade em termos de resolucdo e contraste, minimizando
o numero de repeti¢des de exames a menos do que 3% do total de exames (NHS, 2006).
Estabelece padrdes altamente especificos para a interpretacdo da mamografia € monitora

regularmente a aderéncia a estes padrdes por uma rede de garantia de qualidade.
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O programa de rastreamento nacional do cancer de mama na Holanda mantém um
sistema nacional para o controle ¢ monitoramento da qualidade, que inclui auditorias em
todos os servicos de mamografia uma vez a cada 2 a 3 anos. Estas auditorias envolvem
revisdo dos casos de cancer de intervalo detectados para avaliar as taxas da falso-

negativos do servigco (IOM, 2005).

No Brasil, desde 1998, a ANVISA/MS e seus grupos de vigilancia sanitaria locais
(VISAs) tém a responsabilidade pelo fornecimento da licenga para o funcionamento dos
servicos de mamografia, por sua fiscalizacdo e pela avaliagdo dos relatérios de
desempenho dos equipamentos e dos testes de controle de qualidade técnica, podendo
realizar esses testes em suas visitas de vistoria aos servigos (BRASIL, 1998). O CBR tem
avaliado servicos de mamografia no pais, desde 1992, através de seu programa de
certificagdo de qualidade, de carater voluntario. No entanto, os estudos abaixo, que
avaliaram servigcos de mamografia no pais, mostraram que ¢ preciso melhorar

consideravelmente a gestdo da qualidade e dos riscos associados ao exame.

Aratijo (2011) demonstrou que em 1999 existiam no pais 2.149 mamografos e
menos de 50% deles estavam inscritos no Programa de Qualidade do CBR. Apds doze
anos, embora o nimero de mamografos tenha praticamente dobrado, passando a 4.252
mamografos, a procura pela certificacdo da qualidade do CBR diminuiu para menos de

10%.

Bacelar (1999) considerou a necessidade de um sistema de gerenciamento que
envolvesse todas as etapas de estruturacdo e operacdo dos servigos de mamografia e
trabalhou em sua concepgao. Ele realizou um estudo em 15 servigos de mamografia de
Porto Alegre, totalizando 20 mamodgrafos. Na ocasido, verificou que apenas 20% dos
equipamentos tiveram especificagcdes técnicas nas suas compras, os testes de aceitacdo so6
foram realizados em 25% dos mamoégrafos e a manutencdo preventiva ndo era realizada
em 80% dos servigos. Demonstrou também que todos os negatoscopios avaliados estavam
com valores de luminancia abaixo de 3000 nit. A DGM estava acima dos valores
recomendados em 71% dos equipamentos, embora estivesse de acordo com o nivel de
referéncia estabelecido para DEP estabelecido na Portaria SVS/MS n°® 453/1998
(BRASIL, 1998) e constatou que nenhum servigo possuia qualquer tipo de processo de

qualidade completo.

Canella (2004 apud ARAUJO, 2011) mostrou que 77% das mamografias

realizadas em diferentes servigcos, que eram apresentadas na triagem do Hospital do
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Cancer III, no RJ, pelas pacientes encaminhadas por seus médicos, foram rejeitadas por

falta de qualidade diagndstica.

Ao avaliar 36 servicos de mamografia em Brasilia, CORREA (2002) observou
que menos de 50% desses servicos dispunham do exemplar da Portaria SVS/MS n° 453
(BRASIL,1998) e mantinham os dados dos profissionais ocupacionalmente expostos
assentados e atualizados. Somente 17 % dos servicos mantinham afixadas nas salas as
orientacdes de proteg¢do radioldgica e 28% dispunham de um simulador mamografico
(phantom) para testes de CQ da imagem. Em apenas 22% dos servigos existia o quadro
de adverténcia as mulheres gravidas e s6 25% dos servigos afirmaram a participagao de
seus funciondrios em treinamentos periddicos. Foi verificada a falta de treinamento dos
profissionais que agendavam os exames, bem como a falta de informacdo sobre
particularidades do exame relacionadas as mulheres assintomadticas e sintomaticas.
Apenas 27% dos servigos possuiam Certificado de Qualidade em Mamografia do CBR.
Este estudo mostrou que a qualidade da imagem foi melhorada nos 36 servicos, apds a

implementagdo de acdes sistematizadas de CQ.

Em 2008, o, PECQMamo avaliou 344 mamografos em uso em Minas Gerais,
divulgando os resultados de sua 1* fase de aplicagdo. Em relagdo a avaliagdo da imagem
do simulador (phantom), os resultados obtidos mostraram que cerca de 60% dos
mamografos ndo alcangaram o nivel minimo de qualidade da imagem (SESMG, 2013).
Avaliacdes anteriores de Oliveira (2006), em 122 servicos de mamografia desse Estado,
constataram que em 54% dos mamodgrafos nao se obteve a pontuagdo minima desejada
para a qualidade da imagem. Em relagdo ao processamento, o desempenho insatisfatorio
ocorreu em 67% das instalagdes e o nivel de referéncia de DEP na pele foi excedido em
cerca de 13% dos servigos, chegando a encontrar o valor de kerma no ar na superficie do

simulador de 16 mGy.

Coutinho (2009) realizou um estudo que avaliou as doses oferecidas em sistemas
convencional e digital e constatou nos servicos avaliados que as DGM nas pacientes que
realizavam exame em equipamentos com sistemas CR eram em média 25% mais altas
dos que as que faziam o exame nos sistemas convencionais. O mesmo foi confirmado em
pesquisa de Corréa (2012), que ao avaliar 100 mamoégrafos em Goids, verificou que as
doses glandulares empregadas nos equipamentos com sistemas CR eram cerca de 54%
maiores do que as utilizadas nos equipamentos convencionais. Constatou também que
12% dos mamografos nos sistemas convencionais e 50% dos sistemas digitais estavam

aplicando DGM nas pacientes, acima do recomendado.
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Portela (2013) verificou a necessidade da adequagdo dos servigos de mamografia
estudados as politicas de CQ em relagdo a documentagdo, acessibilidade e
desenvolvimento, bem como de implantacdo de protocolos de qualidade. Constatou que
ndo havia PGQ implementado nos servigos avaliados, de modo que as estimativas de DEP
e de DGM nido faziam parte da rotina, como tampouco os funciondrios tinham o
conhecimento da missao, visao e objetivos das institui¢cdes. “Eles precisam de um manual
da qualidade e um plano de atividades com metas especificas, além de contratar ou
terceirizar os servicos de um fisico médico, principalmente, para implantar um PCQ”.

(PORTELA, 2013, p.49)

Sabino (2014) avaliou a qualidade das mamografias produzidas apds a
implantacdo de um PCQ num hospital de Barretos, em Sao Paulo, baseando-se em
critérios de qualidade estipulados pela EUREF (2006a). Ela mostrou que a maior parte
das falhas encontradas estavam relacionadas ao posicionamento. Mostrou que a taxa de
repeticdo de exame aumentou no primeiro trimestre da implantagdo do programa,
declinando e estabilizando nos meses posteriores, 0 mesmo acontecendo com a taxa de
reconvocacao por erro técnico, o que mostrou a importancia do processo de educagao e
monitoramento continuados na redu¢do da exposi¢do desnecessaria da paciente a
radiacdo, com a consequente melhoria na qualidade final da mamografia e também na

reducdo do desperdicio de insumos.

Almeida (2014) em pesquisa realizada num servico de mamografia do Rio de
Janeiro constatou que o critério da qualidade da imagem de pior desempenho foram os
artefatos presentes na imagem. “O principal motivo da ocorréncia destes artefatos foi o
tempo de uso das placas de imagem superior a trés anos” (ALMEIDA, 2014, p.77). Nesse
servigo, encontrou os valores de DGM, nas vérias espessuras de mama, superiores aos
niveis recomendados (IAEA, 2011), em 63% das mamografias realizadas. Ele realizou
um trabalho de otimizagdo no mamografo da instituicdo, que utiliza o sistema digital CR,
alcancando a redu¢do da DGM na mama, sem prejuizo da qualidade da imagem nesse

sistema.



3 FUNDAMENTOS TEORICOS

A fundamentagdo tedrica abrange dois contextos: gestao da qualidade em servigos

de saude e radioprotecdo em servicos de mamografia, fundamentais no PGQ.

3.1 GESTAO DA QUALIDADE EM SERVICOS DE SAUDE

De acordo com a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), “convém
que a adocao de um sistema de gestdo da qualidade seja uma decisdo estratégica de uma
organizagdo” (ABNT, 2008 p.vi). Além disso, “a no¢do da qualidade esta intimamente
ligada as ciéncias de saude” (NOGUEIRA, 2014, p.15), pois em sua formagdo, o
profissional de saude ¢ orientado no sentido da melhoria na satde do paciente e de suas
condi¢gdes de vida, assim como na melhoria das técnicas e métodos de diagndstico e

tratamento a fim de obter melhores resultados.

Grande exemplo na abordagem da qualidade, foi a enfermeira inglesa Florence
Nightingale (1820-1910), em sua participa¢do na Guerra da Criméia. Apos seis meses de
sua chegada ao hospital de Scutari, as taxas de mortalidade cairam de 42,7% para 2,2%,
devido aos rigidos padroes sanitarios e os cuidados de enfermagem estabelecidos por ela.
Florence implantou o primeiro modelo de melhoria continua da qualidade em satide em

1854, com base em dados estatisticos e graficos (NOGUEIRA, 2014).

A gestdo pela qualidade total teve a contribui¢do de varias personalidades
marcantes ao longo da histdria, com alguns conceitos e praticas que foram desenvolvidos
inicialmente na area industrial. Dr. WA Shewhart (1891-1967), fisico americano e
pesquisador dos laboratorios Bell, nos Estados Unidos, criou a primeira carta de controle
de qualidade: Grafico de controle estatistico da qualidade. Sua Teoria das Cartas ou

Graficos de Controle ajudam a entender a amplitude que permeia as agdes de busca da

qualidade (NOGUEIRA, 2014, BONATO, 2007).

O ciclo PDCA de controle de processos, também chamado de ciclo de Shewhart-
Deming ¢ um método utilizado com €xito na gestdo da qualidade dos servigos de satde,
visando a manutencao e melhoria dos processos, onde: P- Plan, planejar; D-Do, fazer; C-
Check, verificar; e A-Act, agir (FIGURA 3.1). Este ciclo pode ser desdobrado em etapas

e dessa forma, é possivel evitar que sejam tomadas decisdes precipitadas acerca de um
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problema no servico, pois propicia o seu claro entendimento (NOGUEIRA, 2014,
CARDOSO, 2011, BOHOMOL, 2010).

Estabelecer
melas

Atuar
corretivamente

Verificar

FIGURA 3.1- Ciclo PDCA de controle de processos. FONTE: NOGUEIRA, 2014.

Dr. W. Edwards Deming (1900-1993), fisico e matematico americano, destacou-
se por sua atuacdo no Japdo, onde em 1947, passou a assessorar o processo de
reconstru¢do desse pais. Coube a ele, personificar e consolidar conceitualmente o
arcabouco da teoria da Gestdo pela Qualidade Total, onde afirma que o trabalhador

produz qualidade se possuir orgulho de seu trabalho. (BONATO, 2007).

Joseph Moses Juran (1904-2008), romeno, engenheiro e advogado radicado nos
Estados Unidos, publicou o seu classico Quality Control Handbook, em 1951. Apds a
Segunda Guerra, com a sua chegada ao Japao em 1954, contribuiu decisivamente no
movimento deste pais em prol da qualidade. Ele criou a Trilogia Juran: Planejamento da
Qualidade, CQ e Melhoria da Qualidade. Ele vai sugerir que a qualidade deve ser
planejada estrategicamente com metas de curto, médio e longo prazo e chamou a atengao
para os custos de ndo se trabalhar com qualidade: erros, desperdicio e retrabalho. Ele ird
afirmar que levando em consideragdo a experiéncia nao s6 da industria, mas de outras
areas, ¢ igualmente vidvel desenvolver projetos de reducdo de custos e melhoria da
qualidade na 4rea da satde, pois os fatores que determinam o que funciona e o que ndo
funciona sdo os processos gerenciais, que sao os mesmos € o dominio desses processos,

¢ pré-requisito para o éxito. (NOGUEIRA, 2014, BONATO, 2007).

Prof. Kaoru Ishikawa (1915-1989), japonés e professor de engenharia da
Universidade de Toéquio, criou os Circulos de Qualidade ou Circulos de CQ e algumas
ferramentas, como o diagrama de causa e efeito, fundamental para a compreensao dos
processos e seus resultados. Ele mostrou que qualidade se faz através das pessoas, que
ndo sdo, necessariamente, especialistas no assunto. Para ele, qualidade significa qualidade

de servico, qualidade de informagdo, qualidade de processo, qualidade de divisdo,
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qualidade de pessoal (NOGUEIRA, 2014, BONATO, 2007). O diagrama (FIGURA 3.2),
aplicado a um servigo de mamografia, mostra como ¢ possivel representar a relagdo entre
um efeito (filmes rejeitados) e as suas possiveis causas, permitindo uma avaliacao
criteriosa. O problema ¢ colocado a direita do grafico e as causas sdo agrupadas segundo

categorias logicas, listadas a esquerda.

Equipamento Material Processamento
Produtes
mamaerafo ﬁl'lIlE qu:m:c0=
B temparatura,
gcran atradade
processadara ———
cassete Apua .
_ Filmes
Ll
Posicionamento CAE — posir RE_]EltadOS
da mama
téemica limpeza
Clompress3o radiogrifica
inadequada :11:&?1?; temperatura
Profissional L )
Técnico Condigbes técnicas Ambiente

FIGURA 3.2 - Diagrama de Causa e Efeito, aplicado a um servico de mamografia.

Philip B. Crosby (1926-2001), técnico em qualidade americano, criou a concepgao
do defeito zero, popularizando o conceito de fazer certo da primeira vez. Sua filosofia de
padrdes para alcancar a auséncia total de defeitos considera que as institui¢des devem
estabelecer objetivos claros para seus esforcos de melhoria da qualidade e os requisitos
pretendidos devem ser expostos claramente para que ndo haja confusio conceitual. A ndo
conformidade detectada é a auséncia de qualidade e por ai a qualidade passa a ser definida
(BONATO, 2007). Por exemplo, se uma imagem satisfaz todos os requisitos de uma

mamografia, ela é considerada uma mamografia de qualidade.

Avedis Donabedian (1919-2000), médico arménio radicado nos Estados Unidos
no século XX, foi considerado o pai da avaliacdo da qualidade na area da saude. Ele define
a qualidade na saude como a arte do cuidado, resultante da combinagdo da ciéncia e
tecnologia para o cuidado médico, com a sua aplicagao na pratica concreta, considerando
a relagdo entre beneficios, riscos ¢ custos (Donabedian, 1980 apud SILVA, 2009). Ela é
caracterizada por atributos que podem ser tomados isoladamente ou combinados e que,
quando medidos, representam a sua magnitude. Sdo eles: eficacia, efetividade, eficiéncia,

otimizagdo, aceitabilidade, legitimidade e equidade (DONABEDIAN, 2003).
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A eficécia refere-se a capacidade da ciéncia e da tecnologia dos servigos em trazer
melhorias na saude; a efetividade, ao grau onde as melhorias em saude sdo, de fato,
alcancadas; a eficiéncia, a capacidade de reduzir os custos dos cuidados, sem reduzir as
melhorias alcangadas; a otimizacdo, a producdo dos maximos beneficios pelo menor
custo; a aceitabilidade, a conformidade com as expectativas dos pacientes e seus
familiares; a legitimidade, a conformidade com as preferéncias sociais expressas em
principios éticos e em normas, leis, regulamentos e protocolos; e por fim, a equidade, que
refere-se a conformidade ao principio que determina o que ¢ justo e correto na distribui¢ao
dos cuidados de saide e seus beneficios entre os membros da populagdo

(DONABEDIAN, 2003).

Para avaliar a gestdo da qualidade em servigos de satide, Donabedian (2003)
apontou trés abordagens: estrutura, processo e resultados. A estrutura compreende os
recursos materiais, como instalagdes e equipamentos; os recursos humanos, seu niimero,
variedade e qualificacdes dos profissionais; caracteristicas organizacionais, como a
composi¢ao das equipes médicas e técnicas e de pessoal de apoio; as atividades de ensino,
os tipos de supervisdo e avaliacdo de desempenho, etc. O processo compreende as
atividades que constituem os atendimentos de satude, incluindo diagnoéstico, tratamento,
reabilitacdo, prevencgao, etc. Os resultados correspondem as consequéncias das atividades
realizadas nos servi¢os de saude, tanto em relacdo as mudancas no estado de saude,
conhecimentos € comportamentos dos pacientes, como as satisfagdes, do usudrio no

atendimento de suas necessidades, e dos profissionais na prestacdo dos servigos.

Para apoiar os gestores na avaliagdo da qualidade dos servicos, D’Innocenzo et
al. (2006) destacam que é necessario escolher sistemas de avaliagdo e indicadores de
desempenho institucional adequados. Os indicadores permitem o monitoramento ¢ a
identificacdo de oportunidades de melhoria dos servigos ¢ de mudangas positivas no
alcance da qualidade a um custo razoavel. Os atributos de um indicador excelente sao:
disponibilidade, na obten¢do de dados de forma facil; confiabilidade, na coleta de dados
fidedignos; validade, na existéncia da funcdo das caracteristicas do que se quer ou
necessita medir; simplicidade, na facilidade de calculo a partir das informagdes;
discriminatoriedade, nos diferentes niveis operacionais ou epidemioldgicos que devem
estar refletidos; sensibilidade, na distincdo das variagdes ocasionais de tendéncia do
problema analisado; abrangéncia, na sintese do maior niimero possivel de condig¢des ou
fatores diversos que afetem a situacdo que se pretende descrever; objetividade, possuindo

objetivos claros; baixo custo, sendo vidvel a sua utilizagao rotineira e por fim; utilidade,
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onde as informacgdes obtidas sdo utilizadas para a tomada de decisdo de quem coleta os

dados ou de quem gerencia o servigo.

O sistema de gestdo é “um conjunto de regras, de procedimentos ¢ de meios que
permitem aplicar métodos a uma organizacao para a realizagdo deeterminados objetivos”
(Melese, 1993, apud PALADINI, 2009, p. 153). Crozatti (1998, p.13) o define como “o
conjunto de normas e principios que devem orientar os gestores na escolha das melhores

alternativas para levar a empresa a cumprir sua missao com eficacia”.

A fungdo primeira da gestdo da qualidade ¢ implementar politicas de qualidade.
O processo de gestdo da qualidade ¢ estruturado com a definigdo, conhecimento,
entendimento e divulgacdo das politicas adotadas pela organizagcdo, em relacdo a
qualidade. Um conjunto de atividades, estruturadas de modo planejado e evolutivo, irdo
viabilizar a politica de qualidade e os objetivos gerais da organiza¢cdo em termos de

qualidade. (PALADINI, 2009).

A dindmica da gestdo da qualidade acontece num contexto onde a alta
administracdo garantird a definicdo destas politicas e estabelecera uma equipe para
auxilid-la na gestdo. O desenvolvimento das atividades, nos diversos niveis setoriais, ira
viabilizar, estruturar e implantar as diretrizes estabelecidas. O monitoramento de todo o
processo, por toda a equipe de qualidade, permitira adequar os principios gerais
estabelecidos, a realidade, ao contexto de implantagdo e aos recursos disponiveis. Essa
fase podera levar a ajustes e acompanhamentos, que se constituem no processo de
permanente melhoria da qualidade, apontando novas diretrizes de atuagdo (PALADINI,

2009).

A gestio da qualidade nos servigos de satde deve ser vista como um processo
continuado de criagdo de uma nova realidade nas organizacdes que vai alcangando
significado pouco a pouco, na medida em que seu estilo e linguagem se tornem
compreensiveis para todos os participantes (BURMESTER et al., 2007). Essa nova
realidade inclui a adocdo de novas praticas, visando a sua padronizacdo, onde a
conscientizacdo, a cooperagdo e o envolvimento de todos os profissionais nos processos
sao fundamentais para a sua operacionalizacdo. Inclui também a andlise dos erros e
acertos e a implementacao de treinamentos, visando a garantia e a melhoria da qualidade
oferecida. Sir Liam Joseph Donaldson (2004, apud NOVAES, 2007, p.133) afirma:
“Errar ¢ humano. Ocultar os erros ou nao aprender com eles ¢ imperdoavel... Deve-se

promover uma nova cultura e romper a cultura do siléncio...”
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As pessoas sdo uma poderosa forca para descobrir problemas e gerar agdes
corretivas, minimizando o impacto dos erros. O fato dos trabalhos nas
organiza¢des serem frequentemente desconexos ¢ descontinuados, ndo
executados em conjunto, torna dificil o desenvolvimento de uma visdo
sistémica sobre as organizacdes ¢ mais ainda a implementacdo de acdes

corretivas (BONATO, 2007, p.104).

Portanto, ¢ através do estabelecimento, documentagdo, implementagdo e
manutengdo de um sistema de gestdo da qualidade, que os responsaveis pelas
organizagdes podem melhorar continuamente a sua eficacia. A Figura 3.3 mostra o
modelo de um sistema de gestdo da qualidade, aplicavel aos servigos de mamografia,
onde fica claro o comprometimento da direcdo com o seu desenvolvimento, na
implementagdo e melhoria continua da qualidade através da determinagdo e

gerenciamento das diversas atividades interligadas (ABNT, 2008).

Melhoria ti do sist de a
da qualidade

Clientes

| Satisfagio

‘ Geastio de
Clientes
andlise e

\Realizagdo
0 produt

| Requisitos |

———— Atividades que agregam valor

======#*  Fluxo de informac&o

FIGURA 3.3 - Modelo de sistema de gestdao da qualidade, aplicavel aos servigos de mamografia.
FONTE: ABNT, 2008.

O Procedimento Operacional Padronizado (POP) ¢ o documento que orienta as
operacdes do servico, descrevendo passo a passo como executar as tarefas, devendo ser
seguido rigorosamente. Ele destaca todas as etapas da tarefa, os responsaveis por sua
execucdo, os materiais necessarios ¢ a frequéncia em que deve ser feita, de modo a
garantir, mediante uma padronizagao dos procedimentos, os resultados esperados em cada

tarefa executada. (ONA, 2015b, UFTM, 2014,).

Ferramentas e técnicas da qualidade sdo utilizadas para coletar, processar e dispor
as informagdes necessarias para manter e alcangar os resultados desejados. Elas sdo

usadas para definir, mensurar, analisar e propor solugdes para os problemas que
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interferem no bom desempenho dos processos de trabalho e passam a ser descritas a

seguir.

A estratificagdo consiste na divisio de um conjunto de dados nos fatores
significativos que o compde, de forma a tornar possivel enxergar uma situagdo por
diversos angulos possiveis (ONA, 2015b). No aumento de filmes rejeitados no servigo,
por exemplo, convém observar se os resultados acontecem diferentemente nos diversos
turnos, se ocorrem em diferentes salas de exames, se ¢ dependente de um profissional

técnico, ou se podem estar relacionados com o perfil das pacientes.

O fluxograma ¢ um tipo de diagrama (FIGURA 3.4) que representa um processo,
mostrando os passos em caixas de varios tipos, em ordem, ligadas por seta. A
representacdo deve mostrar todas as fases do processo, de modo a ilustrar uma solugdo
para um eventual problema. E usado para analisar, projetar, documentar e gerenciar o

processo em varios campos (ONA, 2015b).

Circulos alongados sdo utilizados para
<:| comegar ou terminar o fluxograma

Inicio e fim

Os retangulos sdo utilizados para
<:I demonstrar a atividade

Os losangos sdo utilizados para pontos de
<:| tomada de decisdo

FIGURA 3.4 - Modelo do Fluxograma. FONTE: ONA, 2015b.

A lista de verificagdo ¢ um formuldrio padrdo, utilizado para coletar dados
confiaveis, de forma consistente. E conhecida como checklist. Consiste numa lista de
itens pré-estabelecidos que precisam ser verificados e serdo marcados a partir do
momento em que forem realizados ou avaliados, de modo a reduzir os erros causados por
falta de informagdo e procedimentos inconsistentes (ONA, 2015b). Nos servigos de
mamografia, listas podem ser criadas ou mesmo utilizadas as que sdo referenciadas por

protocolos de qualidade.

O diagrama ou grafico de Pareto ¢ um recurso estatistico usado para estabelecer
uma ordenacao nas causas de perdas que devem ser sanadas. Consiste num grafico de
barras que apresenta as varias causas ou caracteristicas dos defeitos, reclamagdes ou

falhas, auxiliando na determinagdo da prioridade do problema. O Principio de Pareto
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afirma que, para muitos fendmenos, 80% das consequéncias advém de 20% das causas

potenciais. (ONA, 2015b)

O grafico de tendéncia consiste num grafico de controle para o monitoramento
dos processos. As metas estabelecidas precisam ser mensuraveis ao longo do tempo, de
acordo com o modelo de gestdo e dinamica da institui¢do. A quebra da linha de tendéncia
representa a quebra de um padrao de comportamento, consistindo num sinal de alerta para

identificacdo de oportunidades de melhoria (ONA, 2015b).

A Figura 3.5 mostra uma analise de filmes rejeitados, através de um modelo de
grafico de Pareto e a Figura 3.6 mostra um modelo de grafico de tendéncia referente ao
controle anual das medidas de densidade otica (DO) do indice de contraste (IC) do

Phantom Mama.
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FIGURA 3.5 - Modelo de grafico de Pareto. Analise de filmes rejeitados.
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FIGURA 3.6 - Modelo de Grafico de Tendéncia. Controle de densidade 6tica (DO) do Indice de
contraste (IC). Meta de IC: 0,72. Aceitavel: entre 0,54 ¢ 0,75.

Brainstorming ¢ uma técnica de estimulag@o da criatividade de uma equipe, para
gerar e esclarecer uma série de ideias, problemas ou questdes. Deve ser conduzida por
um coordenador e um secretario escolhidos. Cada participante recebe, antes da reunido,

o enunciado do assunto e informagdes disponiveis. Para que seja produtivo, é necessario
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selecionar e envolver os profissionais que realmente participam do processo referente ao

assunto e que entendem o fluxo real da instituicdo (ONA 2015Db).

5 W’s 2 H’s ¢ utilizada para um plano de acdo, com o objetivo de detalhar as
etapas a serem seguidas na implementagao de melhorias, visando a solugao de problemas
ou a implanta¢do de novas atividades (ONA, 2015b). A Figura 3.7 mostra esta ferramenta
de qualidade.

Obietivo. meta

PORQUE
(why)

Local, departamento

Motivo, beneficio

Data, cronograma Rcsponséve], equipe

QUANDO
(when)
Atividades, processo C[!hlojfrx;[;? Custo ou quantidade

FIGURA 3.7 - Ferramenta de Qualidade SW’s2H’s. FONTE: ONA, 2015b.

Além de considerar os atributos ¢ as abordagens referentes a qualidade em
servicos de satide acima descritos, as agdes desenvolvidas nos servigos de mamografia,
tanto gerenciais, quanto operacionais, precisam alcangar a producdo de imagens
adequadas ao diagnoéstico das lesdes relacionadas ao cancer de mama em seus estagios
iniciais, empregando para tal, a menor dose de radiagcdo possivel a sua clientela que
garanta a qualidade necessaria a esses diagnosticos. Essas agdes compdem o PGQ

(BRASIL, 1998, 2012, 2013).
3.2 RADIOPROTECAO EM SERVICOS DE MAMOGRAFIA

De acordo com OMS/OPAS (1997), ha uma tendéncia crescente das solicitagdes
médicas para a mamografia, a medida que se reconhece as vantagens do exame na
detec¢do precoce do cancer de mama em mulheres assintomaticas. A mamografia utiliza
os raios X para a obtenc¢do das imagens, de forma que durante uma exposicao, parte da
energia da radiagdo eletromagnética que ¢ transportada ird interagir com os tecidos da
mama, gerando as informagdes sobre a sua estrutura. Essas informacdes, coletadas por

um elemento sensivel, irdo formar a imagem para o diagnostico.



Fundamentos Tedricos 55

A interagdo da radiacdo com as células vivas pode modificar o comportamento
quimico de algumas moléculas, ja que ao transferir sua energia aos elétrons do meio,
causam a ionizacdo de seus atomos, podendo produzir reacdes com modificagdes
morfoldgicas ou estruturais nas células, causando efeitos bioldgicos. As moléculas de
acido desoxirribonucleico (DNA) sdao os alvos mais vulneraveis das células. Um efeito
bioldgico significativo consiste na incapacidade de reprodugdo da célula, mas podem
também ser induzidas modifica¢des na informacao genética da célula sem a perda de sua
capacidade reprodutiva. Neste caso, a radiagdo pode induzir o cancer em longo prazo,
pois a célula podera se reproduzir de forma desordenada. Esses efeitos sdo de natureza
estocastica, ou seja, sdo previstos apenas estatisticamente, ndo existindo um limiar de
dose para a sua ocorréncia, porém a probabilidade de virem a ocorrer ¢ fun¢do da dose
recebida. Embora ndo seja possivel anular totalmente esses riscos, ¢ possivel controlé-los
e manté-los dentro de valores aceitdveis mediante a aplicagdo dos principios de prote¢ao

radiologica (SHERER et al., 2014).

As medigdes dos niveis de radiagdo sdo necessarias para os programas de controle
de qualidade (PCQ) dos equipamentos de raios X e para estimar as doses a que estdo

submetidas as pacientes (LNMRI, 2011).

As grandezas dosimétricas utilizadas em mamografia sdo descritas a seguir, de

acordo com LNMRI (2011):

a) kerma (k) - € o quociente entre a soma de todas as energias cinéticas iniciais de todas
as particulas carregadas liberadas pelos fotons incidentes num material de massa dm,
pela massa do material. Sua unidade no Sistema Internacional de Unidades (SI) ¢ o
joule por kilograma (J/kg) e recebe o nome de Gray (Gy).

b) kerma no ar incidente (kai) — ¢ o kerma no ar no eixo central do feixe incidente a
distancia foco-superficie da pele, no plano de entrada na pele. Inclui apenas o feixe
primario incidente na paciente ou simulador radiografico e nenhuma radiagdo
retroespalhada. Sua unidade SI ¢ o Gy.

c¢) kerma no ar na superficie de entrada (kae) — € 0 kerma no ar no feixe de raios X no
ponto onde ele entra na paciente ou no simulador radiografico, incluindo a
contribuicdo da radiacdo retroespalhada. Sua unidade SI é o Gy. Outro nome
atribuido a esta grandeza ¢ dose de entrada na pele (DEP);

d) Dose absorvida (D) — € o quociente da energia média depositada pela radiagdo numa

matéria de massa dm, pela massa dm num ponto de interesse. Sua unidade SI ¢ o Gy.
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A grandeza kai ¢ fundamental nos procedimentos de medi¢do da radiagdo em
mamografia. A partir dela, podem ser obtidas a DEP e a dose glandular média (DGM).
No Brasil, o valor de referéncia recomendado pela Portaria SVS/MS n°® 453/1998 para a
DEP na mama, ¢ de 10 mGy, considerando a exposi¢do numa mama comprimida de 4,5
cm de espessura, em tecnologia convencional e exposicao realizada com a combinagdo

alvo/filtro de molibdénio/molibdénio - Mo/Mo (BRASIL, 1998).

Os niveis aceitaveis recomendados para a DGM ndo constam dos protocolos
nacionais. Eles sao identificados para diversas espessuras de mama e para os calculos das
medicoes sao utilizados coeficientes de conversao relacionados a cada espessura de
mama, composta por 50% de tecido fibroglandular e 50% de gordura; a glandularidade
do tecido mamario; e a combinacdo alvo/filtro. Os niveis aceitaveis e os coeficientes de
conversao para DGM estdo definidos em protocolos internacionais (IAEA, 2011,

EUREF, 2006a).

Os principios de protegdo radioldgica que devem ser atendidos pelos servigos de
mamografia sdo principalmente, a justificagdo da pratica das exposi¢des médicas e a

otimizagdo da exposicao, considerando o nivel de referéncia de dose.

3.2.1 Justificacio das Praticas em Servicos de Mamografia

A justificagdo refere-se as condigdes para a pratica com equipamentos emissores
de radiacdo ionizante, que devem produzir beneficio suficiente para o individuo exposto
ou para a sociedade, compensando o dano que possa ser causado. Por ela sdo
considerados, tanto os objetivos especificos da exposi¢do, como as caracteristicas do
individuo envolvido (BRASIL, 1998). A Figura 3.8 exemplifica o principio da

justificacao.

Potenciais
Riscos de
Efeitos
bioldgicos
adversos | B

Potenciais

Beneficios

FIGURA 3.8 — Balango entre os potenciais beneficios da exposi¢ao a radiacao ionizante
e os potencais riscos de efeitos biologicos adversos. Fonte: SHERER et al., 2014
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A mamografia ¢ autorizada para ser oferecida a populagao, para fins diagnosticos
e de rastreamento do cancer de mama, ja que o MS julga que as vantagens esperadas para
a populacao sdo suficientes para compensar os custos, econdmico e social, incluindo o
dano radiolégico, levando-se em conta o potencial de deteccio da doenca e a

probabilidade de tratamento efetivo dos casos detectados (BRASIL, 1998).

A redugdo da mortalidade por cancer de mama esta relacionada a sua detecgdo
precoce e ao tratamento adequado. Nesse contexto, o rastreamento ¢ o diagndstico
precoce sdao fundamentais. O rastreamento consiste na aplicagdo sistematica de um teste
ou um exame, que no caso ¢ a mamografia, numa populagdo assintomatica, visando
identificar alteracdes sugestivas da doenca, a fim de encaminha-las imediatamente ao
diagnéstico e tratamento. O exame deve ser acessivel, aceitdvel e de baixo custo para a
adesdo da maioria da populacdo em risco. No diagnostico precoce, sinais € sintomas
precoces do cancer em mulheres com doenga clinica s@o identificados pela mamografia,
possibilitando a interven¢do na doenca o mais cedo possivel, com impacto direto na
sobrevida, pois detecta as lesdes em estdgio menos avangados, quando sdo passiveis de

tratamento e de melhor prognostico. (WHO, 2014).

Weedon-Fekjaer et al. (2014), Peregrino et al. (2012), VIllar (2012) e Urban et al.
(2012), Hubie et al. (2011), Hellquist et al. (2010), Stein et al. (2009) apontam a
mamografia como procedimento eficaz no rastreamento do cincer de mama, ao
possibilitar a detec¢do de lesdes em fases iniciais de desenvolvimento, muitas delas da
ordem de milimetros. Para Peixoto (2012, apud PORTO et al., 2013, p.333) “a
mamografia ¢ o método de elei¢do para o rastreamento da populagao de risco padrdo, nao

havendo, até o0 momento, qualquer exame clinico ou tecnologia que lhe seja superior”.

Alguns paises europeus, como por exemplo, Reino Unido, Suécia, Noruega e
Holanda, adotaram programas de rastreamento organizado, onde a populagdo alvo ¢
convocada ao exame e os indicadores de processos e resultados sdo constantemente
monitorados e avaliados. Outros paises, como o Brasil, realizam o rastreamento do cancer
de mama por meio do rastreamento oportunistico, que ¢ feito através de uma solicitagdo

do exame por consulta médica. Outros, como por exemplo, o Canad4, ainda possuem os
dois tipos de programas (IARC/WHO, 2002, INCA/MS, 2012a, SILVA, 2012).

A mamografia ¢ recomendada pelo MS, a cada dois anos para mulheres entre 50
e 69 anos de idade (INCA/MS, 2004, US/PSTF, 2008, INCA/MS, 2012a). Para as

mulheres de 40 a 49 anos, sao recomendados o rastreamento por meio do exame clinico

das mamas (ECM) anual (INCA/MS, 2004). Para as mulheres com risco elevado de
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cancer de mama, com menos de 40 anos, que possuem historia familiar ou historia pessoal
de cancer de mama, a rotina de rastreamento deve se iniciar aos 35 anos, com ECM e
mamografia anual (INCA/MS, 2004). A Lein® 11.664 de 29 de abril de 2008, da o direito
a todas as mulheres a partir dos 40 anos de realizar a mamografia gratuitamente, no

Sistema Unico de Saude (BRASIL, 2008).

Urban et al. (2012) também apresentam recomendagdes do Colégio Brasileiro de
Radiologia (CBR), da Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM) e da Federacdo
Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO) para o
rastreamento mamografico do cancer de mama, que incluem a mamografia para as
mulheres de alto risco, abaixo de 40 anos e mamografia anual para as mulheres na faixa
de 40 a 69 anos. Eles citaram pesquisas de Feig que ao estimar o beneficio potencial do
rastreamento mamografico sugeriu que se todas as mulheres com 40 anos ou mais
realizassem o rastreamento, a taxa de morte relacionada a doenca, diminuiria cerca de
50%; e de Martins et al. na cidade de Goiania, onde foi demonstrado que cerca de 42%
dos canceres de mama registrados nesta cidade ocorreram em pacientes abaixo de 49 anos
(Feig, 1995 ¢ Martins et al., 2009 apud URBAN et al., 2012).

Dentre os potenciais riscos de eventos bioldgicos adversos no rastreamento
mamografico, estd o risco da exposi¢do a radia¢do, que pode levar ao desenvolvimento
do cancer. Estudo recente da Agéncia Internacional de Pesquisa do Cancer (IARC)
estimou que o risco de mortes por cancer de mama radioinduzido no rastreamento
mamografico ¢ de 1 a 10 para cada 100.000 mulheres, dependendo da idade, da frequéncia
e da duracdo do rastreamento; ainda que este risco seja menor, por um fator de pelo menos
100 do risco estimado de mortes por cancer, que sdo prevenidas no rastreamento
(LAUBY-SECRETAN et al., 2015). As condi¢des de operagdo dos equipamentos podem
expor mais ou menos a esse risco, considerando que mulheres assintomaticas

comparecem ao rastreamento por muitos anos.

Os diagnosticos falso-positivos nao resultam em diagnostico do cancer, mas por
levantarem a suspeita de cancer de mama, podem levar a novas exposi¢des a radiagdo por
repeticao do exame e encaminhamentos para procedimentos adicionais, como bidpsia,
além de trazer transtornos psicoldgicos a mulher. Nesse aspecto, Koch (2014) alertou para
o fato de que o rastreamento mamografico passou a ser acompanhado da realiza¢do de
grande niimero de bidpsias e que varios achados considerados suspeitos de malignidade

poderiam corresponder a alteragdes benignas.
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Silva et al. (2014) acompanharam 1000 mulheres na faixa etaria de 40 a 49 anos,
assintomaticas, que foram rastreadas com mamografia no periodo de janeiro de 2010 a
outubro de 2011 e observaram um numero expressivo de encaminhamentos: 469
ultrassonografias, 53 para mastologia, 11 citologias e oito biopsias. Assim, mais de 50%
das mulheres foram submetidas a outros métodos complementares de diagnéstico, sendo
encontrado apenas um caso de cancer de mama. Em mulheres nesta faixa etaria, as mamas
em geral sdo densas, o que pode prejudicar a qualidade do exame (GOTZSCHE E
JORGENSEN, 2013).

O risco dos diagnodsticos falso-positivos aumenta quando o rastreio ¢ iniciado em
idades mais jovens ou ocorre anualmente, levando a mais mamografias (Elmore et al.,
1998, Mandelblatt et al., 2009 apud PACE e KEATING, 2014). Pace e Keating (2014)
ao realizarem uma avaliacao sistematica sobre os beneficios e os riscos do rastreamento
concluiram que mais da metade (61%) das mulheres que realizam mamografia anual por
10 anos, terd um diagnostico falso-positivo e até 20% dessas mulheres irdo precisar de
uma bidpsia.

Outro risco ¢ o sobrediagndstico ou overdiagnosis, que consiste no diagndstico
de um problema histolégico que ndo causaria danos a mulher, ocasionando procedimentos
e intervengdes desnecessarias. E quando, no rastreamento mamografico, sido detectados
tumores e alteracdes celulares iniciais que crescem muito lentamente e poderiam nao se
desenvolver num cancer. Porém, como ndo ¢ possivel distinguir entre esses achados e
aqueles que oferecem realmente perigo de desenvolver-se em cancer, todos sdo tratados.
Assim, devido ao rastreamento, muitas mulheres sao mutiladas e expostas a tratamentos
de um cancer que realmente elas nao tém e ndo iriam ter (GOTZSCHE E JORGENSEN,
2013).

Os diagnosticos falso-negativos ndo detectam as alteragdes sugestivas do cancer
ou o proprio tumor, que dependendo da sua evolugdo, pode levar a metastases e causar a
morte. O falso-negativo pode ocorrer em 10% dos exames, o que representa um indice

bastante elevado (INCA, 2015b).

Os falsos diagnosticos estdo relacionados, muitas vezes, com a qualidade da
mamografia. Para minimizar esses percentuais ¢ necessario que os servigos mantenham
um padrdo de qualidade, com a utilizacdo de equipamentos em condi¢des adequadas de

operacdo e treinamento continuo dos seus profissionais (INCA, 2015b).
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3.2.2 Otimizacao em Servicos de Mamografia

A otimizagdo consiste na realizacdo dos procedimentos necessarios para a
obtencdo de imagens radiograficas empregando todos os meios possiveis para reduzir a
exposicao da paciente sem afetar a qualidade da imagem. A fim de controlar os riscos
associados ao uso das radiagdes ¢ de fundamental importancia restringir e vigiar as doses
de radiacdo que recebem as pacientes em condi¢des normais de operagdo e adotar medidas

de seguranca para reduzir a probabilidade de acidentes (OMS/ OPAS, 1997).

A otimizagao aborda os aspectos de planejamento, implantagdo e execugao tanto
no que se refere as instalagdes, como as praticas, de modo que as doses sejam t3o baixas
quanto razoavelmente exequiveis (as Low As Reasonably Achievable - ALARA) e
consistentes com a obten¢do da qualidade da imagem apropriada ao diagnostico
(BRASIL, 1998). Sherer et al. (2014) esclarecem que como ndo foram estabelecidos
limites de doses para a quantidade de radiacdo que pacientes podem receber nos
procedimentos de imagens médicas, ndo existem niveis de doses seguros e dessa forma a
filosofia ALARA deve ser estabelecida e mantida, devendo o servigo de radiologia mostrar

acoes razoaveis para reduzir as doses nas pacientes.

Nesse aspecto, Corréa et al. (2012, p.125) alertam para o fato de que “devido aos
efeitos potencialmente danosos das radiagdes ionizantes, as doses recebidas pelas
mulheres que participam do rastreamento devem ser monitoradas regularmente, pois os
fatores de risco sdo conhecidos com menos precisdo” e acrescentam que nos tltimos anos,

3

em todo o pais, foi possivel observar “um aumento progressivo na realizagdo de

mamografias” BRASIL (2005, 2010, apud CORREA et al. 2012, p.125).

Nesse contexto, a eficacia do diagndstico mamografico ¢ o grau em que o estudo
das imagens revela com exatiddo a presenga ou auséncia do cancer de mama ou de uma
patologia mamaria numa paciente. Ela ¢ maximizada quando as imagens sdo produzidas
sob as diretrizes de prote¢do radioldgica e de qualidade recomendadas por legislacdo e

por protocolos de garantia de qualidade. (SHERER et al., 2014).



4 MATERIAIS E METODOS

O presente estudo ¢ do tipo transversal, exploratério, descritivo e de avaliagao
quantitativa em servicos de mamografia. A pesquisa foi desenvolvida com base em duas
metodologias: no estudo de casos com finalidade exploratoria a fim de obter
conhecimento sobre a situacao atual da gestao da qualidade e a adequagdo de servigos
ao PNQM e no desenvolvimento de um modelo em conformidade com as legislacdes
atuais e possivel de ser aplicado como um meio auxiliar adequado para a gestdo da
qualidade em servigos de mamografia, de modo a contribuir com esses servicos no
cumprimento do PNQM e na preparacao para acreditacio PADI/CBR. O estudo

completo serd apresentado na seguinte sequéncia:
4.1 Obtencao da amostra
4.2 Material para a coleta de dados
4.3 Avaliagdes nos servicos de mamografia

4.4 Elaboracao do Modelo para a gestdo para a gestdo da qualidade e dos riscos

em servigos de mamografia

4.1 OBTENCAO DA AMOSTRA

A amostra utilizada nesse estudo foi selecionada a partir dos servigos de
mamografia localizados no municipio de Petrépolis, regido serrana do Estado do Rio de
Janeiro (RJ), totalizando sete servicos em todo o municipio. Todos os servigos foram
visitados, sendo contatados os titulares ou seus representantes em entrevista pessoal,
onde foram apresentados os objetivos ¢ metodologia do estudo, incluindo a necessidade
de avaliagdes técnicas a serem realizadas nos mamografos. Foi possivel, durante as
entrevistas, averiguar o nivel de conhecimento dos contatos a respeito das legislacdes
em mamografia. Foi explicada, na ocasido, a obrigatoriedade de todos os servigos de
mamografia do pais adaptarem-se ao PNQM, como seria feita a fiscalizagdo nos
servicos; o prazo estipulado para os envios dos relatorios do PGQ a ANVISA e das
amostras de imagens para analise ao INCA/MS; e esclarecido que o estudo seria um
meio orientador para esse processo. Posteriormente, foi entregue pessoalmente a cada
servigo uma carta-convite, como documentagdo oficial do IRD, apresentando o projeto

de pesquisa e solicitando a sua participagdo no estudo. O critério adotado na sele¢ao da
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amostra baseou-se na seguinte caracteristica: servico de radiodiagnostico que realiza
mamografia, piblico ou privado, participante ou ndo do SUS, localizado no municipio

de Petropolis, RJ.

Da amostra inicial, trés servigos nao se mostraram interessados em participar do
estudo. Destes, dois servicos sdo conveniados com a Secretaria Municipal de Satde,

prestando atendimento as pacientes do SUS.

Os quatro servigos participantes, com o total de seis mamodgrafos utilizados em
exames de rotina, representam 57% dos servigos e 67% dos mamografos operantes no

municipio e passam a ser denominados no estudo pelas letras: A, B, C e D.
1) Servico A

O servico A ¢ instalado num Centro de Saide Municipal, da administracio
direta da saude e atende exclusivamente ao SUS. A unidade oferece servigos de
atendimento ambulatorial, tendo o seu servigo de mamografia iniciado as atividades em
2002. A equipe deste setor ¢ formada por um médico radiologista; duas técnicas e um
técnico em radiologia; e duas secretarias. O radiologista que interpreta os exames ¢ o
responsavel técnico pelo servico de mamografia. A diretora da Unidade ¢ médica com
especialidade em mastologia. Sdo realizadas em média, 300 mamografias por més e
funciona cinco dias na semana. Utiliza os formularios-padrdo de requisi¢do e de
resultados do SISCAN, que ¢ o sistema de informacao oficial do MS para o controle dos
canceres do colo de utero e de mama no pais, implantado nos servigcos que realizam

exames pelo SUS.

A érea fisica do servigo compreende uma pequena sala de espera; uma sala para
a secretaria, que ¢ utilizada na recepcao das pacientes, marcacdo de exames e entrega de
resultados e onde sdo digitados os laudos e arquivados os exames; uma sala de exames;
uma camara escura; e uma sala de laudos. Um biombo em L na prépria sala de exames ¢

utilizado para a troca de roupa das pacientes.

O servigo tem contrato de manutencao de seus equipamentos, contrato com uma
empresa de fisica médica, convénio com uma empresa para retirada dos residuos
quimicos e realiza testes de controle de qualidade. Uma técnica em radiologia ¢
responsavel pelas aplicagdes das técnicas radioldgicas e coopera tecnicamente na

supervisao da qualidade com o supervisor de protecdo radiologica.
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O servigo opera com o equipamento Senographe GE DMR; processadora Kodak
Min-R; cassetes Kodak Min-R 2; e filmes Kodak Min-R 2000 Plus. Os produtos

quimicos utilizados no processamento sao: Revelador e Fixador Kodak RPX-OMAT.

A Figura 4.1 mostra foto do mamaégrafo do servigo A e a Figura 4.2 mostra fotos

da processadora de filmes.

FIGURA 4.1 - Foto do Senographe GE DMR —
servigo A.

20/09/2013

FIGURA 4.2 - Fotos da Processadora Kodak Min-R do servi¢o A.

2) Servigo B

O servico B ¢ instalado num hospital municipal de médio porte, da
administracdo direta da saude e atende exclusivamente ao SUS. O hospital oferece
atendimento ambulatorial, centro cirurgico, Unidade de Tratamento Intensivo (UTTI),
maternidade, atendimento de emergéncia e ¢ certificado como Hospital de Ensino. O
setor de Radiologia ¢ composto de salas para exames radiolégicos gerais, mamografia e
tomografia computadorizada, tendo a mamografia iniciado suas atividades em 2013. A
equipe deste setor ¢ formada por duas médicas radiologistas; duas técnicas em
radiologia; duas secretdrias; e duas recepcionistas. O chefe imediato da equipe ¢ o

radiologista responsavel técnico pelo setor de Radiologia. O diretor do hospital ¢
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médico cirurgido geral. S3o realizadas em média, 300 mamografias por més e funciona

cinco dias na semana. Utiliza também o SISCAN.

A éarea fisica do servico de mamografia compreende a sala de exames; uma
antessala com dois boxes que sdo utilizados para a troca de roupa das pacientes; uma
camara escura, que ¢ compartilhada com a radiologia geral; uma sala de laudos; uma
sala de secretaria, de digitacdo dos laudos e entrega de resultados; e uma recepcao para
agendamento dos exames. Embora a camara escura seja compartilhada, uma

processadora ¢ exclusiva para a mamografia.

O servico nao tem contrato de manutencdo do mamografo. O mesmo foi
adquirido por doagdo e durante um ano esteve sob a garantia do fabricante. Possui
contrato de manutenc¢do da processadora e convénio com uma empresa para retirada dos

residuos quimicos. Nao realiza testes de controle de qualidade com frequéncia.

O servico B opera com o equipamento GE Alpha ST, processadora Kodak M
35A - X OMAT, cassetes Kodak Min-R EV150 e filmes Kodak Min-R 2000 Plus. Os
produtos quimicos utilizados no processamento sao: Revelador e Fixador Kodak RPX-

OMAT. A Figura 4.3 mostra foto do mamoégrafo do servigo B.

FIGURA 4.3 - Foto do Senographe GE Alpha ST-
servico B.

3) Servigo C

O servigo C ¢ instalado num hospital privado de médio porte. O hospital oferece
atendimento ambulatorial, centro cirurgico, UTI e atendimento de emergéncia. O setor
de radiologia ¢ responsabilidade de uma empresa terceirizada que oferece servigos de
radiologia geral, tomografia, mamografia, ultrassonografia e ressonancia magnética
nuclear, atendendo convénios de planos de satde e particular. A equipe do setor de

mamografia ¢ formada por trés médicos radiologistas para os laudos; duas técnicas em
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radiologia; vérias recepcionistas e secretdrias; € uma administradora. O chefe imediato
da equipe ¢ o radiologista responsavel técnico pelo setor de Radiologia. Sao realizadas
em média, 400 mamografias por més e o servico funciona seis dias na semana. Utiliza
formulario préprio para os dados de informagdes da paciente (anamnese) e para os

laudos.

A éarea fisica do servigo de mamografia compreende a recepc¢do da radiologia; a
sala de exames, tendo em seu interior uma saleta para a troca de roupas das pacientes; a
sala do digitalizador de imagens e impressora, que ¢ compartilhada com o sistema
digitalizador da radiologia geral; e uma sala de laudos. A parte administrativa para
digitagdo dos laudos, agendamento de exames e entrega dos resultados ¢ realizada em
conjunto com outros setores da radiologia. O servigo tem contrato de manutencdo de

seus equipamentos ¢ um fisico médico responsavel.

O servigo C opera com o equipamento Senographe GE DMR Plus; o sistema CR
Kodak Direct View Elite; a impressora Kodak Dry View 6800 Laser Imager; e IPs
Kodak EHR-M3 Carestream Direct View. A Figura 4.4 mostra fotos do mamografo e

do sistema CR e a Figura 4.5 mostra foto da impressora do servico C.

FIGURA 4.4 - Fotos do Senographe GE DMR-Plus e do Sistema CR do servigo C.

FIGURA 4.5 — Foto da Impressora do servigo C
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4) Servigo D
O servigo D ¢ instalado numa clinica radioloégica privada, funcionando ha 35
anos no municipio. Oferece servicos de radiologia geral, mamografia, densitometria,
ultrassonografia, tomografia, ressonancia magnética nuclear aberta e de alto campo,
bidpsias e puncdes percutaneas e exames de tomografia computadorizada com software

de implante dentario - Dental Slice.

A equipe do setor de mamografia é formada por duas médicas radiologistas;
quatro técnicas em radiologia; varias recepcionistas e secretarias; € uma gerente
administrativa. A chefia imediata da equipe ¢ a radiologista responsavel e proprietaria
da clinica. Sao realizadas em média, 1.100 mamografias por més e o servigo funciona
seis dias na semana. O atendimento ¢ feito por agenda ou ordem de chegada. Utiliza

formulério préoprio para os dados da paciente e para os laudos.

A clinica possui um andar térreo; dois andares superiores; ¢ acesso facilitado por

elevador. O setor de mamografia situa-se no 2° andar.

A area fisica do servico de mamografia compreende uma recepgao; quatro salas
de exames, sendo uma sala utilizada apenas para bidpsia mamadria; boxes para troca de
roupa das pacientes; sala do digitalizador de imagens e impressora; ¢ uma sala de
laudos. As salas para mamografias de rotina sdo denominadas: MA1, MA2 ¢ MA3. A
parte administrativa para digitacdo dos laudos, agendamento de exames e entrega dos

resultados ¢ realizada em conjunto com outros setores da radiologia.

O servigo tem contrato de manutencdo de seus equipamentos, fisico médico
responsdvel e realiza testes de controle de qualidade com frequéncia. Possui a

Certificacdo de Qualidade em Mamografia do CBR em validade.

O servico D opera com trés equipamentos Siemens Mammomat 1000, para
exames de rotina e um Senographe GE DMR, para a realizagdo de bidpsias mamarias; o
sistema CR AGFA 85-X; a impressora Kodak Dry View 6850 Laser Imager; ¢ IPs
AGFA CR MM 3.0 Mammo. A Figura 4.6 mostra fotos do modelo de mamografo
utilizado nas trés salas para exames de rotina e as Figura 4.7 mostra fotos da impressora

e do sistema CR utilizados no servigo D.
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FIGURA 4.6 - Fotos do Mamoégrafo Siemens Mammomat 1000 do servico D.

FIGURA 4.7 — Fotos: Impressora e Sistema CR do servico D.

4.2 MATERIAL PARA A COLETA DE DADOS NOS SERVICOS DE
MAMOGRAFIA PARTICIPANTES DO ESTUDO

Os formularios e instrumentos que foram utilizados nas avaliacdes dos servigos,

passam a ser descritos a seguir.

4.2.1 Formulario de Avaliacdo dos Requisitos de Protecao Radiologica

Para avaliar os requisitos de protegdo radiologica foi elaborado um formulério
com base no regulamento técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n° 453/1998
(BRASIL, 1998). No estudo, o formuldrio foi subdividido de acordo com o tipo de



3 Materiais e Métodos 68

requisito avaliado. Ao lado de cada requisito sdo mostrados os itens correspondentes da

legislagdo.

a)

b)

d)

Quadro 4.1 = requisitos relacionados a documentagao do servigo, necessarios
para o seu licenciamento e para a renovagdo da licen¢a de funcionamento
junto a Vigilancia Sanitaria (VISA).

Quadro 4.2 = requisitos de prote¢do radioldgica constantes no formulario
relacionados a monitoragdo e ao treinamento da equipe técnica em protecao
radioldgica, bem como os relacionados a presenga de acompanhante, as
exposicdes acidentais de pacientes, membros da equipe ou publico e as
vestimentas de protecdo individual.

Quadro 4.3 = requisitos relacionados ao controle das areas do servigo ¢ ao
sistema de avisos ¢ sinalizagoes.

Quadro 4.4 = requisitos de protecdo radiologica exigidos para os

mamografos e para as condi¢des de operacao na sala de exames.

QUADRO 4.1 - Formulario de Avaliagdo dos requisitos de protecdo radioldgica relacionados a
documentagdo do servigo.

Formulario de Avaliagdo — Requisitos de Protegdo Radiologica
Servico de Mamografia:
Identificacdo: Numero do CNES:
Item Documentagao Item da Sim/
Portarian® | N3o
453/1998
1 O servigo possui Memorial Descritivo 3.8d3.9
) O Memorial Descritivo contempla a descri¢ao do estabelecimento e 3.9
de suas instalagdes )
3 O Memorial Descritivo comtempla o PPR 3.9b
4 O Memorial Descritivo contempla os relatorios de aceitagdo da 3.9¢
instalagcdo )
5 O Memorial Descritivo esté atualizado 3.103.26a
6 Existe licenca de funcionamento da Superintendéncia da Vigilancia 314
Sanitaria (SUVISA)/SES/RJ ou protocolo )
Foi apresentado ao Orgéo regulador o projeto basico de arquitetura
7 das instalagdes e areas adjacentes, conforme Resolugdo - RDC n° 50 3.6a
de 21 de fevereiro de 2002 - ANVISA
8 E mantida uma copia do projeto basico de arquitetura disponivel 3.15
9 O levantamento radiométrico esta atualizado (validade) 3.13c
10 Um exemplar da Portaria SVS/MS n° 453 ¢ mantido acessivel a 395¢
equipe )
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QUADRO 4.2 - Formulario de Avaliagdo dos requisitos de protecdo radiologica relacionados a
monitorag@o e treinamento da equipe técnica, presenga de acompanhante, exposi¢des acidentais de
acientes, membros da equipe ou publico e vestimentas de protegdo individual.

Formulario de Avaliacdo — Requisitos de Protegdo Radiologica

Servigo de Mamografia:

prote¢do individual

Item da Sim/
Item Monitoracdo e Treinamento Portaria n° Nio
453/1998

Existem instrugdes escritas a equipe, visando a execucdo das .

1 . . 3.9b (ii)
atividades em condic¢des de seguranca

) Existe um programa implementado de treinamento periddico e | 3.9b (iii)
atualizacdo da equipe em protecdo radioldgica 3.38

3 Acontece o treinamento anual em protegdo radiologica 3'39 bzg(:l)

4 Existe um programa de monitoragdo individual 3.9b (vi)

5 Existe um programa de controle de satide ocupacional 3.9b (vi)

6 Os dosimetros individuais sdo obtidos em laboratorios de 347K
monitoragdo credenciados pela CNEN )

7 Existem assentamentos das doses dos funcionarios expostos 3.26e

8 As doses registradas sdo informadas aos funcionarios expostos 3.26g

9 Os profissionais expostos usam o dosimetro durante a sua jornada 347h
de trabalho e enquanto permanecem na area controlada )
Os dosimetros dos profissionais expostos sdo trocados

10 3.4.7b
mensalmente

1 Os profissionais expostos usam os dosimetros na regido mais 3474
exposta do tronco )
Ao utilizar o avental plumbifero, o funcionario exposto utiliza o

12 , 3.47e
dosimetro sobre o avental

13 O dosimetro ¢ de uso exclusivo do funcionario exposto 3.47f
Na auséncia do funcionario exposto, o dosimetro ¢ guardado junto

14 , ~ 3.47g
ao dosimetro padrio

15 O dosimetro padrdo permanece longe da fonte de radiacao 347g

16 Existem procedimentos escritos para os casos de exposi¢des 3.9b (x)
acidentais de pacientes, membros da equipe ou do publico )
Existe sistema de registro para os casos de exposi¢oes acidentais, 3.9b (x)

17 fornecendo informagdes para investigagdo e suporte para | 3.47a (iii)
acompanhamento médico e tratamento 3.48c

13 Ex.iste gistema de notificagdo para os casos de exposi¢des 3.9b (x)
acidentais
As vestimentas de proteg¢do individual estdo descritas no PPR, .

19 . . 3.9b (vii)
com as respectivas quantidades por sala

20 As ves.timentas de protecdo individual sdo mantidas em suportes 43g58i
apropriados

71 A quantidade de vestimentas de prote¢do individual ¢ adequada | 5.10a4.3g
na sala 4.30b

Exposi¢ao de acompanhantes

A presenga de acompanhante durante os exames somente ¢

22 permitida quando sua participagdo é imprescindivel para conter, 3.50a
confortar e ajudar o paciente

23 Durante as exposigdes, 0 acompanhante utiliza vestimenta de 3 50 (i)
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QUADRO 4.3 - Formulario de Avaliagdo dos requisitos de protecdo radioldgica, relacionados ao

controle de areas, sistema de avisos e sinalizagdes.

Formulario de Avaliagdo — Requisitos de Protegdo Radiologica

Servigo de Mamografia:

Item da

. C . , . i
Item Sistema de sinalizagdo, e avisos e controle das areas Portaria n° ;;2/
453/1998
As salas de exames possuem barreiras fisicas com blindagem
1 suficiente, garantindo a manuteng@o dos niveis de dose tdo baixos 341a
quanto razoavelmente exequiveis, ndo ultrapassando os niveis de ’
restricao de dose estabelecidos pela Portaria SVS/MS n°® 453/1998
) As salas de exames s3o exclusivas aos profissionais necessarios a 3 41c
realizag@o do procedimento )
3 O Simbolo Internacional da Radiagdo estd fixado na face exterior 43¢
da porta de acesso a sala de exames '
A inscri¢do: Raios X, entrada restrita /Entrada proibida a pessoas
4 ndo autorizadas na face externa da porta acompanha o simbolo da 43¢
radiagdo
5 Existe sinalizag@o luminosa vermelha no exterior da porta 4.3d
Existe o aviso de adverténcia acompanhando a sinalizagdo da
6 porta da sala de exames: Quando a luz vermelha estiver acesa, a 4.3d
entrada ¢ proibida
Avisos em local visivel
7 Nao ¢ permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante 43¢ (i)
0 exame, exceto quando estritamente necessario e autorizado )
Acompanhante, quando houver necessidade de contengdo de
8 paciente, exija e use corretamente a vestimenta plumbifera para a 4.3e (i1)
sua prote¢do
9 Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: Favor informarem 47
ao médico ou ao técnico antes do exame. )
Aviso na sala de exames
10 | Nesta sala, somente pode permanecer um paciente de cada vez 4.3f
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QUADRO 4.4 - Formulario de Avaliacdo dos requisitos de protecdo radioldgica, relacionados ao
mamografo e condi¢des de operacdo na sala de exames.

Formulario de Avaliagdo — Requisitos de Protegdo Radiologica
Servigo de Mamografia:
Item da .
Item Mamografo Portaria n° ;1;2/
453/1998

1 O equipamento de raios X ¢ projetado especificamente para 418¢
mamografia )

2 E instalado um mamoégrafo por sala 4.6
Possui documentacdo relativa as caracteristicas técnicas e .

3 . ~ - 3.52b (i)
instrugdes de operacdo

4 Possui identificagdo propria de seus componentes, mediante 3.52¢
etiqueta fixada em lugar visivel )
A terminologia e os valores dos parametros operacionais sao

5 o . 3.52d
exibidos no painel de controle

6 A emissdo de raios X, durante a exposicdo, ¢ indicada por sinal 3.50f
sonoro e luminoso no painel de controle '
O mamografo ¢ provido de dispositivo que corta automaticamente

7 a irradiacdo ao final dos pardmetros selecionados pelo CAE ou 3.52h
manualmente
O mecanismo de disparo permite interromper a exposi¢do em

3 qualquer momento dentro do intervalo de exposicdo, de modo que 3.52i
a emissdo do feixe de raios X ocorra somente enquanto dure a ’
pressdo sobre ele
O mecanismo de disparo ¢ instalado de forma que dificulta

9 - . 3.52 (iii)
efetuar uma exposicdo acidental
O mamografo possui filtragdo total permanente do feixe util de

10 L . ) o 4.13c
radiagdo de, no minimo o equivalente a 0,03 mm de molibdénio
O painel de controle possui a indicagdo clara da utilizagdo do

11 4.15
CAE

12 A cabine de comando permite ao operador, na posigdo de disparo, 4.3b (i)
eficaz comunicagdo e observagdo visual da paciente )

Condi¢des de operacao na sala de exames

13 Junto ao painel de controle do mamoégrafo ¢ mantido um 4.4
protocolo de técnicas radiograficas )

14 As salas de exames dispdem somente do mamografo e acessorios 445
indispensaveis aos exames o

15 As portas de acesso sdo mantidas fechadas durante as exposi¢des 4.26d
A posi¢do do comando permite que ninguém entre na sala sem ser

16 .S 4.3Db (iii)
notado pelo operador durante a exposicao

4.2.2 Anexo I da Portaria GM/MS n° 2898 de 28/11/2013

Para avaliar a situag@o dos servicos de mamografia quanto a gestdo da qualidade
e implementacdo do PGQ, foi utilizado o Quadro 4.5, que consta de um formulério

contendo os 26 itens do Anexo I da Portaria GM/MS n° 2898 /2013 (BRASIL, 2013).
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QUADRO 4.5 - Anexo I da Portaria GM/MS n° 2898/2013 (BRASIL, 2013).

Formulério de Avaliagdo — ANEXO I — Portaria GM/MS n° 2898/2013

Identificagdo: Numero do CNES:

ITEM

QUESTAO

SIM

01

O servigo possui um Programa de Garantia da Qualidade (PGQ)

O PGQ contempla agdes que envolvam a gestdo da estrutura, do

02 processo ¢ dos resultados

03 Os ijetivos e as atividades do PGQ sao divulgados aos profissionais do
servico
Ha um representante da administragdo formalmente designado com

04 autoridade e responsabilidade para assegurar que as agdes relativas ao
PGQ sejam estabelecidas ¢ mantidas

05 O PGQ esta descrito em um manual ou em documento equivalente

06 O desempenho do PGQ ¢ avaliado periodicamente pelos responsaveis

07 A avaliacdo do desempenho do PGQ ¢ documentada

08 O servigo tem procedimentos de auditorias internas para verificar se o
PGQ esta conforme os requisitos estabelecidos

09 Existem relatorios de auditoria interna da qualidade indicando as ndo
conformidades encontradas

10 Existem registros da implementacdo das a¢des corretivas recomendadas
nos relatorios de auditoria interna

1 Os profissionais do servico sdo capacitados para executar
adequadamente as tarefas a eles designadas

12 Sdo mantidos registros dessas capacitagdes
O servico toma as medidas necessarias para assegurar que nenhum

13 paciente seja submetido a uma exposi¢do médica sem que seja solicitada
por um médico
Existem mecanismos para garantir que as doses administradas nos

14 pacientes em decorréncia dos exames sejam as menores possiveis,
conforme os niveis de referéncia estabelecidos na normatizacao vigente

15 Existe registro das medidas preventivas adotadas pelo servigo para
evitar falhas no processo de trabalho

16 Existe registro das medidas corretivas adotadas pelo servico quando
identificadas falhas nos processos de trabalho

17 Os profissionais sdo informados quando da ocorréncia de erros
relacionados ao desempenho incorreto de suas fungdes.

18 O servico possui Plano de Gerenciamento de Tecnologias implantado.

19 Existe um programa documentado de manutengdo preventiva dos
equipamentos

20 Exi;te um programa documentado de manutencdo corretiva dos
equipamentos

21 Existe um programa documentado de limpeza dos equipamentos
Existem mecanismos para garantir a adequacdo da calibracdo e das

22 condigdes de operagdo dos instrumentos de monitoracdo e de dosimetria
do feixe.

23 O responsavel pelo servigo participa do processo de compra dos
produtos e insumos utilizados.

24 Existem especificagdes de compras de produtos e insumos definindo
claramente os requisitos a serem atendidos pelo fornecedor.

25 (0] §ervig0 notifica os eventos adversos relacionados ao uso dos
equipamentos aos 0rgdos competentes.

2% O servico executa os testes de desempenho dos equipamentos

periodicamente (Controle de Qualidade — CQ).
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4.2.3 Relatorios Padronizados do Instituto de Radioproteciao e Dosimetria para os

Testes de Desempenho dos Equipamentos, Sistemas CR e Processamento

Para coletar os dados das avaliagdes técnicas de desempenho dos equipamentos,
dos sistemas CR e dos sistemas de processamento de filmes, foram utilizados os
modelos de relatérios padronizados do IRD. As avaliagdes incluiram entre outras,
verifica¢do dos niveis de dose, da qualidade da imagem de um simulador de mama e das
condigoes de visualizagdo dos exames. Os testes e os valores de tolerancias sao
baseados nas Portarias SVS/MS n°® 453/1998 e GM/MS n° 2898/2013 (BRASIL, 1998,
2013), bem como em publicacdo da ANVISA/MS (2005) e do INCA/MS (2007), ja que
estes documentos estabelecem padrdes nacionais para mamografia. Nas situagdes em
que os valores de tolerancia ndo foram estabelecidos legalmente no pais, foram
utilizados como referéncia protocolos de controle de qualidade publicados pela Agéncia
Internacional de Energia Atomica (AIEA): n°12 (IAEA, 2009), n° 17 (IAEA, 2011) e
TECDOC n° 1517 (IAEA, 2006); e diretrizes da Organizagdo Europeia de Referéncia
para os Servigos com Qualidade Garantida para Rastreamento e Diagnostico Mamario
(EUREF, 2006a). Estas tultimas diretrizes serdo chamadas no presente estudo por

“diretrizes europeias”.

Os parametros que foram avaliados de acordo com o sistema de cada servigo
(convencional ou digital) e os valores de tolerAncia adotados nos relatérios sdo
mostrados nos Quadros 4.6 a 4.13. S3ao mostrados os valores de tolerancia

padronizados por documentos legais e os recomendados nos protocolos estudados.

a) Quadro 4.6 = Sistema de colimacgao e sistema de compressao.

b) Quadro 4.7 = Tensao do tubo, kerma no ar e camada semi-redutora (CSR).

¢) Quadro 4.8 = Controle Automatico de Exposi¢ao e dose de entrada na pele.

d) Quadro 4.9 = Qualidade da imagem do simulador Phantom Mama.

¢) Quadro 4.10 = Contato filme-écran, uniformidade entre os écrans,
temperatura e sensitometria do processamento.

f) Quadro 4.11 = Residuo de fixador no filme, negatoscopios, condicdes de
iluminag¢ao da sala de laudos.

g) Quadro 4.12 = Linearidade do detector, razao contraste-ruido (CNR) e razao
sinal-ruido (SNR).

h) Quadro 4.13 = Dose glandular média, uniformidade da resposta do detector e

variagdo de sensibilidade das placas de imagem (IP).



3 Materiais e Métodos

74

QUADRO 4.6 - Avaliagdes técnicas constantes dos relatorios do IRD: sistema de colimag@o e sistema
de compressdo (alinhamento da bandeja e forga de compressdo), apresentando os niveis aceitaveis
estabelecidos nos documentos e protocolos estudados (BRASIL, 1998, 2013; ANVISA/MS, 2005;

INCA/MS, 2007; IAEA 2009).

Avaliacgoes técnicas realizadas — Relatorios IRD

1. Sistema de Colimacio — periodicidade: semestral - Servicos: A—B-C-D

1a. Coincidéncia do campo luminoso com o campo de radiacéio

< 1% da DFF

< 1% da DFF

Portaria SVS/MS n° Portaria GM/MS n° Guia Radiodiagnostico IRD
453/1998 2898/2013 ANVISA
Itens: 4.45b (iv); 4.49m
< 2% da DFF
A(%) = 100 (d1+d2)
<2% da DFF 2% da DFF DFF + 2% da DFF
dl e d2 — distancias medidas
em cada lado do filme
DFF — distancia foco-filme
1b. Alinhamento do campo de radiacio com a borda do receptor de imagem
- Laterais D e E
AIEA —n° 12 IRD
<2% da DFF + 2% da DFF
- Parede toracica
Guia Radiodiagnostico INCA AIEAn° 12 IRD
<3 mm < 1% da DFF <5 mm <3 mm
1c. Alinhamento entre a borda do compressor e a borda do receptor de imagem
Guia Radiodiagndstico AIEAn° 12 IRD

< 1% da DFF

2. Compressao — periodicidade: anual — Servicos: A—B—-C-D

2a. Alinhamento da bandeja de compressao

Entre 11 e 18Kgf

Portaria GM/MS n° INCA AIEA n° 12 IRD
2898/2013
Visual <5 mm + 5 mm <5 mm
2b. Forca de Compressio
Portaria SVS/MS n° Portaria GM/MS n° Guia Radiodiagndstico IRD
453/1998 2898/2013
Item: 4.18a
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QUADRO 4.7 - Avaliagdes técnicas constantes dos relatorios do IRD: parametros de tensao do tubo,
do kerma no ar ¢ da CSR, apresentando os niveis aceitaveis estabelecidos nos documentos e

rotocolos estudados (BRASIL, 1998, 2013; ANVISA/MS, 2005; IAEA 2009).

3. Tensio do Tubo — periodicidade: anual - Servicos: A—B-C—-D

3a. Exatidao da tensiao do tubo

Portaria SVS/MS n° Portaria GM/MS n° Guia Radiodiagnostico IRD
453/1998 2898/2013
Itens: 4.45 b(i); 4.49 d
+5%
A(%) =100. kVpnqu_p kmeedio
I3 . < nom
A max.: <2kV < 2KV
kVpnom = valor nominal selecionado
no equipamento
KVpmedio = média das medidas
realizadas para cada valor de tensao
3b. Reprodutibilidade da tensdo do tubo
Portaria GM/MS n° Guia AIEA n° 12 IRD
2898/2013 Radiodiagnostico
<0,02 <5%ouCV <2%
o Améax < 2%
) _ g Diferenca (% A=
10%) CV = m med. max — med. min 100, med.m(’flx—med.ml:n
‘médio =100. (med.max + med. min)
med.min 2
o = desvio padrdo

4. Taxa de kerma no ar — periodicidade: anual - Servicos: A—B-C-D

4a. Reprodutibilidade da taxa de kerma no ar

Portaria SVS/MS n° Portaria GM/MS n° Guia Radiodiagnostico IRD
453/1998 2898/2013
Itens: 4.45 b(vii); 4.49 k
Amax: < 10% 10% CV <10% Amax < 10%

4b. Linearidade da taxa de kerma no ar com o mAs

Portaria SVS/MS n° Portaria GM/MS Guia Radiodiagnostico IRD
453/1998 n® 2898/2013
Itens: 4.45 b (vi); 4.49j
0, A 0
Améx: < 10% 10% * 20% (recomendvel = 10%) | 40 < 1004

5. Camada Semi-redutora — periodicidade: anual — Servicos: A—B—-C-D

Portaria SVS/MS n° Portaria GM/MS Guia Radiodiagnostico IRD
453/1998 n°® 2898/2013
Itens: 4.45b(iii); 4.49¢g
kVp kVp
MO,OS mmAl<CSR<m + C mmAL
(%) <CSR < (% + 0,1> Mo/Mo: C= 0,12 mmAl (223§k§7 ?515[05/1\(/)[::;)

Mo/Rh: C=0,19 mmAl
Rh/Rh: C=0,22 mmAl
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QUADRO 4.8 - Avaliagdes técnicas constantes dos relatorios do IRD: dispositivo de CAE e avaliagdo
da DEP, apresentando os niveis aceitaveis estabelecidos nos documentos e protocolos estudados
(BRASIL, 1998, 2013; ANVISA/MS, 2005; IAEA 2009).

6. Controle Automatico de Exposicio — CAE — periodicidade: anual

6a. Reprodutibilidade - Servicos: A—B-C-D

Portaria SVS/MS n° Portaria GM/MS Guia Radiodiagnostico IRD
453/1998 n°® 2898/2013
Itens: 4.45 b(viii) ¢ 4.49 1
CvV <£0,05
W= —
Domédio

Amax (mAs) < 5%
A mAs (%): <10% 10%
DoOmedio = média das medidas | Amax(D0) < 0,1
de DO (densidade 6tica)

o = desvio padrdo

6b. Compensacio do CAE para diferentes tensées - Servicos A — B
Guia Radiodiagnostico AIEA n° 12 IRD

Diferenca entre as DOs: Amax(D0O) < 0,2
<0,3 (desejavel <0,15) £0.2

6¢c. Compensacio do CAE para diferentes espessuras - Servicos A — B
Guia Radiodiagndstico AIEAn° 12 IRD

Diferenga entre as DOs:

<0.3 (desejavel < 0,15) +0,2 Amax(D0) < 0,2

6d. Compensacio do CAE com o seletor de densidade - Servicos A - B
Guia Radiodiagnostico AIEA n° 12 IRD

Variagdo de DO em cada
passo < 0,2 Entre 0,1¢ 0,2 DO Amax(DO) < 0,2

7. Avaliag¢ao da DEP — periodicidade: bienal — Servigos: A-B-C-D

Portaria SVS/MS n° Guia Radiodiagnostico IRD
453/1998 <10 mGy
Item: 4.45a D = K, kpy. f.. BSF
Portaria GM/MS n° Ko = kerma no ar incidente, na superficie de
2898/2013 entrada, sem o fator de retroespalhamento
< 10 mGy
kpr = fator de corre¢@o para temperatura e pressao
<10 mGy f = fator de calibragdo do detetor kpr = 1
BSF = fator de retroespalhamento = 1,09
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QUADRO 4.9 - Avaliagdes técnicas constantes dos relatorios do IRD: qualidade da imagem do
simulador Phantom Mama e artefatos na imagem, apresentando os niveis aceitaveis estabelecidos nos
documentos e protocolos estudados (BRASIL, 1998, 2013; ANVISA/MS, 2005; INCA/MS, 2007,
EUREF 2006a; IAEA 2009).

8. Qualidade da imagem (Phantom Mama) — periodicidade: mensal — Servigos: A-B-C -D

Portaria SVS/MS  Portaria GM/MS Guia IRD
n° 453/1998 n° 2898/2013 Radiodiagnostico
Itens: 4.48; 4.49q
Fibras: 0,75 mm Fibras: 0,75 mm (> 4)
Massas: 0,75 mm Massas: 0,75 mm (> 4)
Microcalcificagdes: 0,32 mm Microcalcificagdes: 0,32 mm (> 4)

8a. Discos de baixo contraste

INCA/MS Diretrizes Europeias IRD

> 7 discos (1,5% de contraste)

8b. Resoluciio Espacial — Servicos A — B

INCA IRD

> 12 pl/mm (4grades)

8c. Densidade Otica de Fundo — Servicos A — B

Guia INCA AIEA n° 12 IRD
Radiodiagnostico
> 1,40 DO DO:1,30-1,80 | DO: 1,50 -1,90. DO: 1,10 - 1,90

8d. Indice de Contraste — Servicos A — B

INCA * IRD

Entre 0,54 ¢ 0,66 Entre 0,54 ¢ 0,75*

* - para a combinagdo filme/écran Min-R | * - para a combinagéo filme/écran Min-R 2000
2000

9. Artefatos e Uniformidade da Imagem — Servicos A — B

AIEA n° 12 IRD

Sem artefatos clinicamente significativos < 6 artefatos de écran e/ou processamento




3 Materiais e Métodos 78

QUADRO 4.10 - Avaliagbes técnicas constantes dos relatérios do IRD: contato filme-écran,
uniformidade entre os écrans, temperatura e sensitometria do processamento, apresentando os niveis

aceitaveis estabelecidos nos documentos ¢ protocolos estudados (BRASIL, 1998, 2013;
INCA/MS, 2007; IAEA 2009).
10. Contato filme-écran — periodicidade: semestral — Servicos A — B
Portaria SVS/MS n° Portaria GM/MS n° AIEA n° 12 IRD
453/1998 2898/2013
Item: 4.45 c(iii)
- Visual < 5 mm de didmetro

<5 mm nas margens
do filme

<2 mm na parede
toracica

< 5 areas de fraco
contato

11. Uniformidade entre os écrans — Servicos A — B

AIEA n° 12

Amax (mds) < 5%

Amax = 100.

MAS 5 — MAS i,

mAs

médio

Amax DO < 0,3

(AMAax = DO,z — DOpin)

Amax (mAs) < 5%

Amax DO < 0,3

IRD

12. Temperatura do Processamento — periodicidade: semanal — Servicos: A — B

Portaria SVS/MS n°

453/1998
Item: 4.45 d(ii)

AIEA n° 12

IRD

De acordo com
os padrdes do
fabricante

+ 1,0°C ou o valor indicado pelo
fabricante do filme. (Verifica¢ao do
funcionamento do indicador de
temperatura)

Valor medido comparado com o
indicador de temperatura e/ou com
o valor indicado pelo fabricante

13. Sensitometria do Processamento — periodicidade: diaria — Servicos A — B

Portaria SVS/MS n°
453/1998
Item: 4.45 d(iii)

Portaria GM/MS n°
2898/2013

INCA

Base + Fog < 0,23DO

Degrau de velocidade:
de 1,30 a 1,80DO

Degrau de contraste:
>3,40DO

IRD

Base + Fog < 0,24DO

Degrau de velocidade:
de 1,20 a 1,90DO

Degrau de contraste:
>3,40DO
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QUADRO 4.11 - Avaliagdes técnicas constantes dos relatorios do IRD: residuo de fixador no filme,
negatoscopios, condi¢des de iluminagdo da sala de laudos, apresentando os niveis aceitaveis
estabelecidos nos documentos e protocolos estudados (BRASIL, 1998, 2013; ANVISA/MS, 2005;

INCA/MS, 2007; IAEA 2009).

14. Residuo de Fixador no filme — Servicos A — B

INCA

Comparar a mancha no filme com a tabela
de cores do fabricante da retengao de
tiossulfato: < 2ug/cm?

IRD

< 2ug/cm?

15. Avaliacio dos negatoscopios — periodicidade: semestral — Servicos: A-B-C-D

15a. Luminincia

Portaria Portaria Guia
SVS/MS n° GM/MS n° Radiodiagnos
453/1998 2898/2013 tico
Itens: 4.38d;

4.45¢(vi)

Entre 3.000 e 3.500 nit (cd/m?)

IRD

>3.000 nit

15b. Homogeneidade da luminfncia

<15% emtodaa
superficie

Guia Radiodiagnostico AIEA n° 12

Amax < 30%

Lc = valor da luminancia central
Ldisc = valor da leitura mais discrepante

IRD

Améx = (%) = 100, 2dise ~ ke Amax < 30%

16. Iluminacio na sala de laudos — Servicos A-B-C-D

AIEA n°® 12

<50 lux

IRD
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QUADRO 4.12 - Avaliagdes técnicas constantes dos relatdrios do IRD para os sistemas CR:
avaliagdo da linearidade do detector, CNR e SNR, apresentando os niveis aceitaveis estabelecidos nos
documentos e protocolos estudados (EUREF 2006a).

Avaliac¢oes — Sistemas CR

17. Linearidade do detector — periodicidade: semestral — Servicos C - D

Diretrizes europeias IRD

R2>0,99

Coeficiente de correlagdo (R?) da equagdo linear obtida no grafico Valor Médio do Pixel (VMP) e logaritmo
neperiano do kerma incidente (Ln Ki)

18. Razao Contraste-Ruido - CNRya (%) — periodicidade: semestral — Servigos C - D

Diretrizes Europeias IRD

Valores limites para CNR em funcéo da espessura de PMMA

Espessura de CNRrel a espessura
PMMA de 50 mm
Valor Limite
20 >115
30 >110
40 >105
45 >103
50 >100
60 >95
70 >90

CNR medidaespessura t

CNR,. =
rel CNR medidaespessura 50 mm

VMP' — VMPAL VMP’ = média das medidas dos valores médios dos pixels, fora da lamina de Al,

CNR = linearizada
D P’2 + DP! 2 VMP’ 5= valor médio do pixel medido dentro da lamina de Al, linearizado
fAL DP’ = média dos valores de desvio padrdo medidos fora da 1dmina de Al, linearizada

DP’ 5= desvio padrdo medido dentro da lamina de Al, linearizado

19. Razao Sinal-Ruido - SNR — periodicidade: semestral — Servigos C — D

Diretrizes Europeias IRD

Limite maximo para variacao (%) de cada espessura: = 10%

SNR medida — SNRmédia
SNRmédia

Variagao (%) = 100 *

SNR = a/DP, onde:
a= valor de a da equagéo linear do grafico linearidade do detector
DP = valor médio de DP fora da lamina de Al
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QUADRO 4.13 - Avaliagdes Técnicas constantes dos relatorios do IRD, sistemas CR: DGM,
uniformidade da resposta do detector e variagdo de sensibilidade das IPs, apresentando os niveis
aceitaveis estabelecidos nos documentos e protocolos estudados (EUREF 2006a; IAEA, 2011).

20. Dose Glandular Média — periodicidade semestral - Servicos C - D

AIEA n° 17 e Diretrizes Europeias IRD

Limites alcangaveis para DGM
Espessura  Espessurade  DGM

de PMMA mama (mGy)
(mm) equivalente
(mm)
20 21 1,0
30 32 1,5
40 45 2,0
45 53 2,5
50 60 3,0
60 75 4,5
70 90 6,5

DGM = Kip* gy *cp xS
Ki,t = kerma incidente no ar na superficie de entrada na mama de espessura “t”, medido sem o fator de retro-
espalhamento
g, € e s = fatores de corregdo

gt = ¢ o fator que converte o kerma no ar para a dose glandular média (DGM) para uma mama de composicao
50% tecido adiposo/50% tecido glandular e de espessura “t”

Ct = ¢ o fator de conversdo para a composic¢do glandular tipica de uma mama de espessura “t”

s = ¢ o fator de corregdo para o calculo de DGM em fungéo da combinagdo alvo/filtro usada.

21. Uniformidade da Resposta do detector — periodicidade: semanal — Servicos C - D

Diretrizes Europeias IRD

Valor limite: E permitida uma variagio < 15% entre o valor médio do pixel em cada area e o valor médio de
pixel na area central da imagem.

(VMP em cada drea — VMP na area central

Variacio = 100
ariagdo * VMP na area central

22. Variacio de sensibilidade entre as Placas de Imagem — periodicidade: anual ou apds a
aquisi¢do de novas placas — Servigos C - D

Diretrizes Europeias IRD
Valores limites:

Variagdo mAs <+ 15%
Variagdo SNR: <+ 10%, sem grandes heterogeneidades nas imagens

.o~ mAs ido— MASmeédi
Variacio mAs (%) = 100 » ——obtido il
MASmédio
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4.2.4 Anexo II da Portaria GM/MS n° 2898 de 28/11/2013 - Secido 4 - Questoes de

16 a 40 (BRASIL, 2013)

Para os dados obtidos nas avaliagbes técnicas realizadas nos servigos, foi
utilizado o Quadro 4.14, que consta de um questiondrio apresentado no Anexo II da
Portaria GM/MS n° 2898/2013 (BRASIL, 2013). Outras informag¢des que foram
necessarias ao seu preenchimento foram obtidas através de informagdes colhidas com os
responsaveis e/ou administradores, cuja colaboracdo nesse sentido foi solicitada. Foram

adotados como respostas: C para conforme; NC para ndo conforme; NSA quando ndo

aplicavel ao sistema; S para sim; N para ndo; ¢ NA quando nao avaliado.

QUADRO 4.14 - Anexo II da Portaria GM/MS n° 2898/2013- Se¢do 4 (BRASIL, 2013)

Anexo 2 — Portaria GM/MS n° 2898/2013

Secdo 4 — Outros dados

Situagao

16. Qual é o numero de série do mamografo?

17. O mamégrafo possui registro atualizado na Anvisa? Deve-se verificar se o
equipamento estava com registro valido na Anvisa na data da sua compra. Nao se
aplica aos mamdgrafos comprados antes de 2001.

18. O servigo apresentou os testes de aceitacdo do mamografo? Na aceitagdo do
equipamento, devem ser realizados todos os testes pertinentes descritos na Portaria
SVS/MS n°. 453/98. As medidas de atenuagdo da bandeja de compressao e do receptor
de imagem sdo realizadas apenas na aceitacdo e, portanto, ndo devem ser exigidas
periodicamente.

19. Como estdo os resultados do levantamento radiométrico? O levantamento
radiométrico deve ser realizado a cada quatro anos ou: apos a realizacdo de
modificagdes autorizadas, quando houver mudanga na carga de trabalho semanal ou
nas caracteristicas ou ocupagao das areas circunvizinhas.

20. O servigo enviou o relatorio do Programa de Garantia de Qualidade?

21. Como estdo os valores representativos de dose? Estas medidas devem ser
realizadas a cada 2 (dois) anos.

22. Como esta a exatiddo do indicador de tensdo do tubo (KVp)? Este teste deve ser
realizado anualmente.

23. Como estd a reprodutibilidade da tensdo do tubo (KVp)? Recomenda-se a
realizagdo anual deste teste.

24. Como esta a exatiddo do tempo de exposi¢do? Este teste deve ser realizado
anualmente.

25. Como esta a reprodutibilidade do tempo de exposi¢do? Recomenda-se a realizagdo
anual deste teste.

26. Como esta a reprodutibilidade da exposigdo (taxa de kerma no ar)? Este teste deve
ser realizado anualmente.

27. Como estd a medida da camada semi-redutora (CSR ou HVL, em inglés)? A
medida da CSR deve ser realizada anualmente.

28. Como esta a linearidade da taxa de kerma no ar com o mAs? Este teste deve ser
realizado anualmente.

29. O mamografo possui sistema automatico de exposi¢ao?

30. Como esta a reprodutibilidade do sistema automatico de exposi¢ao? Este teste deve
ser realizado anualmente.




3 Materiais e Métodos 83

31. Como esta o tamanho do ponto focal? Esta medida deve ser realizada anualmente.

32. Como esta a integridade dos EPI? Essa avaliacdo deve ser realizada anualmente.

33. Como esta a vedagdo da camara escura? Este teste deve ser realizado anualmente.

34. Como esta a exatiddo do sistema de colimacgao? Este teste deve ser realizado
semestralmente.

35. Como estdo o contato tela-filme e a integridade das telas e chassis? Estes testes
devem ser realizados semestralmente.

36. O mamografo possui grade antidifusora?

37. A luminéncia do(s) negatoscopio(s) esta entre 3.000 e 3.500 nit? Essas medidas
devem ser realizadas semestralmente.

38. O servico apresentou o indice de rejeicdo de mamografias? Este indice deve ser
apresentado semestralmente.

39. Qual é o percentual de mamografias rejeitadas? Ex: Se o percentual de
mamografias rejeitadas for de 10%, digite 10.

40. A qualidade da imagem, avaliada no simulador, estda adequada? Em cada
equipamento de mamografia, deve ser realizada, mensalmente, uma avaliacdo da
qualidade de imagem com um simulador mamografico equivalente ao adotado pelo
Colégio Americano de Radiologia (ACR), e com registro valido junto a Anvisa.

4.2.5 Relatorios Padronizados do Colégio Brasileiro de Radiologia para Avaliaciao
da Qualidade da Imagem do Simulador de Mama, Avaliacio do Kerma no
Ar incidente na Superficie de Entrada na Mama, da Dose Glandular Média e

da Analise da Mamografia (Imagens Clinicas e Laudo)

Os relatorios padronizados do CBR foram utilizados para as avaliagcdes da
qualidade da imagem do simulador, da dose na mama e para a andlise da qualidade da

mamografia e estdo representados pelos Quadros 4.15 e 4.16.

a) Quadro 4.15 = apresenta os critérios da qualidade da imagem do simulador
de mama e os dados para a estimativa da DGM;

b) Quadro 4.16 = apresenta os critérios para a avaliagdo das imagens clinicas,
dos laudos e das caracteristicas fisicas de amostras de imagens que foram

coletadas nos servigos.
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QUADRO 4.15 - Relatorio padronizado do CBR — Avaliagdo da qualidade da imagem do
simulador Phantom Mama, do kerma no ar incidente na superficie da mama e da DGM.

Critérios de Avaliacdo da Qualidade da Imagem com o Simulador Aceitacao/Padrao
CBR

Selegdo de kVp
Selecdo do mAs ou mAs da fotocélula
Combinagdo alvo/filtro

Densidade otica de fundo (de 1,40 a 1,90)

Variagdo da densidade 6tica de fundo

Numero de grades visibilizadas com defini¢do 4
Variacdo do niimero de grades visibilizadas com defini¢@o
Numero de discos de baixo contraste visibilizados 7

Variagdo do nimero de discos de baixo contraste visibilizados

Numero de fibras visibilizadas 4

Variac¢ao no numero de fibras

Numero do grupo de microcalcificagdes visibilizadas 4

Variac¢do do niimero do grupo de microcalcificagdes

Numero de massas visibilizadas 4

Variac¢ao do numero de massas visibilizadas

Densidade de Base + Velamento (sistema convencional) <0,25

Ruido na imagem (sistema CR)

Presenca de Artefatos de Imagem

Uniformidade da Imagem

Estimativa da dose glandular média (DGM) - CBR

Selecdo da tensdo aplicada ao tubo (kVp)

Selecdo do mAs ou mAs da fotocélula

Combinagao alvo/filtro

Espessura da mama simulada (mm)

Camada semi-redutora (mm Al)

Ki, : kerma incidente no ar (mGy)

[T [IP% L)

Produto dos fatores “g” e “c

Fator “s”

DGM: dose glandular média (mGy)
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QUADRO 4.16 - Relatorio padronizado do CBR - Avaliagdo das imagens clinicas, laudos ¢
caracteristicas fisicas das imagens.
Critérios para andlise da qualidade da mamografia - CBR Sim Nao

A. Identificacio do Exame
1. Registro da paciente ou iniciais do nome

Avaliacao Clinica

B. Posicionamento

1. Identificagdo correta do exame

2. Adequada compressdo da mama

3. Mamilo paralelo ao filme

4. Visibilizag¢do completa do parénquima mamario

5. Musculo grande peitoral na altura do mamilo ou abaixo — na OML

6. Prega inframamaria incluida na radiografia — na OML

C. Critérios de qualidade da imagem

1. Visibiliza¢ao adequada da pele (auséncia na convencional ou visibilizagdo na
digital)

2. Visibilizagao das estruturas vasculares através do parénquima denso

3. Visibilizagdo dos ligamentos de Cooper

4. As microcalcificagdes representam lesdo verdadeira? (se houver lesdo)

5. A opacidade representa lesdo verdadeira? (se houver lesdo)

6. O tecido glandular esta adequadamente claro

D. Parecer Final da Parte Clinica

1. A(s) radiografia(s) serve(m) para laudo

Avalia¢ao do laudo

E. Formatacio do laudo

1. Resumo da histéria presente

2. Utiliza corretamente o 1éxico BI-RADS® ou SISMAMA

3. Classifica¢do do BI-RADS® correta

4. Recomendagio correta segundo o BI-RADS®

F. Parecer Final do Laudo

1. O laudo segue os requisitos solicitados na normativa do CBR ou Portaria
G. Avaliacio das Caracteristicas Fisicas da Imagem

1. Contraste adequado

. Defini¢do das estruturas

. Saturacdo correta nas areas claras

. Saturacao correta nas areas escuras

. Imagem sem ruido

. A érea de fundo estd adequadamente escura (enegrecimento pelicula)
. Imagem sem artefatos (se houver, descrever)

N (N[N WIN

4.2.6 Instrumentos e Materiais utilizados para as Avaliacdes Técnicas dos

Equipamentos

Para a realizagdo das avaliagdes técnicas foram utilizados os seguintes materiais:
- objetos radiopacos (moedas) para as medidas de colimagao;
- balang¢a de banheiro para a medida de for¢a de compressao;

- espuma para a avaliagdo do alinhamento da placa de compressao;
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- trena, utilizada para varias medidas: DFF; distancia foco-bucky (DFB),

distancia entre a placa de compressao e suporte da mama;

- detector externo de estado so6lido Unfors modelo Mult-O-Meter 535L,
calibrado para mamografia no Laboratorio Nacional de Metrologia das
Radiag¢des Ionizantes (LNMRI), utilizado nas medidas de: exatidao e
reprodutibilidade da tensdo do tubo, reprodutibilidade e linearidade da taxa de
kerma no ar, CSR, DEP, DGM e linearidade da resposta do detector e ruido.
Suas especificagdes de faixa de leitura de kVp corresponde a faixa utilizada na

mamografia, de 22 a 40kVp;

- luximetro Unfors modelo Light-O-Meter P10 N° de série 1407 para a medida

de luminancia dos negatoscopios;

- luximetro Digital Lux Meter MLM-1011, para a medida de iluminacdo das

salas de laudo;

- simulador radiografico para mamografia Phantom Mama n° 18, utilizado para
as medidas de: reprodutibilidade do CAE; compensacio do CAE para
diferentes tensdes, espessuras, controle de densidade; e avaliacdo da qualidade
da imagem;

- laminas de aluminio de 0,1mm de espessura para as medidas da CSR;

- lamina de aluminio de 0,2 mm de espessura para a medida de CNR;

- placas de PMMA, de 18 x 24 cm, com espessuras de 1, 5, 10 ¢ 20 mm para as
medidas de CNR, dose de entrada na mama e DGM,;

- réguas de PVC de 18 x 1,5 cm com espessuras de 1, 5, 10 e 20 mm, utilizados

como espagadores para as medidas de CNR;

- sensitdbmetro, marca X-Rite, Model 396, utilizado na sensibiliza¢cdo do filme

mamografico para obtencdo da tira sensitométrica;

- densitdmetro, marca PTW modelo T52001, série N5834, utilizado para as
medidas de DO da tira sensitométrica; da DO de fundo do Phantom Mama; e
DO dos testes de CAE;

- termometro digital, marca Minipa, utilizado para as medidas de temperatura

dos produtos quimicos na processadora de filmes;

- ferramenta de teste de contato filme-écran para mamografia — marca Nuclear

Associates modelo 18-201.
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4.3 AVALIACOES NOS SERVICOS DE MAMOGRAFIA

Para a realizagdo das avaliagdes nos servigos, inicialmente foi realizado um
treinamento para a aplicagdo dos testes de controle de qualidade, junto aos
equipamentos do Laboratério de Fisica Médica do IRD, que ocorreu no primeiro
semestre de 2014. Foram utilizados: o mamografo Siemens Mamommat 1000 e
acessorios do equipamento; a processadora Kodak M35 X OMAT,; o digitalizador de
imagens CR Agfa 35-X; e materiais pertinentes, tais como: cassetes e filmes, nos testes
relacionados a mamografia analdgica e IPs, relacionadas aos testes com tecnologia
digital.

Os procedimentos de coleta de dados nos servigos de mamografia iniciaram-se
em maio e foram realizados até dezembro de 2014. As avaliagdes iniciaram-se pela
aplicacdo do formulario dos requisitos de protecdo radiologica. Os requisitos sdo
mostrados nos Quadros 4.1 a 4.4 ¢ as avaliagdes foram realizadas tanto por meio de
observagao direta, como por perguntas realizadas a equipe técnica, aos responsaveis ou
aos seus representantes e também por verificagdo em documentos. No caso do ndo
cumprimento de algum requisito pelo servico, procedeu-se orientacdes aos responsaveis
para a sua adequacdo, o que tornou possivel, durante o estudo, uma segunda avaliacao

desses requisitos.

A metodologia a seguir, foi baseada no fluxo das avaliagbes do PNQM
(BRASIL, 2013). Primeiramente, foi realizada a avaliagdo sobre a gestdo da qualidade,
cujos 26 itens constam do Quadro 4.5. Foi aplicada sob a forma de questiondrio, aos
responsaveis da area administrativa e/ou da area técnica, conforme o caso. Durante as
visitas subsequentes, foi observado que os servigos cumpriam apenas de forma parcial
alguns itens cujas respostas foram inicialmente afirmativas, por falta de compreensao
dos entrevistados sobre os temas em questdo. A partir do momento em que as visitas
aos servicos se tornaram mais frequentes, foi possivel uma melhor verificacdo das
questdes, das duvidas que foram surgindo a respeito desses temas, de modo que
gradativamente, foram fornecidas as orientacdes para os processos de adequagdo. Nos
casos do cumprimento parcial, como nos de ndo cumprimento do item correspondente,
procedeu-se a orientagdo dos responsaveis no sentido de adotar procedimentos para a
sua melhoria ou para o seu cumprimento, respectivamente. Alguns desses

procedimentos encontram-se atualmente em curso. Desse modo, foi realizada uma
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segunda avalia¢dao, mostrando a condicao dos servigos, em adequagdo dos processos nos

itens correspondentes.

Em sequéncia, foram realizados os procedimentos de testes de desempenho dos
equipamentos, que constam dos Quadros 4.6 a 4.13, que foram aplicados de acordo com
o sistema do servico. No sistema convencional foram avaliados pardmetros técnicos
referentes ao desempenho do mamodgrafo e ao processamento dos filmes. No sistema
digital foram avaliados os parametros referentes ao desempenho do mamografo, ao
processo de digitalizagdo e apresentagdo de imagens. Em ambos os sistemas foram
realizados testes de dosimetria e de qualidade da imagem na condi¢do operacional

padrdo de cada servigo e avaliadas as condigdes de visualiza¢ao das imagens.

Os procedimentos foram realizados com o acompanhamento e a participagao de
uma técnica em radiologia de cada servico e de um profissional com experiéncia em
fisica médica da Divisdo de Fisica Médica (DIFME) do IRD e com atuagdo na area de
controle de qualidade em mamografia. Embora tenha sido solicitada a presenca do fisico
médico responsavel por cada servico, ndo houve a participacdo desse profissional

durante as avaliac¢des realizadas.

Para a coleta de dados das avaliagdes técnicas foram utilizadas as metodologias
propostas nos protocolos e publicagcdes mencionados no item 4.2.3. Os calculos tiveram
como base, tanto os documentos e protocolos de qualidade citados, como também o
Relatorio n° 0604 do Programa de Rastreamento do Servigo Nacional de Saude do

Reino Unido (NHSBSP, 2009).

Para os calculos realizados posteriormente as medi¢des, foram utilizadas

planilhas do Excel para as duas tecnologias (convencional e digital).

Nos sistemas digitais CR, as imagens foram obtidas por IPs de alta resolucdo
contendo fosforos fotoestimulaveis que foram expostas a radiagdo. Apds a exposicao, o
leitor de placas do sistema leu as informagdes em imagens brutas e utilizou algoritmos
especificos para gerar as imagens digitalizadas de 8 bits (imagens processadas para
apresentacdo). Para a analise das imagens no estudo, foi necessario salva-las em CD ou

em pen-drive no formato DICOM, como imagens brutas (ndo processadas) de 16 bits.

Nesses sistemas, foi necessaria adicionalmente a utilizacdo do software ImageJ
para avaliacdo das imagens, onde uma regidao de interesse (ROI) foi posicionada em
cada imagem adquirida. Nessa ROI foram obtidos o valor médio do pixel (VMP) e o

valor do DP pela andlise de um histograma fornecido pelo software. Esses valores sdo
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essenciais para os calculos nesses sistemas. A Figura 4.8 mostra a analise da imagem
bruta através do software ImageJ e a obtencdo do histograma, com o valor médio do

pixel e o valor do desvio padrao.
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FIGURA 4.8 - Representacdo da analise da imagem bruta através do software ImageJ, destacando
no histograma o valor médio do pixel e o desvio padrdo — sistema CR.

Os testes especificos dos sistemas digitais referentes aos Quadros 4.12 e 4.13
ndo constam em documentos e protocolos de controle de qualidade nacionais e ndo sdo
exigidos legalmente no pais, porém os mesmos devem ser incorporados nos testes de
CQ desses sistemas, ja que compdem os protocolos de garantia de qualidade em

mamografia internacionais.

Durante o curso dos trabalhos em alguns servicos foi detectada a necessidade de
ajustes nos parametros técnicos dos equipamentos, devido as ndo conformidades
encontradas. Os ajustes necessarios foram entdo recomendados nos relatdrios técnicos.
Assim, quando possivel, o servico de manutengdo responsavel por cada equipamento se
responsabilizou por providencia-los. Nesses casos, procederam-se novas avaliacdes dos
parametros em questdo, a fim de verificar a sua conformidade com os valores aceitaveis
estabelecidos nos documentos e protocolos de referéncia, sendo entdo gerado um novo

relatorio técnico com a conformidade.

Dando sequéncia as avaliagdes, com os dados colhidos pelos relatorios técnicos
e por entrevistas com o0s responsaveis pelos servigos, foi preenchido o questionario do
Quadro 4.14. Os relatorios técnicos, revisados e assinados por profissionais com
experiéncia em fisica médica da Divisao de Fisica Médica do IRD, foram entregues aos

responsaveis dos servicos, sendo recomendada, na ocasido, a sua entrega a VISA.
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No fluxo das avaliagdes do PNQM (BRASIL, 2013) ¢é estabelecido que a
ANVISA deve informar ao INCA a relagdo dos servigos aprovados nas avaliagdes
técnicas e sO a partir de entdo, o INCA solicita aos servigos as amostras de imagens

clinicas para as avaliagdes da qualidade das mamografias.

Esse ciclo de informagdes, da ANVISA ao INCA e do INCA aos servicos,
normalmente dispde de determinado tempo para ser concluido, o que poderia
comprometer o prosseguimento da pesquisa. Dessa forma, a fim de obter resultados em
tempo habil para a conclusdo do estudo, foi seguida uma via alternativa: posteriormente
as avaliacOes técnicas, os servigos foram cadastrados no QIID e no Programa de
Certificacio da Qualidade em Mamografia do CBR e submetidos as avaliagdes
pertinentes, sendo seguidos os seus procedimentos. O servico D possui a certificagdo de
qualidade do CBR e também ja ¢ inscrito no QIID, mas a titulo de colaboragcdo com o

estudo, participou das avaliag¢des a seguir.

As avaliacdes dos critérios de qualidade da imagem, que constam do Quadro
4.15, foram realizadas através de nova andlise das imagens obtidas nas avaliacdes do
Quadro 4.9, obtidas pela exposi¢do do Phantom Mama. Para as avaliagdes dos niveis de
DGM, foram utilizados os valores de kerma no ar incidente na superficie de entrada da
mama, obtidos na avaliagdo n° 7 do Quadro 4.8, onde para a sua obtencdo foi utilizada
uma placa de PMMA de 40 mm, equivalente a uma mama comprimida de 45 mm, com
50% de tecido glandular e 50% de tecido adiposo. Essas avaliagdes ficaram sob a
responsabilidade de um fisico médico da Comissdao Nacional de Qualidade em
Mamografia do CBR, de modo a cumprir as exigéncias do QIID e do Programa de

Certificagdo de Qualidade em Mamografia do CBR.

Para as avaliagdes dos critérios de qualidade da imagem clinica, dos laudos e das
caracteristicas fisicas das imagens, que estdo listados no Quadro 4.16, foi necessaria
uma amostra de imagens de cada servigo, contendo no minimo, cinco exames completos
realizados nos sistemas digitais € no minimo, duas incidéncias em CC e trés em MLO
nos sistemas convencionais; juntamente com as copias dos seus respectivos laudos. As
imagens foram obtidas em exames distintos nos servigos € os critérios para a sua
escolha seguiram as recomendacdes do Programa de Certificacdo de Qualidade em
Mamografia, dentre os quais, cada amostra deveria representar obrigatoriamente todos
os padrdes de densidade mamaria descritos no sistema BI-RADS®, que foram mostrados
na Figura 2.6, como também todos os casos deveriam conter obrigatoriamente lesdes,

sendo ao menos dois casos com nddulo(s) e dois casos com microcalcificagoes,
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podendo representar lesdes benignas, provavelmente benignas ou suspeitas. Por se
tratarem de imagens obtidas em exames de pacientes, cada exame foi denominado
“caso” e numerado sequencialmente por servigo (exemplo: servico 1: casol, caso2,

etc.).

Essas avaliagdes foram realizadas sob a responsabilidade de um fisico médico do
CBR e de uma radiologista da Comissdo Nacional de Qualidade em Mamografia. Foram
avaliados o total de vinte “casos”, totalizando 57 imagens, sendo 12 do servigo A; 5 de
B; 20 de C; e 20 de D. Apds a analise de cada amostra, um parecer foi emitido com a
assinatura dos dois profissionais. Em continuidade, as amostras de imagens foram
submetidas a avaliagdo adicional realizada por membros da Comissdo de Qualidade em
Mamografia do CBR, em reunido de novembro de 2014, em Sdo Paulo. A Figura 4.9

mostra um exame do servico A que foi submetido a analise.

FIGURA 4.9 - Imagens radiograficas do servico A analisada pelo CBR.

Cabe acrescentar que durante os meses em que ocorreram as Vvisitas de
avaliagdes ¢ entrevistas foram adicionalmente colhidos alguns dados em anotagdes,
referentes a gestdo da qualidade nos servigos participantes, oriundos da observacao
direta de situagdes rotineiras nos servicos, o que acrescentou na elaboracao do modelo

de gestdo desenvolvido no estudo, como também a sua aplicacdo nos servicos.

4.4 ELABORACAO DO MODELO PARA A GESTAO DA QUALIDADE E DOS
RISCOS EM SERVICOS DE MAMOGRAFIA

O modelo proposto pelo estudo foi desenvolvido a partir de um projeto de
pesquisa inicial e incluiu revisdo da legislagdo, dos conceitos de qualidade em saude,
dos principios de radioprote¢dao e dos protocolos nacionais e internacionais de CQ em
mamografia. Sua elaboragdo iniciou-se anteriormente as avaliagdes nos servigos
participantes e seu desenvolvimento seguiu preferencialmente o disposto no Quadro 4.5,

ocorrendo durante o periodo de visitas aos servigos. Dessa forma, foi desenvolvido e
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aplicado simultaneamente as avalia¢des, na medida em que vérias questdes relacionadas
a gestdo da qualidade eram identificadas, em diferentes momentos, no decorrer da

pesquisa.



5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 RESULTADOS DAS ENTREVISTAS INICIAIS

Nas entrevistas iniciais realizadas nos 7 (sete) servigos de mamografia do
municipio de Petropolis, foi possivel constatar o nivel de conhecimento dos entrevistados
a respeito dos aspectos normativos relacionados aos servigos: todos informaram conhecer
a Portaria n® 453/1998 (100%); dois afirmaram ter algum conhecimento sobre a Portaria
GM/MS n° 531/2012 (29%); e apenas um informou também conhecer a Portaria GM/MS
n°® 2898/2013 (14%). Os entrevistados, em sua maioria, foram os proprios gestores dos

Servicos ou seus representantes.

5.2 RESULTADOS DAS AVALIACOES REALIZADAS NOS SERVICOS DE
MAMOGRAFIA PARTICIPANTES

A apresentagdo dos resultados das avaliagdes nos servigos de mamografia

encontra-se organizada em quadros, tabelas e graficos, conforme a metodologia.

5.2.1 Resultados do Formulario de Avaliacio dos Requisitos de Proteciao
Radiologica
Os resultados da avaliagdo dos requisitos de protecao radioldgica estdo

apresentados nos itens 5.2.1.1 a 5.2.1.5.

5.2.1.1 Resultados do Formulério de Avaliagao dos Requisitos de Protegao Radioldgica

referentes a Documentacao do Servigo

Os resultados dos requisitos de protecdo radioldgica relacionados a documentagao

do servigo sdo mostrados na Tabela 5.1.

As Figuras 5.1 e 5.2 mostram a relacdo dos resultados da avaliacdo destes
requisitos, com o total de itens atendidos na avaliacdo inicial e na situagao atual, por cada

Servigo.



Resultados e Discussdo 94

TABELA 5.1 - Resultados da avaliagdo dos requisitos de protecdo radioldgica relacionados a
documentacéo do servi¢o, conforme Quadro 4.1.

RESULTADOS DAS AVALIACOES DOS REQUISITOS DE PROTECAO
RADIOLOGICA — Documentagdo do Servigo

Item do
Quadro Servigo A Servigo B Servigo C Servigo D
4.1
Inicial Atual Inicial Atual Inicial Atual Inicial Atual
1 Sim Sim Niao EP Nao EP Sim Sim
2 Sim Sim Niao EP Nao EP Sim Sim
3 Sim Sim Niao EP Nao EP Sim Sim
4 Sim Sim Niao EP Nao EP Sim Sim
5 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
6 Sim Sim Nao EP Sim Sim Sim Sim
7 Sim Sim Nao EP Nao EP Sim Sim
8 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
9 Sim Sim Nio Sim Sim Sim Sim Sim
10 Sim Sim Nio EP Nio Sim Sim Sim

EP: em processo de adequagao

N L Documentagdo - Situagdo atual
Documentagdo - avaliagdo inicial ocumentagao - Situagdo atua

Atendidos W Nio atendidos Atendidos Em processo de adequagao

10
, 1 (] 5

8 8

W B W
TOTAL DE ITENS

TOTAL DE ITENS

A B C D A B C D
SERVICOS DE MAMOGRAFIA SERVICOS DE MAMOGRAFIA

FIGURA 5.1 — Representacdo dos resultados da FIGURA 5.2 — Representacdo da situacdo atual

avaliagdo inicial dos servicos, em relagdo aos 10 dos servigos em relagdo aos 10 requisitos de
requisitos de protegdo radioldgica relacionados a protegdo  radiolégica  relacionados  a
documentacdo do servigo. documentacdo do servigo.

Inicialmente, os servigos A e D atenderam 90%, o servigo B, 10% e o servigo C, 30%
dos itens. A situagdo atual mostra que todos 0s servigos se encontram em processo de
adequagdo na documentacao, tendo o servigo B passado a atender 20% e o servico C 40%

dos itens.

O item ndo atendido comum a todos os servigos foi referente ao memorial
descritivo: metade dos servicos ndo o possuia inicialmente € os que o possuia, nao o
mantinha atualizado. O servico B nao providenciou o licenciamento do setor de

mamografia.
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5.2.1.2 Resultados do Formulario de Avaliagao dos Requisitos de Prote¢do Radioldgica
Referentes a Monitoracdo, Treinamento da Equipe, Presenga de Acompanhante e
Exposicdes Acidentais de Pacientes, Membros da Equipe ou Publico e

Vestimentas de Prote¢ao Individual

Os resultados da avaliacdo dos requisitos de protecdo radiologica referentes a
monitoragdo, treinamento da equipe, presenca de acompanhante e exposi¢des acidentais
de pacientes, membros da equipe ou publico e vestimentas de prote¢do individual sdo
mostrados na Tabela 5.2. As Figuras 5.3 e 5.4 mostram a relagdo dos resultados, com o

total de itens atendidos na avaliacdo inicial e na situacdo atual, por cada servigo.

TABELA 5.2 - Resultados da avaliagdo dos requisitos de protegao radioldgica relacionados a
monitoragdo ¢ treinamento da equipe técnica, presenga de acompanhante, exposigdes
acidentais de pacientes, membros da equipe ou publico e vestimentas de protecdo individual,
conforme Quadro 4.2.

RESULTADOS DAS AVALIACOES DOS REQUISITOS DE PROTECAO RADIOLOGICA
— Monitoragdo, treinamento da equipe, presen¢a de acompanhante, exposi¢do acidentais de
pacientes, membros da equipe ou publico e vestimentas de protegido

Item do
Quadro Servigo A Servigo B Servigo C Servigo D
42
Inicial  Atual Inicial Atual Inicial Atual Inicial Atual
1 Sim Sim Nao EP Nao EP Nao EP
2 Nao EP Nio EP Nio EP Nio EP
3 Nao EP Nio EP Nio EP Nio EP
4 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
5 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
6 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
7 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
8 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
9 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
10 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
11 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
12 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
13 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
14 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
15 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
16 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
17 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
18 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
19 Sim Sim Nio EP Nio EP Sim Sim
20 Sim Sim Sim Sim Nao Sim Sim Sim
21 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
22 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim

23 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
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Avaliagdo Inicial Situagao Atual

Atendidos ®Nao atendidos Atendidos

23 23
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TOTAL DE ITENS
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FIGURA 5.3 — Representacdo dos resultados
da avaliacdo inicial dos servigos de
mamografia, em relagdo aos 23 requisitos de
monitoragdo e treinamento da equipe técnica,
presenca de acompanhante, exposigdes
acidentais de pacientes, membros da equipe ou
publico e vestimentas de protecao individual.

FIGURA 5.4 - Representagdo da situagao atual
dos servicos de mamografia, em relag@o aos 23
requisitos de monitoragdo e treinamento da
equipe técnica, presenca de acompanhante,
exposi¢oes acidentais de pacientes, membros
da equipe ou publico e vestimentas de protecao
individual.

Foi observado que inicialmente, o servigo A atendeu 78%, o servico B, 70%,
o servigo C, 65% e o servico D, 74% dos itens. A situacdo atual mostra que todos os
servigos se encontram em processo de adequagdo nesses requisitos € que o servigo C

passou a atender 70% dos itens.

Os requisitos nao atendidos comuns a todos os servicos foram: programa
implementado de treinamento periddico e atualizacdo anual da equipe em protegao
radiologica, procedimentos escritos para os casos de exposi¢cdes acidentais de pacientes,
membros da equipe e publico, sistema de registro para estas exposi¢des, fornecendo
informagdes para investigagdo e suporte para acompanhamento médico, bem como

tratamento e sistema de notificagdo para estas exposigdes.

Num dos servicos, o avental plumbifero encontrava-se guardado em uma caixa na
sala de exames e nao havia a inten¢cdo de acomoda-lo devidamente. Foi recomendado a

administracdo providenciar suporte para o referido avental, que logo foi providenciado.
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5.2.1.3 Resultados do Formulario de Avaliagao dos Requisitos de Prote¢do Radioldgica

referentes ao Controle de Areas, Sistema de Avisos e Sinalizagdes

Os resultados da avaliagdo dos requisitos de proteg¢do radioldgica referentes ao
controle de areas, sistema de avisos ¢ sinalizagdes sdo mostrados na Tabela 5.3. As
Figuras 5.5 e 5.6 mostram a relagdo dos resultados, com o total de itens atendidos na

avaliacdo inicial e na situagdo atual, por cada servigo.

TABELA 5.3 - Resultados da avaliacdo dos requisitos de protecdo radioldgica, relacionados ao
controle de areas, sistema de avisos e sinaliza¢des, conforme Quadro 4.3.

RESULTADOS DAS AVALIACOES DOS REQUISITOS DE PROTECAO
RADIOLOGICA — Controle de areas, sistema de avisos ¢ sinalizagdes

Item do
Quadro Servigo A Servigo B Servigo C Servigo D
43
Inicial ~ Atual Inicial Atual Inicial Atual Inicial Atual
1 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
2 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
3 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
4 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
5 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
6 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
7 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
8 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
9 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
10 Sim Sim Nio Sim Sim Sim Sim Sim
Avaliacao Inicial Situagao atual
Atendidos BN3o atendidos Atendidos
10 10
8 8
” Z .
= 6 -0
o E s
2 z
, |
0 0
A B C D A B [¢ D
SERVICOS DE MAMOGRAFIA SERVICOS DE MAMOGRAFIA
FIGURA 5.5 - Representagdo dos FIGURA 5.6 — Representacdo da situagdo
resultados da avaliacdo inicial dos servigos, atual dos servigos em relacdo aos 10 itens
referente aos 10 requisitos de protegdo requisitos de  protecdo radiolégica,
radiologica, relacionados ao controle de relacionados ao controle de areas, sistema de

areas, sistema de avisos e sinalizagdes. avisos e sinalizagdes.



Resultados e Discussdo 98

Foi observado que os servigcos A, C e D atenderam todos os requisitos € o servigo
B ndo atendeu ao requisito relacionado ao aviso na sala de exames: “Nesta sala, somente
pode permanecer um paciente de cada vez”. Na situacao atual todos os servigos atendem

100% dos requisitos relacionados ao controle das areas, sistema de sinalizagdo e avisos.

5.2.1.4 Resultados do Formulario de Avaliacdo dos Requisitos de Protecdo Radiolégica

referentes ao Mamografo e Condi¢des de Operacdo na Sala de Exames

Os resultados da avaliagdo dos requisitos de protegdo radioldgica referentes ao
mamografo e condigdes de operacao na sala de exames sdo mostrados na Tabela 5.4. As
Figuras 5.7 e 5.8 mostram a relacdo dos resultados, com o total de itens atendidos na
avaliagdo inicial e na situagdo atual, por cada servigo.

TABELA 5.4 - Resultados da avalia¢ao dos requisitos de protecdo radioldgica, relacionados ao
mamografo e as condi¢des de operacdo na sala de exames, conforme Quadro 4.4.

RESULTADOS DAS AVALIACOES DOS REQUISITOS DE PROTECAO
RADIOLOGICA — Mamodgrafo e condigdes de operacdo na sala de exames

Item do
Quadro Servigo A Servigo B Servigo C Servigo D
4.4
Inicial  Atual Inicial Atual Inicial Atual Inicial Atual

1 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
2 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
3 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
4 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
5 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
6 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
7 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
8 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
9 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
10 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
11 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
12 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
13 Sim Sim Nio Sim Nio Sim Sim Sim
14 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
15 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
16 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
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FIGURA 5.7 - Representacio dos
resultados da avaliacdo inicial dos
servigos, em relacdo aos 16 requisitos do
mamografo e condigdes de operacdo na
sala de exames.

Situacao atual
Atendidos
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FIGURA 5.8 - Representacao da situagao
atual dos servigos, em relacdo aos 16
requisitos do mamografo e condigdes de
operacdo na sala de exames.

Foi observado que nesses requisitos, os servigos A e D atenderam todos os itens e

os servicos B e C ndo atenderam ao item: “Junto ao painel de controle ¢ mantido um
protocolo de técnicas radiograficas”. Na situagdo atual todos os servigos atendem a 100%

dos requisitos relacionados ao mamografo e as condi¢des de operagdo na sala de exames.

5.2.1.5 Resultado Geral das Avaliagdes de Prote¢ao Radiologica

Os resultados finais mostram o desempenho dos servigos participantes nos

requisitos de protecao radiologica. Todos os servigos estdo em processo para a adequagao
dos itens ndao conformes, o que mostra a importancia das orientacdes e do
acompanhamento desses servigos que foram realizados durante o estudo. O resultado final

das avaliagdes destes requisitos ¢ mostrado na Tabela 5.5.

TABELA 5.5 - Resultado do desempenho dos servicos de mamografia
na avaliagdo dos 59 requisitos de protecao radioldgica.

Desempenho dos servigos de mamografia na avaliacao geral do
formulario dos requisitos de protegdo radiologica

Servigos Avaliagao Inicial
Servigo A 90%
Servigo B 69%
Servigo C 73%

Servi¢o D 88%

Situacdo Atual

Cumprido Em processo

90% 10%
74% 26%
78% 22%
88% 12%
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5.2.2 Resultados do Anexo I da Portaria GM/MS n° 2898/2013

Os resultados da avaliacdo dos 26 itens referentes a gestdo da qualidade sdo
mostrados na Tabela 5.6. As Figuras 5.9 ¢ 5.10 mostram a relagdo dos resultados,

destacando os itens atendidos na avaliagdo inicial e a situacao atual, por cada servigo.

TABELA 5.6 - Resultados obtidos na aplicagdo do Anexo 1 da Portaria GM/MS n° 2898/2013
(BRASIL, 2013), conforme Quadro 4.5.

RESULTADOS DAS AVALIACOES DO ANEXO I DA PORTARIA GM/MS n° 2898 de
28/11/2013 - PROGRAMA DE GARANTIA DA QUALIDADE

Item do
Quadro Servigo A Servigo B Servigo C Servigo D
4.5
Inicial  Atual Inicial Atual Inicial Atual Inicial Atual
1 Sim EP Nio EP Nio EP Sim EP
2 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
3 Sim EP Nio EP Nio EP Sim EP
4 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
5 Sim EP Nio EP Nio EP Nio EP
6 Sim Sim Nio EP Nio EP Sim Sim
7 Sim Sim Nio EP Nio EP Sim Sim
8 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
9 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
10 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
11 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
12 Sim Sim Sim Sim Nao EP Sim Sim
13 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
14 Sim EP Sim EP Sim EP Sim EP
15 Sim EP Nio EP Nio EP Nio EP
16 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
17 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
18 Sim Sim Nio EP Sim EP Sim EP
19 Sim Sim Nao EP Sim Sim Sim Sim
20 Sim Sim Sim EP Sim Sim Sim Sim
21 Nio EP Nio EP Nio EP Nio EP
22 Sim Sim Nao EP Nao EP Sim Sim
23 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
24 Sim EP Sim EP Sim EP Sim EP
25 Nao EP Nio EP Nao EP Nio EP

26 Sim Sim Nio EP Niao EP Sim Sim
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Anexo I - Portaria GM/MS n° Anexo I - Portaria GM/MS n°
2898/2013 Avaliagdo inicial 2898/2013 Situacgdo atual
Atendidos ®mN3io atendidos Atendidos Em adequago
» 26
25 25
24 24
23 23
o a1
20 20
19 19
7 v 18
8 z 18
iz m
Z 16 = 16
215 m 15
o 14 2
o3 z B
- 12 = 12
=1 o u
o 10 10
= 9 9
8 8
6 6
5
4 4
2 2
1 1
0 0
A B C D A B C D
SERVICOS DE MAMOGRAFIA SERVICOS DE MAMOGRAFIA

FIGURA 5.9 - Representagio dos resultados da FIGURA 5.10 - Representagdo da situagdo atual
avaliagdo inicial dos servicos, em relagdo aos 26 dos servigos, em relagdo aos 26 itens do Quadro
itens do Quadro 4.5. 4.5.

Foi observado na avaliagdo inicial, que o servico A atendeu 77%, o servico B,
38%, o servigo C, 42% e o servigo D, 69% dos itens. A segunda avaliagdo mostrou que o
servigo A atende integralmente a 54% dos itens, o servico B, 27%, o servigo C, 31% e o
servigo D, 50% dos itens. A situag@o atual mostra que todos os servigos se encontram em
processo de adequagdo em varios itens. O servico A, em 46%, o servigo B, em 73%, o

servico C, em 69% e o servigo D, em 50% dos itens.

Os itens nao atendidos comuns a todos os servi¢os na avaliagao inicial foram: as
acOes que envolvem a gestdo da estrutura, dos processos e dos resultados do PGQ, os
procedimentos e os relatoérios de auditoria interna da qualidade indicando as ndo
conformidades encontradas e consequentemente, o sistema de registros da implementagao
das agoes corretivas recomendadas nos relatorios de auditoria interna, o programa
documentado de limpeza dos equipamentos e o sistema de notificagdo dos eventos

adversos relacionados ao uso dos equipamentos, aos 6rgaos competentes.

Os servicos que responderam inicialmente sim ao PGQ (item 1), na verdade
entenderam essa questdo como testes de CQ (item 26). Isto pode ser observado
comparando as respostas dadas a esses dois itens, por todos os servi¢os, como também
observando as respostas subsequentes ao item 1, dadas pelos servi¢os que inicialmente

responderam sim a este item.
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Os servigos B e C ndo realizam testes de controle de qualidade periodicamente.
No servigo B, os gestores e equipe técnica desconhecem as questdes de controle de
qualidade e ainda ndo foram fiscalizados pelos inspetores da VISA. No servico C, os
testes foram realizados por ocasido de inspecdo da VISA e os gestores informaram estar

providenciando a regularizagdo dessas questdes.

Os resultados sdo semelhantes aos de Portela (2013), que realizou auditoria em

dois servicos de mamografia no Estado do Rio de Janeiro.

A diferenga observada nas Figuras 5.9 ¢ 5.10 deve-se ao fato de que os itens
avaliados apresentam as questdes de forma generalizada, como por exemplo: “O servico
possui um PGQ”, e ndo havia por parte dos entrevistados o conhecimento apropriado
sobre esses temas, na avaliacdo inicial. Durante as visitas subsequentes, foi possivel
observar que varios itens eram atendidos apenas de forma parcial, de modo que as
respostas que foram obtidas na ocasido, ndo corresponderam a realidade do servigo. O
detalhamento das varias questdes, 0 acompanhamento e as orientagdes fornecidas durante
as visitas proporcionaram maior compreensao dos gestores e equipe técnica sobre essas

questdes e adequagdes a esses itens, mostradas na avaliagdo posterior.

Na Figura 5.10, o decréscimo de itens atendidos e o aumento das adequagdes
retratam esta realidade. Este cenario mostra também a importancia da utilizagdo de
formularios mais detalhados nas entrevistas de avaliagdo, pois nem sempre o niumero de
conformidades ou ndo conformidades obtidas em entrevistas significa se um sistema esta

bom ou ruim.

5.2.3 Resultados das Avaliacdes Técnicas de Desempenho dos Equipamentos,
Condicoes de Processamento, Qualidade da Imagem, Nivel de Dose e

Visualizacao das Imagens

Os resultados das avaliagdes técnicas realizadas nos servigos, correspondentes aos
Quadros 4.6 a 4.13, estdo apresentados nas Tabelas de 5.7 a 5.24. Os resultados nao

conformes sdo grafados em negrito.
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5.2.3.1 Resultados das Avaliagdes do Sistema de Colimagao

A Tabela 5.7 mostra os resultados das avaliagdes do sistema de colimagao
(Quadro 4.6, testes la, 1b e 1c).

TABELA 5.7 - Resultados obtidos nas avaliagdes do Sistema de Colimagao aplicadas nos servigos.

SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.6
Sistema de Colimagdo — Testes 1a, 1be 1c

Campo luminoso Campo de Campo de Borda do
e campo de radiacdo e borda  radiagdo e borda compressor e
radiagdo do receptor de da parede borda do
imagem toracica receptor
(Laterais D e E)
2% da DFF 2% da DFF <3 mm < 1% da DFF
Amax  Situa A max Situa Amax  Situa Amax  Situa
(cm) ¢do (cm) ¢do (cm) ¢do (cm) ¢do
A (DFF = 66 cm) 0,8 C 1,1 C 0,2 C 0,4 C
B (DFF =61 cm) 0,7 C 0,7 C 0 C 0,1 C
C (DFF = 66 cm) 0,6 C 0,6 C 0,1 C 0,3 C
MA 1 0,5 C 0,2 C 0,3 C 0 C
b MA2 C 0 c 0l C
(DFF = 65 cm) 0.9 C 0.2 ’
MA3 03 C 0,7 C 0,3 C 0,2 C

5.2.3.2 Resultados das Avaliagdes do Alinhamento da Bandeja de Compressao e da Forca

de Compressao

A Tabela 5.8 mostra os resultados das avaliagdes do sistema de alinhamento da

bandeja de compressao e for¢a de compressao (Quadro 4.6, testes 2a e 2b).

TABELA 5.8 - Resultados obtidos nas avaliagdes de Alinhamento da Bandeja de Compresséo e
For¢a de Compresséo.

SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.6

Sistema de Compressao — Testes 2a e 2b

Alinhamento:
Borda do compressor e borda do Forca de Compressio
receptor de imagem
Entre 11 e 18Kgf

<5mm
A max (mm) Situagdo For((izigrgéx. Situagdo
A 2 C 16 C
B 3 C 24 NC*
C 3 C 16 C
MA 1 3 C 15 C
1* Avaliagdo 20 NC
MA 2
D 2* Avaliagdo 3 C 17 C
MA 3 3 C 18 C

* Nio foi possivel realizar nova avaliagdo.
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Em relagdo as nao conformidades encontradas, foi constatado que o mamografo
do servico B permite o ajuste da for¢a de compressao através de um mecanismo externo
ao equipamento, porém esse mecanismo ao ser acionado, ndo funcionou. Para
providenciar o ajuste neste dispositivo, o responsavel técnico deu inicio ao processo de
solicitacdo de manutencdo do mamoégrafo, o que no servigo publico muitas vezes € um
processo demorado, devido aos tramites administrativos. A equipe técnica foi orientada

a nao exigir a compressao maxima durante os exames.

A responsavel pelo servico D solicitou ao servico de manutengdo do mamografo
o0 ajuste na for¢a de compressdao, em MA 2. Apos, foi realizada uma nova avaliag¢do, sendo

medida a for¢a maxima de 17 Kgf, que deu conformidade a esse parametro.

5.2.3.3 Resultados das Avaliagoes da Tensao do Tubo de Raios X

A Tabela 5.9 mostra os resultados das avaliacdes da exatidao e reprodutibilidade

da tensao do tubo (Quadro 4.7, testes 3a e, 3b).

TABELA 5.9 - Resultados obtidos nas avaliagdes de Tensdo do Tubo de Raios X.
SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.7

Tensdo do Tubo de raios-X — Testes 3a € 3b

Exatidao Reprodutibilidade
<2kV <2%
A max (kV) Situagdo A max (%) Situacdo
A 0,2 C 0 C
B 1,2 C 0,3 C
C 1* Avaliagao 3,6 NC 0,6 C
2% Avaliagao 0,8 C 1,1 C
MA 1 1 C 0,4 C
D MA 2 0,9 C 0,4 C
MA 3 1 C 0,4 C

Em relagdo a ndo conformidade encontrada, o responsavel técnico pelo servico B
solicitou ao servico de manutencdo o ajuste do kV para atender ao limite recomendado
para a sua exatiddo, que € no maximo 2kV. Apos, foi realizada uma nova avaliagao,

sendo obtido o desvio de 0,8 kV, dando conformidade a esse pardmetro.
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5.2.3.4 Resultados das Avaliagdes da Taxa de kerma no ar

A Tabela 5.10 mostra os resultados das avaliagdes da taxa de kerma no ar,

reprodutibilidade e a linearidade com o mAs (Quadro 4.7, testes 4a e 4b).

TABELA 5.10 - Resultados obtidos nas avaliagdes da Taxa de Kerma no ar.

SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.7
Taxa de Kerma no ar — Testes 4a e 4b
Reprodutibilidade Linearidade com o mAs
<10% <10%

A max (%) Situagdo A max (%) Situacdo
A 0,2 C 0,4 C
B 1,1 C 1,1 C
C 1? Avaliagdo 0 C 5,9 C
2* Avaliagdo 0,27 C 0,94 C
MA 1 0.4 C 1 C
D MA 2 1% C 1,2 C
MA 3 1,4 C 3,6 C

Nos céalculos da taxa de kerma no ar, foi observado o valor do rendimento do
mamografo do servico C, 12,3 pGy/mAs a 1 m do foco. Esse valor encontra-se
consideravelmente abaixo do valor de 30 uGy/mAs a 1 m do foco estabelecido como
referéncia, em TECDOC 1517 (IAEA, 2006). O responsavel pelo servico esclareceu que
o equipamento foi adquirido, ja usado, ha mais de um ano e solicitou o parecer da equipe
de manutenc¢do, que concluiu que o referido tubo se encontrava desgastado pelo uso,

causando este baixo rendimento.

5.2.3.5 Resultados das Avaliagdes da Camada semi-redutora

A Tabela 5.11 mostra os resultados das avaliagdes da camada semi-redutora

(Quadro 4.7, teste 5).
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TABELA 5.11 - Resultados obtidos nas avaliagdes da CSR.

SERVICOS

Camada Semi-redutora — Teste 5

1* Avaliagdo
2% Avaliagdo

MA 1
MA 2
MA 3

0,31<CSR< 0,40
Valor
0,34 (28kV Mo-Mo)
0,33 (28kV Mo-Mo)

0,35 (28kV Mo-Mo)
0,35 (28kV Mo-Mo)

0,35 (28kV Mo-Mo)
0,35 (28kV Mo-Mo)
0,35 (28kV Mo-Mo)

Situagdo

C
C

RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.7

5.2.3.6 Resultados das Avaliagcdes do Controle Automatico de Exposi¢do

A Tabela 5.12 mostra os resultados das avaliacdes do Controle Automatico de

Exposicao (Quadro 4.8, testes 6a, 6b, 6¢ e 6d).

TABELA 5.12 - Resultados obtidos nas avaliagdes do CAE.

SERVICOS
A
B
1* Aval.
C 2% Aval.
MA 1
MA 2
MA 3

RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.8

Controle Automatico de Exposigdo — Testes 6a, 6b, 6¢ ¢ 6d

Reprodutibilidade
A mAse A DO
<5% e <01
A
r(r;?)( Situacdo
2,6%
0,03 C
DO C
2,5%
0,07 C
DO C
0,8% C
0 C
1,4% C
0,5% C

0,4% C

Compensacao
Diferentes Diferentes
tensdes espessuras
<02 <02
A A

max  Situagdo
DO

0,03 C

0,3 NC

max  Situagdo
DO

0,11 C

0,5 NC

Seletor de
densidade
<0,2

A
max Situagdo
DO

0,3 NC

0,5 NC
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Em relagdo as ndo conformidades encontradas, o responsavel técnico do servigo
A solicitou a manutengao técnica o ajuste na compensacdo do CAE com o seletor de
densidades para alcangar a DO aceitavel, porém o engenheiro responsavel apos o contato
com a geréncia de manuten¢do do fabricante informou que esse pardmetro embora
estivesse fora dos limites aceitdveis estabelecidos nos protocolos, encontrava-se de
acordo com o padrio do fabricante, aconselhando ndo realizar ajustes. Essa observagao

foi registrada formalmente pelo engenheiro responsavel e arquivada no servigo.

Foi entdo realizado o calculo do desvio de mAs para as exposi¢des com diferentes
posicdes do seletor de densidade e comparados os resultados com as recomendagdes de
TECDOC 1517 (IAEA, 2006), onde o desvio (%) para o mAs entre dois passos
selecionados deve estar entre 12% e 15%. No servigo A foi encontrado o valor maximo
de 14,8% e no servigo B, cujo mamoégrafo € do mesmo fabricante, foi encontrado o valor
de 12,4%. Dessa forma, embora o A maximo de DO nao atendesse o recomendado, na
compensa¢do do CAE com o seletor de densidades, foi considerada a conformidade pelo

desvio do mAs.

A fim de confirmar as informagdes sobre o padrao do fabricante em questdo, em
relacdo a compensac¢do do CAE com o seletor de densidade dos mamografos, foi realizada
uma busca nos arquivos de relatdrios do IRD, referentes as avaliagdes realizadas por esta
instituicdo em servicos de mamografia e foi possivel constatar a mesma tendéncia nos
diversos modelos de mamografos do referido fabricante. Foram verificados os relatorios
de avaliagoes em mamografos GE DMR, GE 600T e GE 700T. Sugere-se aos servigos
que utilizam mamografos desse fabricante, obter uma declaragdo formal da manutengao

técnica sobre esse aspecto para justificar a ndo conformidade observada.

O responsavel pelo servigo B solicitou a manutengdo da processadora os ajustes
necessarios, devido as nao conformidades encontradas na compensa¢do do CAE, nas

diferentes tensdes e espessuras.

Nos sistemas digitais ndo sdo realizadas as medidas de compensacdo do CAE
como no sistema convencional. O CAE ¢ avaliado por meio da razdo contraste-ruido para

mamas de diferentes espessuras (IAEA, 2013).
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5.2.3.7 Resultados das Avalia¢des da Dose de Entrada na Pele

A Tabela 5.13 mostra os resultados das avaliagdes da dose de entrada na pele

(Quadro 4.8, teste 7).

TABELA 5.13 - Resultados obtidos nas avalia¢gdes da DEP, para mama de 45 mm.
RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.8

SERVICOS
Dose de entrada na pele — Teste 7
Kerma no ar DEP (mGy) Situagdo
incidente (mGy) <10 mGy
A 6,4 6,9 C
B 7,0 7,6 C
C 1* Avaliacdo 2,6 2.8 C
2* Avaliagdo 2,4 2,6 C
D MA 1 4,0 4,4 C
MA 2 8,2 8,9 C
MA 3 7,9 8,6 C

Os valores de dose obtidos no mamografo do servigo C e no mamoégrafo de MA
1 do servico D, embora dentro do nivel de referéncia de 10 mGy, encontravam-se baixos
e foi recomendada a realizagdo de ajustes no mAs, a ser realizado pela equipe de

manuteng¢ao, pois a presen¢a de ruido nas imagens comprometiam a sua qualidade.

5.2.3.8 Resultados das Avaliagdes de Qualidade da Imagem pela Analise do Phantom

Mama

A Tabela 5.14 mostra os resultados das avaliagdes da qualidade da imagem

(Quadro 4.9, testes 8,8a, 8b, 8c e 8d).
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TABELA 5.14 - Resultados obtidos nas avalia¢cdes de Qualidade da Imagem — Phantom Mama.
SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.9

Qualidade da Imagem — Phantom Mama — Testes 8, 8a, 8b, 8c e 8d

Discos de  Resolugdo

Microcal baixo espacial DO de Indice de
Fibras Massas cificagdes  contraste (p/mm) fundo contraste
>4 >4 >4 =7 >12pl/mm 1,10 - 1,90 0,54 - 0,75
N° Sit. N° Sit. N° Sit. N° Sit. N° Sit. N° Sit. N°  Sit.
A 5 C 5 C 5 C 7 C 12 C 1,40 C 0,75 C
B 5 C 5 C 5 C 7 C 12 C 1,64 C 0,73 C
C 5 C 4 C 4 C 7 C - - - - - -
MA1 5 C 4 C 4 C 7 C - - - - - -
D Ma2 s ¢ 4 ¢ 4 ¢ 7 ¢ - - - o o .
MA3 5 C 4 C 4 C 7 C - - - - - -

Foi observada a presen¢a de ruido nas imagens do servico C e nas de MA 1 do
servigo D e foram recomendados ajustes nos dois equipamentos, relacionados ao mAs,
como j4 citado no item anterior. Apds os ajustes, foram realizadas novas avaliagdes, onde

foi possivel constatar a redug@o do ruido. Os resultados sdo mostrados no item 5.2.3.15.

5.2.3.9 Resultados das Avaliagdes de Artefatos e Uniformidade da Imagem

A Tabela 5.15 mostra os resultados das avalia¢des de artefatos e uniformidade da

imagem (Quadro 4.9, teste 9), realizadas nos sistemas convencionais.

TABELA 5.15 - Resultados obtidos nas avaliagdes de artefatos da imagem.
SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.9

Artefatos e Uniformidade da Imagem — Teste 9

Artefatos de écran ou processamento < 6

N° méaximo Situacdo
A 5 C
B 6 NC

Quanto a ndo conformidade observada, o responsavel pelo servico B solicitou a
equipe técnica o estabelecimento de uma rotina de limpeza da camara escura, da

processadora, dos cassetes e écrans.
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5.2.3.10 Resultados das Avaliacdes do Contato Filme-Ecran e Uniformidade entre os

Ecrans

A Tabela 5.16 mostra os resultados das avalia¢cdes do contato filme-écran e
uniformidade entre os écrans (Quadro 4.10, testes 10 e 11), realizadas nos sistemas

convencionais.

TABELA 5.16 - Resultados obtidos nas avaliagdes do contato filme-écran e de
uniformidade entre os écrans.

SERVICOS  RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.10

Contato filme-écran e Uniformidade entre os écrans — Testes 10 e 11

Areas de fraco contato Uniformidade
<5 A mAs (%) e ADO
<5% e <03
N° maximo Situacdo A mix Situagdo
4.8% C
A 0 C 0,06 DO C
2,1% C
B 0 ¢ 0,13 DO C

5.2.3.11 Resultados das Avaliagdes da Temperatura e Sensitometria do Processamento e

Residuo de Fixador no Filme

A Tabela 5.17 mostra os resultados das avaliacdes da temperatura e sensitometria
do processamento (Quadro 4.10, testes 12 e 13) e do residuo de fixador no filme,
(Quadro 4.11, teste 14), realizadas nos sistemas convencionais.

TABELA 5.17 - Resultados obtidos nas avaliagdes de temperatura e sensitometria do processamento
e residuo de fixador no filme.

SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS dos Quadros 4.10 e 4.11

Condi¢des do processamento — Testes 12, 13 ¢ 14

Temperatura Sensitometria - DO Residuo de
fixador

—

°C Sit. B+F Sit. Velocidade Sit. Contraste  Sit. pg/cm? Sit
<0,24 1,20 - 1,90 >3,40 < 2ug/cm?

A 33,5 C 0,24 C 1,68 C 3,89 C 1.4 C

B 32,5 C 0,24 C 1,77 C 4,11 C 1,5 C
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5.2.3.12 Resultado das Avaliagoes dos Negatoscopios e da [luminagdo da Sala de Laudos

A Tabela 5.18 mostra os resultados das avaliagdes dos negatoscopios e das salas

de laudos (Quadro 4.11, testes 15a, 15b e 16).

TABELA 5.18 - Resultados das avaliagdes dos negatoscopios e iluminaggo da sala de laudos.
SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.11
Testes 15a, 15b e 16

Negatoscopios Sala de Laudos
Luminéancia Homogeneidade Iluminacao
>3000nit Situagdo A max (%)  Situagdo  Valor (lux)  Situagdo
<30% <50
A Sim C 26,7 C 23 C
B Sim C 22,6 C 11 C
C Nao NC 93,2 NC 26 C
D Sim C 21,3 C 18 C

Em relacdo a ndo conformidade observada, o responsavel pelo servigo C solicitou
a dire¢do administrativa providenciar a revisao dos negatoscopios. O reparo foi realizado
posteriormente a entrega do relatdrio e o responsavel comunicou a VISA os ajustes

realizados através de uma carta.

5.2.3.13 Resultados das Avaliagdes da Linearidade do Detector - Sistemas CR

A Tabela 5.19 mostra os resultados das avaliacdes da lincaridade do detector

(Quadro 4.12, teste 17), sistemas CR.

TABELA 5.19 - Resultados das avaliagdes da linearidade do detector.
SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.12
Sistema CR — Teste 17

Linearidade do detector
Valor de R?

>0.99 Situacdo
C 0,997 C
Sala 1 0,999 C
D Sala 2 0,999 C
Sala 3 1,000 C
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5.2.3.14 Resultados das Avaliagdes da Razao Contraste-Ruido e da Razao Sinal-Ruido

A Tabela 5.20 mostra os resultados das avaliagdes da razao contraste-ruido (CNR)

e da razao sinal-ruido (Quadro 4.12, testes 18 ¢ 19), sistemas CR.

TABELA 5.20 - Resultado das avaliacdes da CNR e da SNR.

SERVICOS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.12
Sistema CR — Testes 18 ¢ 19
CNR SNR
0,
A)ezmezzgijsas Situacdo Ve () Situagdo
p ¢ +10% ¢
C > em todas as < em todas as
espessuras C C
espessuras
D MA 1 <em 60 mm NC em 60 mm >em 20 mm NC em 20 mm
1* avaliagdo  de espessurade  de espessura  de espessurade  de espessura
PMMA PMMA
MA 2 > em todas as C < em todas as C
espessuras espessuras
MA 3 > em todas as C < em todas as C
espessuras espessuras

As ndo conformidades foram analisadas a luz dos resultados obtidos de dose

glandular média e as recomendagdes sdo descritas no item seguinte.

5.2.3.15 Resultados das Avaliacdes da Dose Glandular Média

A Tabela 5.21 mostra os resultados das avaliagdes da DGM (Quadro 4.13, teste
20), sistemas CR, considerando a exposi¢do numa placa de PMMA de 40 mm de

espessura, equivalente a mama de 45 mm.

TABELA 5.21- Resultados das Avaliagdes da DGM para mama de 4,5 cm.
SERVICOS  RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.13
Sistema CR — Teste 20

K.ern'la no ar DGM (mGy) Situacdo Data
incidente 2,0 mGy
(mGy) ’
C 2,4 0,52 C 28.08.14
D MA 1 4,0 0,87 C 26.07. 14
MA 2 8,2 1,79 C 23.08.14

MA 3 7,9 1,71 C 05.07.14
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As doses obtidas nas espessuras correspondentes a 2,1; 3,2; 5,3; 6,0; 7,5; ¢ 9,0 cm
de mama comprimida, em todos os servi¢os encontraram-se em conformidade com os

limites recomendados.

Foram recomendados ajustes para os mamoégrafos do Servico C e de MA 1 do
servigo D, a fim de melhorar a qualidade da imagem, de modo a alcancar um contraste
mais adequado com menor indice de ruido. Os calculos utilizados para esses ajustes foram
realizados por um profissional com experiéncia em fisica médica do IRD, objetivando a
otimizacao do sistema (qualidade da imagem e dose), de acordo com Almeida (2014). A

Tabela 5.22 caracteriza essas recomendagdes.

TABELA 5.22 - Valores recomendados para a otimizagdo — servigo C e MA 1, servigo D.

ESPESSURAS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS
DE Valores recomendados para a otimizacio
PMMA
Servico C ServicoD - MA 1
mAs kVe Valores mAs kVe Valores
obtido alvo/filtro de mAs obtido alvo/filtro de mAs
propostos propostos

20 mm 42 25 MoMo 144,1 27,2 26 MoMo 34,4
30 mm 107 25 MoMo 267.,5 33,1 28 MoMo 68.4
40 mm 130 27MoMo  403,8 56,5 29 MoMo 97,2
45 mm 152 28 MoMo 444 .4 81,7 29 MoMo 162,7
50 mm 147 28 MoRh 367,7 67,8 31 MoMo 1674
60 mm 314 28 MoRh 716,2 128 31 MoMo 284.,0

Para o servigo C observa-se que para melhorar a qualidade da imagem e reduzir o
ruido, os valores de mAs recomendados sdo bastante altos. Isso se deve ao baixo
rendimento do tubo, citado em 5.2.3.4. Os responsaveis pelos servigos B e C solicitaram
a manuten¢ao técnica os ajustes nos valores de mAs e a seguir, foram realizadas novas

avaliagOes nesses sistemas. Os resultados dessas avaliagdes sao mostrados na Tabela 5.23.

TABELA 5.23 - Comparagdo dos resultados anteriores e apos ajustes, valores de mAs e DGM -
servico C e MA 1, servico D.

ESPESSURAS RESULTADOS DAS AVALIACOES TECNICAS
PI\?ISI A Comparacao dos resultados da otimizaciao
Servico C ServicoD-MA 1

mAs mAs DGM DGM mAs mAs DGM DGM
anterior atual anterior atual anterior | atual | anterior atual
20 mm 42 88 0,18 0,38 27,2 32,6 0,46 0,57
30 mm 107 225 0,40 0,90 33,1 40,5 0,57 0,73
40 mm 130 281 0,52 1,16 56,5 69,1 0,91 1,16
45 mm 152 320 0,68 1,47 81,7 101 1,21 1,57
50 mm 147 466 0,61 2,00 67,8 89,5 1,20 1,67
60 mm 314 460 1,15 1,72 128 170 | 2,04 | 283
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A partir dos ajustes realizados no servigo C, os resultados mostraram valores
abaixo do limite estabelecido a partir da espessura de 60 mm para CNR e valores acima
de 10% para a SNR também a partir dessa espessura. Como o tubo de raios X encontra-
se desgastado pelo uso, o engenheiro responsavel pela manutencdo orientou a equipe
responsavel reduzir a realiza¢do de exames em mamas de maiores espessuras. Também
orientou as técnicas em radiologia a usar o dispositivo semiautomatico do mamografo,
quando necessario, onde ¢ possivel selecionar valores de kV mais altos, com reducdo do
mAs. O responsavel por esse servigo esta providenciando a compra de um novo tubo para

o mamografo.

Ja& em MA 1, servico D, os resultados mostraram a conformidade desses

parametros para todas as espessuras.

Foi possivel observar a melhoria da qualidade nas imagens nos dois servigos, apos
0s ajustes, o que mostra o impacto do trabalho de otimizagdo da dose e da qualidade da

imagem.

5.2.3.16 Resultados das Avaliagcdes da Uniformidade da Resposta do Detector e Variagdo

de Sensibilidade entre as Placas de Imagem

A Tabela 5.24 mostra os resultados das avaliacdes da uniformidade da resposta do
detector e variagdo de sensibilidade entre as IPs (Quadro 4.13, testes 21e 22), sistemas
CR.

TABELA 5.24 - Resultados obtidos nas avaliagdes da uniformidade da resposta do detector € na
variacdo de sensibilidade entre as IPs.

SERVICOS RESULTADO DAS AVALIACOES TECNICAS do Quadro 4.13

SISTEMA CR — Testes 21e 22

Uniformidade da resposta do Variag@o de sensibilidade entre as IPs
detector
Variagdo max. Variacao Situacdo Variacdo Situagdo
VMP (%) Situagdo mAs (%) SNR (%)
<15% +15% +10%

C 4,7 C 1,69 C 5,1 C
D MA 1 10,9 C

MA 2 5,5 C 2,99 C 4,9 C

MA 3 6,5 C
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Os relatérios serviram para os servigos demonstrarem o cumprimento dos
requisitos técnicos de CQ estabelecidos no PNQM (BRASIL, 2013) e de requisitos de
CQ estabelecidos por protocolos internacionais (IAEA, 2011, EUREF, 2006a).

5.2.4 Resultados do Anexo II da Portaria GM/MS n° 2898 de 28/11/2013

Os resultados dos dados obtidos no Quadro 4.14 mostraram que o servico A
embora realizasse testes de controle de qualidade com frequéncia, encontrava-se atrasado
com o envio de seu relatorio técnico a VISA e o levantamento radiométrico estava
proximo a expirar a validade. O estudo proporcionou a realizagdo do levantamento
radiométrico neste servigo, com a colaboragdo de um profissional do IRD. O relatério
desse levantamento foi entregue ao responsavel e foi recomendada a regularizagao do

servigo perante o 0rgdo fiscalizador.

O servigo B ndo possuia licenciamento junto a VISA, ndo realizava testes de
controle de qualidade, exceto os de aceitacdo do equipamento e ndo possuia o
levantamento radiométrico do setor de mamografia. O estudo proporcionou a realizagao
do levantamento radiométrico neste servigo, nos mesmos moldes do servico A. Foi
recomendado ao responsavel iniciar o licenciamento do servigo, providenciando a
documentacao necessaria, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 453/1998

(BRASIL, 1998).

O servigo C encontrava-se atrasado com o envio do relatorio de testes de
controle de qualidade a VISA, porém o levantamento radiométrico estava em validade.
Foi recomendada a sua regularizagdo. O servigo D encontrava-se em situagao regular com

a VISA.

A avaliagdo referente ao tempo de exposicdo ndo foi aplicada, j4 que os
mamografos t€ém o tempo de exposicao integrado ao mA. A avaliagdo do tamanho do
ponto focal foi substituida pela avaliagdo da resolugdo espacial obtida das grades de pares

de linhas/mm (pl/mm) do Phantom Mama nos sistemas convencionais.

Quanto a avaliagdo do indice de rejei¢do de mamografias, apenas o servigo A
informou ter realizado e o percentual de mamografias rejeitadas foi maior do que 3%. As
causas foram tanto relacionadas as falhas do mamdgrafo, como “interrupcdo da

exposicdo”; da processadora, como “manchas nos filmes”; como também as falhas
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humanas, tais como: dobras de pele na imagem da mama, posicionamento incorreto e

erros de identificacdo do exame.

5.2.5 Resultados do Relatorio Padronizado do CBR para Avaliacdo da Qualidade da
Imagem do Simulador de Mama, do Kerma no Ar incidente de Entrada na

Mama, da Dose Glandular Média e da Analise da Mamografia

As Tabelas 5.25 e 5.26 mostram os resultados das avaliagdes realizadas da
qualidade da imagem do simulador de mama, do kerma no ar incidente na superficie de
entrada na mama e da DGM, que constam dos relatorios padronizados do CBR, Quadro

4.15. Os critérios em nao conformidade estdo grafados em negrito.

TABELA 5.25 - Resultados das avaliagdes da qualidade da imagem com o simulador de mama, de acordo
com o relatorio do CBR.

CRITERIOS N
do Quadro 4.15 RSULTADOS DA AVALIACAO DA QUALIDADE DA IMAGEM
DO SIMULADOR - CBR
Servigo A Servigo B Servigo C Servigo D
MA 1 MA 2 MA 3

Selecao da kVp 28 kV 28 kV 28 kV 28 kV 28 kV 28 kV
Selegao do mAs ou mAs da 93mAs  60mAs  152mAs 82mAs 128 mAs 101 mAs
fotocélula
Combinagao alvo/filtro MoMo MoMo MoMo MoMo MoMo MoMo
Densidade o6tica de fundo 1,40 1,64 1,76 1,64 1,76 1,72
Numero de grades visibilizadas

3 = 4 4 S = - -
com defini¢ao
V.a?lqg:.ao do niimero de_ gfades 0 0 0 0 0 0
visibilizadas com defini¢do
Numero de. d.1s.cgs de baixo 7 7 7 7 7 7
contraste visibilizados
Variagdo do nimero de discos
de baixo contraste visibilizados 0 0 0 0 0 0
Numero de fibras visibilizadas 5 5 5 5 5 5
Variagdo no niamero de fibras +1 +1 +1 +1 +1 +1
WG () SUFo ey 5 5 4 4 4 4
microcalcificagdes visibilizadas
Varlagao do nimero do grupo 4 +1 0 0 0 0
de microcalcificagdes
Numero de massas visibilizadas 5 5 4 4 4 4
V.apa}(;'ao do niimero de massas + +1
visibilizadas
Densidade de Base + 0,24 0,24 ) ) ) )
Velamento
Ruido na Imagem (sitema CR) - - Sim Nao Nao Nao
Presencga de Artefatos de Nio Sim Nio Nio Nio Nio
Imagem

Uniformidade da Imagem Sim Sim Sim Sim Sim Sim
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TABELA 5.26- Resultados das avaliagdes do kerma no ar incidente na superficie de entrada na mama
e da DGM, de acordo com o relatorio do CBR.

CRITERIOS RESULTADOS DA ESTIMATIVA DA DOSE DE ENTRADA NA
do Quadro 4.15 MAMA E DOSE GLANDULAR MEDIA (DGM) — CBR
Servico A Servico B Servigo C Servigo D
22.05.14  09.07.14 28.08.14 MA 1 MA 2 MA 3
Selecdo da tensdo aplicada ao
fubo (KVp) 28 28 28 28 28 28
Selec;fio do mAs ou mAs da 7 50 130 56.5 101 04
fotocélula
Combinagao alvo/filtro MoMo MoMo MoMo MoMo MoMo MoMo
Espessura da mama simulada 45 45 45 45 45 45
(mm)
i*l‘)mada Sl 034 0,33 0,35 0,35 0,35 0,35
Ki. : kerma incidente no ar 6.4 7.0 24 40 8.2 7.9
(mGy)
Produto dos fatores “g” e “c” 0,211 0,206 0,217 0,217 0,217 0,217
Fator “s” 1 1 1 1 1 1
DGM: dose glandular média 135 1,44 0,52 0.87 1,79 1,71

(mGy)

Foi recomendado ao Servigo B averiguar a origem dos artefatos e realizar
procedimentos adequados de rotina de qualidade para evitar a sua ocorréncia. Entretanto,
foi registrado que os poucos artefatos observados ndo comprometeram a qualidade da
imagem. No servico C, também foi registrado que a presenca de ruido na imagem nao
comprometeu a sua qualidade, sendo recomendadas providéncias no sentido de reduzi-la.
Os servicos foram aprovados nos critérios de qualidade da imagem e os valores de dose

atenderam os niveis de referéncia.

Os resultados das medidas das doses obtidos no estudo diferenciaram-se de
estudos anteriores, como os de Coutinho (2009), que encontrou doses nos sistemas CR,
em média, 25% mais altas do que nos sistemas convencionais e de Corréa et al. (2012)
que também encontraram em Goids, doses 54% maiores nos sistemas CR em relagdo ao
convencional. Portela (2013) e Almeida (2014) também encontraram doses mais altas que
os limites estabelecidos em estudos que envolveram sistemas digitais. A diferenciagdo
encontrada no presente estudo pode ser explicada, em parte, pela atuagdo constante dos
inspetores da VISA neste municipio, que de certa forma, mantém os gestores mais atentos

na monitoracao desse parametro.

Nesse aspecto, Corréa (2002) também relatou que foi possivel constatar melhorias
efetivas e adequacdes aos requisitos exigidos pelo regulamento técnico da Portaria
SVS/MS n°453/1998 (BRASIL, 1998), em servicos dos Estados da Paraiba, Mato Grosso
do Sul, Goias, Tocantins, Maranhao, Pernambuco, Bahia, Espirito Santo e Roraima, apos
o estabelecimento de Programas de Controle de Qualidade e do trabalho das VISAs

locais.
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A Tabela 5.27 mostra os resultados das avaliagdes da qualidade da mamografia,

que constam do Quadro 4.16, apresentando “os casos” em que foram identificadas nao

conformidades aos critérios estabelecidos como referéncia pelo CBR.

TABELA 5.27 - Resultados das analises da qualidade das mamografias, de acordo com os critérios
estabelecidos pelo Colégio Brasileiro de Radiologia, indicando as ndo conformidades.

CRITERIOS
do Quadro 4.16

POSICIONAMENTO

1. Exame identificado
incorretamente

3. Mamilo paralelo ao filme
4. Visibiliza¢ao incompleta
do parénquima mamario

5. Musculo grande peitoral
ndo visualizado na altura do
mamilo

6. Prega inframamaria nao
incluida na mamografia

AVALIACAO DO
LAUDO

3. Cassificagdo BI-RADS®

incorreta

4. Recomendacdo incorreta
segundo o BI-RADS®

CARACTERISTICAS
FISICAS DA IMAGEM

Imagem com artefatos

Imagem com ruido

A
12 imagens
5 casos

Casol

Caso 1

RESULTADOS DAS AVALIACOES
CASOS POR SERVICO — detecg¢ao de falhas

Servicos de Mamografia

B C D
5 imagens 20 imagens 20 imagens

5casos 5 casos 4casos

- Caso 1 -
Casol Caso 1 Caso 4

Caso 5 - -
Caso 5 Caso 4

- Casosle5 -

- Caso 1 -

Caso 1 -

Casos 1,2,3,4¢

5 Caso 5 Casole4d

Casos 1,2,3,4¢
5

Nos relatorios

foram feitas recomendacdes aos servicos quanto as falhas

encontradas no posicionamento, principalmente para incluir os quadrantes laterais em CC

e o sulco inframamario em OML. Em relagdo ao laudo, foi comunicado ao servigo C, que

a classificagdo BI-RADS® 3, no caso 1, pela estabilidade do nédulo em exame anterior,

poderia ter sido BI-RADS® 2. A presenca de artefatos nas imagens do servico B e de ruido

nas imagens do servigo C nao comprometeu os laudos, sendo recomendado ao servigo C

ajustar a técnica radiografica aos parametros de operagado do digitalizador CR para reduzir

o ruido nas imagens.
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Todos os servigos foram aprovados no Programa Nacional de Qualidade em
Mamografia do CBR ¢ na avaliagdo do INCA. Trés servigos, A, B e C, foram certificados

em qualidade pelo CBR. O servigo D ja possui a certificagao, em validade.

5.3 MODELO PARA A GESTAO DA QUALIDADE E DOS RISCOS EM SERVICOS
DE MAMOGRAFIA

O modelo foi desenvolvido com base nas Portarias SVS/MS n° 453/1998
(BRASIL, 1998), GM/MS n° 2898/2013 (BRASIL, 2013); na experiéncia adquirida na
pratica, no estudo de casos de implantacdo de gestdo da qualidade em servigos de
mamografia; na revisdo bibliografica sobre o tema; e nas resolu¢cdes normativas da ANS.
Ele procura descrever detalhadamente os 26 itens do Quadro 4.5, formando um roteiro
para a implementacdo da gestdo da qualidade e dos riscos, tendo em vista a
obrigatoriedade da implantacdo e operacionalizacao continua do PNQM, que abrange
todos os servicos de mamografia no pais. Pode ser adotado tanto em pequenos servigos,
como em servicos de maior complexidade, onde na pratica, adaptacdes podem ser
realizadas em busca do melhor resultado. Ao adotar o modelo apresentado, o servigo
estara nao s6 cumprindo as determinagdes legais adotadas no pais, mas comprometendo-
se com a melhoria da qualidade oferecida, aproximando-se da acreditacdo, requerida pela

ANS (BRASIL, 2011b).

Inicialmente, devem ser definidas pela Alta Administragdo as politicas de
qualidade ¢ atribuidas as responsabilidades pela gestdo da qualidade. Devem ser
destacadas as decisdes fundamentais para o funcionamento do servigco, em relacao a
qualidade. Devem ser determinados: o tipo de servigo que sera prestado, o modelo de
atendimento; o nivel de qualificagdo dos recursos humanos e o conjunto de fornecedores.
As estratégias de atuacdo da gestdo da qualidade devem ser estabelecidas, envolvendo
disponibilizacdo de recursos; formas de operagdo; definicdo do nivel tecnologico;
materiais de trabalho; equipamentos; informacdes; métodos; ambientes; habilitagdo do
pessoal; e a determinacdo dos processos de envolvimento dos profissionais, incluindo um
programa de estimulo aos profissionais com sistemas de premiagdo, bonus e planos de

carreira.

As politicas de qualidade devem ser expressas formalmente, oficializadas através

de diretrizes ou normas documentadas, métodos e procedimentos padronizados, com
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acesso garantido a todos no servico. As decisdes relacionadas a qualidade sempre poderao

ser analisadas e alteradas com o tempo, visando a sua melhoria.

A Figura 5.11 mostra as dimensdes da organizacdo do modelo para a gestao da

qualidade.

GESTAO DA QUALIDADE

DIMENSAO ESTRATEGICA: ALTA ADMINISTRACAO

DIMENSAO TATICA - Geréncia da Qualidade

- Estruturacao do pessoal da qualidade
- Atribui¢des de responsabilidades pela qualidade nas diversas areas
- Defini¢do dos objetivos € métodos da qualidade

- Definicao do modelo bésico para avaliagdo da qualidade e seus
beneficios

- Planejamento das atividades especificas da qualidade

- Formalizagdo e operacionalizacao do sistema de informagdes para a
qualidade

- Selecao de equipamentos e materiais, em fun¢ao das especificagdes
técnicas, visando a qualidade

- Criagao e desenvolvimento de programas de gerenciamento de
recursos humanos e seu envolvimento nos esfor¢os pela qualidade,
incluindo programas de incentivo, sistemas de premiagao, bonus e

planos de carreira

DIMENSAO OPERACIONAL - PGQ:

- Envolvimento de todos os recursos ¢ areas

- Estruturagdo das etapas e periodos das atividades
- Resultados previstos

- Formas de controles e acompanhamentos

- Responsabilidades pela execucgdo das tarefas

- Estruturas de suporte

- Informacoes, fungdes ¢ sequéncias das operacoes

FIGURA 5.11- Dimensdes de atuagdo do modelo para a gestdo da qualidade e dos riscos em servigos de
mamografia.
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Para que a sua implantagdo seja bem-sucedida, ¢ crucial o envolvimento de toda

a equipe de profissionais médicos, técnicos ¢ administrativos. Para tal, sdo condigdes

favoraveis que devem ser observadas:

a)

b)

d)

g)

a sensibiliza¢cdo e comprometimento do Responsavel Legal, sua participacao

na implantagdo das diretrizes de qualidade e apoio nas ac¢des do PGQ;

a nomeacdo de uma Comissdo de Qualidade, composta por profissionais das
areas meédica, técnica e administrativa, para definir, implantar e avaliar as

politicas de qualidade, juntamente com o Responsavel Legal,

a padroniza¢do dos procedimentos e criacdo de um sistema de medi¢ao dos

processos e monitoragao;

a realizagdo de palestras e capacitagcdes continuadas direcionadas a gestdo da

qualidade e dos riscos em mamografia, que envolvam todos os profissionais;

o incentivo a participagdo dos profissionais nas a¢des de controle da qualidade,
podendo incluir um sistema de reconhecimento pelo desempenho, com
incentivos financeiros diretos ou indiretos, como por exemplo, concessdo de

dias de folga;
a obten¢do de sugestdes das pacientes (caixa de sugestdes e reclamagdes);

a avaliagdo de reducdo dos custos, em fun¢do da implementagdo do modelo

de gestao da qualidade;

A principal caracteristica do modelo proposto ¢ sistematizar os 26 itens de gestao

da qualidade do PNQM (BRASIL, 2013), de modo a facilitar a sua implantacdo pratica.

O diagrama (FIGURA 5.12) representa o modelo e mostra os 26 itens do Quadro

4.5 dispostos e organizados em fungao da sua posi¢ao relativa a quatro setores maiores,

representados pelos elementos estruturais de organizagdo dos servigos, que foram

descritos em 2.4: Memorial Descritivo, Programa de Protecdo Radioldgica, Programa de

Garantia de Qualidade e Programa de Controle de Qualidade. Eles mantém entre si uma

relagdo de interdependéncia, formando uma unidade logicamente consistente. O modelo

com o detalhamento de cada item, sera descrito a seguir.
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Memorial Descritivo”

2. Gestdo da estrutura.,l dolprocesbso1 e dos resultados do PGQ
S ponsavel pelo estabelecimento e 5
4. Designaga0 & r:,Sllz’rocediml::ntos de auditoria mter?aanutencao @ PGQ
9. Relatorios de auditoria interna
18. Plano de Gerenciamento de Tecnologjas
L od0e condigdes de operagdo dos instrumentos de monitor:
: Calibras 2. Participagdo do responsavel no processo de comprag

»
24, Especificagdes de compras de produtos ou insumqg

a0d0 ¢ dnsilnetﬁ

i

" Os itens estdo numerados de acordo com o Anexo I da Portaria GM/MS n° 2898/2013, mostrado no

Quadro 4.5.
FIGURA 5.12 - Diagrama para a Gestdo da Qualidade e dos Riscos em Mamografia.
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5.3.1 Modelo de Gestao - Memorial Descritivo

O Memorial Descritivo inclui os seguintes itens do Quadro 4.5:

5.3.1.1 Gestao da Estrutura, dos Processos ¢ dos Resultados do PGQ

A gestdo da estrutura, dos processos e dos resultados correspondem ao item n°® 2

do Quadro 4.5.

5.3.1.1.1 Gestdo da Estrutura

A gestdo da estrutura engloba as descri¢des dos recursos fisicos, humanos e

materiais do servigo.

I) Descricao do estabelecimento e de suas instalacdes:

Na descrigdo do estabelecimento e suas instalagdes deve constar a identificagao
do servigo, com breve historico de sua fundacdo, sua localizagdo e tipo de atendimento
prestado (SUS e/ou convénios), n® do CNES, CNPJ e missdo. Deve incluir também as
identificacdes do responsavel legal, do responsavel técnico e de seu substituto, do
supervisor de protecdo radioldogica e de seu substituto, com nome, profissao e

especialidade, identidade funcional, endereco, telefone e enderego eletronico.

Em relagdo ao espago fisico, deve haver a descri¢do de todos os seus ambientes,
como por exemplo: espaco da recepgdo, sala de espera, sala de exames, sala de laudos,
camara escura ou sala de digitalizacdo, boxes para a troca de roupas, banheiros, espacos

para circulacdo, acessos ¢ facilidades para locomogao, etc.

Nos sistemas convencionais deve haver descrigdes relacionadas a camara escura,
tais como: o sistema de exaustdo, as especificagdes da lampada e do filtro da iluminacao

de seguranca e o sistema de vedacao.

IT) Descricao dos recursos humanos

Devem estar descritas as qualificagdes dos profissionais, que devem ser
comprovadas mediante copias dos certificados de habilitagdo e dos cursos de

especializacao.
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Deve ser constituida uma Comissdo da Qualidade, formada no minimo, pelo
titular do servigo, pelo responsavel técnico, pelo técnico/tecndlogo responsavel, por um
representante da administracao e assessorada por um fisico médico. Esta Comissdo tem
como seu primeiro objetivo coletar e organizar os elementos necessarios para a
elaboracdo dos textos que irdo descrever o PGQ. Deve haver um documento formal que
institui a Comissao de Qualidade, com o nome de todos os seus membros. Este documento

deve ser anexado ao Memorial Descritivo.

Deve ser constituida uma Comissao de Auditoria Interna, formada de preferéncia,
pelos membros da Comissao de Qualidade, ja que todos estdo comprometidos com o PGQ
e com a missdo da institui¢do, sendo facultativa a participagdo de outro profissional do
proprio servico, ou de fora dele. Deve haver um documento formal que institui a

Comissdao, com o nome de todos 0s seus membros, anexado ao Memorial Descritivo.

III - Descricao dos procedimentos radioldégicos implementados:

Na descri¢do dos procedimentos radioldgicos implementados deve constar se o
servico realiza bidpsia mamaria, a média mensal de exames realizados ¢ o horario de

funcionamento.

IV) Descricao dos equipamentos € componentes:

A) Mamografo:

Gerador: modelo, fabricante, n° de série, n° de registro no MS, ano de fabricacao, data

ou ano de instalacdo, mobilidade (fixo), giro lateral e situa¢do operacional.
Tubo de raios X: fabricante, modelo e n° de série.
Cabegote: fabricante, modelo e n° de série.
Opcionais: estereotaxia.

Especificagdes técnicas: alimentacao (110 ou 220 V), carga maxima de trabalho do
tubo (MAsmix.), tensdo maxima (kVmix.) € incremento da
tensdo, combinagdes alvo/filtro disponiveis, tamanho dos
pontos focais e dispositivo de controle automético de
exposicao - CAE.

Componentes: Bucky (18 x 24 cm e/ou 24 x 30 cm), console de comando, compressor

(18 x 24 cm e/ou 24 x 30 cm), protetor de face, biombo de protecao do

profissional, etc.

Acessoérios: compressor spot, compressor axilar, dispositivo de ampliacao, etc.



Resultados e Discussdo 125

Deve constar o nome e CNPJ da empresa responsavel pela manutengdo do

mamografo.

B) Processadora de filmes nos sistemas convencionais ou digitalizador, impressora e

monitor nos sistemas digitais:

Devem estar descritos: fabricante, modelo, n® de série, alimentagdo (110 ou 220V)

e o nome e CNPJ da empresa responsavel pela manutengao.
C) Sistemas de registro de imagem:

Devem estar descritos: fabricante e modelo dos cassetes com écran e a
combinacdo filme-écran padronizada pelo servigo, no sistema convencional e dos
cassetes com placas de imagem, no sistema CR; o tamanho dos cassetes disponiveis (18
cm X 24 cm e/ou 24 cm X 30 cm); a quantidade em uso; e as especificagdes do filme

utilizado.
D) Solug¢des reveladora e fixadora para filmes convencionais:

Devem estar descritas as especificagdes das solugdes utilizadas nos sistemas

convencionais € o nome ¢ CNPJ da empresa que gerencia os residuos.
E) Projeto Basico de Arquitetura

Deve ser elaborado de acordo com a RDC/ANVISA n° 50 de 21 de fevereiro de

2002 e estar anexado ao Memorial Descritivo.
F) Contratos e Manuais

A documentagdo referente aos contratos dos equipamentos, bem como os manuais
técnicos de operacdo dos equipamentos e materiais devem estar anexados ao Memorial

Descritivo.

5.3.1.1.2 Gestéo dos Processos

A gestao dos processos engloba os registros de todas as atividades que envolvem
os profissionais e as pacientes e deve destacar os aspectos éticos dessa relacdo, os aspectos
de protecdo radioldgica, de garantia da qualidade e de controle dos riscos. Todos os
processos devem ser padronizados e documentados.

O documento mais elementar que descreve a padronizacao de um processo ¢ o
seu Procedimento Operacional Padrao (POP). O POP descreve cada atividade que ¢

realizada no servico, devendo incluir desde a procura da paciente pelo exame, como o0s
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sistemas de agendamento, hordrios para a marcagdo, descrigdes dos mecanismos e
procedimentos para a identificagdo da paciente, como identidade, cartdo do SUS,
identificacao do plano de satide e descri¢des referentes ao preparo da paciente para o
exame; passando pelas atividades dos profissionais no preparo e na realizacdo do exame;
no diagnoéstico e confeccdo do laudo; até o controle para a entrega dos resultados a
paciente ou ao seu representante autorizado.

A Figura 5.13 mostra um exemplo de POP para a atividade de “Medida de
Temperatura do Revelador”. Um POP deve conter, pelo menos, todos os itens em negrito

da figura.

A gestdo dos processos deve incluir também os registros formais para o
atendimento, como os formularios de requisicdes médicas, folhas de registro de dados da
paciente, bem como os registros das situagdes eventuais que venham a ocorrer € o sistema
de notificagcdo as autoridades, quando for o caso. Formularios e relatorios sdo também

utilizados para os registros de:

a) programacao do gerenciamento de tecnologias, com a relagdo das empresas e

responsaveis pela manutengao e seus respectivos contatos;
b) compra de produtos e insumos;
¢) relagdo dos principais fornecedores e seus telefones de contato;
d) manuteng¢des dos equipamentos;
e) testes de controle de qualidade, etc.

Os POPs, formularios e relatorios devem estar anexados ao Memorial Descritivo.



Resultados e Discussdo 127

Procedimento Operacional Padrao
“Medida de Temperatura do Revelador”

. . N°
(NOME DO SERVICO) | Procedimento Operacional Emissio: /|

Tarefa: Medida de temperatura do revelador Revisio n°:
Executante: Técnica/Tecnologa em Radiologia Data desta revisdo: / /

Resultados esperados:
- Medidas acuradas
- Registro preciso (indice de variagio até 0,5°C para mais ou para menos)

Preparacio e materiais necessarios:
- Termdémetro digital com haste de aluminio, gaze seca, caneta, folha de registro de
temperatura, reldgio.

Principais atividades:

- Ligar a processadora e aguardar 20 minutos.

- Retirar o termometro do suporte e acionar o botao ON.

- Levantar a tampa da processadora.

- Mergulhar o termometro na cuba de revelagdo da processadora.

- Marcar trés minutos no reldégio, iniciando no momento em que o termémetro ¢
colocado em posi¢ao.

- Decorridos os trés minutos, retirar o termometro, fazer a leitura e registrar na folha
propria.

- Tampar a processadora.

- Desligar o termdmetro, lavar a haste de aluminio, secar com a gaze e recoloca-lo no
suporte.

Cuidados:

- Nunca iniciar o procedimento antes de ter decorrido 20 minutos da processadora estar
ligada, para que a temperatura esteja estabilizada.

- A haste de aluminio deve estar inserida na solugao reveladora.

- Ao retirar o termOmetro, evitar que a solugdo respingue em outros compartimentos.

Acoes em caso de nao conformidade:
- Qualquer temperatura acima ou abaixo de 0,5°C do valor estabelecido como padrio,
devera ser comunicado imediatamente a supervisao técnica.

Preparado por: Aprovado por:

FIGURA 5.13 - Modelo Procedimento Operacional Padrdo para a medida de temperatura do revelador.

5.3.1.1.3 Gestdo dos Resultados

Para a gestdo dos resultados devem ser implementados sistemas de avaliagdes

periodicas pela Comissao de Qualidade e reunides de auditoria interna. Os resultados das
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avalia¢des de desempenho dos equipamentos e das agdes nas diversas esferas do servigo
devem considerar o alcance de padrdes e metas estabelecidos. Devem estar descritos em
relatorios e formularios de avaliagdes especificos, de modo a promover melhorias nas
inter-relagcdes dos processos. Com os dados dos resultados ¢ possivel comparar
estatisticas a curto, médio e a longo prazo no servico e considerar o desempenho das

atividades profissionais administrativas, assistenciais, técnicas e educativas.

Apbs as avaliagdes periodicas, a Comissdo de Qualidade deve analisar as causas
das nao conformidades, identificar as medidas corretivas, o responsavel e os prazos para
solucionar as questdes. Deve ser utilizado um plano de acdo para as corre¢des, conforme

o modelo simplificado, mostrado na Figura 5.14.

O plano de acdo ¢ um instrumento que deve ser utilizado ao ser identificada
qualquer nao conformidade nos servigos, tanto gerada por erros humanos como por falhas
nos equipamentos ou nos sistemas de medidas. Os relatérios e formularios devem ser

anexados ao Memorial Descritivo.

Plano de A¢ao - Corre¢ao de Nao Conformidade

Data da auditoria:
Descrigao da ndo Causa raiz Descrigao das agoes Responsavel Prazo
conformidade corretivas

FIGURA 5.14 — Modelo de plano de agdo para corre¢ao de ndo conformidades identificadas.

5.3.1.2 Designagao do Responsavel pelo Estabelecimento e Manuten¢do do PGQ

A designagdo do responsavel pelo estabelecimento e manutengdo do PGQ
corresponde ao item n° 4 do Quadro 4.5. O responsavel pelo PGQ deve ser nomeado pelo
titular do servigo ou por alguém por ele designado. O documento de nomeagdo pode ser
uma Portaria, uma ata de reunido, um oficio ou termo ¢ deve ser mantido acessivel,

principalmente por ocasido das inspecdes periddicas dos 6rgaos reguladores.

- Termos de Responsabilidade para um servico de mamografia

Os termos de responsabilidade devem ser elaborados ¢ mantidos no Memorial

Descritivo. Sao eles:

a) Termo de Responsabilidade Primaria, assinado pelo responsavel legal;



Resultados e Discussdo 129

b) Termo de Responsabilidade Técnica, assinado pelo responsavel técnico (RT);
c¢) Termo de Protecdo Radiologica, assinado pelo RT;

d) Termo de Solicitacdo de Cooperacdo Técnica na Supervisdo de Protecdo Radiologica,

assinado pelo RT e pelo tecnologo, que atesta estar de acordo.

Quando o servigo estiver inserido numa unidade onde o responsavel técnico nao
tenha especializagdo em radiologia, sdo sugeridos os seguintes termos, além dos acima

citados:

a) Termo de Indicagdo de Substituto na Responsabilidade Técnica do servigo de
mamografia, assinado pelo responsavel técnico da unidade e pelo radiologista

indicado, que atesta estar de acordo;

b) Termo de Nomeagao de Responsavel Técnico Substituto, com o nome do radiologista

indicado e assinado pelo responsavel legal.

5.3.1.3 Procedimentos de Auditoria Interna

Os procedimentos de auditoria interna correspondem ao item n° 8 do Quadro 4.5.
As reunides de auditoria devem ser planejadas, programadas e documentadas, sendo
necessaria a elaboragdo de critérios de qualidade e padrdes de desempenho que orientem
as atividades. Os formularios para as avaliagcdes devem ser elaborados antecipadamente
pelos membros da Comissdo de Auditoria, com os indicadores de resultados a serem

auditados.

Deve ser elaborado um cronograma para as reunides de auditoria interna, que deve
ser mantido afixado num quadro mural ou salvo na area de trabalho do computador do

Servigo.

As reunides podem ser trimestrais, semestrais, ou de acordo com a necessidade do
servico, onde sdo analisados pela Comissdo os dados obtidos a partir das rotinas de
avaliacdo do servico e seus resultados sdo comparados com os valores de referéncia
estabelecidos. Cada membro apresentara a documentacdo de sua responsabilidade e ao
final de cada reunido deve ser emitido um relatério de auditoria, indicando as

conformidades e ndo conformidades encontradas.
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5.3.1.4 Relatorios de Auditoria Interna

Os relatdrios de auditoria interna correspondem ao item n° 9 do Quadro 4.5. Os
relatorios devem ser padronizados no servigo, contemplando os itens a serem auditados,
a situagdo de conformidade e pelo menos, a evidéncia da ndo conformidade. A Figura

5.15 mostra um modelo simplificado de relatdrio de auditoria interna.

Relatorio Simplificado de Auditoria Interna
Servico de Mamografia:
Data da auditoria:

Situacdo n
Item C/NC Evidéncia

FIGURA 5.15 — Modelo de relatdrio simplificado de auditoria interna.

Apds a reunido, a Comissdo deve preparar um sumario do relatério, com as
deficiéncias observadas e as recomendagdes, incluindo, pelo menos, as agdes corretivas
ou acdes de melhoria de qualidade necessarias. O sumario ¢ emitido tao logo quanto

possivel, formalizando os resultados.

Os relatérios de auditoria sdo anexados ao Memorial Descritivo € o sumario deve

ser encaminhado a dire¢do administrativa para as providéncias.

5.3.1.5 Plano de Gerenciamento de Tecnologias

O Plano de Gerenciamento de Tecnologias corresponde ao item n° 18 do Quadro
4.5 e deve fundamentar as informagdes necessarias aos equipamentos, de modo a
assegurar que a sua aquisi¢ao e operacao atende as necessidades do servigo e que realizam
suas funcdes com o nivel de seguranca e desempenho estabelecidos na legislacao vigente.

Ele abrange as seguintes etapas:
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I - Planejamento:

Nesta etapa sdo necessarias a definicdo clara e objetiva do equipamento e uso
pretendido e a definicdo das suas especificagdes. Devem também ser especificados os
acessoOrios que o compdem e os valores dos parametros técnicos de operacdo dos
equipamentos, entre outras que se fizerem necessarias ao seu uso. Deve ser analisada a
rela¢do custo-beneficio de cada funcionalidade do equipamento, a fim de concluir se ela

trara uma melhoria de qualidade ao procedimento.

Deve ser considerada a quantidade e qualificacdo dos profissionais médicos e
técnicos para as tarefas relacionadas com o uso adequado das tecnologias, como também

a equipe de engenharia ou empresa qualificada de manutencao.

A infraestrutura existente também deve estar adequada para receber os
equipamentos e permitir sua instalacdo, como por exemplo: a relacdo consumo de energia
versus capacidade de carga do transformador do servigo, a adequacdo do projeto fisico

do servigo, etc.

IT - Aquisic¢ao:

Na aquisic¢ao, ja devem ter sido ser consideradas as questdes financeiras, de ordem
administrativa ¢ a demanda prevista, além das questdes de ordem técnica. Devem ser
estabelecidos os requisitos referentes a instalagdo, ao treinamento € a manutencao dos
equipamentos adquiridos, incluindo a realizacdo dos ajustes necessarios antes de serem

disponibilizados para uso.

Os fabricantes devem fornecer os manuais dos equipamentos, que devem ficar
acessiveis aos profissionais do servico e os relatorios de aceitagdo do equipamento devem

ser anexados ao Memorial Descritivo.

III - Periodo pOs-garantia:

No periodo apos a garantia dos equipamentos, devem ser consideradas as
condigdes de atendimento de assisténcia técnica, que podem ser realizadas pelo
fabricante, por representante autorizado ou por empresa contratada, desde que os
profissionais recebam o treinamento e a documentagao técnica adequada para a realizacao
das atividades. Os contratos de manuten¢do devem ser mantidos em vigéncia ¢ anexados
ao Memorial Descritivo. Devem ser providenciadas as renovag¢des/novos contratos no

periodo de aproximadamente seis meses anteriores ao término do contrato.
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IV - Desativacdo e descarte:

Devem ser definidos os critérios para desativar ou descartar um equipamento,
como por exemplo: o tempo de uso que inviabiliza a continuidade de sua operagdo, o
custo excessivo dos insumos necessarios a sua utilizacdo e manutengdo, a
incompatibilidade entre a capacidade de produ¢do e a demanda do servico, a
indisponibilidade de pecas e servigos pela descontinuidade de fabricagdo, a reincidéncia
frequente de falhas técnicas, bem como longos periodos fora de operagdo e equipamento

muito antigo que nao atende as prescri¢des normativas aplicaveis ao produto.

5.3.1.6 Calibracao e Condigdes de Operacdo dos Instrumentos de Monitoragao e

Dosimetria

A calibragdo e as condi¢des de operacdo dos instrumentos de monitoragcdo e
dosimetria dos feixes de raios X correspondem ao item n° 22 do Quadro 4.5. O fisico
médico que realiza os testes de desempenho dos equipamentos deve entregar copias dos
certificados de calibracdo dos instrumentos de medida, que devem ser anexadas ao
Memorial Descritivo. A calibragdo dos instrumentos deve ser sempre verificada. A
legislacao brasileira atual requer que as calibragdes nos instrumentos de medida sejam

feitas a cada 2 anos (BRASIL, 1998).

5.3.1.7 Participagdo do Responsavel no Processo de Compras

A participacao do responsavel no processo de compras corresponde ao item n° 23
do Quadro 4.5. O responsavel ou seu representante deve registrar com detalhes os

processos de aquisi¢do dos produtos ou insumos.

Deve ser elaborada uma solicitagdo de abastecimento periddico, dirigida ao
almoxarifado, objetivando assegurar que ndo havera falta do material, como também uma
programacdo de periodos automaticos de reposicdo. A frequéncia dessa programacao
pode ser semanal, mensal, trimestral, semestral, dependendo do servico. A copia da

documentacao deve ser mantida anexada ao Memorial Descritivo.
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5.3.1.8 Especificagdes de Compras de Produtos ou Insumos

As especificacdes de compras de produtos ou insumos corresponde ao item n°® 24
do Quadro 4.5. Elas devem ser elaboradas pelo responsavel ou seu substituto, através de
relatorios técnicos que definam claramente os requisitos a serem atendidos pelo
fornecedor. As especificagdes técnicas devem estar descritas de forma objetiva, com a
descri¢ao do item a ser comprado, os testes de aceitacdo quando exigidos e os certificados

e atestados fornecidos pelo fabricante.

As especificacdes dos materiais devem representar o processo de garantia de
qualidade estabelecido no servigo e devem estar claramente indicados os materiais

imprescindiveis e os desejaveis.

Quando for realizado teste de produtos que diferem dos utilizados pelo servigo,
como por exemplo, de filmes radiograficos, deverd ser emitido um parecer do responsavel
sobre a aceitagdo ou ndo do produto. Este parecer deve considerar a manutengdo ou a

melhoria da qualidade da imagem com as doses minimizadas.

5.3.2 Modelo de Gestiao - Programa de Protecao Radioldgica

O PPR inclui os dados de monitoragao individual, monitora¢ao de area, controle
de satide ocupacional, condi¢des do mamografo e de operagdo na sala, instrugdes a equipe
sobre as condi¢des de seguranca, sistemas de sinalizag¢do, avisos e controle das areas,
vestimentas de protecdo individual e procedimentos em caso de exposi¢cdes de

acompanhantes (BRASIL, 1998). Inclui também os seguintes itens do Quadro 4.5:

5.3.2.1 Avaliag¢do do Desempenho do PGQ

A avaliagdo do desempenho do PGQ corresponde ao item n° 6 do Quadro 4.5. Ela
¢ necessaria para que as atividades, principalmente as relacionadas a gestdo dos
processos, possam ser monitoradas e acompanhadas. As atividades sdo monitoradas por
meio da andlise continua do cumprimento de metas estabelecidas, obtida por indicadores

de desempenho ou por critérios de qualidade, relacionados tanto aos equipamentos,
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quanto as rotinas do servico e aos treinamentos/capacitacdes realizados. Os indicadores

devem ser identificados e implantados.

Nas avaliacdes dos equipamentos, devem ser comprovados os padrdes de
desempenho e de constancia especificados pelos fabricantes e verificado se atendem as
referéncias estabelecidas nas normas legais e/ou protocolos de qualidade. Nos testes de
controle de qualidade que serdo apresentados em 5.3.4 sdo utilizadas referéncias

padronizadas na legislagdo vigente ¢ em protocolos da AIEA. (IAEA, 2009, 2013).

Nas avaliagdes da qualidade das imagens clinicas, devem ser comprovados os

critérios de qualidade mostrados no Quadro 5.1.

QUADRO 5.1 — Critérios para o Controle de Qualidade das Imagens Clinicas.

Critérios para o Controle de Qualidade das Imagens Clinicas

Identificagdo do exame

Identificagdo do servigco

Identificagdo da paciente

Data do exame

Abreviatura da incidéncia

Lateralidade da mama

Posig¢do das identificagoes

Compressido adequada da mama

Simetria em CC

Favorecimento de um quadrante em CC

Visibilizagdo do musculo peitoral em CC

Visibilizagdo da gordura retromamaria em CC

Mamilo paralelo ao filme em CC

Mamilo centralizado em CC

Simetria em OML

Mamilo paralelo ao filme em OML

Musculo grande peitoral na altura do mamilo ou abaixo em OML
Borda anterior do musculo peitoral convexa em OML

Sulco inframamario incluido na radiografia em OML

Gordura retromamaria em OML

Mama péndula em OML

Visibilizagdo adequada da pele (sistema digital)

Visibilizagdo das estruturas vasculares através do parénquima denso
Visibilizagdo dos ligamentos de Cooper

As microcalcificagdes representam lesdo verdadeira (se houver lesdo)
A opacidade representa lesdo verdadeira (se houver lesdo)

O tecido glandular esta adequadamente claro

A imagem apresenta contraste adequado

A imagem apresenta definicdo das estruturas

A imagem apresenta saturagdo correta nas areas claras

A imagem apresenta saturag@o correta nas areas escuras

A imagem apresenta ruido

A area de fundo da imagem est4d adequadamente escura (enegrecimento da pelicula)
A imagem contém artefatos (se houver, descrever)
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As metas a serem cumpridas ¢ os indicadores de desempenho relacionados as
demais rotinas e aos treinamentos/capacitacdes devem ser definidos no préprio servigo

pela Comissao de Qualidade.

Abaixo, sdo listados indicadores de desempenho propostos para os servigos de

mamografia:

I) Indicadores de desempenho dos equipamentos:

a) percentual dos itens em conformidade nos testes de desempenho realizados em cada
mamografo;

b) percentual dos itens em conformidade nos testes de desempenho em cada sistema de
aquisi¢do da imagem (combinagdo filme-écran, IP e detectores DR);

c¢) percentual dos itens em conformidade nos testes de desempenho realizados em cada
processador de imagem (processadora e digitalizador CR);

d) percentual dos itens em conformidade nos testes de desempenho realizados em cada
equipamento para a apresentacao e interpretacdo da imagem (negatoscopio, monitor
€ impressora);

e) percentual dos itens em conformidade nos testes de qualidade de imagem do
simulador radiografico de mama, realizados em cada mamografo;

f) percentual das conformidades dos testes de dose de entrada na pele na mama padrao,

realizados no periodo.

IT) Indicadores de desempenho das rotinas do servigo:

a) percentual dos exames que ndo tiveram perdas de filme e/ou repeticdes de
incidéncias;

b) percentual das respostas positivas dos formularios sobre a satisfagdo em relagdo ao
atendimento respondidos pelas pacientes;

c) percentual das manutengdes preventivas realizadas nas datas previstas no
cronograma;

d) percentual das manutencdes corretivas que resolveram as falhas que as originaram;

e) percentual das solicitacdes de compra de materiais atendidas;

f) tempo transcorrido entre a marca¢ao do exame e a emissao do laudo para as pacientes
assintomaticas (mamografia de rastreamento);

g) tempo transcorrido entre a marcagao do exame e a emissao do laudo para as pacientes
sintomaticas (mamografia diagnoéstica);

h) nimero de intercorréncias envolvendo pacientes (acidente, dor excessiva durante a

compressao da mama, mal-estar, etc.);
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1) tempo transcorrido entre a solicitacdo e o atendimento das manutengdes corretivas.

IT) Indicadores de desempenho dos treinamentos/capacitacdes:

a) percentual das etapas do Programa Anual de Treinamento que foram realizadas;
b) percentual de profissionais que participaram dos treinamentos;
c) percentual de avaliacdes positivas dos treinamentos.

IV) Indicadores para o monitoramento da qualidade do exame mamogréfico:

(BRASIL, 2013):

a) percentual de mamografias de rastreamento positivas em pacientes entre 50-69 anos
(n® de mamografias de rastreamento (50-69 anos) BI-RADS® 0, 4, 5 / n° total de
mamografias de rastreamento (50-69 anos) X 100);

b) percentual de mamografias diagnosticas positivas com achados no exame clinico (n°
de mamografias diagnosticas positivas BI-RADS® 4 ou 5 / n° total de mamografias

diagnosticas com informacgao de "achados no exame clinico" X 100.

5.3.2.2 Documentagdo da Avaliagdo do Desempenho do PGQ

A documentacdo da avaliagdao do desempenho do PGQ corresponde ao item n° 7
do Quadro 4.5. Para a documentagdo devem ser elaborados relatorios contendo os
resultados das avaliagdes dos critérios de qualidade e dos indicadores de desempenho dos
processos que foram citados no item anterior, como também os de outros indicadores que
se fizerem necessarios, tanto para atender a legislacdo, a qualquer tempo, como para
melhorar a gestdo da qualidade do servico, que podem ser sugeridos por protocolos
nacionais ou internacionais. Os relatorios devem ser arquivados no PPR, de forma que
os resultados atuais possam ser comparados com as avaliagdes anteriores, visando a

melhoria continua das atividades.

5.3.2.3 Capacitagao dos Profissionais

A capacitacdo dos profissionais corresponde ao item n° 11 do Quadro 4.5. O titular
juntamente com os membros da Comissao de Qualidade sdo os responsaveis pela
capacitagcdo dos profissionais, por treinamentos e atualizagdes periodicas em garantia de

qualidade e em radioprotecao.
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Para atender a necessidade de capacitagdo/treinamento continuado dos
profissionais deve ser instituido o Programa de Treinamento/Capacitacdo em Garantia de
Qualidade e Radioprotecdo. Ele deve ser elaborado pela Comissao de Qualidade e o seu

cronograma divulgado a toda a equipe.

Para cada reunido de treinamento/capacitagao deve ser elaborada uma ementa com
os topicos a serem abordados, constando a duragdo prevista do evento e um sistema de
registro de participacdo, que pode ser uma folha de presenga com a relacdo dos
profissionais. Deve ser elaborado um certificado de participacdo para o profissional

participante.

E recomendado que mensalmente, com a devida antecedéncia, a Comissdo de
Qualidade forneca a equipe os materiais escritos sobre os temas que serdo abordados e
discutidos nas reunides de treinamento/capacitagio. E proposto a seguir, no Quadro 5.2,
um modelo de Programa Anual de Treinamento/ Capacitacdo em Garantia de Qualidade
e Radioprote¢do para ser implementado ao longo de um ano, por meio de reunides
mensais, com datas e horarios a agendar no servico. A documentacdo referente a este

programa deve ser anexada no PPR.

QUADRO 5.2 — Modelo de Programa Anual de Treinamento/Capacitacdo em Garantia de Qualidade e
Radioprotegao.

Programa Anual de Treinamento/Capacitacio em Garantia de Qualidade e Radioprotecio
Més Tema Publico Alvo Duragéo
Janeiro e Programa Nacional de Qualidade em Meédico 1 hora
Mamografia Técnico em Radiologia
e Implantagdo do PGQ Administrativo
Fevereiro | e POPs administrativos Administrativo 1 hora
e Anatomia, fisiologia ¢ doengas da mama Técnico em Radiologia 1 hora
o Sinais radioldgicos do cancer de mama
e Exame radiografico da mama
e POP de anamnese
¢ Rotinas de Controle de Qualidade
Margo e Producdo da imagem em mamografia Técnico em Radiologia 1 hora
e Equipamentos para mamografia e receptores
de imagem
e Processamento da imagem mamografica:
- Tecnologia convencional e digital
- POP de limpeza dos equipamentos
Abril e Boas praticas em servicos de satde Meédico
e Indicacdo da mamografia: diagnostico e Técnico em Radiologia | 30 minutos
rastreamento Administrativo
e Formularios e POPs administrativos Administrativo 30 minutos
e Papel do radiologista e do técnico Meédico 30 minutos
e Principios de humanizagdo nas praticas Técnico em Radiologia
e Principios éticos e profissionais
e POP de gerenciamento de risco
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Maio

e Técnica de realizacdo da mamografia:

- Identificagdo das mamografias

- Compressdo das mamas

- Incidéncias mamograficas de rotina,
complementares ¢ adicionais

- Uso correto do CAE

- Cuidados especiais e dificuldades no
posicionamento I

Técnico em Radiologia

1 hora

Junho

e Qualidade em Mamografia:
- Testes de Controle de Qualidade
- Avaliagao fisica dos equipamentos
- Armazenamento de filmes ¢ quimicos
- Rotinas de controle de qualidade
- Sensitometria
- Contato filme-écran e vedagio dos cassetes
- Qualidade da imagem: imagem do phantom
- Artefatos de processamento
- Ruido na imagem
- Taxa de rejei¢do de filmes
- Negatoscopios

Técnico em Radiologia

1 hora

Julho

e Treinamento em Protecdo Radioldgica:
- Principios e conceitos de Protego
Radiologica
- Prevencdo de acidentes
- Protecdo radioldgica na sala de exames
- Diminuig¢éo da dose para o técnico e a paciente
- Monitoragdo ocupacional

Meédico radiologista e
Técnico em Radiologia

3 horas

e POPs administrativos
e Qualidade no atendimento e nos processos de
CQ (formulérios de registros)

Administrativo

1 hora

Agosto

o Avaliagdo qualitativa das imagens clinicas

e O laudo de mamografia

e Dificuldades no posicionamento II e rotinas do
PGQ

e Pratica: Avaliagdo de mamografias

Técnico em Radiologia

1 hora

Setembro

¢ PGQ: orientagdes técnicas, POPs e formularios
de registros

e Dificuldades no posicionamento II1

e Pratica: avaliacdo de mamografias

Técnico em Radiologia

1 hora

Outubro

e Avaliacdo de desempenho e auditoria interna

Médico, Técnico
Administrativo

e Pratica: avaliacdo de mamografias

Médico e Técnico

1 hora

Novembro

¢ Rotinas do PGQ
e Dificuldades no posicionamento IV
e Pratica: avaliacdo de mamografias

Técnico em Radiologia

1 hora

5.3.2.4 Registro das Capacitagdes dos Profissionais

O registro das capacitagdes dos profissionais corresponde ao item n° 12 do Quadro

4.5. As capacitagdes dos profissionais ocorrem tanto por participagdes externas, em
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congressos, simpodsios e cursos de pequena duragdo, como por participacdes nas

capacitagdes internas do servigo.

Para registrar as capacitagdes dos profissionais no ambito do servigo, pode ser
elaborada uma ficha de presenca para a assinatura do profissional, confirmando a sua
participacdo. As fichas de presenga e as copias dos certificados de capacitacdo do
profissional no Programa de Treinamento/Capacitacio devem ser anexadas ao PPR,
assim como os certificados de participagdo em qualquer evento externo de treinamento,

congressos, cursos, etc.

5.3.2.5 Solicitagao do Exame pelo Médico

As medidas necessarias que asseguram o exame somente pela solicitagdo de um
médico correspondem ao item n° 13 do Quadro 4.5. O responsavel pelo servigo deve
tomar as medidas necessarias para que nenhuma paciente seja submetida a mamografia,
sem que seja solicitada por este profissional. Nesse sentido, deve ser elaborado um POP,
normatizando a sistematica de observacgdo por parte dos recepcionistas quanto aos dados

da requisi¢ao de mamografia, que deve estar assinada pelo médico solicitante.

No caso dos exames solicitados por outro profissional, a requisi¢do devera ser

autorizada formalmente por um médico do servigo.

Os formularios de requisicao de mamografia devem ser arquivados e apresentados

quando solicitados por ocasido das visitas técnicas de 6rgaos reguladores ou acreditagao.

5.3.2.6 Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos Relacionados ao Uso dos

Equipamentos

O sistema de notificacao de EA corresponde ao item n° 25 do Quadro 4.5. Os EA
sdo caracterizados como ocorréncias indesejaveis em seres humanos, que podem, em
geral, ser prevenidos. Eles produzem ou podem produzir resultados inesperados ou

indesejados que afetam a seguranca de pacientes, profissionais e acompanhantes.

O responsavel e seu representante devem identificar os EA possiveis de ocorrer
no servigo, tanto os relacionados ao uso dos equipamentos, como os relacionados as

pacientes no preparo ou durante o exame. Deve ser elaborado um POP para a conduta do
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profissional na ocorréncia de um evento adverso e criado um formuléario para registrar
esses eventos. Sdo exemplos de eventos adversos que podem ocorrer com a operagao de

mamografo ou em outras situacdes associadas ao exame:

a) falhas diversas no equipamento, como por exemplo, mecanismo de compressao

travado com a mama comprimida;

b) rachaduras no acrilico da bandeja de compressao da mama, que podem ferir a paciente

ou o profissional técnico;
c) ferimento em regido do sulco inframamario por pressdo com o suporte da mama;

d) sistema de fixagdo do cassete no bucky defeituoso, resultando em queda do cassete,

ao girar o equipamento na incidéncia médio-lateral obliqua, ferindo a paciente;
e) queda da paciente;
f) desmaio da paciente;

g) desconforto da paciente portadora de marca-passo ou protese de silicone, decorrente

do posicionamento da mama para o exame.

No formulario para os eventos adversos deve ser registrado: o tipo do evento
ocorrido; o grau de severidade, que pode ser: nenhuma, leve (apenas desconforto),
moderada (o desconforto foi suficiente para interferir nas atividades habituais da
paciente) e grave (houve o comprometimento das atividades habituais da paciente ou
mesmo incapacitacao); os dados da paciente (nome, idade, etc.); a descricdo do evento:
em que fase ocorreu o evento (antes, durante ou apds o exame); em que local ocorreu o
evento (sala de exames, sala de espera, etc.); por que ocorreu o evento, data e horario; as

providéncias que foram tomadas; € o nome do profissional envolvido.

A ANVISA dispde de um sistema “on-line”” NOTIVISA, para a notificagdo dos
EA ocorridos com equipamentos médico-hospitalares. Para que o servico de mamografia
cumpra este requisito, inicialmente o responsavel devera realizar o seu cadastramento
nesse sistema. O manual para o cadastramento estd disponibilizado em:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/manual/manual cadastro de instituicao 5.pd

f e o “passo a passo” para tal ¢ dado em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa

/cadastro_passol.html. A documenta¢do deve ser anexada no PPR.
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5.3.3 Modelo de Gestiao - Programa de Garantia de Qualidade

O PGQ inclui os seguintes itens do Quadro 4.5:

5.3.3.1 PGQ do Servigco de Mamografia

O PGQ do servigo de mamografia corresponde ao item n° 1 do Quadro 4.5. Ele
deve descrever detalhadamente num manual técnico, as agdes sistematicas e planejadas,
necessarias para prover a confianca adequada nos procedimentos, visando assegurar
imagens radiograficas com qualidade para o diagnostico ¢ doses com o minimo de risco

para as pacientes. O PGQ inclui:

I - Assentamento dos testes, das avaliacOes realizadas e dos resultados obtidos

O responsavel legal ou seu representante deve manter um sistema de assentamento
de dados, fornecidos pelos formularios dos testes de controle de qualidade e pelos
relatorios das avaliagdes do PGQ. Deve conter os dados relativos ao controle de qualidade
implantado e os resultados de todas as verificagdes efetuadas, como também os dados
relativos ao programa de treinamento, tais como, carga horaria, contetido, periodo e

identificacao dos participantes e sua avaliagdo pelos profissionais.

Todos os dados devem ser mantidos atualizados e apresentados a autoridade
sanitaria sempre que solicitado. O titular deve zelar pela integridade dos assentamentos
por pelo menos 5 anos, podendo ser utilizados meios adequados de armazenamento

digital.

II - Documentacio e verificacdo dos procedimentos operacionais e das tabelas de

€Xposicao
Os procedimentos operacionais devem ser constantemente revisados e
atualizados, visando a melhoria dos processos. Nas revisoes/atualizagdes dos POPs deve-

se registrar as alteragdes, o nimero da revisdo, a data e o responsavel.

Devem ser elaboradas instrugcdes gerais descrevendo a periodicidade e a
responsabilidade por procedimento e instrugdes especificas, descrevendo a metodologia
para a execucdo de cada procedimento. Estas devem ser aplicadas a todos os
procedimentos do PGQ: didrios, semanais, mensais, semestrais ¢ anuais. NoOS

procedimentos que envolvem célculos, estes devem estar descritos nos respectivos POPs.
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Deve também ser elaborado um cronograma para a realizagao dos testes semanais,
mensais, semestrais e anuais. Esse cronograma deve estar afixado num quadro mural ou
salvo na area de trabalho de um computador do servigo, de forma que seja de facil acesso
a toda equipe.

Toda a documentacao citada deve constar do manual técnico do PGQ.

Copias dos POPs devem estar disponiveis em pastas proximas ao local de sua
aplicacdo. Exemplo: pasta para os POPs da recep¢do; pasta para os POPs da sala de

exames; pasta para os POPs da camara escura ou sala de digitalizacdo, etc.

Os POPs ndo mais utilizados devem ser cancelados, sendo registrado o motivo, a
data e o responsavel. A numeracdo do POP continua a do procedimento em questao,

mesmo em desuso, para fins de rastreabilidade.

Uma tabela de exposicao deve ser elaborada com os pardmetros técnicos obtidos
nos testes de CQ e deve ser anexada no manual técnico do PGQ. Uma cdpia da tabela
deve ser afixada proxima ao painel de comando do mamografo. Sempre que houver
alteracdes no equipamento, como troca de tubo de raios X ou outras que correspondam a
mudanga nos parametros operacionais, uma nova tabela de exposicdo devera ser

elaborada.

III - Estabelecimento e implementacdo de padrdes de qualidade da imagem

Para implementar e manter padrdes de qualidade da imagem, o servigo pode
adotar, entre outros, os procedimentos relacionados que constam nos manuais de controle
de qualidade dos equipamentos e os padrdes de qualidade fornecidos por esses manuais.
Exemplo: consultar o manual da impressora nos sistemas digitais, ou o manual da
processadora nos sistemas convencionais. A partir dai, estabelecer uma rotina de

verificagdo, através de POPs e folhas de registros.

Os dados registrados devem ser acompanhados e comparados com os padrdes
estabelecidos pela legislacdo, pelo fabricante, por protocolos de CQ ou ainda pelos

padrdes estabelecidos nos testes de CQ anteriores.

Nos servigos de sistema convencional, em que ndo seja possivel a sensitometria
diaria, devido ao alto custo do sensitometro, ¢ sugerido realizar o controle da DO do filme
através da imagem diaria de um penetrometro ou de um simulador radiografico de mama,
que produza uma escala de densidades oticas com tons de cinza que vao desde a densidade

de base + fog até a densidade de 4,0.
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Semanalmente, deve ser realizada a avaliacdo da imagem de um simulador
radiografico de mama (phantom) e os resultados referentes as estruturas observadas

devem ser registradas no formulario préprio.

Os profissionais técnicos devem ser treinados para verificar artefatos ou ruido nas
imagens e proceder a averiguagdo de sua origem. Muito util nesse sentido ¢ a exposi¢ao
semanal de uma placa de acrilico de 20 mm de espessura que cubra toda a bandeja de
suporte da mama para detectar a presenca de artefatos ou ruido na imagem. A avaliagdo

deve ser registrada em formulario especifico.

Deve ser estabelecida uma rotina, onde pelo menos um exame por semana,
escolhido aleatoriamente, seja avaliado por um médico interpretador do servigco. A
avaliacdo deve ser registrada em formuldrio especifico contendo os critérios para a anélise

das imagens mostrado no Quadro 5.1.

IV - Gestio da tecnologia

Copias dos contratos de manutengdo dos equipamentos, dos relatdrios com as
especificagdes técnicas dos equipamentos/ materiais em uso e os relacionados a aquisi¢ao
de novos equipamentos/materiais, devem estar anexados no manual técnico do PGQ,
assim como os formuldrios de programag¢do da manuten¢do preventiva e de controle de

manutengao corretiva.

Deve ser elaborado um formulario de cadastro de cada equipamento, que deve
incluir: um numero de atribui¢do no servigo, data da compra, data e local da instalagdo,
tipo, codigo, fabricante, modelo, n°® de série, idade do equipamento na compra (novo ou

usado).

Relatorios de controle anual devem incluir o nimero médio de utilizagao por
semana, n° de operadores que utilizam o equipamento, a condi¢do de funcionamento
(satisfatorio, precario, ndo funciona), o n® de reparos ocorridos no periodo, como ¢ feita
a manuten¢do, a qualidade da manutengdo (boa, regular ou ruim), se ficou parado,

especificar o tempo médio, em dias, de seu retorno a operagao.

V - Definicdo de valores representativos de doses

Para definir os valores representativos de doses, devem ser utilizadas no minimo
quatro e no maximo sete placas de PMMA de 10 mm de espessura, realizando exposigdes
com compressdo em 20, 30 e 40 mm e com 50, 60 e 70 mm, quando possivel. Essas
exposicoes sdo realizadas nas condic¢des de rotina do servico. Em cada exposicao, realizar

a medida do kerma no ar na superficie de entrada. Calcular a DEP na espessura de 40 mm
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e a DGM em todas as espessuras. O nivel de referéncia para a DEP na mama ¢ de 10
mGy e para a DGM comparar os resultados obtidos nas diversas espessuras de acrilico

com os niveis aceitaveis mostrados na Tabela 5.28 (IAEA, 2013, EUREF, 2006b).

TABELA 5.28: Niveis aceitaveis de dose para DGM (IAEA, 2013, EUREF, 2006).

Espessura de PMMA  Espessura de mama Niveis aceitaveis
(mm) equivalente (mm) (mGy)
20 21 1,0
30 32 1,5
40 45 2,0
45 53 2,5
50 60 3,0
60 75 4,5
70 90 6,5

Quando os valores encontrados estiverem iguais ou abaixo dos niveis aceitaveis,
eles podem ser definidos como os valores representativos de doses no servigo € podem
ser utilizados como padrdo nas medi¢des posteriores. Os valores dos parametros das
técnicas radiograficas (kV, mAs e combinacdo alvo/filtro) obtidos nessas exposig¢des
podem ser usados como valores de referéncia na construcdo da tabela de técnicas

radiograficas.

5.3.3.2 Divulgacao dos Objetivos e Atividades do PGQ aos Profissionais

A divulgagao dos objetivos e atividades do PGQ aos profissionais corresponde ao
item n° 3 do Quadro 4.5. Ela ¢ necessaria para melhor compreensao da equipe sobre todo
o processo de gestdo. A Comissdo de Qualidade deve buscar a participagao de todos os

envolvidos e todos devem ser motivados a colaborar.

Devem ser elaboradas as formas de divulga¢do que mais se adaptam a realidade
da instituicao, levando-se em conta que a motivagao dos profissionais ¢ imprescindivel
para o sucesso do PGQ. A educagdo e treinamento em conceitos e valores de gestdo da
qualidade ¢ importante para disseminar essa cultura e motivar a participacdo dos

profissionais.

A divulgacao dos objetivos pode ser feita por meio de gestio a vista, das atividades
de treinamento, como também por palestras e reunides informais. A divulgagao por meio
da gestdo a vista consiste em colocar de forma visivel, em local de facil acesso a todos no

servico, os dados relacionados ao gerenciamento de uma parte do setor ou do setor inteiro.
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Podem ser utilizados quadros mostrando o desempenho de itens de controle, metas,

graficos de acompanhamento e planos de agao.

5.3.3.3 Manual do PGQ

O manual do PGQ corresponde ao item n° 5 do Quadro 4.5. O servigo deve
elaborar um documento formal, denominado “Manual Técnico do PGQ” contendo as boas
praticas em mamografia. Nele devem estar descritas principalmente as normas de
qualidade e rotinas de POPs. A tabela de exposi¢ao, os formulérios de registro dos testes
de CQ e copias da documentagdo referente a gestdo da tecnologia devem estar anexados
no manual, que deve ser mantido atualizado e acessivel a todos os profissionais do

Servico.

5.3.3.4 Registro da Implementacdo das A¢des Corretivas Recomendadas nos Relatorios

de Auditoria Interna

O registro da implementacao das acdes corretivas recomendadas nos relatorios de
auditoria interna corresponde ao item n° 10 do Quadro 4.5. As corregdes efetuadas devem
estar registradas em formularios proprios, elaborados para essa finalidade ou no plano de
acdo. No registro devem constar as falhas encontradas, a data do relatério de auditoria
interna, as medidas corretivas adotadas, a data da implementacdo da correcdo e o
responsavel pelo processo. Ele deve ser arquivado no manual técnico do PGQ, podendo
ser criada uma secdo intitulada “Registro das Medidas Corretivas”. Quando houver
necessidade de alteracdes em algum POP, este deve ser atualizado imediatamente, com o

registro da data da revisdo e o responsavel.

5.3.3.5 Adogao de Mecanismos que Garantam Doses Minimizadas

A adog¢do de mecanismos que garantam doses minimizadas corresponde ao item
n°® 14 do Quadro 4.5. Devem ser elaborados POPs que estabelecam rotinas com vistas a
diminui¢ado do indice de repetigdes ou reconvocagdes das pacientes. Esses procedimentos

referem-se a execu¢do do exame: bom posicionamento, compressdo adequada,
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posicionamento correto do sensor do CAE, como também aos cuidados relacionados ao

sistema de registro de imagem.

Devem ser realizados testes periddicos de CQ com verificagdo da DEP ¢ uma
tabela de técnicas radiograficas deve ser fixada no painel de comando do equipamento,
elaborada com base nos fatores radiograficos que foram encontrados para as mamas de

varias espessuras nos testes de CQ.

Deve ser também fixado proximo ao painel de comando um aviso quanto ao
procedimento que o profissional técnico deverd adotar caso perceba numa determinada
exposicao, variagdes significativas, tanto para mais, como para menos, nos valores de kV

ou de mAs ou combinagdo alvo/filtro obtidos pelo controle automatico de exposicao -

CAE.

Anualmente deverd ser realizado o teste do sistema de bloqueio do mamografo e
deve ser emitida uma declaragdo da conformidade desse sistema. Este teste deve ser

realizado pelo técnico/engenheiro de manutengdo do equipamento.

5.3.3.6 Registro das Medidas Preventivas para evitar Falhas nos Processos

O registro das medidas preventivas para evitar falhas nos processos corresponde
ao item n° 15 do Quadro 4.5. Os POPs sdo os instrumentos imprescindiveis que devem
ser adotados para evitar as falhas nos processos de trabalho. Além deles, pode ser
utilizado um sistema de avisos fixados em locais estratégicos, de forma a lembrar ao
profissional como evitar determinadas falhas. O simples aviso: “Sempre limpar a bandeja
de compressdo e a bandeja de suporte da mama ao iniciar um novo exame ”, alerta o
profissional técnico ndo sé sobre o cuidado constante em higienizar as superficies que
entram em contato com a paciente, como também na remog¢ao de substancias que possam

gerar artefatos de imagem.

5.3.3.7 Registro das Medidas Corretivas nos Processos de Trabalho

O registro das medidas corretivas nos processos de trabalho corresponde ao item
n°® 16 do Quadro 4.5. Devem ser gerados relatdrios descrevendo a data do evento/detec¢do

da falha, os primeiros procedimentos aplicados, as medidas corretivas adotadas, a data da
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implementagdo da correcdo e o responsavel pelo processo. Quando necessario, as
medidas devem ser registradas como atualizagdes dos POPs. Os relatorios devem constar

do Manual Técnico do PGQ, na se¢do sugerida “Registro das Medidas Corretivas”.

5.3.3.8 Informacao aos Profissionais sobre Erros

A informacao aos profissionais sobre os erros no desempenho das suas fungdes
corresponde ao item n° 17 do Quadro 4.5. O servigo de mamografia deve adotar um
mecanismo para notificar o profissional sobre os erros de sua responsabilidade. A
notifica¢do pode ser por meio de um documento formal ou por uma reunido em particular
com o profissional envolvido. A comunicacdo pessoal deve ser preferida, quando
possivel, a fim de melhor favorecer a analise sobre o erro, sua causa, as circunstancias
que ocorreu, sua gravidade, se foi um erro pontual ou se os erros sdo repetitivos, se
requerem agdes posteriores, como treinamento do funciondrio ou alguma adogdo de

medida preventiva ou corretiva.

5.3.3.9 Programa Documentado de Manutengdo Preventiva dos Equipamentos

O programa documentado de manutencdo preventiva dos equipamentos
corresponde ao item n° 19 do Quadro 4.5. Devem ser previamente agendadas as datas
das manutengdes preventivas com os responsaveis pela manutengdo técnica do
equipamento e deve ser elaborado um cronograma contendo a programagao anual dessas

manutengdes. O cronograma deve ser afixado em local visivel a todos os profissionais.

Deve ser elaborado um sistema de registro para a programacao das manutengdes
preventivas, que deve conter: a data do agendamento; a data da realizag¢do e o tempo de
duracdo da manuteng¢do; os nomes do engenheiro/técnico responsavel e do profissional
do servigo que acompanhou o processo; € todos os procedimentos que foram realizados:
limpeza, ajustes e/ou outros que devem estar devidamente discriminados. A

documentacao deve ser anexada no manual técnico do PGQ.
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5.3.3.10 Programa Documentado de Manuten¢ao Corretiva dos Equipamentos

O programa documentado de manutencdo corretiva dos equipamentos
corresponde ao item n° 20 do Quadro 4.5. Deve ser elaborado um sistema de registro
para o controle das manutengdes corretivas dos equipamentos, que deve conter: o
problema ou defeito apresentado, incluindo o cédigo emitido pelo equipamento, quando
possuir este dispositivo; as condigdes de operacdo do equipamento (operante ou
inoperante); a data e hora da comunicag¢ao da ocorréncia a empresa de manutencao; a data
do atendimento; se o problema foi resolvido ou nao; se houve reposi¢ao de pecas e/ou
outro tipo de procedimento; o nome do engenheiro/técnico responsédvel e do profissional
do servigo que acompanhou os processos; o tempo que foi necessario para a execucao do
reparo; € a conclusdo sobre o evento. Caso haja necessidade, solicitar o fisico médico para
testes no mamografo e/ou testes de processamento. A documentacao deve ser anexada no
Manual Técnico do PGQ. A Figura 5.16 mostra o modelo de formulario simplificado
(trimestral) proposto para a programacdo de manutencdo corretiva e controle de

manuten¢do corretiva de um equipamento.

(NOME DO SERVICO DE MAMOGRAFIA)

EQUIPAMENTO: N° de cadastro:
PROGRAMA DE MANUTENCAQ PREVENTIVA - 1° Trimestre Ano: 2015
Janairo Feveremo argo

Data Data | Tipo [/X:3 Data Datza | Tipo 0.5 Data Data Tipo 0f.

Prog. | Real Progr. | Real Progr. Real.
TDhraggo:
EngenheiroTécnico:
Hesponsdvel:
Obzervagtes:

Em tipo: Manutenc3o (M) Limpeza(L) Ajuste (A) Outro (O) (Especificar em observagfes oufro tipo)
CONTROLE DE MANUTENCAOQ CORRETIVA - 1° Trimestre Ano: 2015

Janeiro Feveremo Margo
Defeaito:
OperacZo:
Data [ Afendi | Tpo | 0.5 Data | Atendi | Tipo 0.5 Data Atendi | Tipo 05
Chamado | mento Chamado | mento Chamado | mento
Dhuragdo:
EngenheroTécnico:
HFesponsavel
Ohservagoes: OBS: OB5: OBE:

Em operagdo: Operante ou moperante
Em tino: Fetirada de pecas (B)  Substituico de pecas (51 Ajustes (A) Outros (O)  (Especificar em observacGes o tino de material)

FIGURA 5.16 — Modelo de Formulario simplificado (trimestral) para o Programa de Manuteng¢io
Preventiva e o Controle de Manutengdo Corretiva de equipamento.
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5.3.3.11 Programa documentado de Limpeza dos Equipamentos

O programa documentado de limpeza dos equipamentos corresponde ao item n°® 21
do Quadro 4.5. Devem ser estabelecidas rotinas para a limpeza dos equipamentos e
acessorios do servigo, incluindo as que devem ser realizados entre cada atendimento
(limpeza do suporte da mama, da bandeja de compressao, higienizagdo das maos). As

rotinas dos procedimentos referentes a limpeza devem estar descritas em POPs.

Deve ser elaborada uma programa¢do mensal com a escala dos profissionais
responsdveis pela limpeza nos equipamentos e materiais: cassetes, IPs, monitores,
processadora, negatoscopio, etc. Devem também ser elaborados POPs para as rotinas de
limpeza das instalagdes fisicas, que devem ser apresentados ao responsavel pelo setor de

limpeza da institui¢ao.

5.3.4 Modelo de Gestiao - Programa de Controle de Qualidade

O PCQ inclui os testes periddicos de desempenho dos equipamentos, que
corresponde ao item n° 26 do Quadro 4.5. Estes devem ser realizados conforme a
legislagdo vigente e os protocolos de CQ nacionais e internacionais (BRASIL, 1998,

2013, ANVISA 2005, INCA, 2007, TAEA, 2006, 2009, 2013, EUREF, 2006b).

Devem ser elaboradas as folhas de registros dos testes, onde sdo anotadas as
medidas e o modelo de relatdrio que deve ser padronizado pelo servigo. Na documentagao
deve constar o responsavel pela execucao, a data da realizacdo e a relacdo dos materiais
e instrumentos que foram utilizados. Pode ser elaborado um relatorio simplificado com
dados do Quadro 4.14. O relatdrio dos testes de desempenho dos equipamentos deve ser

enviado anualmente ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, com a relagdo das conformidades.

O Quadro 5.3 mostra os testes de CQ e sua periodicidade que devem ser realizados
pelo técnico/tecnologo em radiologia e o Quadro 5.4 mostra os testes de CQ e sua

periodicidade que devem ser realizados pelo fisico médico, num servigo de mamografia.
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QUADRO 5.3 — Relagdo de Testes de Controle de Qualidade — Técnico/Tecndlogo em Radiologia

Testes de Controle de Qualidade — Técnico/Tecnélogo em Radiologia

Testes Periodicidade
Avaliacao fisica dos equipamentos (funcionamento elétrico € mecanico) Diaria
Limpeza da cimara escura (convencional) Diéria
Temperatura do revelador (convencional) Diaria
Temperatura (15° a 21°C) e umidade da cAmara escura (30% a 70%) o
(convencional) Diaria
Sensitometria (convencional)
Tolerancia:
Base + Fog < 0,23 DO Diaria

Degrau de velocidade: del,3 a 1,8 DO
Degrau de contraste: > 3,40 DO

Sensitometria da impressora (digital) Diaria
Inspecdo no monitor, limpeza e condicdes de visualizacido (digital) Diaria
Condic¢des do armazenamento de filmes e quimicos (convencional) Semanal
Limpeza da processadora (convencional) Diaria e Semanal
Limpeza dos cassetes (convencional e CR) Semanal
Semanal e sempre que
Limpeza dos écrans (convencional) forem verificados
artefatos
Placas de Imagem (sistema CR) Semanal
Artefatos na imagem do phantom Semanal
Qualidade da imagem do phantom Semanal
Limpeza dos negatoscopios Semanal
Controle de qualidade do monitor (digital) Semanal
Entrada de luz na cimara escura (convencional) Mensal
Luz de seguranca (convencional) Mensal
Controle de filmes Mensal
Confecciio de quimicos (convencional) Depende do volume
Analise de repeticao de exames (digital) .
Tolerancia: menores que 5% em relagdo ao n° total de exposigdes no periodo Trimestral
Integridade dos cassetes e écrans (convencional) Semestral

Indice de rejei¢io de mamografias (convencional)
Toleréancia: até 8% do n° total de filmes usados no periodo Semestral
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QUADRO 5.4 - Relagdo de Testes de Controle de Qualidade — Fisico Médico

Testes de Controle de Qualidade — Fisico Médico

Testes Periodicidade
Qualidade da imagem do phantom
Toleréncia: fibra de 0,75 mm; massas de 0,75 mm; e microcalcificagdes de Mensal
0,32mm
Sistema de colimacao
Tolerancia no lado da parede toracica: 1% da DFF Semestral
Tolerancia nos demais lados: 2% da DFF
Luminincia e homogeneidade dos negatoscopios
Tolerancia: 3.000 ¢ 3.500 nit Semestral
Contato filme-écran
Tolerancia: nenhuma regifio de fraco contato Semestral
Iluminacio da sala de laudos
Tolerancia: < 50 lux Semestral
Exatidao e reprodutibilidade da tensdo do tubo (kVp)
Toleréncia para a exatiddo: 2kV Anual
Tolerancia para a reprodutibilidade: 10%
Camada semi-redutora Anual
Tolerancia: (kVp/100) < CSR < (kVp/100 + 0,1)
Reprodutibilidade e linearidade da taxa de kerma no ar
Tolerancia para a reprodutibilidade: 10% Anual
Toleréncia para a linearidade: 20%
Forca de compressao
Tolerancia: entre 11 e 18Kgf Anual
Reprodutibilidade do Controle Automatico de exposicio - CAE
Tolerancia: 10% Anual
Alinhamento da placa de compressio
Tolerancia: até 5 mm Anual
Dose Glandular Média
Tolerancia: 2,5 mGy para mama de espessura de 45 mm Anual
Dosimetria: kerma no ar ¢ dose de entrada na pele pelo simulador de mama
Tolerancia: < 10 mGy para uma mama comprimida de 45 mm de espessura Bienal
(50% glandular/50% adiposa)
Linearidade da resposta do detector e ruido (digital)
Tolerancia: R?> 0,99 Anual
Resposta e luminincia do monitor e condicdes de visualizacio (digital)
Tolerancia: entre 10% na curva de resposta da Grayscale Standard Display Anual
Function (GSDF)
Raziao Contraste-Ruido (digital)
Tolerancia: variagdo < 10% do valor de base do teste de aceitagdo Anual
Razio Sinal-Ruido (digital)
Tolerancia: variagdo < 10% do valor de base do teste de aceitagdo Anual
Uniformidade da resposta do detector (digital)
Tolerancia: < 15% Anual
Integridade dos equipamentos de protecdo individual — EPI Anual

Levantamento Radiométrico

A cada 4 anos




6 CONCLUSAO

O modelo para a gestao da qualidade e dos riscos desenvolvido pelo estudo buscou
atender o disposto nos atos normativos brasileiros relacionados a qualidade em
mamografia e pode ser utilizado como referéncia para a implementacdo do PGQ, para a
elaboragdo do Manual Técnico de Qualidade e para a preparagdo ao processo de
acreditacdo nos servicos. Ele oferece um roteiro estruturado de orientacdo para a
implantacdo dos requisitos do PNQM, porém ¢ importante que a sua aplicacdo seja
iniciativa da direcdo do servigo de mamografia e conduzido para os demais niveis
hierarquicos, que seja divulgada a sua importancia e suas diretrizes a toda equipe ¢ que
os profissionais sejam incentivados a participar de reunides e propor sugestdes aos novos

procedimentos de trabalho.

O estudo aplicou o fluxo das avaliacdes do PNQM em servigos de mamografia,
propiciando a sua certificagdo em qualidade pelo CBR e a oportunidade de seu processo

de implementacdo e/ou adequagdo do PGQ.

Foi observado um baixo grau de compreensao dos conceitos e requisitos de gestao
da qualidade pela maioria dos profissionais e gestores administrativos, embora as
avaliagdes realizadas e acompanhamento nos locais, tenham mostrado que a maioria dos
servigos possui equipamentos e materiais de boa qualidade. Geralmente, o termo
qualidade, nos servigos, esta relacionado com testes de CQ, que nem sempre sao
realizados. Por sua vez, estes testes geralmente estdo relacionados ao cumprimento de

exigéncias das inspec¢des da VISA.

Nao havia implementacdo de treinamento/atualizagdo da equipe em nenhum dos
servicos avaliados, sendo observado que os profissionais técnicos, com frequéncia, nao
utilizam o sensor do CAE corretamente. Dois servigos participantes mostraram ter
algumas iniciativas de garantia de qualidade: um, por empenho do gestor e o outro, pelo

esforco do profissional técnico.

Foi possivel verificar a falta de entrosamento entre a equipe multiprofissional em
todos os servigos participantes do estudo. Os fisicos médicos, quando os servigos
possuem esse profissional, realizam os testes de CQ anuais ou imagem do phantom
mensal e pouco se comunicam com o pessoal técnico ou com a administracao, deixando
nos servigos o seu relatdrio. Nas avaliagdes que foram realizadas neste estudo, os fisicos

médicos ndo compareceram, embora tenha sido solicitada a sua presenca.
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Grande parte dos profissionais técnicos, envolvidos na execucdo dos exames, nao
demonstram interesse pelas atividades de controle de qualidade. Da mesma forma, os
médicos radiologistas em geral, ndo se envolvem nessas questdes. O administrador, que
sempre ¢ procurado nos casos de intercorréncias com os equipamentos, ou com clientes,
ou ainda nas inspec¢des da VISA, precisa solucionar os problemas, muitas vezes sem saber

a quem recorrer, ou por onde comegar.

Diante desse quadro, o estudo mostrou a importancia da disseminagdo da cultura
da qualidade nos servigos, pois a medida em que as atividades foram sendo desenvolvidas,
as pessoas passaram a entender melhor as tarefas que envolvem a qualidade ¢ a
importancia do seu posicionamento e de sua propria atuagao nesse contexto. Foi possivel
observar mudangas nos comportamentos e adesdes aos processos de melhoria,

principalmente dos gestores, administradores e equipe técnica.

O comprometimento dos gestores, o envolvimento e entrosamento da equipe
multiprofissional nesses processos sao as principais caracteristicas para manter a
qualidade nos servicos € minimizar os riscos a que estdo expostas as mulheres no

rastreamento mamografico.

A associacao observada no estudo de casos, da implementagdo e/ou adequagdo do
PGQ e a consequente certificagao em qualidade pelo CBR, necessariamente pode ndo se
reproduzir em outros servigos, mas ¢ bem provavel que ela ocorra. Outros estudos
avaliando a resposta da implantagdo do PGQ serdo necessarios para comprovar essa

associagao.

Apesar dos atos normativos relacionados a legalizagdo dos servigos ¢ a qualidade
das mamografias, foi possivel constatar que ainda existem servigos funcionando sem
licenciamento. Também foi possivel verificar que doses pequenas, muitas vezes
empregadas pelos equipamentos, comprometem significativamente a qualidade das
mamografias, apesar de estarem atendendo ao nivel de referéncia de DEP recomendado;
0 que mostra a importancia da otimizacao para garantir os equipamentos em condigdes

adequadas de operacao.

Certificagdo de qualidade do CBR, processo de acreditacdo e o cumprimento do
PNQM devem ser buscados pelos gestores, como forma de promogao do servigo prestado,
que asseguram confiabilidade a populagdo; porém ¢ necessario que a qualidade nos
servicos seja introduzida como um habito, um procedimento rotineiro € uma prioridade,

a fim de que possam cumprir bem a sua missdo, garantindo alta qualidade das imagens
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com a exposicao das mulheres a quantidade de radiacdo otimizadas, j& que a renovagao

desses programas acontecem, na maioria das vezes, trienalmente.

O PNQM nao alcangou ainda o seu objetivo de monitorar a qualidade de todos os
servigos de mamografia no territorio nacional. Para que essa monitoracdo acontega de
forma eficaz, ¢ urgente que as autoridades invistam no PNQM empregando os recursos
necessarios para bem operacionalizar a sua aplicagdo, de modo que num futuro proéximo,

seja possivel obter um quadro real da qualidade oferecida pelos servicos de mamografia.

Apesar da legislacao brasileira relacionada a protegao radiologica e a garantia de
qualidade nos processos de mamografia, ndo existem instrumentos de incentivos aos
servicos que apresentam permanéncia dos seus programas € manuten¢do de seus
indicadores. E importante, por parte das politicas ptblicas e das operadoras de satde, a
criacdo de mecanismos de incentivos financeiros para os servicos que adotam praticas de
gestdo da qualidade, como também sangdes, para os que nao cumprem essas praticas. Um

exemplo ¢ a divulgacao de servigos preferenciais.

6.1 SUGESTOES

Como ndo existem no Brasil, manuais de controle de qualidade especificos e
completos para mamografia, sugere-se a sua criacdo, em consonancia com os protocolos
internacionais, tanto direcionados aos sistemas convencionais, quanto aos digitais, para

serem utilizados como referéncias no pais.

Sugere-se a exemplo de outros paises, a ado¢do obrigatoria da acreditagdo em
servicos de mamografia e que estudos futuros sejam realizados para o acompanhamento

desses processos nos servigos.
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