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Impacto das acdes de vigilancia sanitaria no programa
de controle de qualidade dos servicos de mamografia
no Estado da Paraiba, no periodo de 1999 a 2003*

Impact of health surveillance actions on the program of quality control in mammography
in the Paraiba State, Brazil, from 1999 to 2003

Maria Magdala de Brito Ramos’, Renato Dimenstein?, Henrique Manoel Lederman®

Resumo OBJETIVO: Avaliar o impacto das acdes de vigilancia sanitaria sobre a qualidade das imagens mamograficas
no Estado da Paraiba. MATERIAIS E METODOS: Em 17 servicos de mamografia do Estado foi exigida pela
Vigilancia Sanitaria a aplicacdo de testes de qualidade de acordo com a Portaria 453/98 do Ministério da
Saude. Foram utilizados simuladores especificos de mama para a avaliacdo da qualidade. Uma pontuacéao foi
utilizada para classificar a qualidade de imagem de cada servico. Considerou-se como critério minimo e im-
prescindivel o atendimento de uma pontuacédo = 70% dos itens de qualidade. Entre os anos de 1999 e 2003
foi analisada a pontuacdo de qualidade de imagens desses servicos. Foi realizado um programa de educacéao
de controle de qualidade de imagem pela Vigilancia Sanitaria da Paraiba. RESULTADOS: Os percentuais de
servicos de mamografia que atingiram critério imprescindivel de qualidade foram: 1999 (25%), 2000 (77%),
2001 (82%) e 2003 (81%). CONCLUSAO: Os resultados obtidos demonstram haver uma significativa evo-
lucdo na qualidade das imagens diagndsticas produzidas pelos servicos de mamografia ap6s a implantacéo
de programas de controle de qualidade da imagem.

Unitermos: Mamografia; Controle de qualidade; Cancer de mama; Vigilancia sanitaria.

Abstract OBJECTIVE: To evaluate the impact of health surveillance actions on the quality of mammographic images
in the Paraiba State, Brazil. MATERIALS AND METHODS: Seventeen mammography services were required
by the Health Surveillance Agency to apply quality tests according to the Ministry of Health Ordinance no.
453/98. Specifically designed breast phantoms were utilized for quality assessment. Each service was given
a score corresponding to the images quality. The achievement of a minimum rating level of =2 70% for quality
items was considered as fundamental. Scores for images quality in these services were analyzed in the period
from 1999 to 2003. RESULTS: The percentages of mammographic centers that met the essential quality
criterion were: 1999 (25%), 2000 (77%), 2001 (82%), 2002 (77%) and 2003 (81%). CONCLUSION: The
obtained results demonstrate a significant progress in the quality of diagnostic images produced by the mam-
mography services after the implementation of images quality control programs.
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INTRODUCAO res malignos. Com estatecnologia, pode-se

detectar entre 85% e 95% de casos de can-

tituto Nacional de Cancer mostram que no
Brasil foram estimados, para 2010, 49.240

A mamografia € um dos métodos mais
efetivos paradiagnéstico precoce de tumo-
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cer de mama em mulheres maiores de 50
anos®. A ausénciade mecanismos eficazes
de prevencéo primaria do cancer de mama
indica a necessidade de se concentrarem
esforgos na deteccdo precoce das lesBes
malignas. Neste sentido, os estudos epide-
miol 6gicosindicam o exame de mamogra
fiacomo ainda sendo a estratégia principal
de deteccgo precoce desta doenca®.

No Brasil, o perfil damorbidade e mor-
talidade vem sendo modificado nos dltimos
40 anos com o aumento significativo de
doengas cronico-degenerativas, principal-
mente do cancer demama®. Dadosdo Ins-
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casos de cancer de mama. Em 2008, o nd-
mero demortesfoi de 11.860, sendo 11.375
mulherese 125 homens, ecom umataxade
40 novos casos para cada 100 mil mulhe-
res, transformando esta forma neopléasica
namaior causa de morte de todos os tipos
de cancer que atingem as mulheres.

Na Paraiba, foi estimado para o ano de
2010 cerca de 550 novos casos de cancer
de mama®. Pesquisas do Hospital do Can-
cer —Unidade Il (HC I11) — no Rio de Ja-
neiro, onde muitas pacientes atendidas no
setor de triagem ja trazem mamografias
realizadas em servigosdo SistemaUnico de

319



Salide (SUS/RJ), mais de 70% destes exa-
mes foram rejeitados por causa da sua ma
qualidade e, consequentemente, repetidos
no HC I11. As principais causas derejei ¢ao
foram: erro de posicionamento, imagem
sem contraste, artefatos e filmes sub-reve-
lados®. Corréaet al.® concluiram que, em
umaavaliagdo daqualidade daimagem nos
servicos de mamografia no Distrito Fede-
ral, aprincipa fonte de perda da qualidade
das mamografias foi no desempenho das
processadoras.

Tendo em vista a importancia de uma
boa qualidade daimagem em mamogréfia,
0 Ministério da Salide e entidades de pro-
fissionais radiologistas, particularmente o
Colégio Brasileiro de Radiologia e Diag-
nostico por Imagem (CBR), passaram a
recomendar que 0s servicos de mamogra-
fia se submetessem a um programa conti-
nuado de certificagdo da qualidade reali-
zado pelo préprio CBR. Paralelamente, 0s
orgéos de vigilancia sanitéria estaduais e
municipais iniciaram agdes no sentido de
gue os servigos de mamografiaimplemen-
tassem seus programeas de controle de qua-
lidade, contribuindo assim para a detecgéo
precoce do cancer de mama.

Este trabalho tem por objetivo avaiar o
impacto das agdes de vigilancia sanitéria
sobre a qualidade das mamografias no Es-
tado da Paraiba.

MATERIAISE METODOS

A qudidade deimagensfoi avaliadaem
17 servicos de mamografia da Paraiba, no
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periodo de 1999 a 2003, usando 0 modelo
de Donabedian”, dividindo aavaliagio nas
categorias: estrutura, processos e resulta-
dos. A avaliag@o de estrutura e processos
foi redlizada por meio do Roteiro de Inspe-
¢a0 Visual para os Servigos de Radiodiag-
néstico proposto pelaAgénciaNaciona de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

A avaliagdo dos resultados foi realizada
por meio de instrumento proprio, contem-
plado na Tabela 1, tendo como centro a
qualidade dasimagens paraadetecgéo pre-
coce do cancer de mama, de acordo com 0s
requisitos técnicos da Portaria 453/98® do
Ministério daSalide, do GuiaEuropeu para
Garantia de Qualidade no Rastreio em
Mamografia® e das orientagdes do CBR.

Inicialmente, foi realizado o cadastra-
mento das institui¢des e coletas de dados
dos equipamentos e materiais utilizados,
seguindo dos testes fundamentados em
parametros técnicos exigidos pela Portaria
453/98, bem como preconizados pelo CBR
no seu programa de certificagdo. Os testes
realizados foram: colimagéo do feixe de
raios X, desempenho do controle automa-
tico de exposi¢éo, forca de compressdo da
mama, alinhamento da placa de compres-
s80, teste deintegridade dos chassis, e qua-
lidade do processamento. Osresultadosdos
testes foram pontuados de acordo com os
critérios da Tabela 1 e estéo apresentados
anoaano nas Figuras 1, 2, 3e 4.

Os servicos de mamografia foram ave-
liados tendo como fundamento a pontua-
¢do dos requisitos de qualidade para as
imagens radiogréficas da mama estabele-

Tabela 1 Critério utilizado para a classificacao dos servigos.

cidos na Portaria 453/98 e estdo apresen-
tados na Tabela 1.

AsFigurasl, 2, 3e4 mostram os servi-
¢osde mamografiaidentificados pel os seus
respectivos cédigos na forma PBXXX,
onde 0 X representa 0 nUmero correspon-
dente acada servico e as suas barras repre-
sentam a pontuacdo al cangada pel os servi-
¢os em cada ano de avaliagdo. A Figura5
representa a média percentua de qualidade
daimagem detodos 0s servigosjuntos, ava
liados ano a ano.

Com o objetivo se dispor de um método
guantitativo para 0 acompanhamento da
melhoriados servigos, foram estabel ecidos
niveis de classificagdo da seguinte maneira:
— Faixa de exceléncia: pontuagdo = 90%.
— Nivel desgjado: pontuagdo = 80% e

< 90%.

— Nivel imprescindivel: pontuagdo = 70%

e < 80%.

— Nivel indesgjado: pontuagdo < 70%.

RESULTADOS

Os resultados obtidos na avaliagéo de
qualidade para 0 ano de 1999 indicam que
somente cinco servigos mamografia, ou
sgja, 29%, conseguiram produzir imagens
de qualidade satisfatorias de acordo com o
critério imprescindivel (Tabela 2).

No ano de 1999, a média de pontuagdo
dos servicosdemamografiaavaliadosatin-
giu 68%; no ano de 2000, na segunda ava-
liagdo da qualidade das imagens, a média
de adequagdo atingida foi de 77%; em
2001, naterceiraavaliagdo, amédiade ade-

Iltem da norma Qualidade da imagem Pontos
4.47 1 -0 processamento dos filmes radiogréficos atende aos padroes de velamento, velocidade e contraste? 3
4.48 2 — A resolugéo espacial € maior ou igual a 12 pares de linha por milimetro? 3
4.49q 3 - Sao visualizadas microcalcificacoes de 0,32 mm de diametro? 3
4.48 4 — Sao visualizados discos de 5 mm de diametro até o contraste de 1,3%? 3
4.49q 5 — Sao visualizadas fibras de 0,75 mm de diametro? 3
4.49q 6 — E visualizada uma massa de 4 mm de didmetro e 2 mm de espessura? 3
4.48 7 - 0 enegrecimento da imagem apresenta uma densidade ética entre 1,10 e 1,507 3
4.25d 8 - 0s lados direitos, esquerdo e anterior do campo de raios-X estao restritos ao tamanho do filme? 2
4.25d 9 -0 campo de raios-X ndo se estende além do lado da parede toracica do filme em mais de 1% da distancia foco-filme? 3
3.52d 10 - O sistema de controle automético de exposicao (AEC) opera dentro de + ou — 20%? 3
4.18a 11 - O dispositivo de compressao esta regulado entre 11 e 18 kgf? 3
4.18a 12 — A placa de compressao apresenta desalinhamento menor do que 5 mm? 2
5.45¢ 13 - Os chassis apresentam bom contato filme-écran? 3

Total de pontos 37
Percentual de pontos (%) 100
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guacdo atingida foi de 82%; no ano de
2002, no quarto ano de avaliagdo, a média
de adequacdo geral resultou em 77 %; e no
ano de 2003, a média de adequagdo geral
foi de 81%.

Dentro da classificagdo quantitativa
foram obtidos os segui ntes resul tados com-
parativos para 0s servigos de mamografia
em operacdo entre 1999 e 20032, que
estéo compilados nas Figuras 1, 2, 3 e 4.

Porcentual de Conformidade da Imagem

PEBO03
Codigo do Servigo de Mamografia

Figura 1. Avaliacdo da qualidade das imagens em servicos de mamografia do Estado da Paraiba no periodo

1999-2003 (PB001, PB0O02, PBOO3 e PBO04).
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Figura 2. Avaliacao da qualidade das imagens em servicos de mamografia do Estado da Paraiba no periodo

1999-2003 (PB0OO5, PBO0G, PBOO8 e PB0O09).
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Figura 3. Avaliacao da qualidade das imagens em servicos de mamografia do Estado da Paraiba no periodo

1999-2003 (PB0O10, PBO11, PBO13 e PBO14).
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DISCUSSAO

Este estudo evidencia particul aridades
que foram imprescindivels para os resulta-
dos obtidos. Uma delas foi o fato de a Vi-
gilancia Sanitaria da Paraiba ser exercida
por umaagéncia. Estacondi¢do daaAgén-
cia Estadual de Vigilancia Sanitaria (Age-
visa) plenas independéncias administrati-
vas e financeira e, consequentemente, |he
permite uma maior autonomia na agéo.
Outrosfatorescruciaisforam: aformaliza-
¢ao de convénios de cooperagdo técnica
com o CBR e o Ingtituto de Radioprotecéo
eDosimetria (IRD/CNEN), e a publicaco
daPortaria453/98, que passou aexigir dos
servigos de radiol ogiatestes de controle de
qualidade dos exames, bem como aradio-
protecdo de profissionais, pacientes e pl-
blico.

De acordo com dados da literatura,
Hendrick et al.1? relataram que cerca de
47% dos servigos de mamografia ndo sio
aprovados no programa de acreditagdo do
Colégio Americano de Radiologia (ACR),
com falhasrelacionadas ao desempenho da
processadora. Ainda que os protocolos de
avaliagdo quanto a acreditagdo do ACR
sejam diferentes dos utilizados no presente
formato metodolégico, o que deve ser dis-
cutido é a necessidade de uma avaliagdo
periddica e recorrente da qualidade. Os
procedimentos de testes em mamografia
s80 apenas uma andlise momentanea do
desempenho do sistemade imagem. O que
deve ser considerado € a frequéncia das
acles para manter a qualidade. Portanto, a
discussdo da presenteinvestigagdo é o his-
tograma evolutivo dos parémetros de con-
formidade, como explicado naFigura5s, em
gue observamos que houve uma conside-
rével evolucdo na qualidade das imagens
entre os ano de 1999 (68%), 2000 (77%),
2001 (82%), 2002 (77%) e finalmente em
2003 (81%)™'2, Isto indica que, em mé-
dia, os servigos em operagdo no Estado da
Paraiba a cangaram um nivel de conformi-
dade para qualidade da imagem acima de
80%, nivel considerado desejado para que
a populagéo feminina tenha um atendi-
mento de boa qualidade para detecgdo pre-
coce do cancer de mama. No gréfico da
Figura 5 ainda observamos que no ano de
2002 ocorreu umaligeiraquedado percen-
tual em relacdo ao ano anterior, justificada
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Tabela 2 Evolugao da qualidade das imagens entre 1999 e 2003.

Numero de servicos de mamografia

Classificagao dos servicos 1999 2000 2001 2002 2003
Faixa de exceléncia: pontuacdo = 90% 3 3 5 3 5
Nivel desejado: pontuacéo = 80% e < 90% 0 5 5 4 5
Nivel imprescindivel: pontuagao = 70% e < 80% 5 5 6 6 7
Nivel indesejado: pontuagédo < 70% 9 4 1 4 0
Total de servigos avaliados 17 17 17 17 17
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Figura 4. Avaliacao da qualidade das imagens em servigos de mamografia do Estado da Paraiba no periodo
1999-2003 (PBO15, PBO17, PBO18, PBO19 e PB0O21).
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Figura 5. Média percentual de qualidade da imagem para os servicos de mamografia da Paraiba no pe-

riodo de 1999 a 2003.

pelainclusdo de novas exigéncias deman-
dadas pelo programa, ano a ano, como a
obrigatoriedade de os servicos de mamo-
grafia encaminharem mensa mente uma
imagem do ssimulador de mama.

A perda de qualidade da mamografia e
consequente reducéo da capacidade do
diagndstico, como regra, ndo sdo motiva
das por um Unico fator. Na maioria das
vezes, um somatorio de desgjustesrelativos
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a0 processamento, posicionamento da pa-
ciente e sistemas autométi cos de exposi cao
mamogréfica, etc., degradade maneirasig-
nificativa a quaidade daimagem. Portanto,
a determinacgdo do critério de exceléncia
permiteavaliar o conjunto destesfatoresde
modo a satisfazer com precisdo o diagnos-
tico por imagem. Apesar deste estudo n&o
contemplar todos os parametros de avalia-
¢80 dos equipamentos, tais como dose de

entrada na pele, camada semirredutora,
entre outros, 0 método com critérios de
exceléncia aplicado neste trabalho permi-
tiu o estabelecimento de parametros qua-
litativos e evolutivos dos servigos de ma-
mografia, dessa forma ocupando uma la-
cunadas atuais normas daAnvisaeda Por-
taria453 /98, em que s&0 preconizados tes-
tesde controle de qualidade, porém ndo es-
pecificam critérios de pontuacdo para que
0 6rgéo fiscalizador possa adotar as ages
de vigilancia

Como o objetivo é estabel ecer critérios
quantitativos na avaliagdo dos servigos de
mamografia, a presente investigagéo utili-
Zou 0s parémetros preconizados pela An-
visa. No entanto, sob a 6tica do 6rgéo fis-
calizador, o conjunto de critérios adotados
como referéncia, quando analisados indi-
vidualmente, nem sempre retrata a quali-
dade total do servico prestado, ou sgja, 0
padréo de qualidade daimagem final. N&o
&, portanto, suficiente para determinar um
nivel de conformidade quanto a presenca
de desempenhos aceitéveis para autorizar,
ou ndo, o funcionamento de um servigo de
mamografia

Esta situacdo adquire uma naturezacri-
tica em decorréncia de que a expressiva
maioria dos servigos de mamografia ava-
liados neste estudo apresentou ndo confor-
midade de desempenho de alguns parame-
tros de aquisicdo e/ou de processamento,
sem que, no conjunto, houvesse, ou n&o,
prejuizo para o diagnostico.

A partir dosresultados é possivel obser-
var que para se adotar uma politica de ér-
géo fiscalizador no processo de autuag&o
ou interdicdo de um servigo de mamogra-
fia que apresente um desempenho insatis-
fatorio de algum dos parémetros de teste,
€ necessario que se estabelecam, além dos
valoresreferenciados pelaPortaria453/98,
critérios e niveis de exceléncia

A dualidade entre agOes de fiscalizagdo
etestesde qualidade pode ser discutidaem
termos do proprio processo de trabalho na
aquisicdo das imagens. Esta afirmagdo é
sustentada na presente discusséo, a partir
de que, na amostragem dos dados dos ser-
vicos de mamografia avaliados, ainda que
apresentassem inadequacdes para os paré-
metros de processamento, além doslimites
preconizados, quando comparadas a qua-
lidade dasimagens no simulador de mama,
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foi considerada satisfatéria, quanto avisua-
lizagdo de estruturas.

Portanto, nestes casos, a questéo € de-
finir o critério a ser estabelecido para o
agentefiscalizador em termos da promocao
dasalide. Pequenasvariagdes dosniveisde
processamento justificam, ou ndo, a agéo
de medidas legais contra os servicos de
mamografia. Parametros desgjustados jus-
tificam aag8o de vigilancia sanitéria, desde
gue os dados de conformidade dos testes
sejam analisados em conjunto com crité-
rios de exceléncia, de formaaindicar se o
servico de mamografia com o passar do
tempo se mantém num padréo de desem-
penho aceitavel.

Osresultados apontam paraaresponsa-
bilidade conjunta entre servicos, 6rgéos de
fiscalizag80, empresas de assisténcia téc-
nica e sociedade médica afim paraa conti-
nuamel horiadeimagens mamograficasem
nivel de diagndstico precoce, devendo-se
ter como estratégia a implantagdo de pro-
gramas de controle de qualidade, de res-
ponsabilidade social e certificacéo.

Radiol Bras. 2010 Set/Out;43(5):319-323

CONCLUSAO

As acdes técnicas aplicadas nos 17 ser-
vigos de mamografia do Estado da Paraiba
avaliados neste estudo, executadasem con-
sonanciacom asnormas e agdes devigilan-
cia sanitéria no periodo de 1999 a 2003,
permitem concluir que depois da implan-
tacdo de programas especificos de controle
de qualidade foi observado um impacto
positivo namelhoriadaqualidade dasima-
gens mamograficas.
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