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RESUMO

Introducédo: A mamografia é considerada padrédo ouro no diagnéstico do cancer de mama, e para que
cumpra seu papel é importante um exame de alta qualidade, e para que isso ocorra S80 necessarios
equipamentos especificos e em perfeitas condi¢cdes de funcionamento, técnica radioldgica rigorosa,
posicionamento correto e médicos qualificados.Objetivo: Propor e validar um protocolo de controle de
qualidade clinico no posicionamento dos exames de mamografia.Métodos: Trata-se de uma pesquisa
metodoldgica, exploratéria, descritiva com abordagem qualitativa, que utilizou uma revisao integrativa
para elegibilidade dos critérios de posicionamento a serem avaliados para a posicdo Cranio Caudal
(CC) e Médio Lateral Obliqua (MLO). O protocolo foi enviado para dois médicos especialistas,
escolhidos de forma intencional, para um teste piloto. A validacdo do protocolo foi realizada por meio
da técnica Delphi, norteado pelo indice de Validade de Contetdo (IVC), através de um questionario
com 18 especialistas, selecionados por meio da técnica Bola de Neve com a adocao da Escala Likert
com 5 niveis de concordancia para as respostas.Aspectos Eticos: Esta pesquisa foi aprovada no
Comité de Etica e Pesquisa com Seres Humanos, por meio da Plataforma Brasil, sob nimero
5.331.028. Os participantes voluntdrios dessa pesquisa consentiram mediante o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Resultados: O resultado obtido foram dois manuscritos e um
produto. No primeiro manuscrito: “Critérios de Controle de Qualidade em posicionamento dos Exames
de Mamografia: Revisdo Integrativa” foram definidos os critérios de avaliagao de posicionamento que
devem estar incluidos no protocolo com o uso do sistema de avaliagdo PGMI para classificagdo na
avaliacdo dos exames. O segundo manuscrito:“Protocolo de Controle de Qualidade Clinica no
posicionamento das Imagens Mamograficas” foi realizada a revisdo integrativa com elegibilidade dos
critérios de qualidade clinico em posicionamento dos exames de mamografia, onde elegeu-se os
critérios importantes para avaliacdo das imagens: quadrante medial e lateral, papila perfilada, masculo
peitoral incluido na CC, sem dobras de pele, mamas simétricas, musculo peitoral até altura do mamilo,
sem artefatos, prega inframamaria inclusa e com a mama elevada, compresséao correta, sem peitoral
menor e peitoral convexo; bem como o desenvolvimento do instrumento de controle de qualidade em
posicionamento com 10 critérios avaliativos para imagens CC e MLO e validagcdo do protocolo de
controle de qualidade clinico em posicionamento mamografico, com aprovagéo na primeira rodada do
guestiondrio com os especialistas,com IVC 0,90. O Produto: Protocolo para Controle de Qualidade
Clinico no Posicionamento Mamogréfico, visa estabelecer e normatizar os critérios de qualidade para
0 posicionamento adequado nos exames de mamografia.Concluséo: O posicionamento nos exames
de mamografia possuem seus critérios de qualidade bem definidos pela literatura, mas observamos a
necessidade da sistematizacdo tornando o processo de avaliacdo das imagens mais eficaz. Para isto
este protocolo foi construido utilizando o Sistema de Avaliacdo de Imagem PGMI que classifica cada
critério em 6timo, bom, adequado e inadequado, com o objetivo de diminuir a subjetividade e auxiliar
em acdes que promovam a melhoria da qualidade. Evidencia-se a necessidade de acfes mais
profundas para compreender os desafios encontrados em ambito nacional.

Palavras-chave: Mamografia, Controle de Qualidade, Protocolos.



ABSTRACT

Introduction: Mammography is considered the gold standard in the diagnosis of breast cancer and to
fulfill its role it is important to have a high-quality exam and qualified doctors. Objective: To propose
and validate a clinical quality control protocol in the positioning of mammography exams. Methods:
Addressing to a methodological, exploratory, descriptive research with a qualitative approach, which
used an integrative review for eligibility of the positioning criteria of the criteria to be evaluated for the
Cranio Caudal (CC) position and Middle Lateral Oblique (MLO). The protocol was sent to two specialist
physicians, intentionally chosen, for the pilot academic study. The validation of the protocol was
performed using the Delphi technique, based on the Content Validity Index (CVI), through a
questionnaire with 18 specialists, selected using the Snowball technique with the adoption of the Likert
Scale with 5 levels of agreement for the answers.Ethical Aspects: This research was approved by the
Research Ethics Committee with Human Beings, through Plataforma Brasil, under number
5,331,028.The voluntary participants of this research consented through the Free and Informed Consent
Term. Results: The obtained result was two manuscripts and one product. The first manuscript: “Criteria
for Quality Control in Positioning of Mammography Exams: Integrative Review” where the positioning
assessment criteria that should be included in the protocol as or use of the PGMI assessment system
for classification in the assessment of two exams were defined. The second manuscript: "Clinical Quality
Control Protocol in the Positioning of Mammographic Images" has as a result: an integrative review with
eligibility of two criteria of clinical quality in positioning of two mammography exams, where the important
criteria for the evaluation of images were chosen; medial and lateral quadrant, outlined papilla, peitoral
muscle included in CC, without skin dobras, symmetrical breasts, peitoral muscle at breast height,
without artifacts, inframammary pregnancy included and with raised breast, correct compression,
without peitoral minor and convex peitoral ; development of the quality control instrument in positioning
with 10 evaluation criteria for CC and MLO images and validation of the clinical quality control protocol
in mammographic positioning with approval of the first round of the questionnaire with specialists, with
IVC 0.90. The Product: Clinical Quality Control Protocol for Mammographic Positioning that aims to
establish and standardize the quality criteria for the proper positioning of mammography exams.
Conclusion: The positioning in mammography exams has its quality criteria well defined by the
literature, but we observe the need to systematize these criteria making the process evaluation of the
images produced more effectively, for this this protocol was built using the PGMI Image Evaluation
System that classifies each criterion as excellent, good, adequate and inadequate, with the objective of
reducing subjectivity, assisting actions that promote the improvement of the quality. The need for deeper
actions to understand the challenges encountered at the national level is evident.

Keywords: Mammography, Quality Control, Protocols.
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1 INTRODUCAO

O céancer de mama é o tipo mais comumente diagnosticado e a principal
causa de morte por cancer entre as mulheres no mundo. No Brasil ndo € muito
diferente, segundo o Instituto Nacional do Cancer (INCA), em 2022 a estimativa € de
66.280 novos casos, 0 que equivale a 29,7% de todos os tipos de canceres em
mulheres. Somente o cancer de pele ndo melanoma supera os casos de cancer de
mama, sendo a primeira causa de morte por cancer no Brasil.

A partir da década de 70 paises desenvolvidos implantaram programas de
rastreamento mamografico com vistas a deteccdo precoce do cancer de mama e
juntamente com 0s avancos terapéuticos observaram uma progressiva reducédo na
mortalidade por cancer de mama (TEIXEIRA, 2015 p.173). Desde a publicacdo dos
primeiros estudos prospectivos, controlados e randdémicos constatou-se que um dos
pilares para reducdo da mortalidade pelo cancer de mama € o0 rastreamento
mamografico populacional para deteccao precoce (CHALA, 2019).

No Brasil, a mamografia como rastreamento teve seu crescimento a partir
da década de 1980, com o Ministério da Saude (MS) implementando e apoiando
programas de saude de atencéo integral a saude da mulher (TEIXEIRA, 2015 p.181).
Segundo Chala (2019), no Brasil, apenas 58% das mulheres com cancer de mama
estdo vivas cinco anos apos o diagnostico, devido a menor capacidade do sistema de
saude para prover o diagndstico precoce e o tratamento apropriado da doenca.

Para o INCA (2015) esses programas tém como objetivo reduzir a
incidéncia de mortalidade e de morbidade nas mulheres, incluindo a prevencao
primaria (reducéo ou eliminacao dos fatores de risco), detec¢éo precoce (identificacdo
precoce do cancer ou de lesdes precursoras), tratamento, reabilitacdo e cuidados
paliativos.

Para Andrade (2018) é de grande importancia a acessibilidade da
populacdo a servicos de saude e que os mesmos sejam ofertados com ampla
cobertura e qualidade diagndstica, sendo de responsabilidade do poder publico
fiscalizar e garantir essas caracteristicas.

Atualmente h&d uma variedade de métodos para o diagndstico precoce
como a ultrassonografia e ressonancia magnética que contribuem significativamente
no diagndstico do cancer de mama, mas a mamografia € considerada o método mais

importante (INCA 2019). Isso ocorre, pois a mamografia € o Unico método que
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apresenta grandes estudos populacionais controlados que mostram a eficacia no
diagndstico precoce e sua repercussdo na taxa de mortalidade, sendo amplamente
disponivel e com custo baixo, comparado com exames como ultrassonografia (US) e
ressonancia magneética (RM). “As razdes para isso sdo a sua capacidade de mostrar
todas as estruturas de importancia para diagnéstico, a simplicidade do método e a sua
relacéo custo-efetividade” (PEIXOTO, 2009, p 83).

INCA (2022) demonstra por meios dos dados do Sistema de Informacéao
(SIA) Ambulatorial do Sistema Unico de Saude (SUS) que no ano de 2021 foram
realizadas 3.497.439 mamografias de rastreamento no sistema publico. A oferta de
mamografias de rastreamento no SUS para a faixa etaria de 50 a 69 anos, aumentou
em 19% entre 2012 e 2017. J4 no ano de 2020, ocorreu uma queda de 41% em
consequéncia da pandemia Covid-19, e em 2021 este nimero voltou a aumentar, mas
ainda esta marcado pelo impacto da pandemia.

A mamografia se constitui como principal método de rastreio, possuindo a
sensibilidade variada de acordo com a densidade mamadria, cerca de 90% para mamas
adiposas e 60% para mamas densas (Bae et al., 2014) “a preocupagdo com 0sS
critérios de qualidade torna-se fundamental para a confiabilidade no resultado do
exame”.

A complexidade das estruturas ou anatomia mamaria requer a necessidade
de desenvolver a habilidade perceptiva de cada profissional, ja que héa dificuldade de
interpretacédo do exame néo pela complexidade das estruturas ou anatomia mamaria,
mas para Bauab (2009) devido as formas de apresentacdo da glandula mamaria em
cada mulher, porque o cancer de mama € uma doenca heterogénea.

Segundo o estudo de Meystre et al. (2019) a falta de conhecimento
principalmente em relacdo aos critérios de qualidade clinica das imagens e
compressdo mamaria ideal, sugere a importancia do desenvolvimento de projetos de
pesquisa nesses temas.

Para que a mamografia cumpra o objetivo de diagnéstico precoce, €
importante levar em conta alguns critérios como: controle de dose da radiacdo, alta
qualidade da imagem e da interpretacdo diagnostica (INCA, 2022). Para que isso
ocorra sao necessarios equipamentos especificos e em perfeitas condicbes de
funcionamento, técnica radiologica rigorosa, posicionamento realizado corretamente

e medicos qualificados.
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Este estudo busca auxiliar os profissionais das técnicas radioldgicas,
médicos e gestores na padronizacao dos exames de mamografia, no monitoramento
continuo da qualidade, compilando os critérios que norteiam um posicionamento
correto, levando em consideracédo os desafios enfrentados no dia a dia. A melhoria da
qualidade s6 é possivel com a compreensdo dos problemas atuais, portanto é
importante avaliar os padres empregados na imagem fornecendo assim, informacdes
para o desenvolvimento de qualquer programa de rastreamento, bem como apoiar o
desenvolvimento profissional continuo, treinamento da equipe e feedback (Pape et al.,
2021).

A vivéncia ao longo do tempo em mamografia trouxe a experiéncia e
dimensao dos desafios enfrentados, auxiliando na producdo de dois manuscritos, o
primeiro uma revisao integrativa acerca dos critérios de qualidade dos exames de
mamografia e o segundo a respeito da construcdo e validacdo de um protocolo de

controle de qualidade no posicionamento dos exames de mamografia.

1.1. Justificativa

Um estudo realizado com profissionais da radiologia em cinco paises da
Europa em 2019, para caracterizar e comparar as praticas de mamografia, incluindo
controle de qualidade e desenvolvimento profissional continuo, encontrou
caracteristicas especificas de cada pais relacionadas a aquisicdo de imagens de
mamografia, atendimento focado no paciente e procedimentos de gerenciamento de
qualidade, e concluiu que a falta de conhecimento baseado em evidéncias sugere a
importancia de estudos direcionados sobre esses topicos (MEYSTRE et al., 2019).

A variabilidade encontrada neste estudo piloto incentiva os profissionais a
questionar suas proprias praticas e ensina a rever e revisar 0s programas de
treinamento. Estudos de validacdo em larga escala incluindo outros paises mostram-
se necessarios (MEYSTRE et al., 2019).

No Brasil em 2019, o INCA e o Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR)
apresentaram os resultados referentes a 2633 avaliacdes de exames e laudos de 390
servicos de mamografia, que participaram dos programas PQM/INCA (Programa
de Qualidade em Mamografia do INCA) e do PCQM/CBR (Programa de Controle de

Qualidade do CBR). Este estudo avaliou critérios clinicos e fisicos de qualidade da
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imagem conforme figura 1, além de outros itens como classificacao segundo BI-RADS
e Dose Glandular Média (INCA 2019).

Figura 1 - Critérios clinicos e fisicos de qualidade da imagem de mamografias e outros itens
de classificac8do do exame, segundo percentual de ndo conformidade —2012-2016

2012 2013 2014 2015 2016
Anos
Critérios clinicos de qualidade da imagem M cClassificacdao do exame segundo o BI-RADS
B Critérios fisicos de qualidade da imagem

Fonte: A situagdo do cancer de mama no Brasil (INCA), 2019 p. 51.

Os critérios clinicos de qualidade da imagem mostram que o percentual de
nao conformidade foi de 3% em 2012, aumentando progressivamente nos anos
seguintes até atingir o maximo de 18% em 2015, e regredindo para 14% em 2016
(INCA, 2019).

Em 2006, a imprensa nacional noticiou que 60% dos exames que
chegavam ao INCA, vindos tanto do SUS como de clinicas particulares, apresentaram
nao conformidades que prejudicavam a adequada interpretacdo da imagem. Estas
falhas estavam relacionadas com a calibracdo dos equipamentos e dose da radiacéo,
erros no posicionamento das pacientes e também de interpretacdo pelos radiologistas
(SABINO, 2018).

O estudo realizado por Meystre et al. (2019) na Europa e também os
estudos realizados por Alcantara (2009), Sabino (2014) e Oliveira (2017) em
departamentos de mamografia no Brasil constataram a importancia de avaliar os
indices de imagens rejeitadas e repetidas para o controle de qualidade. E, estes
estudos apontam que a principal causa de rejeicdo das imagens é o0 mau
posicionamento do paciente, mostrando a necessidade de se promover treinamentos
da equipe técnica e acompanhamento continuo a fim de manter os padrdes de um

exame com alta qualidade.
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Em outro estudo realizado em Quebec, no Canada, os autores Roulette et
al. (2021) avaliaram a qualidade de 197 exames realizados entre 2004 e 2005 e os
achados mostraram que 49,7% dos exames nao atenderam os critérios de qualidade
para o posicionamento das mamas, apesar dos profissionais participantes da
pesquisa possuirem certificacdo em mamografia, um numero importante de
tecnologos foi reprovado na inspecdo, por este motivo o Radio - Oncologie et en
Eletrophyiologie Médicale Du Québec (OTIMROEPMQ) parou temporariamente de
emitir novas licencas para os profissionais até que um novo programa de educacao
com foco na qualidade do posicionamento fosse desenvolvido.

Para Nascimento et al. (2015) a equipe profissional sem treinamento
adequado especifico avalia intuitivamente a qualidade clinica dos exames, mas para
alcancar sua total capacidade diagnostica e o correto posicionamento € necessario
desenvolver programas nos quais 0s critérios associados a qualidade final da
mamografia produzida sejam sistematicamente analisados e seja inserido no contexto
profissional o treinamento pratico dos profissionais das técnicas radiolégicas, sendo
gue a auséncia desse processo pode gerar problemas e falhas.

A autora também identificou a importancia da adocao de protocolos para
avaliacdo e acompanhamento dos padrdes de qualidade ap0s realizar um curso de
atualizacdo em Mamografia no Hospital do Amor em Barretos, Sdo Paulo, ofertado
pela Escola de Mamografia localizada no referido hospital. Tal experiéncia possibilitou
a reflexdo de como a avaliacdo sistematica da qualidade da imagem traz beneficios
para a obtencéo de imagens perfeitas.

Servigos de alta qualidade sao essenciais para Perry et al. (2008) e podem
ser alcangcados por meio dos principios béasicos subjacentes de treinamento,
especializacdo, niveis de volume, trabalho em equipe multidisciplinar, uso de metas
estabelecidas e indicadores de desempenho e auditoria.

Como profissional das técnicas radiolégicas atuante em servicos de
mamografia ha 21 anos e responsavel pela gestdo da qualidade em exames de
mamografia desde 2015, observei que mesmo com todos os estudos, evidéncias
cientificas e normativas citando os critérios para um bom posicionamento nos exames,
a falta de um instrumento sistematizado para avaliacdo das ndo conformidades nas
imagens de mamografia que inclua os desafios que os profissionais das técnicas

radiologicas enfrentam no seu dia a dia e a falta da implantagdo de uma gestdo de
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qualidade eficiente para prover a confiabilidade e garantia do servico entregue gera
problemas e falhas que poderiam ser solucionadas com um processo padronizado.
O Valor da mamografia estd na dependéncia intima de seu padrdo de
qualidade e para alcangcar um alto padréo € necessario que o exame siga modelos
rigidos e pré - estabelecidos, e os profissionais envolvidos no processo da obtencéo

da imagem devem estar efetivamente preparados (CALDAS et al, 2005).

1.2. Definicdo da problematica

Com o que foi apresentado e considerando a importancia de programas
que visam garantir a obtencéo de imagens de mamografia com qualidade, reduzindo
assim o numero de imagens repetidas, proporcionando um diagnéstico mais eficaz,
auxiliando na diminuicdo dos resultados de falso negativo ou falso positivo e
contribuindo para uma maior seguranca ao paciente, esta pesquisa buscou responder
a seguinte questdo norteadora: Quais critérios devem compor um protocolo de

controle de qualidade clinico no posicionamento dos exames de mamografia?

1.3. Objetivo geral

Propor e validar um protocolo de controle de qualidade clinico no

posicionamento em exames de mamografia.

1.4. Objetivos especificos

Os objetivos especificos desta pesquisa foram:

a) ldentificar os critérios de qualidade estabelecidos na literatura para
posicionamento em exames de mamografia;

b) Elaborar um protocolo de controle de qualidade clinico no
posicionamento em exames mamograficos;

c) Validar o protocolo de controle de qualidade clinico no posicionamento

dos exames mamograficos.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Nas ultimas décadas, diversos paises tém desenvolvido e promovido a
adocédo de padrdoes de qualidade em mamografia partindo do pressuposto que a
garantia de exames de alta qualidade e o controle das doses sdo elementos
fundamentais de um programa de rastreamento populacional (ARAUJO et al., 2017).

A mamografia € um exame que visa diferenciar radiologicamente diferentes
tecidos moles (tecido adiposo, glandular e de sustentacdo da mama) ou evidenciar
particulas minusculas (microcalcificagdes) (SILVA et al., 2015).

Com os avancos da tecnologia dos equipamentos de imagem, o
entendimento da biologia do cancer e as inovacdes nas terapias empregadas, a
deteccdo precoce vem trazendo melhoria nos resultados clinicos e é possivel que
essas inovacoes integradas possam reduzir os custos dos exames e tratamentos e

aumentar o acesso das pacientes aos novos métodos (INCA 2012).

2.1 Anatomia da mama

“As mamas sao glandulas sudoriparas apdécrinas modificadas, suscetiveis
a estimulos neuro-hormonais, destinadas primordialmente a secrecao de leite para
nutrir o recém-nascido” (Bauab, 2009, p.1). Localiza-se sobre o musculo peitoral na

parede anterior do térax, na altura do 3° e do 4° arcos costais.

A glandula é a parte nobre, também chamada de parénquima é composta por
ductos e lobos, que embora presentes ndo sado individualizados na
mamografia. A gordura envolve toda a mama e é dividida em camada adiposa
anterior e camada adiposa posterior. Os elementos fibrosos sustentam a
mama e, para isso, circundam e atravessam a glandula. A mama tem os
seguintes limites: lateral - linha axilar anterior; Medial- bordo do esterno;
Superior- segundo arco costal, proximo a clavicula; Inferior- sexto arco
costal.(INCA, 2019, p.14).

Mello et al. (2019) afirma que a sensibilidade diagndstica também é
influenciada pela densidade mamaria. Deste modo, é essencial que o profissional
conheca a sua anatomia, ja que o tecido adiposo por exemplo, torna possivel e facil a
transposicao da radiacdo produzindo areas escuras ha mamografia, em contrapartida

mamas densas produzem maior dificuldade de visualizacdo das estruturas.
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2.1.1 Anomalias do tecido mamario

Na anatomia da mama encontram-se anormalidades congénitas como
hipoplasia mamaria, amastia, agenesia da musculatura peitoral (Sindrome de poland),
assimetria no tamanho das mamas, politelia (papilas acessoérias), tecido mamario
acessorio e alteracdes individuais sem conotacao patologica (BAUAB, 2009).

As anormalidades mais comumente encontradas sao a hipoplasia mamaria,
a amastia, a amazia, a assimetria, a agenesia da musculatura peitoral, a politelia e a
polimastia.

A “Hipoplasia mamaria é a diminuigdo da atividade formadora dos 6rgaos
e tecidos, levando estes a possuirem um tamanho menor do que o normal” (INCA,
2012 p. 22).

A Amastia € a auséncia completa e congénita de uma ou ambas as mamas.
Constitui uma das anomalias mais raras da mama. Via de regra, € unilateral e sao
afetadas, com mais frequéncia, pessoas do sexo feminino (BITAR, 2006). Ja a Amazia
€ a auséncia da mama com presenca apenas da papila.Agenesia da musculatura
peitoral (sindrome de poland) € a “auséncia completa ou parcial de um 6rgéo e seu
primérdio embriolégico” (INCA, 2012, p. 22).

A Assimetria é quando as mamas se desenvolvem de maneira desigual,
resultando em importante diferenca de tamanho entre a mama direita e a mama
esquerda (INCA, 2012).

Politelia € a presenca de papilas em nimero maior do que as glandulas
mamarias, na populacdo em geral a incidéncia varia de 0,4% a 6% (INCA, 2012).

Polimastia (tecido mamario acessoério) € a presenca de duas ou mais
mamas, pode ocorrer na “linha lactea” e pode ocorrer pela persisténcia do
espessamento ectodérmico que da origem as mamas” (BAUAB, 2009, p. 17).

Reconhecer as variacdes da normalidade decorrentes de anomalias de
desenvolvimento da mama é de grande importancia para auxiliar o profissional das

técnicas radiologicas no posicionamento correto das mamas durante o exame.

2.2 Cancer de mama

O cancer de mama ocupa lugar de destaque no mundo por ser a neoplasia
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maligna com maior incidéncia na mulher (excetuando-se os tumores de pele que néao

melanoma). Inca (2019) considera um dos maiores problemas na area de saude o

custo socioeconémico com o tratamento da doenca e a perda prematura de anos de

vida de mulheres jovens e em idade produtiva o que justifica a incluséo deste tema

em pesquisas e preocupacdes dos gestores dos sistemas de salde.

O cancer de mama € caracterizado por células de mama anormais,cujo
crescimento (proliferacdo celular ou multiplicacdo) ndo responde aos
mecanismos de controle das células normais. Os genes de uma célula sédo
oriundos do DNA, e essa informacao € armazenada no nucleo da célula. Uma
célula normal é controlada por seus genes para ter uma proliferacdo ou
crescimento limitado e uma diferenciacdo regulada de células imaturas para
células maduras que podem produzir leite. As células normais também tém
“vida util” que nao Ihes permite continuar a multiplicar sem limite. As células
normais s&o “programadas” para morrer apés um numero finito de
multiplicages (ELIAS et al., 2019, p. 431).

O processo de formacdo do cancer é chamado de carcinogénese ou

oncogénese e, em geral, acontece lentamente, podendo levar varios anos para que

uma célula cancerosa se prolifere dando origem a um tumor visivel (INCA, 2019)..

De acordo com alguns modelos de carcinogénese podemos observar

algumas etapas na formacéo do tumor, descritas a seguir:

a)

b)

Inducéo ou iniciacao: nesta primeira etapa ocorre a mudanca da célula,
que pode ser de forma espontanea ou quando exposto a agentes
cancerigenos. Segundo Barros et al. (2009, p. 30) “esta fase depende
da lesdo do DNA na célula matriz, promovendo alteracdo na regulacao
de ciclo celular e gerando um clone celular modificado”. A célula, assim
iniciada, sofre modificacdo na sua carga genética e a transmite as
células filhas.

Promocgédo: as células geneticamente alteradas, ou seja, “iniciadas”,
sofrem o efeito dos agentes cancerigenos classificados como
oncopromotores. A célula iniciada é transformada em célula maligna,
de forma lenta e gradual (INCA, 2019).

Para que ocorra a transformacao, a célula devera estar exposta ao agente
cancerigeno por um tempo longo e continuado. Entre os fatores promotores
mais importantes da carcinogénese mamaria estdo os horménios esterdides,
cuja poténcia de acdo sobre a mama é dependente do estagio de
amadurecimento e diferenciacdo da unidade ducto lobular (BARROS et al.,
2009, p. 32).

c) Progressdo: caracteriza-se pela multiplicacdo descontrolada e
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irreversivel das células alteradas. “Esta fase caracteriza-se pela
formacdo de um tumor inicial com invasdo da membrana basal
atingindo o estroma adjacente, ou seja, a transformacao do tumor in
situ em invasivo” (ELIAS et al., 2019, p. 432). Neste estagio o cancer ja
esta instalado e evoluindo até o surgimento das primeiras

manifestacdes clinicas da doenca.

Segundo Bray et al (2004) as exposi¢cdes hormonais endogenas
prolongadas sao os principais fatores de risco para o cancer de mama e ndo sao
facilmente modificaveis. Os principais sinais e sintomas do cancer de mama segundo
0 INCA (2019) séo:

No6dulo (palpavel ou nédo, associado ou ndo a dor).
e Nodulo na regido axilar.

e Espessamento (regido mais endurecida da mama).
e Descarga papilar (secrecao anormal pela papila).

e Ferida e secrecao no mamilo.

e Alteragdes na pele (pele em casca de “laranja”).

E importante destacar que “as principais localizacdes onde o cancer pode
ser encontrado na mama: cerca de 80% desenvolvem-se nos quadrantes superiores,
cerca de 20% nos quadrantes inferiores e 1% na regido da aréola e da papila”
(BAUAB, 2009, p. 171).

2.3 Mamografia

Sabino (2018) afirma que dentre todos os exames disponiveis no arsenal
diagnéstico, com baixo custo e facil acesso, a mamografia € considerada o Unico
exame radiol6gico em que é possivel buscar, de modo sistematico, o tumor de mama
em estagio inicial, passivel de cura.

Para alcancar o diagnostico precoce e subsequente a reducdo da
mortalidade, melhorando o progndstico desta doenca, métodos de imagem de alta
qualidade séo essenciais (MELLO et al., 2019).0 objetivo da mamografia € produzir
imagens que fornecam a visualizacdo maxima da anatomia da mama e dos sinais de

doenca sem submeter o paciente a radiacdo desnecesséaria. Segundo Mello et al.
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(2019, p.13) os seus objetivos sao:

a) Detectar e caracterizar as calcificacbes quanto a morfologia e
distribuicao;

b) Visualizar parénquima mamario e discretas altera¢des arquiteturais;

c) Detectar n6dulo com densidade de partes moles e avaliar sua forma,

margem, tamanho e sinais de invasao local.

O profissional deve desenvolver um método de posicionamento, assimilando
os conhecimentos anatdbmicos sobre a mobilidade dos tecidos mamarios,
moéveis nas regides laterais e inferiores e mais fixas nas por¢cdes mediais e
superiores, e sobre as diversas técnicas para a obtencdo dos melhores
resultados no posicionamento (por ex.: relaxamento muscular, inclinagéo
corporal, afastamento dos membros inferiores). O objetivo do posicionamento
correto € mover a borda mével em direcéo aos tecidos mais fixos (MELLO et
al., 2019, p. 17).

Figura 2 - Radiografia da mama esquerda na posi¢cao médio lateral obliqua (MLO).

Prolongamento Axilar

Camada Adiposa Posterior

Papila

Parénquima

Prega inframamaria

Fonte: Imagem cedida por Sonitec Diagnostico Médico, 2021

Bauab 2009 descreve o ligamento de Cooper que consiste de estroma
fibroso e adiposo que sustenta as unidades secretorias fisiolégicas da mama e seus
condutos, lobulos e os ductos. Este ligamento, quando no espaco adiposo

subcutaneo, fixa as estruturas a subderme, sendo entdo chamadas cristas de Duret.
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Figura 3 - Imagem da mama esquerda na posicéo Cranio caudal (CC).

Musculo Peitoral
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Gordura Retromamaria

Fonte: Imagem cedida por Sonitec Diagnostico Médico, 2021

O processo que produz a mamografia envolve a exposicdo da mama a um
feixe de raios X que parte é absorvido, parte transmitido e parte espalhado pelo tecido
mamario. O feixe de raios X transmitido é atenuado seletivamente pelos tecidos da
mama, passa pela grade antidifusora, interage com o receptor de imagem e é
finalmente absorvido pelo dispositivo de registro como uma imagem latente. Apés uma
etapa de processamento, a imagem registrada é apresentada para interpretacao
(PEIXOTO, 2009). Atualmente, utilizam-se dois processos para realizagcdo de
mamografia: o processo convencional e o processo digital.

No sistema convencional ou sistema filme tela intensificadora (SFT), as
etapas de aquisicdo, apresentacao e arquivamento da imagem ocorrem em um Unico
meio, o filme radiografico. O STF tem suas vantagens, tais como a grande resolugéo
espacial, alto contraste, uso de negatoscépio de alta luminosidade, facilidade para
arrumacao dos filmes no negatoscépio, além de um custo relativamente baixo (INCA,
2012).

A mamografia digital € uma técnica radiografica da mama na qual o STF
usado como receptor da imagem na mamografia convencional € substituido por um
detector eletrénico (sistema Digital Radiography [DR]) ou por uma placa de fosforo
foto estimulavel (sistema Computerized radiography [CR]). No sistema DR cada
elemento da matriz do detector eletrénico absorve os raios X transmitidos através da
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mama e produz um sinal elétrico proporcional a intensidade dos raios X. Esse sinal é
convertido em formato digital e armazenado em uma memoria de computador para
formar a imagem por meio de um programa (software) (INCA 2012, p. 53).

Silva (2015, p.197) afirma que a “acuracia da mamografia pode ser
analisada pelos indicadores de sensibilidade e especificidade do exame”. Na pratica,
a acuracia esta diretamente relacionada a densidade mamaria, tipo histolégico do
tumor e como se apresenta na imagem, além da qualidade na realizacdo dos exames
(aspectos relacionados ao técnico em radiologia e ao equipamento) e interpretacéo
das imagens radioldgicas (relativo a expertise do radiologista).

2.3.1 Mamografia de rastreamento e diagndstica

Rastreamento € definido como a identificacdo presuntiva de doenca nao
reconhecida em uma populacdo aparentemente assintomatica por meio de testes,
exames ou outros procedimentos que podem ser aplicados de forma rapida e facil a
populagdo-alvo. Um programa de rastreamento deve incluir todos os componentes
essenciais do processo de rastreamento, desde o convite a populacdo-alvo até o
acesso a um tratamento eficaz para individuos diagnosticados com a doenca (WHO,
2019).

Os programas de rastreamento do cancer de mama tém como objetivo 0
diagnéstico precoce. A¢des de controle de qualidade para obter imagens satisfatérias,
expondo os pacientes a doses aceitaveis de radiacdo, constituem um componente
importante de tais programas (CORREA et al., 2012).

O principal beneficio dos exames de rastreamento esta associado a
reducdo da mortalidade por cancer nas mulheres e também “incluem a menor
probabilidade de tratamentos cirargicos extensos, incluindo a mastectomia, menor
chance de quimioterapia, aumento na sobrevida e a seguranca produzida por exames
normais” (CHALA, 2019, p. 457).

O equilibrio entre os beneficios na reducdo da mortalidade e os efeitos
adversos tem sido utilizado de maneira crescente nas decisdes e orientacdes
relacionadas ao rastreamento mamogréfico do cancer de mama. E divergéncias em
relacdo ao equilibrio ideal estdo na origem das controvérsias em relagdo ao melhor
protocolo de rastreio (CHALA, 2019, p. 457).

Segundo o0 MS e o INCA a idade recomendada para o inicio do
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rastreamento mamografico em mulheres ndo consideradas como de alto risco, ou
seja, com risco de desenvolver cancer da mama ao longo da vida, de 10% a 13%, &
de 50 anos, com intervalo maximo de dois anos entre 0s exames, e para as mulheres
consideradas como de alto risco para desenvolver o cancer de mama, o rastreamento
deve iniciar-se aos 35 anos (INCA, 2012).

O CBR recomenda o rastreamento anual com mamografia para mulheres
entre 40 e 74 anos, preferencialmente com técnica digital, a partir dos 75 anos
recomenda-se a mamografia para mulheres que tenham expectativa de vida maior
que 7 anos, baseada nas comorbidades (URBAN et al., 2017).

O INCA (2019, p. 29) cita que “a mamografia pode ser realizada também
como ferramenta de diagndéstico, ou seja, de investigacao e elucidacdo em mulheres

sintomaticas”.

2.4 Gestdo da qualidade em mamografia

Alcantara (2009) concluiu que o ideal quando uma paciente se submete a
um exame de mamografia, € que seja realizado o procedimento de maneira eficiente
e segura, desde a exposicdo desta paciente até a obtencdo do diagnéstico médico.
Para garantir este objetivo é necessario realizar um controle de qualidade no
mamagrafo e treinamentos periddicos da equipe. “O técnico de radiologia deve aderir
aos padrdes de posicionamento para maximizar a quantidade e qualidade de tecido
mamario incluido na imagem” (SABINO, 2018).

A gestao da qualidade possibilita uma melhoria continua nos processos que
envolvem a realizagdo dos exames, a humanizacdo do atendimento ao paciente e a
eficiéncia dos servigos prestados. Na mamografia faz parte da gestdo da qualidade o
conjunto entre o controle técnico (testes realizados nos equipamentos), e o controle
clinico (posicionamento e analise das imagens). Os indicadores de qualidade estdo
associados a habilidade profissional em trabalhar com o paciente, sendo responsavel
pela maior parte da variagao na qualidade da imagem (RAUSCHER et al., 2013).

Os primeiros equipamentos de mamografia comecgaram a ser instalados no
Brasil na década de 70 e a preocupacao com a qualidade dos exames comecou logo

em seguida na década de 80, representada conforme figura 4.



Figura 4 - Histérico da Qualidade no Brasil
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Fonte: Elaborado pela autora (2022).
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A partir da década de 1970, foi observada uma progressiva reducdo na
mortalidade pelo cancer de mama, sobretudo em paises desenvolvidos. Isso
tem sido atribuido aos programas de rastreamento mamogréafico com a
deteccdo precoce da doenca e aos avancgos terapéuticos, sobretudo nos
tratamentos adjuvantes. Utilizando a sobrevida em 5 anos como referéncia,
observa-se que nos Estados Unidos, na Australia e no Japédo, 85% a 90%
das mulheres estao vivas 5 anos apos o diagnéstico. No Reino Unido e na
Europa, a sobrevida em 5 anos é um pouco menor e estimada em 75% a 80%
dos casos. No Brasil, entretanto, apenas 58% das mulheres com cancer de
mama estdo vivas 5 anos apos o diagndéstico. A maior mortalidade em paises
em desenvolvimento, como o Brasil, esta relacionada a menor capacidade do
sistema de saude de prover o diagnéstico precoce e o tratamento apropriado
da doenca (CHALA, 2019, p. 455).

Em 1987 o American College of Radiology (ACR) iniciou um programa de
acreditacdo voluntaria para o servico de mamografia. Também os paises como
Canada, Reino Unido, Suécia e Holanda comecaram a publicar documentos técnicos
sobre qualidade em mamografia. Em 1996 foi publicada a primeira edicédo das Normas
da Comissédo Europeia para Mamografia; esta norma fundamentou as normativas
nacionais (ACR, 2020).

No Brasil em 1992 o CBR desenvolveu um programa de qualificacdo em
mamografia, composto por uma Comissdo Nacional de Qualidade, que apés uma
série de avaliacOes e vistorias, concedeu o Selo de Qualidade e o Certificado de
Qualificacdo do CBR (CBR, 2020). Nesta época os indices de mortalidade por cancer
de mama nos paises desenvolvidos haviam diminuido 30%. No Brasil o CBR afirmou
que o problema da ndo diminuicdo dos indices ndo era a falta de equipamento, e sim
a falta de qualidade nos exames; este programa avalia o equipamento, as imagens e
o laudo para verificar as conformidades e se todos o0s pontos estdo adequados e tem
como apoiador o INCA.

Em 1998 a Vigilancia Sanitaria aprovou a Portaria 453, que estabelece as
diretrizes basicas de protecéo radioldégica em radiodiagnostico médico e odontologico,
visando a defesa da saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico
em geral. Ela representou um grande avan¢o no campo da protecao radioldégica em
todo territério nacional a medida que normatiza parametros a serem seguidos pelos
estabelecimentos e orienta a constru¢cdo dos roteiros de inspec¢éo utilizados pela
vigilancia sanitaria. Além dos parametros relativos a protecéo radioldgica, esta portaria
também aborda requisitos relativos aos equipamentos, procedimentos de trabalho e
controle de qualidade (VILLAR, 2012).

Em 2006 o INCA criou o Programa Nacional de Qualidade de Mamografia

(PNQM) com a finalidade de assessorar 0os estados e municipios na implantacdo de
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acOes de controle de qualidade. Essa portaria foi revisada e uma nova portaria foi

publicada em novembro de 2013, Portaria n°® 2.898.

Art. 2° O PNQM tem por objetivo avaliar o desempenho da prestacdo dos
servigos de diagndstico por imagem que realizam mamografia, com base em
critérios e parametros referentes a qualidade da estrutura, do processo, dos
resultados, da imagem clinica e do laudo. Entre as especificacdes exigidas
pede-se a porcentagem de repeticdes de exames. (BRASIL, 2013, p.1)

Em 2015 a Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina aprova as Diretrizes
Basicas de Protecdo Radiologica em Radiologia Diagnostica e Intervencionista
(Normativa 002/ DIVS/SC) para todos os estabelecimentos desta area em Santa

Catarina que tem como objetivo:

1.1 Estabelecer diretrizes para a protecéo da populacdo dos possiveis efeitos
indevidos inerentes a utilizagéo dos raios X para procedimentos diagnosticos
e intervencionistas, visando minimizar os riscos € maximizar os beneficios
desta prética;

1.2 Estabelecer parametros e regulamentar acdes para o controle das
exposicbes médicas, das exposi¢cdes ocupacionais e das exposi¢cées do
publico, decorrentes das praticas com raios X para fins diagnésticos e
intervencionistas;

1.3 Estabelecer requisitos para o Alvara Sanitario e a fiscalizacéo e inspecéo
sanitaria dos servi¢os que realizam procedimentos radiolégicos diagnosticos
e intervencionistas;

1.4Estabelecer requisitos para 0s servi¢cos que realizam comercializacéo,
manutencéo,e testes de controle de qualidade em equipamentos para
radiologia diagnostica e intervencionista, bem como testes de levantamento
radiométrico e radiagdo de fuga, para equipamentos e ambientes
relacionados aos procedimentos radiologicos diagnosticos e intervencionistas
(DIVS, 2015 p.8)

Em 2019 o MS adota a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 330,
substituindo a Portaria n°453 de 1998, com objetivo de estabelecer os requisitos
sanitarios para a organizacédo e o funcionamento de servi¢cos de radiologia diagnostica
ou intervencionista e regulamentar o controle das exposi¢cdes médicas, ocupacionais
e do publico, decorrentes do uso de tecnologias radiologicas diagnosticas ou
intervencionistas (BRASIL, 2019).

Atualmente estd em vigor a RDC n°® 611 de 9 de mar¢co de 2022, que
estabelece os requisitos sanitarios e o funcionamento de servicos de radiologia
diagnéstica ou intervencionista e regula o controle de exposicbes médicas,
ocupacionais e do publico decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas ou
intervencionistas. Esta resolucdo revoga a Portaria n® 453, RDC n°330 de 2019, a
RDC n° 440 de 2020 e entrou em vigor em 1° de abril de 2022,

Para os servicos de mamografia a RDC n° 611 institui a Instrugao
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Normativa (IN) n°® 92, de 2021 que estabelece os requisitos para garantir a qualidade
e a seguranca dos sistemas de mamografia. Sendo que, a principal alteracdo na
mamografia estd ha mudanca da obrigatoriedade do teste com phanton que passa de

mensal para diéria.

Art.1° Esta Instrucdo Normativa estabelece requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, bem como
a relacdo minima de testes de aceitacdo e de controle de qualidade que
devem ser realizados pelos servicos de saude, determinando respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricdo. (IN n® 92, 2021)

Engquanto um exame sem o adequado rigor de qualidade pode apresentar
um preditivo positivo de 66%, um perfil mais criterioso em relacdo ao padrédo de
qualidade pode elevar a acuracia diagnéstica para 85% a 90% em mulheres com mais
de cinquenta anos de idade, possibilitando a deteccao do tumor até dois anos antes

de ocorrer acometimento linfonodal (SABINO, 2018).

2.4.1 Controle de Qualidade Técnico

Os programas de controle de qualidade surgiram para garantir a correta

utilizacdo dos equipamentos, diminuir 0s custos e reduzir a exposicdo do paciente.

Ao se instalar um servico de radiologia diagndstica, deve-se pensar em
adquirir um equipamento mamografico que possibilite um treinamento
adequado aos técnicos que irdo manusea-lo, conseguir uma qualidade de
imagem suficiente para obter um bom diagnéstico e conhecer as doses de
radiacdo que serdo dadas as pacientes ali atendidas. Isso tem que ser
feito,observando-se o custo beneficio entre qualidade de dose e imagem
(IAEA, 2011; FURQUIM, 2012, p. 1).

INCA (2012) cita que, para se obter uma mamografia de alta qualidade

diagnédstica sdo necessarios alguns requisitos técnicos basicos, como:

e Incluir tanto tecido mamario quanto possivel na area da imagem;
e Produzir na imagem um contraste adequado de todas as partes da
mama, para permitir detecgéo das diferengas na atenuagéo do feixe de

raios X entre tecidos normais (sadios) e diferenciados (doentes).

Como citado no tépico anterior, algumas portarias e resolucdes foram
criadas para garantir a qualidade dos exames de radiodiagndstico.

Atualmente, no Brasil, esta em vigor a Resolugdo RDC n°® 611 de 2022 com
a IN n° 92 de 2021 que entre outros artigos refere que o servico de saude deve

implementar um Programa de Garantia da Qualidade e padrbes de qualidade de
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imagem nos servicos de radiologia diagnostica e intervencionista.
No Estado de Santa Catarina a Resolu¢do Normativa n°® 002/DIVS/SES de

2015 representa uma regulacdo valida em todo o territério catarinense.

2.4.1.1 Controle de Qualidade Técnico em Santa Catarina

A Resolucdo Normativa n°® 002/DIVS/SES, de 2015, mesmo sendo a

instituicdo da DIVS primariamente uma autoridade sanitaria, possui autonomia

administrativa para regular assuntos de sua competéncia dentro de sua area
geografica (ANDRADE, 2018).

Esta resolucdo Normativa n° 002/DIVS/SES atendendo a politica estadual

de protecdo a saude, tem por objetivos:

1.1 Estabelecer diretrizes para a protecéo da populagéo dos possiveis efeitos
indevidos inerentes a utilizagdo dos raios-X para procedimentos diagnosticos
e intervencionistas, visando minimizar os riscos e maximizar os beneficios
dessas praticas;

1.2 Estabelecer parametros e regulamentar acbes para o controle das
exposicbes médicas, das exposi¢cdes ocupacionais e das exposicdes do
publico, decorrentes das praticas com raios-X para fins diagnésticos e
intervencionistas;

1.3 Estabelecer requisitos para o Alvara Sanitéario, a Fiscalizagdo e inspecao
Sanitaria dos servicos que realizam procedimentos radiolégicos e
intervencionistas;

1.4 Estabelecer requisitos para 0s servicos que realizam
comercializagdo,manutencdo e testes de controle de qualidade em
equipamentos para radiologia diagnéstica e intervencionista, bem como
testes de levantamento radiométrico e radiacao de fuga, para equipamentos
e ambientes relacionados aos procedimentos radiolégicos diagnosticos e
intervencionistas.

A Resolugéo Normativa n°002/DIVS/SES e a IN 92 de 2021, cita os testes
de aceitacdo e a periodicidade que devem ser realizados em equipamentos de
mamografia, conforme apresentados no Quadro 1.

Quadro 1 - Testes de aceitacédo e periodicidade

Aplicabilidade Testes Periodicidade

G Valor representativo de dose glandular teste de aceitagdo, bienal ou apdés
média reparos

G Exatidéo do Indicador da tenséo do teste de aceitagéo, anual ou apds
tubo reparos

G Reprodutibilidade da tens&o do tubo teste de aceitagédo, anual ou apds
reparos

G Reprodutibilidade do Controle teste de aceitacao, anual ou apés
automético de exposicao -CAE reparos

G Compensacéo do CAE para diferentes teste de aceitagéo, anual ou apds
espessuras reparos

G Resolugéo espacial teste de aceitagdo, anual ou apds
reparos
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G Exatid@o do Sistema de Colimagédo teste de aceitagéo, anual ou apds
reparos
G Sistema de Compresséo automatico teste de aceitagdo, anual ou apds
reparos
G Alinhamento da bandeja de teste de aceitacdo, semestral ou apds
compressao reparos
G Indicacé@o da espessura da mama teste de aceitagdo, anual ou apds
comprimida reparos
G Contato tela filme teste de aceitagdo, semestral ou apés
reparos
G Artefatos de imagem teste de aceitagdo, semestral ou apos
reparos
C/ICR Integridade dos chassis e cassetes teste de aceitacdo e anual
C Vedacédo da camara escura teste de aceitagdo, anual ou apds
reparos
CR/DR Uniformidade da imagem teste de aceitagéo, anual ou apds
reparos
CR Diferenca de sensibilidade entre as teste de aceitagdo, anual ou apds
placas de fésforo reparos
CR/DR Razao contraste ruido (CNR) teste de aceitacdo, anual ou apés
reparos
CR/DR Efetividade do ciclo de apagamento teste de aceitagdo, anual ou apds
reparos
G Integridade dos acessorios e teste de aceitagéo, anual ou apds
vestimentas de protec¢éo individual reparos
C Luminéncia do negatoscoépio para teste de aceitacdo, anual ou apds
diagnéstico reparos
CR/DR Luminancia dos monitores para teste de aceitacao, anual ou apés
diagnéstico reparos
G Uniformidade da luminancia dos teste de aceitagéo, anual ou apds
monitores e negatoscépios para reparos
diagnéstico
G Qualidade da imagem teste de aceitagédo, diario e apds
reparos
G Levantamento radiométrico teste de aceitagdo, quinquenal ou apés
modificacdes nas salas, equipamentos
ou procedimentos
G Radiacao de fuga teste de aceitagédo, quinquenal ou apés
modificacdes nas salas, equipamentos
ou procedimentos
G lluminancia da sala de laudos teste de aceitacao, anual ou apés
reparos
G Camada semirredutora (CSR) teste de aceitacao, anual ou apés
reparos
G Tempo maximo de exposicao (para um teste de aceitagéo, anual ou apds
simulador de 4,5 cm de PMMA reparos

Fonte: Adaptado de 002/DIVS/SC 2015/ IN 92/2021.
Legenda: C* Mamografia Convencional; CR* Mamografia CR; DR* Mamografia DR; G* Geral

Somente dois testes estdo inclusos na IN n®92 de 2021 e ndo estdo

descritos na Normativa 002/DIVS/SC de 2015, conforme apresentados no Quadro 2.
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Quadro 2 - Testes de aceitacao e periodicidade descritos IN n°92

Aplicabilidade Testes Periodicidade
C Sensitometria da processadora teste de aceitacao, diario ou apés
reparos
C Temperatura do Sistema de teste de aceitagéo, diario ou apds
processamento reparos

Fonte Adaptado de IN 92/2021.
Legenda: C* Mamografia Convencional;

Diariamente devera ser produzida uma imagem do simulador, utilizando o
Sistema automatico de exposi¢cado (CAE), com um phantom, equivalente ao adotado
pelo ACR e o nivel de tolerancia deve ser observado pelo técnico. Também, deve ser
observada na imagem as fibras < 0,75 mm; Microcalcificagbes < 0,32 mm e as massas
< 0,75 mm (DIVS, 2015).

A Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina disponibiliza para todas as
instituicdes de saude e servicos de Santa Catarina o Sistema Estadual de Radiactes
lonizantes (SIERI) onde deve ser inserido os dados de trabalhadores, os relatorios
dos testes realizados para o controle de qualidade e também os dados do teste diario

realizado com o phantom.

2.4.2 Controle de Qualidade Clinico

Sabino (2018) afirma que a sensibilidade do exame mamografico esta
fundamentada em um tripé que envolve a colaboracédo da mulher para realizacao do
exame, o resultado final da imagem obtida e a experiéncia do radiologista em

identificar uma alteracé&o.

Questbes relativas aos profissionais das técnicas radiolégicas, como sua
experiéncia, sua habilidade técnica e seu comprometimento e questdes
relativas ao paciente, podem influenciar o posicionamento mamario e apesar
do posicionamento ser apenas um dos pilares da qualidade a realiza¢do do
exame inadequadamente pode impedir ou dificultar a visualizacdo da lesao,
reduzindo a taxa de deteccao em até 20% (URBAN et al., 2019).

Para realizar o controle de qualidade de imagem, deve-se revisar as
imagens produzidas para cada paciente, considerando os critérios de identificacéo,
posicionamento, compressao, exposicdo, artefatos e definicdo de imagem. Como
citado anteriormente varios modelos e critérios foram criados na tentativa de
padronizar a qualidade dos exames realizados, “sendo que atualmente s&ao
preponderantes o do ACR e da Comissao Europeia (European Guidelines)”, (SABINO,

2018 [sn]). No Brasil, O INCA e 0 CBR lancaram modelos de propostas para realizacéo
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das avaliacGes baseados nos critérios internacionais.

Na incidéncia MLO o INCA (2012) afirma que os principais critérios de
qualidade s&@o: musculo peitoral maior deve ser visto na imagem pelo menos ao nivel
da papila, os tecidos mamarios profundos e superficiais devem estar bem separados,
com boa identificacdo de estruturas adjacentes ao grande peitoral, a prega
inframamaria deve ser incluida inferiormente, a papila deve ficar paralela ao filme, ndo
sobrepondo na imagem e uma boa inspecdo ndo deve mostrar evidéncia de
borramento por movimento.

Em relacao ao posicionamento da imagem CC INCA (2012) declara que é
importante a visdo de toda estrutura glandular, com inclusdo do tecido gorduroso
retromamario e do masculo peitoral, bom balanceamento na inclusdo dos quadrantes
lateral e medial nessa incidéncia, com visao de todo o tecido medial e papila paralela
ao filme.

A Portaria n® 2898 de 2013 do MS, no anexao lll, elenca os itens que deverao

constar nas imagens para atender os requisitos de qualidade do PNQM:

1.4.1 naincidéncia craniocaudal, devem-se observar os seguintes critérios:
1.As mamas devem estar simétricas, havendo boa visibilidade dos
guadrantes mediais e laterais, sem favorecer um quadrante em detrimento do
outro;

2.0 masculo peitoral deve ser visto em cerca de 30%( trinta por cento) dos
exames;

3.A gordura retromamaria deve ser vista em todos os exames, demonstrando
gue a parte glandular da mama foi radiografada, as estruturas vasculares
devem ser vistas em regifes de parénquima denso; e

4.A papila deve estar paralela ao filme e posicionada no raio de 12 (doze)
horas; e

1.4.2.na incidéncia médio-lateral obliqua, também devem-se observar 0s
seguintes requisitos:

1.As mamas devem estar simétricas;

2.0 musculo peitoral deve ser visto, no minimo a altura da papila, com borda
anterior convexa,

3.0 sulco inframamario deve ser visto na borda inferior da imagem;

4.A gordura retromamadria deve ser vista em todos os exames, demonstrando
gue a parte glandular da mama foi radiografada;

5.A papila deve estar paralela ao filme, as estruturas vasculares devem ser
vistas em regifes de parénquima denso e a mama nao deve estar péndula
(BRASIL, 2013).

Nos Estados Unidos o Mammography Quality Standards Act (MQSA) exige
gue todas as unidades de mamografia sejam credenciadas no Programa de
Credenciamento de Mamografia do American College of Radiology (ACR). Observa-

se, neste programa, entre outras avaliacdes, um formulario para revisar o
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posicionamento das imagens antes de envia-la ao credenciamento, conforme Quadro
3.

Quadro 3 - Método checklist ACR

Atributo Problema anotado

mama flacida

mé posicionamento dos tecidos posteriores

MLO | quantidade inadequada de musculo peitoral demonstrado na imagem

sulco inframamario inadequado

ma visualizacéo dos tecidos posteriores

Posicionamento exagero excessivo

parte da mama cortada

dobras cutaneas

CcC outras partes do corpo projetadas sob a mama

receptor posicionamento muito alto em relagdo a mama

linha posterior do mamilo (LPM) maior que 1 cm em relacdo a LPM da
MLO

Fonte: Adaptado de ACR, 2020.

No Brasil, um estudo importante realizado em Barretos utilizou um método
check list baseado nos critérios do ACR e do European Guidelines de 2006 (Quadro
4).

Quadro 4 - Método Checklist Barretos

N&o conformidades avaliadas
musculo peitoral até a altura do mamilo
musculo peitoral descontraido
papila perfilada
auséncia de dobras de pele
MLO | auséncia do musculo peitoral menor
auséncia de dobras de pele na regido axilar
visualizac¢é@o da prega inframaméria
simetria
todo tecido mamario incluso
visualizacdo de todo lateral
visualiza¢céo de todo tecido medial
papila perfilada
CcC musculo peitoral incluso
auséncia de dobras de pele
Simetria
todo tecido mamaério incluso

Posicionamento

Fonte: Adaptado de Sabino, 2014.

Tendo em vista o contexto das definicdes dos critérios pela qual a avaliagao
dos exames se norteia, € necessario abranger todos os topicos dos exames

mamograficos, na incidéncia CC que sao avaliados 0s seguintes requisitos:
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1. Quadrante lateral e medial: borda medial da mama deve ser mostrada
o quanto possivel (ACR, 1999, p. 43). “Bom balanceamento na incluséo
dos quadrantes lateral e medial nesta incidéncia, com visdo de todo
tecido medial” (INCA, 2012, p. 77).

2. Papila perfilada: o mamilo deve estar centrado e paralelo ao receptor
(MELLO et al., 2019, p. 23). O mamilo deve estar de perfil e deve
apontar reto e ndo deve estar apontado lateral ou medial (POPLI et al.,
2014). A papila deve ser vista bem posicionada, de forma que nao se
projete na mama como um pseudonddulo (BAUAB, 2009, p. 171).

3. Madasculo peitoral: o musculo peitoral deve ser visualizado em pelo
menos 20% a 30% da imagem, idealmente sua porgéo central (MELLO,
2019, p.23).

A visualiza¢@o do musculo peitoral na visdo CC implica que nenhum tecido
mamario ao longo da parede toracica foi excluido (POPLI et al., 2014). Quando nao
for possivel a inclusdo do musculo peitoral na imagem, deve-se realizar uma
comparacao entre a imagem em CC e a imagem em MLO, confrontando a medida de
abaixo da papila até a borda do filme voltada a parede toracica na CC, e a medida da
distancia da papila, no eixo papilar, ao musculo peitoral maior na MLO, o valor na CC

deve ser menor ou igual a 1,0 cm (INCA, 2012).

4. Dobras de pele: as imagens ndo devem ter dobras de pele ou vincos
transparentes que obscurecem o tecido mamario (TAYLOR, 2017).

5. Simetria: imagens simétricas “espelho” entre a mama direita e a mama
esquerda (TAYLOR, 2017). Densidades assimétricas manifestam-se
numa frequéncia de 3% dos exames, ela representa uma area de tecido
com estruturas fibroglandulares que é a mais extensa em uma mama
guando comparada com a correspondente regiao da mama oposta
(MELLO et al., 2019, p. 46).

A incidéncia MLO é considerada a mais importante por abranger melhor
todo tecido mamario, Para realizagao desta incidéncia “a paciente deve estar relaxada
para que a musculatura seja apresentada de forma mais convexa e possa ser vista
em uma extensdo maior, até a altura da papila” (BAUAB, 2009, p. 183). Nesta

incidéncia os tépicos importantes que norteiam o controle de qualidade clinico séo:
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1. Peitoral até a altura do mamilo: deve-se incluir todo tecido mamario
para isso 0 musculo peitoral deve ser visto até a altura da papila,
segundo Baldelin (2009) pode-se conseguir isso em 80% das
pacientes.

2. Papila perfilada: o mamilo deve ser visualizado claramente e paralelo
ao receptor quando nao estiver sendo visualizado se deve utilizar
marcador indicando a localizacdo. Para Sabino (2014) a papila &
considerada adequadamente posicionada quando ndo € projetada
sobre o corpo mamario e projetada paralela a base do filme.

3. Dobras de pele: sem dobras de pele que obscurecem o tecido mamario,
sem dobras ou vincos transparentes na pele (TAYLOR, 2017).

4. Simetria: deve-se observar simetria na mesma imagem entre 0S
quadrantes superiores e inferiores e entre as imagens (espelho “D” e
“E”) para uma melhor avaliagdo comparativa (TAYLOR, 2017).

5. Prega inframamaria:Taylor (2017) diz que o angulo inframamario deve
estar claramente demonstrado e incluindo todo tecido mamario sem
tecido sobreposto ou subjacente. Para Taylor (2017) isso indica que a
mama foi levantada e que a parte infero-posterior da mama foi
corretamente fotografada. Mello et al. (2019) cita que a maioria dos
canceres perdidos esta localizada na parte inferior, no sulco

inframamario e na regiao retroareolar.

Ha dois critérios importantes que também devem ser observados nas
incidéncias no controle de qualidade clinico, tratam-se da compressao e da presenca
de artefatos, como citados a seguir.

Uma compresséao efetiva, dentro dos padrdes exigidos, ira garantir que o
tecido mamario fique uniformemente distribuido, sem sobreposi¢fes. Sabino et al.
(2013 [sn)) cita que “A mama deve ser adequadamente comprimida com o objetivo de
reduzir os efeitos de imagem causados pela sobreposicao dos tecidos mamarios e
minimizar a dose de radiacéo no tecido”.

Como critério geral, “a mama deve ser comprimida até que o tecido fique
uniformemente espalhado. A comissédo europeia estabelece valores de compressao
entre 11 e 18 Kg” (INCA, 2012, p. 68).
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Os contornos das estruturas normais e patolégicas da mama devem
apresentar-se na imagem radiografica com perda minima de definicdo e sem
borramento.

O ruido presente na imagem deve ser imperceptivel, a fim de ndo dificultar a
visualizacdo das estruturas normais da mama, evitando achados radiolégicos
inexistentes que simulam lesdes.

A imagem radiografica deve estar livre de artefatos de qualquer origem,
inclusive dobra de tecido cutaneo.

Nas imagens digitais, deve haver visualizagdo da linha da pele, dos
ligamentos de Cooper e das estruturas vasculares nas areas de parénquima
e tecido adiposo, devendo haver contraste suficiente, auséncia de ruido
perceptivel e de saturacdo dos tons de cinza (SABINO et al., 2013).

A atencé&o cuidadosa durante o posicionamento do paciente pode eliminar
a maioria dos artefatos aumentando o desempenho do exame. Devem-se observar
artefatos como: cabelo, brinco, e outros que possam obscurecer a imagem mamaria
0 INCA (2012, p. 113) cita que artefatos sdo: “defeitos no processamento do filme ou
qualquer variacdo na densidade mamografica ndo causada por atenuacédo real da
mama (incluindo corpos estranhos e dispositivos médicos implantados, tais como:

cateteres e marca-passo).

2.5 Controle de exames repetidos e rejeitados

Com o crescimento no uso dos equipamentos CR e DR observa-se um
desinteresse no controle de imagens repetidas ou rejeitadas, que consiste em um

importante indicador para um departamento de imagem.

Os filmes ou imagens rejeitadas sdo aqueles que ndo serviram para o
diagnéstico e tiveram de ser repetidos, levando a exposi¢do adicional da
paciente, do trabalhador e do ambiente. A analise da repeti¢cdo de radiografias
€ um excelente instrumento para medir e quantificar os resultados de um
PGQ, além de ser um verdadeiro "termémetro" do bom funcionamento de um
departamento de imagem diagndstico (FURQUIM, 2014, p. 148).

Realizar controle de exames repetidos e rejeitados é uma forma importante
de avaliar a qualidade dos exames realizados. “Investigando as razdes para rejeicédo
dos filmes e identificando problemas que possam escapar aos testes diarios, de
sensitometria e artefatos” (INCA, 2012, p. 109).

Alcantara et al. (2009) realizou um estudo em 3 mamaografos, dois com
sistema tela flme e um com sistema digital, e avaliou os critérios de qualidade de
imagem, indice de rejeicdo e estimativa de doses. No indice de rejeicdo de imagens

a principal causa foi por erro no posicionamento da paciente com 29% dos rejeitos.
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Constatou-se que além da acuracia dos profissionais das técnicas radiologicas muitas
vezes a paciente ndo colabora com o exame, pois sente dor ou apresenta limitacoes.
Outro fator importante foi indice total de rejeicdo para 0s equipamentos convencionais

de 5% e para o equipamento digital de 3%.

Este resultado mostra que apesar da diferenca ser pequena, os sistemas
convencionais rejeitam mais que o digital. O equipamento GE DS (digital)
poderia rejeitar menos imagens, pois ele ndo depende da processadora e
apresenta recursos do software para a melhoria da imagem, porém, como a
aquisicdo da imagem é facil e r4pida, muitas vezes a técnica repete a
imagem, que j4 apresentava as caracteristicas fundamentais para o
diagnéstico, pois ela acredita que aquela imagem poderia ser ainda melhor
(ALCANTARA et al., 2009, p. 3).

A Norma Nacional de Acreditacdo da Australia (Breastcreen) de 2019 cita
um estudo realizado para fornecer uma indicacéo dos padrdes gerais de desempenho
na Austrélia onde a média registrada de imagens repetidas foi de 1,39%, definindo
uma medida de < 2,0 %, essa medida é consistente com as diretrizes da Comissao
Europeia.

Segundo o INCA (2012) a taxa de rejeicdo € calculada como a razao
(expressa em percentual) entre o nimero de filmes rejeitados e o numero total de
filmes usados no periodo para imagens de pacientes. O valor aceitavel da taxa de

rejeicao € de 8%, mas podem ser atingidos valores tdo baixos quanto 3%.
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3 METODOLOGIA

3.1 Caracteristicas do estudo

Considerando o objetivo e tema proposto neste capitulo foi descrito a
metodologia adotada. Trata-se de uma pesquisa metodoldgica, exploratéria, descritiva
com abordagem qualitativa.

A pesquisa metodologica tem por objetivo a elaboracdo de instrumentos
que captam a realidade para atingir determinada finalidade. Além disso, amplia o rigor
na conducdo de pesquisas, pois investiga os proprios métodos de coleta e
organizacdo de dados, elaborando e validando ferramentas e métodos de pesquisa
(SANTOS et al., 2017; VERGARA, 2000, p.47).

O método qualitativo busca entender a dindmica da avaliacdo da qualidade
nos exames de mamografia. Os dados qualitativos sdo para Minayo (2004, p. 97)
“importantes na construgdo do conhecimento e, também podem permitir o inicio de
uma teoria ou a sua reformulacgéo, focalizar ou clarificar abordagens ja consolidadas,
sem que seja necessaria a comprovagao formal quantitativa®. Desse modo, procura
conhecer a realidade, sem desconsiderar o rigor metodologico (ZANELLA, 2013).

De natureza exploratéria, este trabalho buscou respostas sobre o assunto
abordado em relacdo as experiéncias praticas realizadas no ambiente de trabalho.
Para Gil (2002, p. 41) a pesquisa exploratoria tem como objetivo proporcionar maior
familiaridade com o problema, com vista a torna-lo mais explicito ou a construir
hipoteses, pode-se dizer que estas pesquisas tém como objetivo principal o
aprimoramento de ideias ou a descoberta de intuicdes.

A pesquisa descritiva, €, juntamente com a exploratéria, as que
habitualmente realizam os pesquisadores sociais preocupados com a atuagao pratica.
A pesquisa descritiva se atenta em descobrir as relacdes, natureza e causas dos fatos,
sem interferéncia do pesquisador (Prodanov et al., 2013). Visa contribuir com uma
nova visdo na abordagem do controle de qualidade nos exames de mamografia, este
tipo de pesquisa “tem como objetivo primordial a descricdo das caracteristicas de

determinada populagao ou fenédmeno” (GIL, 2002, p. 42).
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3.2 Participantes da pesquisa

Os patrticipantes da pesquisa foram selecionados por meio da técnica de
Bola de Neve'. Esse tipo de amostragem ¢é utilizada para fins exploratérios, e busca
uma melhor compreenséo sobre um tema, além de testar a viabilidade de realizacéo
de um estudo mais amplo (VINUTO, 2014). Os critérios de inclusdo no estudo foram
ser profissional atuante na area de radiologia (médicos, fisicos, profissionais das
técnicas radiolégicas), com experiéncia minima de 5 anos na mamografia. Os critérios
de exclusdo foram os participantes que nao concluiram o preenchimento do
questionario e experiéncia em mamografia inferior hd 5 anos. Um estudo realizado
por Guimardes et al. (2015) ressalta que a experiéncia clinica para estudos de
validacao deve reduzir incertezas, dificuldades e limitacbes impostas, devendo ser
valorizada pelo contato diario com os fendbmenos em estudo e atualizagéo continua.

Inicialmente, 43 provaveis participantes acessaram 0 questionario e
assinaram o TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido). No entanto, 24 néo
preencheram o questionario na sua totalidade, por isso, foram excluidos do estudo.
Além disso, participantes com experiéncia em mamografia inferior a 5 anos (1)
também foram excluidos do estudo, totalizando uma amostra de 18 participantes. O
Quadro 5 evidencia as caracteristicas dos juizes (especialistas) participantes da
pesquisa.

Para avaliacdo e sugestfes no projeto piloto participaram 02 profissionais
médicos, com experiéncia em mamografia, selecionados de forma intencional e por

conveniéncia.

Quadro 5 - Participantes da pesquisa

Idade 36 a 66 anos

Sexo feminino 14

Sexo masculino 4

Técnicos ou Tecndlogos em Radiologia 10

Médicos radiologistas 7

Médicos membros do CBR 1

Especializacao/mestrado/ doutorado 18

Experiéncia profissional 5a 10 anos 1
maior que 10 anos 17

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

1 Técnica que se utiliza de redes de referéncia, tornando-se apropriada para pesquisas com grupos
de dificil acesso ou quando se trata de temas mais privados (BOCKORNI e GOMES, 2021).
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3.3 Coleta de dados

A coleta de dados foi desenvolvida em quatro etapas. A primeira etapa
consistiu na elegibilidade dos critérios de controle de qualidade clinico no
posicionamento dos exames de mamografia, por meio de uma revisao integrativa, nas
bases de dados SCOPUS, SCIELO, PUBMED/MEDLINE, LILACS, BDENF, CINAHL,
EMBASE, COCHRANE Library, WEB OF SCIENCE, GOOGLE SCHOLAR.

Este método é utilizado para proporcionar a sintese de conhecimento e a
incorporacdo da aplicabilidade de resultados de estudos significativos na pratica,
oportunizando um saber critico aos profissionais da area da saude, oferecendo um
acesso rapido aos resultados de pesquisas que fundamentam as condutas ou tomada
de decisdo (SOUZA, 2010). Para isso utilizou-se um protocolo para elaboragéo de
estratégia de busca, conforme Apéndice 2 (BIBLIOTECA UNIVERSITARIA, 2022).

A segunda etapa consistiu na constru¢cdo do protocolo de controle de
qualidade clinico no posicionamento mamografico com os critérios selecionados por
meio da revis&o integrativa.

Os dados coletados foram organizados e categorizados utilizando o
software Excel, para avaliacdo de cada critério foi utilizado o Image Evaluation System
(IES) Perfect, Good, Moderate, Inadequate (PGMI). Este sistema foi adaptado do
modelo adotado no Canada pela Ordre des Technologues em Imagerie Médicale, en
Radio-Oncologie et en Electrophysiologie Médicale du Québec (OTIMROEPMQ) que
realizou um estudo realizado em 2017 para melhoria da qualidade dos exames de
mamografia. Esta ferramenta de avaliacdo desenvolvida auxilia na limitacdo da
subjetividade e maximiza a concordancia entre os avaliadores (ROUETTE et al.,
2021), também auxilia como ferramenta facilitadora em auditoria interna e aplicado no
ambiente clinico para auxiliar na tomada de decisdo sobre a repeticdo da imagem
(PAPE et al., 2021).

Na terceira etapa, o instrumento foi encaminhado para dois médicos
radiologistas, escolhidos de forma intencional, que atuam diariamente com avaliacao
de imagens mamograficas, com o objetivo de realizar um teste piloto quanto a
compreensao e clareza do protocolo, onde identificaram e propuseram alteragcbes a
serem aplicadas para uma melhor compreensao do protocolo de avaliacéo.

Na quarta e ultima etapa, foi realizada a validagéo do protocolo de controle
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de qualidade clinico no posicionamento, por meio da técnica Delphi?, norteado pelo
referencial de validade de conteudo, que busca medir a representatividade de
concordancia sobre o conteudo construido (SANTOS et al.,, 2020; ALEXANDRE;
COLUCI, 2011). Para isso, foi elaborado um questionario, utilizando a plataforma
LimeSurvey Cloud, contendo 19 perguntas distribuidas em duas partes. A primeira,
relacionada as informacdes sobre os especialistas como idade, género, formacao,
especializacdo e tempo de atuacao. A segunda parte consistiu em 14 perguntas sobre
a proposta de protocolo construida na segunda etapa, com a adoc¢ao da Escala Likert
com 5 niveis de concordéancia: 1) Discordo totalmente. 2) Discordo parcialmente 3)
N&o concordo e nem discordo, 4) Concordo parcialmente e 5) Discordo parcialmente.
A escala Likert indica os niveis de concordancia e € indicado que contenha um ponto
central que sinalize neutralidade ou incerteza sobre os pontos de investigacéo. (CHE;
SCHRAGER; MANGIONE-SMITH, 2012; PASARIN et al., 2013).

A cada participante da pesquisa foi solicitado que sua opinido fosse
expressa quando nao concordaram e nem discordaram ou discordaram ou
discordaram totalmente do critério descrito. Essa escala de valores representou a
concordancia dos especialistas sobre o protocolo de avaliagdo de controle de
qualidade clinico no posicionamento dos exames de mamografia. A coleta de dados

foi realizada conforme o fluxograma ilustrado por meio da Figura 5.

2 Permite construir e validar informagdes por meio do consenso dos especialistas articuladas em
fases ou ciclos (CASTRO e REZENDE, 2009).
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As respostas das andlises dos juizes ao instrumento foram organizados e

categorizados utilizando-se tabelas produzidas com o software Excel. Para a analise

da concordéancia dos itens propostos no protocolo, foi utilizado o indice de validade de

conteudo (IVC). O IVC é utilizado na area da saude para medir a porcentagem de

juizes que estdo em consenso sobre os itens de um instrumento e seus aspectos
(WYND et al.,, 2003; SOUZA et al.,, 2017). Nessa pesquisa foi calculado o IVC
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de cada critério individualmente e, por fim, o instrumento como um todo.

Para este estudo foi adotado IVC com taxa de concordancia de 0,80,
conforme a literatura, que estabelece que no processo de avaliagdo dos itens
individualmente, deve-se considerar o nimero de juizes e no caso de haver seis ou
mais, recomenda-se uma taxa nao inferior a 0,78. Para verificar a validade de novos
instrumentos de uma forma geral, sugere-se uma concordancia minima de 0,80
(WYND et al., 2003; SOUZA et al., 2017).

3.4 ASPECTOS ETICOS

A garantia de sigilo de cada participante da pesquisa constitui a razao
fundamental das Normas e Diretrizes Brasileiras que ordenam as pesquisas
envolvendo seres humanos, esta pesquisa de mestrado seguiu a Resolucdo 466/12,
e 510/16 do Conselho Nacional de Saude (CNS), além do disposto no Oficio Circular
N° 2/2021/CONEP/CNS/MS. O trabalho foi submetido e aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos, por meio da Plataforma Brasil, sob o nimero
5.331.028 (Anexo 1).

Em respeito a dignidade humana, participaram como voluntarios dessa
pesquisa os individuos que assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE), além disso, foi assegurada ao participante da pesquisa a garantia da
manutencdo do sigilo, da privacidade e do seu anonimato em qualquer fase da

pesquisa.
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4 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Neste estudo sdo apresentados sistematicamente os critérios de qualidade
no posicionamento das imagens de rotina (Cranio Caudal e Médio Lateral Obliqua), a
classificac@o para cada critério sera realizada através do sistema de PGMI, no formato
de dois manuscritos, conforme preceitua a Resolugcdo PPGTR 01/2022 de 29 de
marco de 2022.

O manuscrito 1, “Critérios de Controle de Qualidade em posicionamento
dos Exames de Mamografia: Revisdo Integrativa” buscou analisar a produg¢do na
literatura sobre posicionamento mamario e avaliagdes do controle clinico em exames
de mamografia. A partir deste estudo foi definido quais critérios do posicionamento
deveriam estar incluidos no protocolo de controle de qualidade clinico e 0 uso do
sistema de avaliacdo PGMI para classificacdo da avaliagdo dos exames.

O manuscrito 2, “Protocolo de Controle de Qualidade Clinico no
posicionamento das Imagens Mamograficas” respondeu ao objetivo geral: Propor e
validar um protocolo de controle de qualidade clinico no posicionamento em exames
de mamografia que auxilie na reducéo da subjetividade nas avaliagdes, contribuindo
para 0 monitoramento continuo, padronizacdo das imagens de mamografia,
diminuindo namero de repeticdes e os riscos de erros de interpretacao.

Por ultimo, apresentamos o produto desta pesquisa de mestrado, o
Protocolo para o controle de qualidade clinico no posicionamento mamogréfico, que

foi organizado com base nas diretrizes do Ministério da Saude (BRASIL, 2014).
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4.1 Manuscrito 1

CRITERIOS DE CONTROLE DE QUALIDADE EM POSICIONAMENTO DOS
EXAMES DE MAMOGRAFIA: REVISAO INTEGRATIVA?®

RESUMO: Objetivo: Identificar na literatura nacional e internacional a producéao
cientifica dos Ultimos cinco anos sobre os critérios de qualidade para o posicionamento
em exames de mamografia. Método: Revisdo integrativa realizada nas bases de
dados SCOPUS, SCIELO, PUBMED/MEDLINE, LILACS, BDENF, CINAHL, EMBASE,
COCHRANE Library, WEB OF SCIENCE. A estratégia de busca foi definida com o
auxilio de uma bibliotecéria. A selecdo dos artigos da pesquisa foi realizada primeiro
por meio da leitura dos titulos e resumos e depois pela leitura do artigo completo.
Resultados: Foram selecionados 8 artigos considerando os critérios de exclusdo e
inclusdo. As caracteristicas dos artigos foram categorizados, segundo titulo, , ano,
pais, autores, objetivos e principais resultados Os critérios para avaliacdo do
posicionamento das imagens descritos nos artigos foram: inclusao de todo tecido nas
imagens , mamilo perfilado, musculo peitoral até altura do mamilo, masculo peitoral
incluido na CC, prega inframamaria inclusa e aberta, sem dobras de pele ou musculo
peitoral menor, musculo peitoral convexo, sem artefatos, mamas simétricas,
compressdo. Consideracdes finais: Os padrbes de qualidade para um
posicionamento eficaz nos exames de mamografia estdo bem definidos em todos os
estudos, é importante citar a importancia de um novo Sistema de Avaliacdo das
Imagens, o PGMI (perfeito, bom, adequado e inadequado) esta sendo usado para
auxiliar na eliminacéo da subjetividade nas avaliacdes dos critérios de qualidade em
posicionamento dos exames. No Brasil ndo encontramos estudos publicados nos
altimos cinco anos relacionados a qualidade, comprovando a necessidade de acdes
mais profundas para compreender os desafios que possam ser encontrados.

Palavras chaves: Mamografia, posicionamento do paciente, controle de qualidade.

ABSTRACT: Objective: Identify in the national and international literature the scientific
production of the last five years on the quality criteria for positioning in mammography
tests Method: Integrative review carried out in the databases SCOPUS, SCIELO,
PUBMED/MEDLINE, LILACS, BDENF, CINAHL, EMBASE, COCHRANE Library,
WEB OF SCIENCE.The search strategy was defined with the help of a librarian. The
selection of the articles of the research was carried out first by reading the titles and
abstracts and then by reading the full article. Results: Eight articles were selected
considering the exclusion and inclusion criteria. The characteristics of the articles were
categorized, according to title, , year, country, authors, objectives and main results The
criteria for evaluating the positioning of the images described in the articles were:
inclusion of all tissue in the images , profiled nipple, pectoral muscle up to nipple height
, pectoral muscle included in the WC, inframammary fold included and open, no skin
folds or pectoralis minor muscle, convex pectoral muscle, no artifacts, symmetrical
breasts, compression. Finals considerations: Quality standards for effective
positioning in mammography exams are well defined in all studies, it is important to
mention the importance of a new Image Evaluation System, the PGMI (perfect, good,
adequate and inadequate) is being used to help in the elimination of subjectivity in the

3 Artigo submetido, aguardando analise na Revista Interdisciplinar de Estudos em Satde em 05 de
outubro de 2022.
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evaluation of quality criteria in the placement of exams. In Brazil, we did not find studies
published in the last five years related to quality, proving the need for deeper actions
to understand the challenges that may be encountered.

Keywords: Mammography, patient positioning, quality control.
INTRODUCAO

O diagnéstico precoce do cancer de mama desempenha um papel
importante na reducdo da mortalidade e, para alcancar esse objetivo, métodos de
imagem de alta qualidade sdo essenciais, destacando-se entre eles a mamografia que
nas Ultimas décadas tornou-se a técnica mais disseminada para a detec¢ao de lesdes
nao palpaveis (MELLO et al., 2019).

Um estudo realizado com 197 mulheres no Sul do Brasil, no ano de 2017,
relata a relacdo das mulheres com a ocorréncia das doencas oncolégicas prévias e
8,6% das mulheres relataram o diagndstico de cancer. O cancer de mama foi o mais
prevalente, com ocorréncia de 31,25%, seguido de cancer do colo do Utero, cancer de
tireoide, cancer de pele, cancer renal, cancer abdominal e algumas mulheres n&o
souberam responder qual o tipo de cancer (Tiecker et al., 2018).

Atualmente, o cancer de mama continua sendo o tipo mais incidente em
mulheres no Brasil e no mundo. No Brasil, foram estimados 66.280 novos casos para
2022, excluindo os tumores de pele ndo melanoma (INCA, 2019). O cancer de mama
também é a primeira causa de morte na populacdo feminina brasileira, representando
16,3%, no periodo 2016-2020 (INCA, 2022). A International Agency for Research on
Cancer (IARC) prevé em 2040, o aumento do cancer de mama no mundo para mais
de 3 milhdes de novos casos e 1 milhdo de mortes a cada ano devido apenas ao
crescimento populacional e ao envelhecimento (ARNOLD, 2022).

A deteccdo de alteracbes na mama estad diretamente relacionada a
qualidade do exame mamografico. Segundo o Instituto Nacional do Cancer (INCA,
2022) temos apenas 66% de sensibilidade em exames sem o adequado rigor de
qualidade, enquanto uma representacdo mais criteriosa em relacdo ao padrao de
qualidade pode elevar a acuracia diagnostica para 85% a 90%, possibilitando a
deteccdo de um tumor de pequeno tamanho e/ou baixa densidade em até dois anos
antes de acometimento linfonodal.

O comprometimento da qualidade pode interferir em um diagndstico
correto, as ndo conformidades tais como: sub ou superexposi¢cdo, contraste ruim,

artefatos, erros no posicionamento, exclusao de tecido mamario e borramento sao os
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erros mais comuns (MELLO et al., 2019). Em contrapartida, a mamografia € um dos
exames mais complexos para interpretacdo pois, a glandula mamaria pode se
apresentar de diferentes formas em cada mulher, porque o cancer é uma doenca
muito heterogénea e muitas vezes ndo héa diferenciacdo de anormalidades benignas
e malignas (INCA, 2019).

Um aspecto nos exames mamografia de grande importancia é o
posicionamento adequado da regido de interesse, somente as por¢coes da mama que
estdo incluidas na imagem mamogréfica podem ser avaliadas para sinais de cancer,
e este tem sido a causa da maioria das deficiéncias de imagem clinicas e da maioria
das falhas (FDA, 2017). Um estudo realizado no Brasil com 2633 exames enviados
por 390 servicos de mamografia constatou que o percentual de ndo conformidades
dos critérios clinicos de qualidade de imagem era de 3% em 2011 e aumentou
progressivamente nos anos seguintes, atingindo 18% em 2015 e 14% em 2016,
valores proximos aos encontrados no estudo de 5000 exames realizados na cidade e
Barretos, indicando que o posicionamento mamario ndo foi aprovado em um
percentual significativo dos exames, tendo um peso importante na ndo conformidade
dos exames (ARAUJO et al., 2017).

Nesse contexto, a obtencdo de um posicionamento ideal da mama € um
desafio devido as caracteristicas inerentes a cada paciente, cooperacdo para o
exame, além de fatores relacionados ao profissional das técnicas radiolégicas, como
diferenca de altura, ergonomia, conhecimento e habilidade do profissional (PAL et al.,
2018). Ja no estudo realizado por Strom et al. (2017) o posicionamento da mama, a
comunicacdo com a paciente e o controle de qualidade foram considerados 0s
principais fatores que podem afetar o desempenho da mamografia.

Desse modo, a implantacdo de um controle de qualidade clinico no
posicionamento mamografico pode representar melhorias diretas na qualidade da
imagem e por consequéncia, o0 aumento na deteccdo de patologias da mama. O
estudo de Meystre et al. (2019) sugere que, em decorréncia da falta de conhecimento
em relacdo aos critérios de qualidade clinico das imagens, é imperioso o
desenvolvimento de estudos que se aprofundem nessa tematica. Por isso, a presente
pesquisa busca identificar na literatura dos Ultimos cinco anos os critérios de qualidade

para posicionamento em exames de mamografia por meio de revisao integrativa.
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METODOS

Trata-se de uma revisao integrativa desenvolvida e fundamentada na
andlise das bases de dados nacionais e internacionais. Este método é utilizado para
proporcionar a sintese de conhecimento e a incorporacdo da aplicabilidade de
resultados de estudos significativos na pratica, proporcionando um saber critico aos
profissionais da area da saude oferecendo um acesso rapido aos resultados de
pesquisas que fundamentam as condutas ou tomada de decisdo (SOUZA, 2010).

A revisdo integrativa permite a incorporacdo das evidéncias na pratica
clinica (MENDES, 2008). Este tipo de pesquisa estrutura a tarefa, aumentando a
confiabilidade e profundidade das conclus6es da revisdo (ROMAN e FRIEDLANDER,
1998).

As etapas para o desenvolvimento desta pesquisa foram elaboradas com
base em Souza (2010) divididas em seis etapas:

Na primeira etapa, ocorreu o estabelecimento do protocolo de pesquisa,
definindo a estratégia de busca, delimitando o tema e definindo as palavras chaves e
0s termos em portugués por meio dos descritores em saude (DeCs) e 0s termos em
inglés e espanhol por meio do Medical Subject Heading (MeSH). Nesta etapa, também
foi definido o objetivo especifico da pesquisa, por meio da pergunta norteadora: “Qual
a producao cientifica acerca dos critérios de qualidade estabelecidos na literatura,
para posicionamento em exames de mamografia, no recorte historico de 2018 a julho
de 20227

Na segunda etapa, foram definidos os critérios de inclusdo e de exclusao
dos estudos encontrados. Os critérios de inclusao utilizados foram: artigos dentro do
periodo selecionado - periodo de 2018 a julho de 2022, artigos em portugués, inglés
e espanhol, artigos de revistas disponibilizados na integra e gratuitamente.

A terceira etapa foi composta pela coleta de dados, que contou com o apoio
de uma bibliotecéria, foram realizadas buscas nas bases de dados cientificas
eletrbnicas relacionadas a area da saude: SciVerse Scopus (Scopus), Web of
Science, Scientific Electronic Library Online (Scielo), Publisher Medline (Pubmed),
Literatura Latino-Americano e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs), Base de
dados de Enfermagem (BDENF), Cumulative Index to Nursing and Allied Health

Literature (Cinahl) e Embase, conforme demonstrado no Quadro 1, foi realizado uma
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leitura criteriosa dos resumos dos estudos selecionados, definindo as informacdes a

serem extraidas, além dos motivos de excluséo dos artigos.

Quadro 1 - Busca nas bases de dados.

Base de . -
dados Filtros Estratégia de busca
. . ("Mammaography"[Mesh] OR "Mammography" OR "Digital
PUBMED/ {g:?}mslzgig?ggz%i Mammographies" OR "Mammaographies™) AND ("Patient
MELINE Canﬁ) os: Titulo/ Positioning"[Mesh] OR "Patient Positioning" OR "Patient
ResuenO)Assunto Positionings" OR "Positioning” OR "Positionings" OR
"Ergonomics"[Mesh] OR "Ergonomics"OR "Ergonomic")
Idioma/ Periodo de ("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR
EMBASE tempo 2018- 2020) "Mammographies") AND ("Patient Positioning" OR "Patient
Campos: Titulo/ Positionings" OR "Positioning” OR "Positionings" OR
Resumo/Assunto "Ergonomics” OR "Ergonomic")
Lglrﬁmc?/zgig?do de ("Mammaography" OR "Digital Mammographies" OR
CINAHL 2028) "Mammographies") AND ("Patient Positioning" OR "Patient
Campos: Titulo/ Positionings" OR "Positioning" OR "Positionings" OR
Resumo/Assunto Ergonomics" OR "Ergonomic")
![glr?]moalzgig_odo de ("Mammaography" OR "Digital Mammographies" OR
COCHRANE 2028) "Mammographies") AND ("Patient Positioning" OR "Patient
Campos: Titulo/ Positionings" OR "Positioning” OR "Positionings" OR
Resumo/Assunto Ergonomics" OR "Ergonomic")
Lglrﬁ?c?/zgig?do de ("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR
Scopus 2020) "Mammographies") AND ("Patient Positioning" OR "Patient
P Campos: Titulo/ Positionings" OR "Positioning” OR "Positionings"” OR
Resumo/Assunto Ergonomics" OR "Ergonomic")
Lg:g]mc)alzlgig?do de ("Mammaography" OR "Digital Mammographies" OR
Web of 2028) "Mammographies") AND ("Patient Positioning" OR "Patient
Science Campos: Titulo/ Positionings" OR "Positioning" OR "Positionings" OR
poS: "Ergonomics" OR "Ergonomic")
Resumo/Assunto
Idioma/ Periodo de ("Mammaography" OR "Digital Mammographies" OR
LILACS / tempo 2018- "Mammographies") AND ("Patient Positioning" OR "Patient
BDENE 2020) Positionings" OR "Positioning” OR "Positionings” OR
Campos: Titulo/ "Ergonomics”
Resumo/Assunto OR "Ergonomic")
Idioma/ Periodo de ("Mammaography" OR "Digital Mammographies" OR
tempo 2018- "Mammographies") AND ("Patient Positioning" OR "Patient
SciELO 2020) Positionings" OR "Positioning" OR "Positionings" OR
Campos: Titulo/ "Ergonomics" OR "Ergonomic")
Resumo/Assunto

Fonte: Elaboracéo propria (2022).
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De acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo, alcangou-se uma

amostra total de 481 artigos. O fluxo de selecéo e analise dos estudos é demonstrado

na Figura 1.
Figura 1 - Fluxograma dos resultados da selecdo dos artigos
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Fonte: Elaboracéo propria (2022).

ApoOs a primeira amostragem foi realizada a busca pelos artigos duplicados

sendo excluidos 204, obtendo 277 artigos. Na terceira fase foram aplicados os critérios
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de exclusdo que ndo apresentavam relacéo direta com o tema pesquisado: biopsia
mamaria, triagem mamografica durante a pandemia, estudos de inteligéncia artificial,
estudos sobre tomossintese e mamas com implantes, fatores associados ao cancer
de mama, estudos de ressonancia magnética, foi realizada entéo a leitura dos titulos
e resumos, excluimos 255 artigos, obtendo uma amostra de 22 artigos, onde 4 foram
excluidos por ndo estarem liberados gratuitamente e 1 por ser artigo de jornal.

A partir dessa etapa foi realizada a leitura completa dos 17 estudos, quando
foram excluidos 9 artigos pois, embora tratassem sobre mamografia e controle de
qualidade, possuiam foco relacionado ao uso de inteligéncia artificial ou aplicacéo de
softwares na analise diagndstica das imagens. A amostra final foi composta por 8
estudos que contemplavam a questao da pesquisa e o objetivo do estudo.

Na quarta e quinta etapa, que ocorreram simultaneamente, a analise e
interpretacdo dos estudos incluidos na revisdo, estabelecendo os pontos de
convergéncias e divergéncias entre os estudos selecionados. Por fim, na sexta etapa,
foi realizada a discussdo e apresentacdo das informacdes encontradas. Para a

organizacédo e analise bibliogréfica utilizou-se o software Excel.

RESULTADOS

Como resultado desta pesquisa, foram identificados 8 artigos apresentados
no quadro 2, contendo as caracteristicas das publicacdes (titulo, ano, pais, autores,
objetivos e principais resultados).

Quadro 2 - Artigos elegidos

Titulo Ano/Pais Autores Objetivos Principais Resultados

O posicionamento mamario

. é citado como sendo um
Comparar o impacto

. Salkowski A ) fator importante de
Comparison of de trés categorias de ~ s
. i L.R., Elezaby = reconvocagao técnica.
screening full-field reconvocacao/ falhas !
o 2018/ M., Fowler e . Torna-se importante o
digital mammography técnicas (movimento, |. .
- Estados |A.M.,, o investimento em
and digital breast : . posicionamento e .
. Unidos Burnside E., treinamento em
tomosynthesis artefatos) entre a e -
. Woods R.W., . posicionamento mamario
technical recalls . mamografia 2D e . .
Strigel R.M.. para ter maior qualidade no

tomossintese .
exame e no atendimento

ao paciente.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30603658/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30603658/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30603658/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30603658/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30603658/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30603658/
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Os seguintes métodos

Pal S., Ikeda auxiliam na melhoria do
Improving D.M., desempenho no
Performance of 2018/ Jesinger Alcancar uma melhoria [posicionamento:
Mammographic Estados R.A, sustentada no avaliacdes continuas
Breast Positioning in Unidos Mickelsen posicionamento seguindo os padrdes do
an Academic L.J., Chen mamografico ACR, treinamento dos
Radiology Practice C.A., Larson médicos e treinamento
D.B.. continuo profissionais com
a ajuda de um “coach”.
Este estudo sugere que os
O estudo procurou artefatos e a qualidade
Mammography Théberge I., determinaFr) sea geral da mamografia
Clinical Image Guertin M.H., ualidade da podem ter efeito nas taxas
Quiality and the False 2018/ Zomahoun glamo rafia esta de falso positivo e
Positive Rate in a Canada H.T.V,, associgda 3 taxa de precisam ser esclarecidos
Canadian Breast Dufresne falsos positivos em um |€°™ monitorizacdo da
Cancer Screening M.P., Pelletier 0 rapma de qualidade e seu impacto da
Program E., Brisson J.. brog sensibilidade quanto a
rastreamento. e
especificidade do
rastreamento.
Independente do pais, o
. 2019/ Meystre NR., . posicionamento foi
Characterization of . + |Caracterizar e :
; \ Estonia Henner A, Sa - considerado umas das
radiographers A : comparar a pratica de . .
Finlandia, |Reis C. dos, ~ B . tarefas mais desafiadoras,
mammography mamografia, incluindo
L2y Noruega, |[Strem B., . este estudo sugere a
practice in five . controle de qualidade . |
. |Portugal, |PiresJ.J.A,, ; necessidade de mais
European countries: . Kk e desenvolvimento ; lacionad
a pilot study Suica Kukkes T, profissional continuo pesquisas relacionadas
Metsala E.. " |aos critérios de qualidade
clinica e compresséo ideal.
Avaliar a qualidade do Metade dos tecnologos
Evaluation of the Rouette J., osiciona(rqnento em foram reprovados neste
quality of Elfassy N., gxames Mmamoaraficos estudo. Os achados estdo
mammographic 2021/ Bouganim N., realizados por 9 de acordo com estudos
breast positioning: a [Canada [Yin H., Lasry rofissionaig; anteriores e cita a
quality improvement N., Azoulay b L importancia de uma nova
especialistas no .
study L.. abordagem no treinamento

Canada.

desses profissionais.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29412019/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29412019/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29412019/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29412019/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29412019/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29412019/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29706254/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29706254/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29706254/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29706254/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29706254/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29706254/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29706254/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30868292/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30868292/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30868292/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30868292/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30868292/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30868292/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34088731/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34088731/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34088731/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34088731/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34088731/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34088731/
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Os requisitos de
Revisar os objetivos e posicioname nto cas

. consideragdes técnicas
Canadian componentes do ~ ;

o séo detalhados para ajudar
Association of Programa de 05 SeIVicos e oS
Radiologists Wadden Acreditacao de €TVIcos

2021/ ' profissionais a melhorar e
Mammography . N.A.T., Mamografia da '

o Canada A manter a qualidade da
Accreditation Hapgood C.. |Associacao imagem. além de permitir a
Program-Clinical Canadense de gem, ale P

) ) escolha de imagens
Image Assessment Radiologistas (CAR- :
MAP) aprop_nagas para
submisséo e
credenciamento.
A qualidade da imagem
. neste estudo reflete um
A review of 2021/ gaSErRK”M :;e;at;;a dgualldade de padréo de imagem abaixo
mammographic Papa puur K.M., 9 . do esperado. Erros
. S Wilkinson mamografias -
image quality in Nova IM realizadas em Papua comuns de posicionamento
Papua New Guinea |[Guiné Zuhukepe A.. [Nova Guiné (PNG) podem ser corrlqldos por
meio da educacao e
treinamento.
Variability in Analisar a qualidade e
Mammography as deficiéncias da Posicionamento
Quality assessment mamografia, apos . .
. . 2021/ . ~ inadequado foi o problema
after implementation Funaro K., implantacéo do :

: Estados . . |comum mais apontado

of quality . Niel, B. Programa de Melhoria 2O .
) . Unidos . como deficiéncia apds
improvement using da Qualidade usando o revisadas pela EQUIP
inspection program Programa de Inspec¢éo P '
(EQUIP) (EQUIP)

Fonte: Elaboragé&o propria (2022).

Quanto aos temas abordados, observamos uma grande preocupagao com
a gestao da qualidade clinica dos exames de mamografia e todos concluem que o
maior desafio na qualidade dos exames esta no posicionamento das mamas.

Dos Estados Unidos identificamos 3 estudos: O estudo de PAL et al. (2018)
descreve a iniciativa de melhorias de desempenho de uma equipe em um centro
médico académico de atendimento terciario, com o objetivo de melhorar o
posicionamento mamografico, realizado de julho de 2013 a dezembro de 2016 . Este
estudo demonstra que apoés a implantacao de métodos dedicados ao treinamento para
posicionamento dos exames de mama e a designagdo de um “coach” de
posicionamento que auxiliou nas avaliagdes e na capacitacéo foi fundamental para o

desempenho dos profissionais. A partir da intervencédo, houve uma melhora de 67%


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34521265/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34521265/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34521265/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34521265/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34521265/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34521265/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34521265/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34418330/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34418330/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34418330/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34418330/
https://www-webofscience.ez130.periodicos.capes.gov.br/wos/author/record/21635820
https://www-webofscience.ez130.periodicos.capes.gov.br/wos/author/record/21635820
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nos indices de acertos nos critérios de aprovacdo do American College Radiology
(ACR) para 91% de acertos.

Sakowski et al. 2018 realizou uma pesquisa em trés servicos de
mamografia utilizando o Enhancing Quality Using the Inspection Program (EQUIP).
Este programa foi introduzido pelo Food and Drug Administration (FDA) em 2016 para
auxiliar na revisdo continua da qualidade da imagem, onde foram avaliadas 48324
mamografias de rastreamento, e 0 posicionamento da paciente obteve o maior indice
de ndo conformidades encontradas de forma a impactar na deteccdo de lesbes
pequenas e sutis da mama.

O objetivo do estudo de Funaro e Nieli (2021) foi analisar a qualidade e as
deficiéncias da mamografia apés a implantacdo do programa de melhoria da
qualidade wusando o EQUIP. Para realizar esta atividade, consultaram
retrospectivamente os exames que foram inseridos no sistema de relatérios
institucionais estruturados de outubro de 2017 a marco de 2019. A avaliacao foi
realizada subjetivamente por radiologistas e registrada como excelente, boa,
adequada ou problemas encontrados. O estudo demonstrou que 0 mau
posicionamento foi responsavel pela maioria das ndo conformidades citadas nos
problemas encontrados.

O Canada teve 3 artigos selecionados para este estudo, o primeiro,
conduzido por Roulette et al. (2021), realizou uma analise do posicionamento dos
exames de mamografia com tecnélogos em radiologia certificados em mamografia de
Quebec, ativos em 2017. Neste estudo, 50,3% falharam nas avaliacées das imagens,
por apresentarem no minimo 7 de 15 exames avaliados com falhas criticas no
posicionamento. Este estudo usou o Image Evaluation System (IES) com a avaliacao
das imagens sendo classificada em perfeita, boa, moderada e critica (PGMI) nos
critérios de posicionamento utilizados pelo ACR. A nota de aprovacao foi definida em
60% com um minimo de 9 de 15 exames considerados aceitaveis e um maximo de 6
de 15 exames considerados como falhas criticas (ROULETTE et al., 2021).

O segundo estudo de Wadden e Hapgood (2021) revisa os objetivos e
componentes do programa de acreditacdo em mamografia da Canadian Association
of Radiologists (CAR-MAP), com objetivo principal deste programa é garantir uma
mamografia de alta qualidade para maximizar a sensibilidade, mantendo uma
especificidade apropriada. S&o detalhados os requisitos para um posicionamento

adequado e as considerac¢des técnicas, e conclui também, que a maioria das imagens
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clinicas que falham no processo de acreditacdo sao decorrentes de um
posicionamento inadequado.

Guertin et al. (2018) no terceiro estudo selecionado, realizou uma
investigacdo na relacdo entre a qualidade das mamografias e as taxas de falso
positivo em um programa de rastreamento em Quebec. Utilizaram os critérios
de qualidade clinica das imagens utilizando como base os critérios do ACR, onde
foram avaliados sete atributos de qualidade: posicionamento, nivel de exposicéo,
compressdo mamaria, nitidez, artefatos, contraste e ruido. Concluiu-se que o0s
artefatos e o posicionamento podem ter efeitos substanciais na taxa de falso positivo,
bem como a importancia em monitorar a qualidade da mamografia e seu impacto nos
resultados da mamografia.

O estudo de Papua Nova Guiné realiza uma andlise retrospectiva da
qualidade de imagens de 102 mulheres em um hospital Geral de Port Moresby
utilizando o Image Evaluation System (IES), com os critérios Perfect, Good, Moderate,
Inadequate (PGMI). Com os resultados obtidos observou-se que a qualidade da
imagem reflete um padréo abaixo do esperado e que erros comuns de posicionamento
podem ser corrigidos por meio de educacdo permanente e treinamento dos
profissionais (PAPE et al., 2021).

Meystre et al. (2019) realizou um estudo piloto em cinco paises europeus,
Estdnia, Noruega,Portugal, Finlandia e Suica, paises estes que estdo incluidos no
projeto “Educacao e treinamento em detecgdo precoce do cancer de mama para
profissionais da saude” (EBraest). Este programa tem como objetivo produzir pacotes
interprofissionais de e-learning de acesso aberto misto para aumentar as
competéncias de deteccédo precoce do cancer de mama e procedimentos diagnésticos
entre profissionais da saude, estudantes e professores da area, seguindo 0s principios
da educacéo interprofissional. Realizado um questionario com 45 itens para 141
profissionais destes paises, a maioria dos participantes expressou a necessidade de
mais treinamento para mamografia, e nas andlises das imagens repetidas/rejeitadas,

o principal motivo citado foi o posicionamento inadequado das mamas.

DISCUSSAO

Observa-se unanimidade nas discussfes dos artigos selecionados sobre a
importancia de acdes para garantir a qualidade nos exames de mamografia, e 0

posicionamento que em todos os estudos € citado como o principal item responsavel
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pelas falhas técnicas. A melhoria da qualidade de exames de mamografia s6 é
possivel com a compreensao dos problemas geradores, apoio ao desenvolvimento
profissional continuo, treinamento da equipe e feedback sobre os equipamentos
(PAPE, 2022).

Conhecida a necessidade de estabelecer padrbes nacionais e enfatizar a
revisdo continua da qualidade, o Congresso dos Estados Unidos promulgou o
Mammography Quality standards Act (MQSA) e para auxiliar, em 2016, foi introduzida
pe FDA a iniciativa EQUIP (FUNARO e NIELI 2021).

Apesar do sucesso do MQSA em melhorar e padronizar a qualidade da
imagem, a falha técnica mais comum é o mau posicionamento. Salkowski et al (2018)
cita que mesmo com a expansdo das imagens digitais, varios estudos demonstram
que 0 mau posicionamento levou a canceres ndo detectados, e que € uma fraqueza
da revisado de imagem clinica pelo ACR que ocorre apenas no momento da certificacao
e renovacao inicial, a cada 3 anos.

O EQUIP foi criado para garantir a revisdo continua da qualidade da
imagem e implantar processos de acgao corretiva. Este programa reforca que a
qualidade da imagem € de responsabilidade combinada dos tecnologos em radiologia
e meédicos radiologistas, e define um método para fornecer feedback que gere
melhorias necessarias (SALKOWSKI et al., 2018).

Chama atencdo para trés questbes: a primeira sobre a garantia da
qualidade, que deve responder se existem procedimentos para acao corretiva quando
as imagens sdo de baixa qualidade, e se possui um mecanismo para feedback
continuo aos tecnodlogos, e como também documentacdo da eficacia das acgles
corretivas. A segunda questdo diz respeito a qualidade da imagem clinica, e deve
responder se existem procedimentos para garantir que as imagens clinicas continuem
a cumprir os padrdes de qualidade estabelecidos pelo organismo de acreditacdo do
estabelecimento. A terceira questao € sobre o controle de qualidade, e deve responder
se existe um procedimento para supervisdo do meédico intérprete lider da garantia da
qualidade e/ou registros de qualidade, e também se as acdes corretivas apropriadas
foram executadas (FUNARO e NIELI 2021).

O EQUIP foi projetado para garantir que a conformidade nos exames seja
continua, e € uma oportunidade para que os radiologistas assumam papéis adicionais

de lideranca no processo do controle de qualidade da imagem mamaria e eduquem
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administradores e tecnodlogos sobre sua importancia na deteccao precoce do cancer
de mama (GERLANCH et al., 2020).

O CAR-MAP, comecou no Canada em resposta as preocupacdes sobre a
qualidade das imagens, mas diferente dos Estados Unidos, ndo é obrigatoria a
participacéo dos servicos de mamografia. Tem por objetivo garantir um exame de alta
qualidade e para que isso seja atingido, sdo aplicados padrdes baseados em
evidéncias, que abordam a qualidade da imagem, os requisitos de pessoal em relacao
a treinamento, experiéncia e volume, bem como especificacdes de equipamentos e
garantia da qualidade (WADDEN e HAPGOOD, 2021).

De forma geral, os critérios para a qualidade do posicionamento citados no
Programa de Acreditacdo ja estdo estabelecidos pelo ACR. Nas incidéncias Médio
Lateral Obliqua (MLO) as imagens devem incluir o maximo de tecido mamario, o
mamilo deve apresentar-se perfilado, o0 musculo peitoral deve ser visualizado até a
altura do mamilo ou no méaximo com 1 cm acima da linha do mamilo, com
demonstracdo convexa ou reta e largo no topo da borda superior da imagem. Além
disso, as mamas ndo devem estar péndulas ou conter dobras de pele, a prega
inframamaria deve estarinclusa e aberta, centralizada corretamente (WADDEN,;
HAPGOOD, 2021; FUNARO, NIELI, 2021).

Ainda, os critérios para as incidéncias Craniocaudal (CC) também deve
incluir o maximo de tecido mamario, a mama deve estar centralizada, os quadrantes
mediais e laterais devem ser visualizado de forma simétrica, 0 musculo peitoral deve
estar presente em 30% dos exames realizados, sem dobras de pele e a linha papila
peitoral ndo deve ser superior a 1 cm em relacdo a MLO (WADDEN, HAPGOOD,
2021; FUNARO, NIELI, 2021). Além dos atributos de posicionamento sdo avaliados
também os critérios de controle de qualidade técnico como: nivel de exposicéo,
compressado mamaria, nitidez, artefatos, contraste e ruido (GUERTIN et al., 2018).

Algumas avaliacdes foram realizadas por profissionais especialistas em
exames de mamografia no IES com o uso dos critérios PGMI, utilizado para monitorar
a qualidade da imagem produzida, além de ser usado como ferramenta para facilitar
a auditoria externa (PAPE et al., 2021). Este instrumento de classificacao diferenciada
para cada item do posicionamento auxilia na eliminagdo da subjetividade pelos
avaliadores. No Canada, os Padrbes de Acreditacdo (NAS) exigem uma taxa de

repeticdo geral para o servico menor ou igual a 2% e que cada profissional atinja 50%
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ou mais de notas P (perfeito) e G (bom) anualmente de uma selecéo aleatoria de 50
mamografias (PAPE et al., 2021).

No estudo de Rouette et al. (2021) 50,3% dos tecnélogos foram reprovados
na pesquisa por ndo atingir o minimo de 60% de exames sem falhas criticas ou
inadequadas. Esse resultado levou o Ministério da Saude e Servicos Sociais de
Quebec a parar temporariamente a emissao de novas licencas para tecnologos até
gue um novo programa de educacdo, com foco especifico na qualidade do
posicionamento, fosse desenvolvido pelo ministério.

O estudo de Pal et al. (2018) mostra que apos a contratacdo de um
profissional para assumir a responsabilidade pela auditoria das imagens, além de
reportar o desempenho e realizar o treinamento individualizado da equipe participante,
houve uma melhora significativa na qualidade do posicionamento. Acredita-se que o
profissional especifico para treinamento e avaliacdo é de fundamental importancia
para o desempenho de alto nivel de toda a equipe.

Constata-se nos estudos analisados que a qualidade clinica das imagens
€ uma grande preocupacédo e pode afetar o resultado dos exames de mamografia.
Além disso, o posicionamento € citado como a principal ndo conformidade presente
nos exames, demonstrando uma necessidade urgente de maiores estudos sobre a

tematica, principalmente voltado aos profissionais das técnicas radioldgicas.

CONSIDERACOES FINAIS

O maior niumero de pesquisas incluidas na revisao foi do Canada e Estados
Unidos, onde observa-se uma grande preocupacéo acerca da melhoria da qualidade
clinica dos exames. Nesses paises acdes importantes estdo sendo colocadas em
pratica como a implementacdo do Programa de Melhoria da Qualidade nos Estados
Unidos e o Programa de Acreditacdo de Mamografia da Associacdo Canadense de
Radiologistas.

Evidencia-se que uma mamografia de alta qualidade é de suma importancia
para auxiliar no diagnostico precoce do cancer de mama, por isso acfes que visam
estabelecer padrées de qualidade sdo essenciais. A avaliacdo da qualidade das
imagens abordam o controle de qualidade clinico com o posicionamento, compressao,
artefatos e o controle de qualidade técnico com contraste, nitidez e niveis de

exposicao e devem ser realizadas por profissional capacitado.
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Os critérios para um posicionamento eficaz da mama estdo bem
estabelecidos por guidelines e publicacbes anteriores, estando em consenso em
todos os estudos relacionados. Observa-se também a necessidade em auxiliar a
eliminacdo da subjetividade nas avaliacdes, por isso, o IES com o sistema de
avaliacdo PGMI esta sendo utilizado nos programas de triagem em muitos paises
europeus e torna-se de suma importancia. Ele utiliza critérios subdivididos em perfeito
(P), bom (G), adequado (M) e inadequado (I) para cada elemento da avaliacédo e é
utilizado para verificar o desempenho do posicionamento.

No Brasil, ndo encontramos estudos publicados nos ultimos cinco anos
relacionados a qualidade do posicionamento em exames de mamografia. No entanto,
o Brasil possui dois programas de qualidade em mamografia, o Programa Nacional de
Qualidade em Mamografia do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da
Silva em parceria com o Ministério da Saude (MS) e o Programa de Acreditacdo em
Mamografia do Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR), que elegem critérios para o
controle de qualidade porém, de maneira nao sistematizada, que auxilie os
profissionais das técnicas radiolégicas e meédicos radiologistas, limitando a
subjetividade e auxiliando na concordancia nos critérios avaliados. Evidencia-se,
portanto, a necessidade de a¢des e estudos mais profundos para compreender 0s
desafios que possam resultar em diagnosticos de falsos positivos ou falsos negativos

e mensurar as dificuldades encontradas nos servigos nacionais.
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4.2 Manuscrito 2

PROTOCOLO DE CONTROLE DE QUALIDADE CLINICO NO POSICIONAMENTO
PARA AVALIACAO DE IMAGENS MAMOGRAFICAS

RESUMO: Objetivo: Desenvolver um Protocolo de Controle de Qualidade no Posicionamento dos
exames de Mamografia.Métodos: Realizado de fevereiro/ 2021 a junho/2022 em quatro etapas. A
primeira foi uma revisao integrativa para a elegibilidade dos critérios de posicionamento nos exames, a
segunda a constru¢do do protocolo, na terceira foi realizada a aplicagcdo de uma versdo piloto do
guestionario e a quarta consistiu na validagao do protocolo por meio do questionario com especialistas.
Este projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, por
meio da Plataforma Brasil, sob o numero 5.331.028. Participantes da pesquisa: Totalizaram uma
amostra final de 18 especialistas,selecionados através da técnica Bola de Neve, sendo excluidos os
gue nao preencheram o questionario na sua totalidade (24) e com experiéncia inferior a 5 anos (1) o
critério de inclusdo utilizado foi os profissionais com experiéncia minima de 5 anos na mamografia.
Resultados: Na revisdo integrativa foram eleitos os critérios de posicionamento utilizados para avaliar
as imagens.Para construcéo do protocolo foi organizado os critérios para avaliacdo das imagens CC e
MLO utilizando como resposta o Sistema de Avaliacdo de Imagem (IES) PGMI (perfeito, bom,
adequado e inadequado). Na sequéncia ocorreu a validagdo com um questionario utilizando a escala
Likert com 5 pontos de concordancia para as respostas. Obteve-se validacdo na primeira rodada com
IVC de 0,90. Conclusao: O protocolo consiste em 10 critérios avaliativos para imagens CC e MLO e
surge para facilitar a implantacdo de uma avaliacdo sistematizada do posicionamento, auxiliando na
eliminacdo da subjetividade, na tomada de decisdo sobre a necessidade de repeticdo e na anélise dos
pontos fortes e fragilidades.

Palavras-chave: Mamografia. Posicionamento do paciente. Controle de qualidade. protocolo. Pratica
Profissional.

ABSTRACT: Objective: To develop a Quality Control Protocol in the Positioning of Mammographic
tests. Methods: Carried out from February/2021 to June/2022 in four stages. The first was an integrative
review for the eligibility of positioning criteria in the tests, the second was the construction of the protocol,
in the third a pilot version of the questionnaire was applied and the fourth consisted of the validation of
the protocol through a questionnaire with specialists.This project was submitted and approved by the
Ethics Committee on Research with Human Beings, through the Brazil Platform, under number
5,331,028. Research participants: There was a final sample of 18 specialists, selected through the
Snowball technique, excluding those who did not complete the questionnaire in its entirety (24) and with
less than 5 years of experience (1) the criterion The inclusion criteria used were professionals with a
minimum of 5 years of experience in mammography. Results: In the integrative review, the positioning
criteria used to evaluate the images were chosen. For the construction of the protocol, the evaluation
criteria of CC and MLO images were organized using the Image Assessment System (IES) PGMI
(perfect, good, adequate and inadequate) as a response. Subsequently, the validation was carried out
with a questionnaire using the Likert scale with 5 points of agreement for the answers. Validation was
obtained in the first round with a CVI of 0.90. Conclusion: the protocol consists of 10 evaluative criteria
for CC and MLO images and seems to facilitate the implementation of a systematic evaluation of
positioning, helping to eliminate subjectivity, decision-making about the need for repetition, and the
analysis of strengths and weaknesses.

Keywords: Mammography. Patient positioning. QA. protocol. Professional practice.
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INTRODUCAO

O cancer representa um impacto crescente na populacéo de todo o mundo,
e o cancer de mama é um dos grandes desafios no cenario atual de envelhecimento
populacional e enfrentamento das doencas cronicas ndo transmissiveis no Brasil
(INCA, 2019). E o0 mais incidente em mulheres e para o ano de 2022 foram estimados
66.280 novos casos, o0 que representa uma taxa de incidéncia de 43.74 casos por 100
mil mulheres (INCA, 2022).

A mamografia € o padréo ouro na deteccdo precoce do cancer de mama e
a partir da década de 70 quando paises a introduziram no programa de rastreamento
junto com os avancos terapéuticos houve uma progressiva reducdao na mortalidade
(CHALA, 2019). Entretanto, no Brasil, apenas 58% das mulheres com cancer de
mama estao vivas 5 anos apos o diagndstico, devido a menor capacidade do sistema
de saude para prover o diagnostico precoce e tratamento apropriado da doenca
(CHALA, 2019). Pape et al. (2021) cita que a melhoria da qualidade s6 € possivel com
a compreensdao dos problemas atuais, portanto € importante avaliar os padrdes atuais
da imagem fornecendo assim, informagOes para o desenvolvimento de qualquer
programa de rastreamento, bem como apoiar o desenvolvimento profissional
continuo, treinamento da equipe e feedback.

Para a realizagdo da mamografia de rastreamento utilizamos incidéncias
mamograficas padronizadas, chamadas de Cranio Caudal (CC) e Médio Lateral
Obligua (MLO), essas imagens buscam obter com um ndmero minimo de exposi¢des
a quantidade maxima de tecido mamario (FUNARO e NIELL, 2021).

Nesse cenario, uma mamografia de alta qualidade € essencial para
maximizar a identificacdo do cancer de mama, e, por consequéncia, um servico para
alcancar tal nivel, exige que os gestores reconhecam o valor dos padrbes e da
melhoria da qualidade, e criem um ambiente em que o0s profissionais sejam
incentivados e apoiados a identificar oportunidades de melhoria, tornando-se de
grande importancia realizar as mudancas necessarias para que a equipe melhore sua
pratica diaria e os resultados (NAS, 2019).

Considerando que as imagens radiograficas para o diagndstico por
imagem, como as mamografias, sdo produtos finais de um processo, € importante que

a qualidade da imagem final deva estar submetida a um Programa de Garantia da
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Qualidade (PGQ) que permeie todas as suas etapas. Mello et al. (2019) cita que essas
etapas compreendem desde a fabricacdo e instalacdo do equipamento de
radiodiagnéstico, passando pelo controle do seu desempenho quando em uso nos
servicos de diagndstico por imagem, até a apresentacdo da imagem ao meédico
radiologista para andlise e elaboracao da hipotese diagnostica.

Wadden e Hapgood (2021) recomendam que os profissionais recebam
treinamento regular em posicionamento mamografico padronizado. O treinamento em
posicionamento reprodutivel padronizado demonstrou resultar em mamografias mais
consistentes e reprodutiveis, por isso, os radiologistas e profissionais da radiologia
devem trabalhar juntos para revisar regularmente 0s casos e garantir imagens
continuas de alta qualidade e posicionamento ideal.

A implantagdo do PGQ para o posicionamento mamografico torna-se
imprescindivel, além de atender a exigéncia da qualidade da imagem como produto
final para fins diagnosticos. Um PGQ promove principalmente a reducao do custo do
exame e de repeticdes, a diminuicdo dos riscos de erros de interpretacdes clinicas e
a otimizacao das doses de radiacédo X aplicadas ao exame, minimizando o0s riscos de
efeitos indesejados no paciente, levando ao encontro dos principios de protecao

radiolégica (Mello et al., 2019).

No ambito nacional, em 1992 foi criada o Programa de Controle de
Qualidade em Mamografia (PCQM) uma parceria do Colégio Brasileiro de Radiologia
(CBR) e o Instituto Nacional do Cancer (INCA), com o objetivo de qualificar os servigos
nos aspectos relativos ao desempenho do mamaografo, da equipe de profissionais que
realiza a mamografia e dos meédicos, com o propésito de elevar a qualidade da
imagem e do diagndéstico ( ARAUJO et al., 2017). Somente em 2012 foi publicada a
Portaria n°® 531, onde o Ministério da Saude cria o Programa Nacional de Qualidade
em Mamografia (PNQM) que cita os parametros de qualidade no posicionamento das
mamografias, revogada em 2013 e atualizada pela Portaria n°® 2898/2013.

Atualmente, esta em vigor no Brasil a Resolugcéo n® 611 de 09 de marco de
2022, com a instrucdo Normativa n°® 92 de 27 de maio de 2021, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca do sistema de
mamografia. No entanto, apesar da evolucéo nas legislacdes e dos PGQ, observa-se

que nao temos os critérios de posicionamento para um controle de qualidade
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sistematizado, tornando mais eficiente a gestdo da qualidade, auxiliando a limitacao
da subjetividade e na maximizacdo da concordancia dos avaliadores, aumentando a
eficiéncia dos profissionais das técnicas radiologicas.

Desse modo, esse estudo buscou desenvolver um Protocolo de Controle
de Qualidade no Posicionamento dos exames de Mamografia (PCQPM), que auxilie
na reducao da subjetividade das avaliacdes do posicionamento, contribuindo para a

padronizacdo dos exames e um monitoramento continuo da qualidade.

METODOS

Esta pesquisa foi realizada no periodo de fevereiro de 2021 a junho de 2022
e desenvolvida em quatro etapas. Na primeira etapa foi realizada uma revisao
integrativa para a elegibilidade dos critérios de posicionamento nos exames de
mamografia, a segunda etapa consistiu na constru¢do de um instrumento de controle
de qualidade clinico no posicionamento mamografico, na terceira etapa foi realizado
a aplicacédo de uma versao piloto do instrumento de validacdo e a quarta etapa
consistiu na validagdo do protocolo por meio de um instrumento aplicado a

especialistas em mamografia.

PROTOCOLO DE ESTUDO

Na primeira etapa foi realizada a elegibilidade dos critérios de controle de
qualidade clinico no posicionamento dos exames de mamografia, por meio de uma
revisdo integrativa, nas bases de dados SCOPUS, SCIELO, PUBMED/MEDLINE,
LILACS, BDENF, CINAHL, EMBASE, COCHRANE Library, WEB OF SCIENCE,
GOOGLE SCHOLAR. Este método é utilizado para proporcionar a sintese de
conhecimento e a incorporacdo da aplicabilidade de resultados de estudos
significativos na pratica, oportunizando um saber critico aos profissionais da area da
saude, oferecendo um acesso rapido aos resultados de pesquisas que fundamentam
as condutas ou tomada de decisao (SOUZA, 2010).

A segunda etapa consistiu na construcéo do protocolo de controle de qualidade
clinico no posicionamento mamografico com os critérios pré estabelecidos. Os dados
coletados foram organizados e categorizados utilizando o software Excel consistindo
nos critérios a serem avaliados para a posicdo CC e MLO com as respostas

construidas utilizando o Image Evaluation System (IES) Perfect, Good, Moderate,
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Inadequate (PGMI).

O sistema PGMI foi adaptado do modelo adotado no Canada pela Ordre
des Technologues en Imagerie Médicale, en Radio-Oncologie et en Electrophysiologie
Médicale du Québec (OTIMROEPMQ) em um estudo realizado em 2017 para
melhoria da qualidade dos exames de mamografia. Esta ferramenta de avaliagdo
auxilia na limitacdo da subjetividade e maximiza a concordancia entre os avaliadores
(ROUETTE et al., 2021), também auxilia como ferramenta facilitadora em auditoria
interna e é aplicada no ambiente clinico para auxiliar na tomada de decisdo sobre a
repeticdo da imagem (PAPE et al., 2021).

Na terceira etapa, o protocolo foi encaminhado para dois médicos
especialistas em mamografia, escolhidos de forma intencional, que atuam diariamente
com avaliacdo de imagens mamograficas, para realizar um estudo piloto quanto a
compreensao e clareza do protocolo onde identificaram e propuseram alteracdes a
serem aplicadas para uma melhor compreenséo do instrumento de avaliacao.

Na quarta e Ultima etapa, foi realizada a validagéo do protocolo de controle
de qualidade clinico no posicionamento, por meio da técnica Delphi, norteado pelo
referencial de validade de conteudo, que busca medir a representatividade de
concordancia sobre o conteudo construido (SANTOS et al.,, 2020; ALEXANDRE;
COLUCI, 2011).

Para isso, foi elaborado um questionario, utilizando a plataforma
LimeSurvey Cloud, contendo 19 perguntas distribuidas em duas partes. A primeira,
relacionada as informagfes sobre os especialistas como idade, género, formacéo,
especializacédo e tempo de atuacdo em exames de mamografia. A segunda parte
consistiu em 14 perguntas sobre o protocolo construido, com a adocdo da Escala
Likert com 5 niveis de concordéancia, sendo elas: 1) Discordo totalmente. 2) Discordo
parcialmente 3) Ndo concordo e nem discordo, 4) Concordo parcialmente e 5)
Discordo parcialmente. A escala Likert indica os niveis de concordancia e é indicado
gue contenha um ponto central que sinalize neutralidade ou incerteza sobre os pontos
de investigacdo (CHE; SCHRAGER; MANGIONE-SMITH, 2012; PASARIN et al.,
2013).

Esta escala de valores representa a concordancia dos especialistas sobre o
protocolo de avaliacdo e foi solicitado aos participantes que expressassem por escrito

sua opinido quando nao concordam e nem discordam, discordam parcialmente ou
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totalmente de uma questéao.

PARTICIPANTES DA PESQUISA

Participaram do estudo, inicialmente, para avaliacdo e sugestdes no projeto
piloto 02 profissionais médicos, com experiéncia em mamografia, selecionados de
forma intencional e por conveniéncia.

Os patrticipantes da pesquisa foram selecionados por meio da técnica de
Bola de Neve. Esse tipo de amostragem é utilizada para fins exploratorios, e busca
uma melhor compreenséo sobre um tema, além de testar a viabilidade de realizacé@o
de um estudo mais amplo (VINUTO, 2014). Os critérios de inclusdo no estudo foram
ser profissional atuante na area de radiologia (médicos, fisicos, profissionais das
técnicas radioldgicas), com experiéncia minima de 5 anos ha mamografia.

Os critérios de exclusao foram os participantes que nao concluiram o
preenchimento do questionario e experiéncia em mamografia inferior ha 5 anos. Um
estudo realizado por Guimaraes et al. (2015) ressalta que a experiéncia clinica para
estudos de validacdo deve reduzir incertezas, dificuldades e limitagcdes impostas,
devendo ser valorizada pelo contato diario com os fendmenos em estudo e
atualizacao continua.

Inicialmente, 43 provaveis participantes acessaram 0 questionario e
assinaram o TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido). No entanto, 24 néo
preencheram o questionario na sua totalidade, por isso, foram excluidos do estudo.
Além disso, participantes com experiéncia em mamografia inferior a 5 anos (1)
também foram excluidos do estudo, totalizando uma amostra de 18 participantes
(QUADRO 1).

Quadro 1 - Participantes da pesquisa

Idade 36 a 66 anos

Sexo feminino 14

Sexo masculino 4

Técnicos ou Tecndlogos em Radiologia 10

Médicos radiologistas 7

Médicos membros do CBR 1

Especializacdo/mestrado/ doutorado 18

Experiéncia profissional 5 a 10 anos 1
maior que 10 anos 17

Elaborado pela autora, 2022.
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ANALISE DOS DADOS

A andlise dos resultados foi realizada a partir da Técnica Delphi, que
consiste em um método sistematizado de julgamento de informacgdes, Gtil para validar
informagdes por meio de consenso de especialistas (CASTRO e REZENDE, 2009)
utilizando o indice de Validade de Contetdo (IVC) que mede a propor¢do ou
porcentagem de especialistas que estdo em concordancia sobre o instrumento
(ALEXANDRE e COLUCI, 2011).

A validagcdo de concordancia foi calculada por meio da soma de
concordancia dos itens que foram marcados por “4” (concordo) e “5” (concordo
plenamente) pelos especialistas. Para o calculo geral do instrumento foi realizada a
soma de todos os IVC calculados separadamente, dividido pelo nimero de itens do
questionario (14). Este método permite analisar cada item individualmente e depois o
instrumento como um todo (ALEXANDRE e COLUCI, 2011).

Para analise de concordancia, Alexandre e Coluci (2011) citam que com a
participacdo de 6 ou mais especialistas recomenda-se uma taxa néo inferior a 0,78 e,
para verificar a validade de novos instrumentos, alguns autores sugerem concordancia
minima de 0,80 e, neste caso ,0s valores recomendados devem ser de 0,90 ou mais.
O consenso foi obtido de imediato, com IVC em 0,90, sendo assim, ndo foram

realizadas outras rodadas de validagdo com os especialistas.

ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa foi aprovada no Comité de Etica e Pesquisa com Seres
Humanos, por meio da Plataforma Brasil, sob niumero 5.331.028. Em respeito a
dignidade humana, os participantes voluntarios dessa pesquisa consentiram mediante

o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

RESULTADOS

Os resultados deste estudo sdo apresentados em trés categorias: “Revisao
integrativa com elegibilidade dos critérios de qualidade clinico em posicionamento dos
exames de mamografia”; “Desenvolvimento do instrumento de controle de qualidade
em posicionamento” e “Validagcdo do protocolo de controle de qualidade clinico em

posicionamento mamografico”.

1. Elegibilidade dos Critérios de Qualidade em Posicionamento Mamario
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Foi realizada uma busca nas bases de dados: SCOPUS, SCIELO,
PUBMED/MEDLINE, LILACS, BDENF, CINAHL, EMBASE, COCHRANE Library,
WEB OF SCIENCE, os critérios de incluséo utilizados foram: artigos dentro do periodo
selecionado - janeiro de 2018 a julho de 2022, artigos em portugués, inglés e
espanhol, artigos de revistas disponibilizados na integra e gratuitamente.

Uma leitura criteriosa dos titulos e resumos selecionados foi realizada,
definindo as informacgcBes a serem extraidas, além dos motivos de exclusdo dos

artigos. Foram encontrados 481 artigos, como demonstrado na figura 1.

Figura 1 - Fluxograma da reviséo integrativa

artigos identificados por meio da
pesquisa nas bases de dados -
481

relagao com o tema - 464

/@MOS duplicados @

—»| artigos leitura completa- - 17

artigos selecionados - 08

Elaboracéo: A autora, 2022.
Como resultado da pesquisa obtivemos 8 artigos, que auxiliaram na definicéo

dos critérios relacionados ao posicionamento das imagens de mamografia.
Atualmente para avaliagdo clinica da imagem sao preponderantes 0s

critérios citados pelo American College of Radiology (ACR), Programa de Melhoria da

Qualidade (EQUIP), Comissao Europeia (European Guidelines) entre outros que

baseiam-se nos mesmos critérios para avaliar a qualidade das imagens de
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mamografia e foram unanimes em todos os artigos selecionados para este estudo.

Para realizar a controle de qualidade de imagem, deve-se revisar as
imagens produzidas para cada paciente, considerando os critérios de identificacao,
posicionamento, compresséao, exposicao, artefatos e definicdo de imagem. (SABINO,
2018).

A portaria do Ministério da Saude (MS) n° 2898/2013, cita os critérios que
devem ser observados para qualidade das imagens: simetria, papila perfilada, boa
visibilidade de toda mama, gordura retromamaria inclusa, masculo grande peitoral
incluso, sulco inframamario aberto. No Brasil os 6rgdos responsaveis por Programas
de Qualidade em Mamografia (PQM) sédo o INCA e o CBR tendo como objetivo
implementar acdes nacionais com a finalidade de aprimorar a qualidade das
mamografias, no contexto das acbes de deteccdo precoce do cancer de mama,
promovendo parcerias com Secretaria de Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais, e Agéncia Nacional
Suplementar (ANS).

Os critérios pelo qual norteia-se a avaliagdo da qualidade em
posicionamento dos exames de mamografia, elencados por meio das evidéncias

pesquisadas, sdo demonstrados no Quadro 2.

Quadro 2- Critérios de Posicionamento das imagens mamograficas

Descricao

A borda medial da mama deve ser mostrada o quanto possivel (ACR,
Quadrante lateral e medial (1999, p. 43). “Bom balanceamento na inclusdo dos quadrantes lateral e
medial nesta incidéncia, com visao de todo tecido medial” (INCA, 2019, p.
77).

O mamilo deve estar centrado e paralelo ao receptor (MELLO et a.l 2019,
p. 23). O mamilo deve estar de perfil e deve apontar reto e ndo deve estar
apontado lateral ou medial (POPLI et al., 2014). A papila deve ser vista
bem posicionada, de forma que ndo se projete na mama como um
pseudonddulo (BAUAB, 2009, p. 171)

O musculo peitoral deve ser visualizado em pelo menos 20% a 30% da
imagem, idealmente sua porcdo central (MELLO, 2019, p. 23). A
visualizacéo do musculo peitoral na visdo CC implica que nenhum tecido
mamario ao longo da parede toracica foi excluido (POPLI et al., 2014).

Papila perfilada

Mdusculo Peitoral

As imagens ndo devem ter dobras de pele ou vincos transparentes que
Dobras de Pele obscurecem o tecido mamario (TAYLOR, 2017). N&o deve ter artefatos
inclusive dobras de tecido cutédneo (BRASIL, 2013)
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Imagens simétricas "espelho" entre a mama direita e a mama esquerdal
Simetria (TAYLOR, 2017). As mamas devem estar simétricas, havendo boa
visibilidade dos quadrantes mediais e laterais, sem favorecer um
guadrante em detrimento do outro (BRASIL, 2013)

Musculo peitoral até altura |[O musculo peitoral deve ser visto, no minimo a altura da papila, com borda
da papila, relaxada e convexa (BRASIL, 2013) Deve-se incluir todo tecido tecido mamario para
apresentado de forma  |isso o musculo peitoral deve ser visto até a altura da papila (BALDELIN,

convexa 2009)

Defeitos de posicionamento do filme ou qualquer variacdo na densidade
mamogréafica ndo causada por atenuacgéo real da mama (incluindo corpo
estranho e dispositivos médicos implantados, tais como: cateteres e
marca-passo) (INCA, 2012 p. 113) Aimagem deve estar livre de artefatos
de origem (SABINO et al,, 2013)
A mama deve ser comprimida até que o tecido fique uniformemente
Compressao espalhado. A comissdo europeia estabelece valores de compressao entre
11 e 18 kg (INCA, 2012 p.68)
Angulo inframamario deve estar claramente demonstrado e incluindo todo
Prega Inframamaria inclusa |tecido mamario sem tecido sobreposto ou subjacente (TAYLOR, 2017). A
com a mama elevada  |maioria dos canceres perdidos esta localizada na parte inferior, no sulco
inframamario e na regiéo retroareolar (MELLO et al., 2019)

Artefatos

Elaborado pela autora, 2022.

Quando nao for possivel a inclusdo do muasculo peitoral na imagem, deve-
se realizar uma comparacdo entre a imagem em CC e a imagem em MLO,
confrontando a medida de abaixo da papila até a borda do filme voltada a parede
toracica na CC e a medida da distancia da papila, no eixo papilar, ao musculo peitoral
maior na MLO, o valor na CC deve ser menor ou igual a 1,0 cm (INCA, 2019).

A incidéncia MLO é considerada a mais importante por abranger melhor
todo tecido mamario, para realizagao desta incidéncia “a paciente deve estar relaxada
para que a musculatura seja apresentada de forma mais convexa e possa ser vista
em uma extensao maior, até a altura da papila” (BAUAB, 2009, p. 183).

Sabino et al. 2013 define que as imagens devem ter perda minima de
definicdo e sem borramento, o ruido deve ser imperceptivel, sem artefatos inclusive
de dobras de pele, boa visualizagcdo da pele, dos ligamentos de cooper e das
estruturas vasculares nas areas de parénquima e tecido adiposo, com contraste

suficiente e auséncia de saturacao dos tons de cinza.

2. Desenvolvimento do protocolo de Controle de Qualidade Clinica em

Posicionamento

Na construcdo deste protocolo, as respostas de cada critério utiliza o
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sistema PGMI, obtendo um instrumento que visa auxiliar na diminuicdo da
subjetividade nas avaliacbes da qualidade de posicionamento das imagens, na
tomada de decisdo para repeticbes, e no reconhecimento de ndo conformidades
recorrentes nas avaliacdes das imagens pelos profissionais das técnicas radiolégicas,
auxiliando na gestéao da qualidade dos exames de mamografia.

O protocolo foi construido com uma pergunta que versa sobre 0 exame
estar apto ou ndo para ser incluido no controle de qualidade em posicionamento
mamografico, tornando-se necessario realizar uma selecao prévia das imagens que
poderdo ser englobadas nesta avaliagdo pois mamas com implante, deformidades
decorrentes de tratamento conservador, mastectomia e limitacdo no movimento do
ombro deverao ser avaliados de forma diferenciada por critérios que néo sao tratados
no protocolo proposto.

Para avaliacdo das imagens CC o protocolo contém 09 questdes e para as
imagens em MLO mais 9 questdes com respostas subdivididas em 4 topicos, que
correspondem a classificagdo PGMI: 1- perfeito, 2 - bom, 3 - adequado, 4 -

inadequado, como demonstrado no quadro 3:

Quadro 3 - Critérios Avaliativos para imagens de mamografia na posicado CC

Critério Descricéo Avaliagao
Os critérios para excluir um exame 1. sim (exame com critério para
O exame possui desse controle de qualidade em excluséo)
critérios para exclusédo posicionamento sdo: mamas com
1 do controle de implante, deformidades decorrentes de
qualidade em tratamento conservador, mastectomia e 2. ndo (exame apto para
posicionamento limitagdo no movimento do ombro, avaliaco de posicionamento)
mamografico. exames esses que deverdo ser
avaliados de forma diferenciada.
1. Identificacdo Correta.
Cada uma das imagens que compdem | 2. A identificacdo esta correta,
0 exame deve conter: nome do servico mas com sobreposicdo nas
e data do exame. Dados da paciente: estruturas anatémicas.
Identificagdo das home, sobrenome e data de 3. Identificagéo parcialmente
2 imagens __Nhascimento. Dados da imagem: incorreta, com falta dos dados do
indicacdo de mama direita ou esquerda local do exame e dados da
e nome da |nC|dénC|a,rez_1I|zada. Os imagem.
dados devem ser legiveis e ndo se 4. |dentificacéo incorreta, com
sobrepor as estruturas anatdmicas. | taita dos dados da paciente e/ou
data do exame.
1. Correta
A papila deve estar paralela ao filme —
3 |Papila perfilada sem sobreposic&o no tecido e 2. Incorreta, com sobreposicéo
centralizada na mama. no tecido mamario, mas
visualizado claramente.
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3. Incorreta, com sobreposi¢éo
no tecido mamario, ndo
visualizado claramente, mas com
colocacdo de marcador e/ou
realizada incidéncia
complementar.

4. Incorreta, sem marcador e sem
realizacéo de incidéncia
complementar.

Dobras de pele

As imagens ndo devem conter dobra(s)
de pele ou vincos que obscurecam a
imagem.

1. Correto. Sem dobra(s) de pele.

2. Incorreto, mas com dobra(s) de
pele que ndo obscurecem a
imagem.

3.Incorreto, com dobra(s) de pele
gue obscurecem a imagem, mas
corrigido com incidéncia
complementar.

4.Incorreto, com dobra(s) de pele

gue obscurecem a imagem e sem

realizacéo de incidéncia
complementar.

Artefatos

A imagem né&o deve conter artefatos de
movimento, cabelo, brinco, ombro,
entre outros que possam obscurecer a
imagem.

1. Correto. Sem artefatos.

2. Incorreto, com artefatos, mas
ndo obscurece a imagem.

3.Incorreto, com artefatos que
obscurecem a imagem mas
realizada incidéncia
complementar.

4. Incorreto, com artefatos que
obscurecem aimagem e sem a
realizacdo de incidéncia
complementar.

Compressao

Como critério geral, a mama deve ser
comprimida até que o tecido fique
uniformemente espalhado e ndo deve
haver diferenca de compresséo entre
as imagens superior a 2kg. Estabelece-
se valores de 11 a 18 kg de
compressao.

1. Compresséao correta.

2. Compressao correta, mas com
diferenca superior a 2 kg entre as
imagens.

3. Compressao incorreta, com
qualquer das incidéncias acima
do limite de 18 kg.

4. Compressao incorreta, com
gualquer das incidéncias abaixo
do limite de 11 kg.

Quadrante lateral

As imagens devem conter bom
balanceamento entre os quadrantes
mediais e laterais, com visdo do
méaximo de quadrante lateral possivel.

1. Incluso.

2. N&o incluso, mas corrigido com
incidéncia complementar.

3. Incluso, mas com angulacao
e/ou lateralizacdo da mama.

4. Nao incluso e ndo corrigido
com a realizacéo de incidéncia
complementar.

Quadrante medial

Nesta incidéncia deve-se incluir todo o
tecido medial.

1. Incluso.

2. Incluso, com a papila fora da
linha média devido a anatomia

mamaria.
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3. Nao incluso, mas realizada

incidéncia complementar.

4. N&ao incluso e néao realizada
incidéncia complementar.

1. Musculo peitoral incluso.

Musculo peitoral

Nesta incidéncia deve ser visualizado o
musculo peitoral na linha da papila.
Quando nao for possivel inclui-lo, deve
ser realizada comparacéo entre a CC e
a MLO. O valor da distancia papila-
porcéo posterior da mama na MLO
menos o valor da mesma distancia na
CC deve ser menor ou igual a 1 cm.
Obtém-se o valor tracando uma linha

perpendicular da papila ao musculo
peitoral na MLO comparando com a
distancia da papila até o ponto mais
posterior do filme na incidéncia CC.

2. Masculo peitoral incluso, mas
com sobreposicéo do tecido
retroglandular.

3. Mdsculo peitoral ndo incluso,
mas com o valor de comparagao
entre CC e MLO menor ou igual a
1cm.

4. Musculo peitoral ndo incluso,
mas com o valor de comparagao
entre CC e MLO maior que 1cm.

1. Simetria correta.

10

Simetria

As mamas devem estar simétricas,
com boa visibilidade entre os
guadrantes laterais e mediais, sem

favorecer um quadrante em detrimento

do outro. Deve haver simetria tipo
"espelho” entre a mama direita e a
mama esquerda.

2. Imagens simétricas entre 0s

gquadrantes da mesma mama e

com falta de simetria entre as

mamas.
3. Falta de simetria entre os
guadrantes da mesma mama,
mas com simetria entre as

mamas.

4. Simetria incorreta.

Elaborado pela autora, 2022.

Quadro 4 - Critérios Avaliativos para imagens de mamografia na posigdo MLO

Avaliagao

Critério

Descricéo

1. sim (exame com critério para

O exame possui

do controle de
qgualidade em

posicionamento
mamografico

critérios para excluséo

desse controle de qualidade em

de tratamento conservador,
mastectomia e limitacdo no

diferenciada.

Os critérios para excluir um exame
posicionamento sdo: mamas com
implante, deformidades decorrentes

movimento do ombro, exames esses
gue deverdo ser avaliados de forma

excluséo)

2. ndo (exame apto para
avaliacdo de posicionamento)

1. Identificag&o Correta.

Identificacdo das
imagens

nome, sobrenome e data de

estruturas anatdomicas.

Cada uma das imagens que compdem
0 exame deve conter: nome do servico
e data do exame. Dados da paciente:

nascimento. Dados da imagem:
indicacao de mama direita ou

esquerda e nome da incidéncia
realizada. Os dados devem ser
legiveis e ndo se sobrepor as

2. A identificacéo esta correta,
mas com sobreposicéo nas
estruturas anatdbmicas.

3. Identificacé@o parcialmente

incorreta, com falta dos dados do

local do exame e dados da
imagem.

4. ldentificacéo incorreta, com
falta dos dados da paciente e/ou
data do exame.

1. Correta

3 Papila perfilada
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2. Incorreta, com sobreposi¢édo no
tecido mamario, mas visualizado
claramente.

A papila deve estar paralela ao filme
sem sobreposi¢éo no tecido e
centralizada na mama.

3. Incorreta, com sobreposi¢céo no
tecido mamario, ndo visualizado
claramente, mas com colocacéo
de marcador e/ou realizada
incidéncia complementar.

4. Incorreta, sem marcador e sem
realizacdo de incidéncia
complementar.

Dobras de pele

1. Correto. Sem dobra(s) de pele.

2. Incorreto, mas com dobra(s) de
pele que ndo obscurecem a
imagem.

As imagens ndo devem conter
dobra(s) de pele ou vincos que
obscure¢cam a imagem.

3.Incorreto, com dobra(s) de pele
que obscurecem a imagem, mas
corrigido com incidéncia
complementar.

4.Incorreto, com dobra(s) de pele

gue obscurecem a imagem e sem

realizacdo de incidéncia
complementar.

Artefatos

1. Correto. Sem artefatos.

A imagem néo deve conter artefatos
de movimento, cabelo, brinco, ombro,
entre outros que possam obscurecer a

imagem.

2. Incorreto, com artefatos, mas
ndo obscurece a imagem.
3.Incorreto, com artefatos que
obscurecem a imagem mas
realizada incidéncia
complementar.

4. Incorreto, com artefatos que
obscurecem aimagem e sem a
realizacdo de incidéncia
complementar.

Compresséao

Como critério geral, a mama deve ser
comprimida até que o tecido fique
uniformemente espalhado e néo deve
haver diferenca de compresséo entre
as imagens superior a 2kg.
Estabelece-se valores de 11 a 18 kg
de compressao.

1. Compressao correta.

2. Compressao correta, mas com

diferenca superior a 2 kg entre as
imagens.

3. Compresséo incorreta, com

gualquer das incidéncias acima
do limite de 18 kg.

4. Compressao incorreta, com
gualquer das incidéncias abaixo
do limite de 11 kg.

Musculo peitoral até
altura da papila,
relaxado e
apresentado de forma

convexa

Esta incidéncia deve incluir todo tecido
mamario e para isso o musculo
peitoral maior deve ser visto abaixo ou
na altura da papila, relaxado e
apresentado de forma convexa.

1. Musculo peitoral correto.

2. Musculo peitoral até a altura ou
abaixo da papila, mas néo se
apresenta de forma convexa.

3. Incorreto, apresenta-se de
forma convexa, mas nao
visualizado até altura ou abaixo

da papila.
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4. Musculo peitoral incorreto, ndo

apresentado de forma convexa e

néo visualizado até altura ou
abaixo da papila.

1. Correto.

O angulo inframamario deve estar |2. Prega inframamaria visualizada

Preqa inframamaria claramente demonstrado com a curva corretamente, mas a mama

reg apresentada de forma aberta na apresenta-se "péndula”.

8 | inclusa comamama | . . . -

clevada imagem sem sobreposic&o do tecido 3. Incorreta, mas realizado
abdominal. A mama deve estar incidéncia complementar.

elevada e tracionada para frente. 4. N&o demonstra a prega

inframamaria de forma correta.

1. Sem a presenca do peitoral
menor.

2. com a presenca do peitoral
menor, mas ndo obscurece a
imagem.

3. com a presenca do peitoral
menor que obscurece a imagem
mas corrigido com incidéncia
complementar.

4. com a presenca do peitoral
menor, sem a realizacédo de
incidéncia complementar.

1. Simetria correta.

. N&o deve apresentar na imagem a
9 |Peitoral menor .
presenca do peitoral menor.

As mamas devem estar simétricas 2. Imagens simetricas entre os
com boa visibilidade entre os , quadrantes da mesma mama e
. L com falta de simetria entre as
quadrantes superiores e inferiores, mamas
10 Simetria sem favorecer um quadrante em 3 Falta de simetria prm——,
detrimento do outro. Deve haver ’
simetria tipo "espelho” entre a mama quadrantes d.a mesma mama,
direita e a mama esquerda. mas com simetria entre as
mamas.

4.Simetria incorreta.

Elaborado pela autora, 2022.
3. Validagdo do Protocolo de Controle de Qualidade em Imagens de

Mamografia

Nesta etapa ocorreu a validacdo do instrumento com a realizacdo de um
questionario estruturado em 2 partes. A primeira, com 5 perguntas relacionadas as
informacdes sobre os especialistas como idade, género, formagéo, especializacéo e
tempo de atuacdo em mamografia.

A segunda parte do questionario consistiu em questdes para avaliar os 20
critérios do protocolo de avaliacdo clinica das imagens de mamografia organizados
em 14 perguntas onde cada especialista respondeu utilizando a escala Likert com 5

pontos de concordancia. As respostas dos especialistas seguem o quadro 5, abaixo.
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Quadro 5 - Respostas dos especialistas.

Questdes 01- discordo 02- 03- néo discordo e 04- 05- concordo

plenamente discordo nem concordo concordo plenamente
1 0 2 1 11 4
2 0 2 1 8 7
3 0 0 1 8 9
4 0 0 1 8 9
5 0 1 1 8 8
6 0 1 3 9 5
7 0 1 1 12 4
8 0 2 2 8 6
9 0 2 0 12 4
10 0 1 1 11 5
11 0 0 0 11 7
12 0 0 0 12 6
13 0 1 0 12 5
14 0 0 0 13 5

Elaborado pela autora, 2022.

Legenda tabela 4:Questdo 1 - O exame possui critérios para exclusao do controle de qualidade em
posicionamento mamogréfico (para Incidéncias CC e MLO). Questdo 2 - Identificacdo das imagens
(Incidéncias CC e MLO). Questéo 3 - Papila perfilada (Incidéncias CC e MLO). Questdo 4 - Dobras de
pele (Incidéncias CC e MLO). Questdo 5 - Artefatos (Incidéncias CC e MLO). Questéo 6 - Compressao
(Incidéncias CC e MLO). Questao 7 - Quadrante lateral (Incidéncia CC). Questéo 8 - Quadrante medial
(Incidéncia CC). Questéo 9 - Musculo peitoral (Incidéncia CC). Questéo 10 - Simetria (Incidéncia CC).
Questao 11 - Mdasculo peitoral até altura da papila, relaxado e apresentado de forma convexa
(Incidéncia MLO). Questao 12 - Prega inframamaria inclusa com a mama elevada (incidéncia MLO).
Questao 13 - Peitoral menor (Incidéncia MLO). Questao 14 - Simetria (Incidéncia MLO).

As respostas do questionario sdo demonstradas no Figura 2 de acordo com

o item respondido pelos especialistas, tendo 90,12% de respostas nos itens concordo

e concordo plenamente.
Figura 2 - Gréafico da porcentagem de Concordancia ao Protocolo

B %

discordo
plenamente

discordo

nao discordo e
nem concordo

concordo

Respostas escala Llkert

concordo
plenamente

0,00% 25,00% 50,00% 75,00% 100,00%

Total das respostas
Elaborado pela autora, 2022.
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O Quadro 6 evidencia o IVC por pergunta do questionario, obtendo

valores entre 0,77 a 1,00, bem como o IVC total de 0,90.

Quadro 6- Valores IVC por questdo

Questdes IVC
1 0,833
2 0,833
3 0,944
4 0,944
5 0,899
6 0,778
7 0,899
8 0,788
9 0,899
10 0,899
11 1,000
12 1,000
13 0,944
14 1,000

IVC total 0,901

Elaborado pela autora, 2022.

A Questdo 6 - Compresséao (Incidéncias CC e MLO) e questdo 8 - Quadrante
medial (Incidéncia CC) obteve o IVC de 0,77 demonstrando a importancia em observar

0S comentarios realizados pelos especialistas sobre esse item.

DISCUSSAO

Uma das dificuldades encontradas nos programas de certificacdo de
qualidade € que a avaliacdo da imagem clinica ocorre apenas no momento da
certificacdo ou no momento da renovacdo (SALKOWSKI et al.,, 2019). O mau
posicionamento tem sido a causa da maioria das deficiéncias de imagem clinica e da
maioria das falhas de acreditacdo, e somente a mama inclusa na imagem
mamografica pode ser avaliada para sinais de cancer (FDA, 2017).

A avaliacdo das respostas dos especialistas levou a aprovacdo do
protocolo com o IVC em 0,90. Apenas duas perguntas obtiveram indice de IVC 0,77
sendo necessario estar acima de 0,80 para aprovacao. No entanto, apesar deste IVC
representar uma taxa perto do ideal entre os especialistas, estes ndo discordaram da
importancia deste critério no protocolo.

A pergunta 6 descreve a respeito dos critérios de avaliacdo da compressao
mamaria. De 18 especialistas, 1 discordaram e 3 ndo concordaram e nem

discordaram. Como justificativa por ndo concordarem e nao discordarem com o
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critério, estava o fato de ndo compreenderem como a informacdo a respeito da
compressdo mamaria estara disponibilizada na imagem.

A Comissédo Europeia estabelece que a compressédo deve estar entre 0s
valores de 11 kg a 18 kg para obter a dissociacdo das estruturas mamarias, obtendo
uma melhor visualizacao de todo tecido (INCA, 2019, p. 68). A técnica de compressao
mamaria pode afetar tanto a qualidade da dose, quanto a qualidade da imagem, além
de influenciar na experiéncia do paciente (Meystre et al., 2019).

J& arespeito da pergunta 8 que versa sobre a inclusdo de todo o quadrante
medial na incidéncia CC, 3 especialistas discordaram. Essa incidéncia é realizada,
principalmente, para visualizar o quadrante medial que na incidéncia MLO pode ser
incluido de forma parcial. Desse modo, esse protocolo visa auxiliar a avaliagdo das
imagens apos realizacao, ou seja, sem interferir na necessidade de repeticbes quando
necessario. Os 3 especialistas enfatizaram a preocupacao com a inclusdo de todo o
tecido mamario, o que, ndo invalida de forma alguma a manutencéo desse critério no
protocolo.

O protocolo foi aprovado na primeira rodada reiterando a sua importancia
e a concordancia pelos especialistas, observada nos comentarios dos especialistas
gue nao sugerem a exclusdo de nenhum critério, tdo pouco a sugestao de incluséo de
outros critérios.

A avaliacdo do protocolo pelos especialistas permitiu identificar que para a
implantagcdo desse protocolo é necessario que os profissionais das técnicas
radiologicas, envolvidos com o processo de aquisicdo das imagens, sejam
capacitados para compreender os critérios elencados, bem como a metodologia de
avaliacdo, uma vez que durante a formacdo esse conteudo é pouco contemplado.
Para Machado et al. (2020) a transformacdo das praticas de salude passa pela
capacitacao profissional, sendo primordial também, na implantacdo de novos

protocolos.

CONCLUSAO

O presente protocolo, validado, surge para facilitar a implantacdo de
avaliacao sistematizada do posicionamento dos exames de mamografia, auxiliando

na eliminacdo da subjetividade na tomada de decisdo por parte do profissional das
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técnicas radioldgicas sobre a necessidade de repeticdo de uma imagem e na analise
dos pontos fortes e fragilidades.

Por isso, é necessario investir mais efetivamente na gestao da qualidade
dos exames de mamografia, atuando de forma mais dedicada e possibilitando a
identificagdo mais efetiva das ndo conformidades criticas recorrentes, promovendo
aos servigcos o0 acesso a programas de educacao continuada.

Para os proximos estudos torna-se essencial a insercdo do protocolo
validado em um software que auxilie na interpretacdo das imagens e na elaboracéo
de relatérios dinAmicos para os profissionais, para a aplicacdo de um programa de

qualidade continuo.
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4.4 Produto

PROTOCOLO PARA CONTROLE DE QUALIDADE CLINICA NO
POSICIONAMENTO MAMOGRAFICO

Tipo de Documento Protocolo para Garantia da Qualidade Versdo 1

Titulo do Documento |Protocolo para Controle de qualidade Clinico nolEmissdo: Novembro
Posicionamento Mamogréafico de 2022

CONCEITO

Desde a descoberta da radiagdo, passando pelo avango das novas
tecnologias e a implantacdo da mamografia no rastreamento do cancer de mama, a
preocupagdo com a qualidade e protecdo ao paciente tornou-se um assunto
primordial. Métodos dedicados exclusivamente a melhoria do desempenho dos
profissionais das técnicas radiol6gicas podem garantir um exame de alta qualidade e
para garantir este objetivo, deve-se aplicar padrdes baseados nas evidéncias que
abordam o posicionamento da mama, treinamentos da equipe, equipamento com alta

performance.
FINALIDADE

Estabelecer e normatizar os critérios de qualidade para o posicionamento
adequado nos exames de mamografia.

OBJETIVOS

- Padronizar a qualidade no posicionamento dos exames mamograficos.

- Diminuir a subjetividade da avaliacdo do posicionamento dos exames
mamograficos.

- Diminuir o numero de repeticdo de exames por erro de posicionamento.

- Fomentar uma gestado mais eficiente com reducdo de tempo de exame e
custos operacionais.

- ldentificar as fragilidades operacionais para planejamento da educacao
permanente.

PUBLICO ALVO

Profissionais das técnicas radiolégicas que executam o0s exames de
mamaografia.

AMBITO DE APLICACAO

Servico de Radiologia e Diagndstico por imagem que realiza exames de
mamografia.
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RESPONSABILIDADES

- Supervisor das Técnicas Radioldgicas: Garantir e monitorar a aplicacao
efetiva do protocolo pelos profissionais das técnicas radioldgicas.

- Profissional das Técnicas Radioldgicas: Aplicar o protocolo de avaliacdo
apos a realizacdo de cada exame de mamografia.

- Médico Radiologista: Auxiliar na manutencao da avaliacdo dos exames
de mamografia, realizando feedbacks ao supervisor das técnicas
radiolégicas, quando necessario.

- Profissional das Técnicas Radioldgicas, especialista em mamografia:
Trabalhar em conjunto com o médico radiologista, realizando treinamentos
especificos de posicionamento.

- Realizar as auditorias das imagens de acordo com o protocolo e reportar
aos responsaveis e aos profissionais das técnicas radioldgicas.

- Desenvolver um programa dedicado para treinar e monitorar 0Ss
profissionais das técnicas radiologicas.

- Reportar o desempenho nas avaliacdes dos profissionais das técnicas
radioldgicas.

- Fisico Médico: Realizar os testes de controle de qualidade exigidos pela
legislacdo, garantindo o desempenho dos equipamentos de mamografia e
manter constante didlogo com o supervisor das técnicas radioldgicas a
respeito da manutencéo da qualidade dos exames de mamografia.

CRITERIOS DE QUALIDADE

Quadro 1 - Instrumento para avaliacdo de qualidade das imagens de mamografia.

Protocolo 1: Critérios Avaliativos para imagens MLO
Iltem Descricéo Avaliacao
O exame possui Os critérios para excluir um exame desse ) o
Critérios para exclusio controle de qualidade em posicionamento | 1+ Sim (éxame com critério
s&0: mamas com implante, deformidades para excluséo)
do controle de
1 X decorrentes de tratamento conservador,
qualidade em mastectomia e limitacdo no movimento do 3
z g Ombl’O, exames esses que deVeraO ser ava“agéo de posicionamento)
mamografico : X )
avaliados de forma diferenciada.
1. Identificag&o Correta.
Cada uma das imagens que compoem o |2 A identificagio esta correta,
exame deve conter: nome do servico e mas com sobreposi¢ao nas
data do exame. Dados da paciente: estruturas anatomicas.
Identificacdo das nome, sobrenome e data de nascimento. 3. Identificacao parcialmente
2 imagens Dados da imagem: indicagao de mama inéorreta co(r;n fa?ta dos dados
9 direita ou esquerda e nome da incidéncia do local éo exame e dados da
realizada. Os dados devem ser legiveis e imagem
n&o se sobrepor as estruturas — g_ '
anatdmicas. 4. |dentificacéo incorreta, com
falta dos dados da paciente
e/ou data do exame.
1. Correta
A papila deve estar paralela ao filme sem 2. Incorreta, com
3 Papila perfilada sobreposicao no tecido e centralizada na sobreposicéo no tecido
mama. mamario, mas visualizado
claramente.
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3. Incorreta, com
sobreposicéo no tecido
mamario, ndo visualizado
claramente, mas com
colocacdo de marcador e/ou
realizada incidéncia
complementar.

4. Incorreta, sem marcador e
sem realizacéo de incidéncia
complementar.

Dobras de pele

As imagens ndo devem conter dobra(s)
de pele ou vincos que obscurecam a
imagem.

1. Correto. Sem dobra(s) de
pele.

2. Incorreto, mas com
dobra(s) de pele que nédo
obscurecem a imagem.

3.Incorreto, com dobra(s) de
pele que obscurecem a

imagem, mas corrigido com
incidéncia complementar.

4.Incorreto, com dobra(s) de
pele que obscurecem a

imagem e sem realizacao de
incidéncia complementar.

Artefatos

A imagem néo deve conter artefatos de
movimento, cabelo, brinco, ombro, entre
outros que possam obscurecer a imagem.

1. Correto. Sem artefatos.

2. Incorreto, com artefatos,
mas nao obscurece a
imagem.

3.Incorreto, com artefatos que
obscurecem a imagem mas
realizada incidéncia
complementar.

4. Incorreto, com artefatos que
obscurecem a imagem e sem
a realizacdo de incidéncia
complementar.

Compresséo

Como critério geral, a mama deve ser
comprimida até que o tecido fique
uniformemente espalhado e ndo deve
haver diferenga de compresséo entre as
imagens superior a 2kg. Estabelece-se
valores de 11 a 18 kg de compresséo.

1. Compresséo correta.

2. Compresséo correta, mas
com diferenga superior a 2 kg
entre as imagens.

3. Compressao incorreta, com
qualquer das incidéncias
acima do limite de 18 kg.

4. Compressao incorreta, com
qualquer das incidéncias
abaixo do limite de 11 kg.

Musculo peitoral até
altura da papila,
relaxado e
apresentado de forma
convexa

Esta incidéncia deve incluir todo tecido
mamario e para isso 0 musculo peitoral
maior deve ser visto abaixo ou na altura
da papila, relaxado e apresentado de
forma convexa.

1. Musculo peitoral correto.

2. Musculo peitoral até a
altura ou abaixo da papila,
mas nao se apresenta de

forma convexa.

3. Incorreto, apresenta-se de
forma convexa, mas nao
visualizado até altura ou

abaixo da papila.




91

4. Musculo peitoral incorreto,
nao apresentado de forma
convexa e ndo visualizado até
altura ou abaixo da papila.

Prega inframamaria
inclusa com a mama
elevada

O angulo inframamario deve estar
claramente demonstrado com a curva
apresentada de forma aberta na imagem
sem sobreposicao do tecido abdominal. A
mama deve estar elevada e tracionada
para frente.

1. Correto.

2. Prega inframamaéria
visualizada corretamente, mas
a mama apresenta-se
"péndula”.

3. Incorreta, mas realizado
incidéncia complementar.

4. Nao demonstra a prega
inframamaria de forma
correta.

Peitoral menor

Nao deve apresentar na imagem a
presenca do peitoral menor.

1. Sem a presenca do peitoral
menor.

2. com a presenca do peitoral
menor, mas nao obscurece a
imagem.

3. com a presenca do peitoral
menor que obscurece a
imagem mas corrigido com
incidéncia complementar.

4. com a presenca do peitoral
menor, sem a realizacéo de
incidéncia complementar.

10

Simetria

As mamas devem estar simétricas, com
boa visibilidade entre os quadrantes
superiores e inferiores, sem favorecer um
quadrante em detrimento do outro. Deve
haver simetria tipo "espelho" entre a
mama direita e a mama esquerda.

1. Simetria correta.

2. Imagens simétricas entre os
gquadrantes da mesma mama
e com falta de simetria entre

as mamas.

3. Falta de simetria entre os
guadrantes da mesma mama,
mas com simetria entre as
mamas.

4 .Simetria incorreta.

Elaborado pela autora, 2022.
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Critérios Avaliativos paraimagens CC

Item

Descricédo

Avaliacdo

O exame possui
critérios para exclusdo
do controle de
qualidade em
posicionamento
mamografico.

Os critérios para excluir um exame desse
controle de qualidade em posicionamento
sdo: mamas com implante, deformidades

1. sim (exame com critério

para exclusao)

decorrentes de tratamento conservador,
mastectomia e limitagdo no movimento do
ombro, exames esses que deverdo ser
avaliados de forma diferenciada.

2. ndo (exame apto para
avaliacdo de
posicionamento)

Identificacdo das
imagens

1. Identificag&o Correta.

Cada uma das imagens que compdem o
exame deve conter; nome do servi¢o e data

sobreposicéo nas estruturas

2. A identificacdo esta
correta, mas com

anatémicas.

do exame. Dados da paciente: nome,
sobrenome e data de nascimento. Dados da
imagem: indicagdo de mama direita ou

esquerda e nome da incidéncia realizada.

3. ldentificacéo
parcialmente incorreta, com
falta dos dados do local do
exame e dados da imagem.

Os dados devem ser legiveis e ndo se
sobrepor as estruturas anatémicas.

4. Identificacéo incorreta,
com falta dos dados da
paciente e/ou data do
exame.

Papila perfilada

1. Correta

A papila deve estar paralela ao filme sem
sobreposicéo no tecido e centralizada na
mama.

2. Incorreta, com
sobreposi¢éo no tecido
mamario, mas visualizado

claramente.

3. Incorreta, com
sobreposi¢éo no tecido
mamario, ndo visualizado

claramente, mas com
colocacao de marcador
el/ou realizada incidéncia
complementar.
4. Incorreta, sem marcador

e sem realizacéo de
incidéncia complementar.

4 Dobras de pele

As imagens ndo devem conter dobra(s) de
pele ou vincos que obscurecam a imagem.

1. Correto. Sem dobra(s) de
pele.

2. Incorreto, mas com
dobra(s) de pele que néo
obscurecem a imagem.
3.Incorreto, com dobra(s)
de pele que obscurecem a
imagem, mas corrigido com
incidéncia complementar.

4.Incorreto, com dobra(s)
de pele que obscurecem a
imagem e sem realizacdo
de incidéncia
complementar.

5 Artefatos

A imagem néo deve conter artefatos de
movimento, cabelo, brinco, ombro, entre

1. Correto. Sem artefatos.

outros que possam obscurecer a imagem
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2. Incorreto, com artefatos,
mas nao obscurece a
imagem.

3.Incorreto, com artefatos
gue obscurecem a imagem
mas realizada incidéncia
complementar.

4. Incorreto, com artefatos
gue obscurecem a imagem
e sem a realizacéo de
incidéncia complementar.

Compresséao

Como critério geral, a mama deve ser
comprimida até que o tecido fique
uniformemente espalhado e ndo deve haver
diferenca de compressao entre as imagens
superior a 2kg. Estabelece-se valores de 11
a 18 kg de compressao.

1. Compresséo correta.

2. Compressao correta,
mas com diferenca superior
a 2 kg entre as imagens.

3. Compresséo incorreta,
com qualquer das
incidéncias acima do limite
de 18 kg.

4. Compressao incorreta,
com qualquer das
incidéncias abaixo do limite
de 11 kg.

Quadrante lateral

As imagens devem conter bom
balanceamento entre os quadrantes mediais
e laterais, com visdo do maximo de
guadrante lateral possivel.

1. Incluso.

2. Nao incluso, mas
corrigido com incidéncia
complementar.

3. Incluso, mas com
angulacgéo e/ou
lateralizacdo da mama.

4. N&o incluso e nédo
corrigido com a realizagao
de incidéncia
complementar.

Quadrante medial

Nesta incidéncia deve-se incluir todo o
tecido medial.

1. Incluso.

2. Incluso, com a papila fora
da linha média devido a
anatomia mamaria.

3. Nao incluso, mas
realizada incidéncia
complementar.

4. Nao incluso e ndo
realizada incidéncia
complementar.

Musculo peitoral

Nesta incidéncia deve ser visualizado o
musculo peitoral na linha da papila. Quando
nao for possivel inclui-lo, deve ser realizada
comparacao entre a CC e a MLO. O valor da

distancia papila-porcao posterior da mama
na MLO menos o valor da mesma distancia
na CC deve ser menor ou igual a 1 cm.
Obtém-se o valor tragando uma linha

1. Mdsculo peitoral incluso.

2. Musculo peitoral incluso,
mas com sobreposi¢éo do
tecido retroglandular.

3. Masculo peitoral ndo
incluso, mas com o valor de
comparacao entre CC e
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perpendicular da papila ao musculo peitoral | MLO menor ou igual a 1
na MLO comparando com a distancia da cm.
papila até o ponto mais posterior do filme na
incidéncia CC.

4. Muasculo peitoral ndo
incluso, mas com o valor de
comparacao entre CC e
MLO maior que 1cm.

1. Simetria correta.

2. Imagens simétricas entre

As mamas devem estar simétricas, com boa | 0s quadrantes da mesma
visibilidade entre os quadrantes laterais e mama e com falta de
mediais, sem favorecer um quadrante em simetria entre as mamas.

10 Simetria ; . N - -
detrimento do outro. Deve haver simetria tipo| 3. Falta de simetria entre os
"espelho” entre a mama direita e a mama guadrantes da mesma
esquerda. mama, mas com simetria

entre as mamas.

4. Simetria incorreta.

Elaborado pela autora, 2022.

Para pontuacado geral da qualidade a avaliacao devera ser realizada utilizando

o Image Evaluation System (IES) Perfect, Good, Moderate, Inadequate (PGMI). Cada

critério deve ser classificado com pontuacao de 1 a 4, onde 1 equivale a classificacao

de perfeito, 2 equivale a classificacdo bom, 3 equivale a classificacdo de adequado e
4 equivale a classificacao de inadequado.

Ressalta-se a necessidade de monitoramento continuo da qualidade e

treinamento focado no posicionamento mamario com atencao especial para critérios

avaliados com pontuacéo 4 (inadequado).
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A gestdo da qualidade é uma estratégia que busca uma continua melhoria
dos processos, melhorando o desempenho dos profissionais para entrega de exames
de exceléncia, com o objetivo de produzir um diagndstico eficiente. Com a implantacao
de uma gestdo de qualidade em mamografia é possivel produzir informacdes que
auxiliem os envolvidos na tomada de decisfes visando a melhoria dos exames.

Este estudo foi capaz de fornecer informacbes importantes para
caracterizacdo da gestdo da qualidade no posicionamento em exames de
mamografia. O controle de qualidade na mamografia é dividido em controle técnico
que aborda o contraste, nitidez e niveis de exposicdo e clinico que aborda
posicionamento, compressao e artefatos. Observa-se que o controle de qualidade
técnico esta bem definido pelas legislacdes presentes, em Santa Catarina desde 2015
pela Portaria 002/DIVS/SES e no Brasil RDC n° 611 de 2022, que citam todos 0s
testes que devem ser realizados nos equipamentos. Observa-se em todos os estudos
pesquisas o posicionamento como o principal critério responsavel pelo maior nimero
de falhas. Compreender os problemas geradores das ndo conformidades auxilia na
melhoria continua dos processos, nos treinamentos e desenvolvimento profissional.

O posicionamento nos exames de mamografia tem seus critérios bem
definidos pela literatura e artigos, mas observamos a necessidade de sistematizacao
destes critérios tornando-o mais eficaz. Em paises como Canada e Estados Unidos,
onde tivemos o maior niumero de pesquisas realizadas nos ultimos cinco anos,
observa-se uma grande preocupacgdo acerca da melhoria da qualidade clinica dos
exames e acoes efetivas para implantagcdo de programas de qualidade estédo sendo
colocadas em pratica.

No Brasil, as a¢Bes acerca da qualidade clinica sdo implementadas
principalmente pelo CBR através do Programa de Acreditacdo em Mamografia e pelo
INCA, mas ndo encontramos estudos publicados nos ultimos cinco anos relacionados
mostrando o cenario atual da qualidade. Evidencia-se portanto, a necessidade de
acbes mais profundas para compreender os desafios que possam resultar em
diagnésticos menos precisos.

A construcdo deste protocolo com os critérios encontrados descritos nas

literaturas e nos Programas de Acreditacdo nacional e internacional, utilizando o
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Sistema de Avaliacdo de Imagem PGMI que tem como objetivo diminuir a
subjetividade, auxiliar agcdes que promovam a melhoria da qualidade dos exames de
mamografia e estudos que possam mostrar o desenho do cenario atual no Brasil.

Ao lidar com a vida das pessoas, deve-se redobrar o cuidado e tomar todas
as medidas para garantir a menor margem de erro possivel, oferecendo um
diagnéstico correto, para isso o controle de qualidade clinico das mamografias nao
deve ser algo opcional ou realizado de forma aleatéria, deve seguir um rigoroso
protocolo de treinamento, autoavaliacdo, discussdes sobre qualidade auxiliando os
profissionais das técnicas radiolégicas a atingir padrbes necesséarios para a
mamografia de alta qualidade.

Tao importante quanto instituir um protocolo de qualidade clinica a andlise
dos critérios deve ser realizada por profissional adequadamente qualificado, que
detém a expertise de reconhecer as ndo conformidades relacionadas ao
posicionamento dos exames e qualificacdo para realizar a capacitagdo dos
profissionais avaliados.

E de suma importancia investir mais efetivamente na gestéo da qualidade
e para isso torna-se pertinente avaliar a implantacdo deste instrumento em um servico
de mamografia, para auxiliar esta avaliacdo ocorre a necessidade da insercdo do
protocolo validado em um software que auxilie na interpretacdo das imagens e na
elaboracao de relatérios dindmicos, facilitando o seu uso pelos profissionais e também

um treinamento especializado para uso de forma correta.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

@
==I INSTITUTO FEDERAL DE SANTA CATARINA
TS ;
INSTITUTO DEPARTAMENTO ACADEMICO DE SAUDE E SERVICOS
FEDERAL
Santa Catarina CURSO SUPERIOR DE TECNOLOGIA EM RADIOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

O projeto de pesquisa Proposta de Protocolo para Controle de
Qualidade Clinico em Mamografia desenvolvido pela mestranda em protecao
radiologica Geodrgia Goncgalves (RG 3.677.273 — SSP/SC, CPF n° 02605281965).
Trata-se de uma pesquisa para validar um instrumento de protocolo de avaliagao do
posicionamento mamogréfico, auxiliando os profissionais das técnicas radiolégicas
durante o exame e eliminando a subjetividade nas avaliacfes e apds 0 exame para
uma gestdo da qualidade mais eficaz, sob orientacdo da Professora Dra. Juliana
Almeida Coelho de Melo e a co-orientadora Andrea Huhn.

Objetivo geral: Propor um protocolo de controle de qualidade clinico para
exames de mamografia.

Pablico-alvo: Servigcos de diagndstico por imagem, profissionais das
técnicas radiol6gicas e médicos radiologistas.

O Sr(a). estd sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da
pesquisa “ Proposta de Protocolo para Controle de Qualidade Clinico em
Mamografia”. Neste estudo pretende-se validar os critérios para o controle de
qualidade clinico em posicionamento nos exames de mamografia.

Para avaliar este estudo, os voluntarios responderam um questionario para
avaliar sua percepcdo, com perguntas objetivas para posteriormente serem
analisadas com os métodos qualitativos.

Durante a realizacao do questionario 0s riscos sdo minimos como cansaco
ou aborrecimento ao responder o questionario; desconforto, constrangimento ou
alteracdes de comportamento durante as gravacdes de audio; alteracdes na auto
estima provocada pela evocacdo de memorias ou por reforcos na conscientizacao
sobre uma condi¢cdo fisica ou psicolégica restritiva ou incapacitante. Existe a
possibilidade remota do risco de quebra de sigilo. A pesquisa possui hatureza
educacional, no entanto, ndo se trata de estudo experimental que venha colocar em
pratica qualquer nova intervencdo ou procedimento pedagdgico.

A pesquisa se orientara e obedecera aos cuidados éticos colocados pela
Resolugdo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude, considerando o respeito aos
informantes participantes de todo o processo investigativo, observadas as condicdes
de:

— Consentimento esclarecido, expresso pela assinatura do presente
termo, em duas vias, sendo uma via para o participante e outra de igual teor para o
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pesquisador; — Garantia de confidencialidade e protecdao da imagem individual
e institucional. Salienta-se que os resultados do presente estudo poderdo ser
apresentados em encontros ou revistas cientificas, no entanto sera mantida a
confidencialidade a qualquer informacéo relacionada a sua privacidade; —
Respeito a valores individuais e/ou institucionais manifestos, sejam de carater
religioso, cultural ou moral;

— Liberdade de recusa a participacédo total, o participante podera desistir
da pesquisa a qualguer momento, sem qualquer prejuizo;

— Amplo acesso a qualquer informacéo acerca do estudo;
— Os registros, anotacdes coletadas ficardo sob a guarda da pesquisadora

principal. S6 terdo acesso aos mesmos 0s pesquisadores envolvidos.
— Garantia de ressarcimento pelo pesquisador caso ocorra despesa pelo
participante da pesquisa no momento da mesma ou decorrente dela.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do(a) IFSC
(parecer n°5.331.028), cujo e-mail é cepsh@ifsc.edu.br e telefone é: (48) 3877-9078.

Para participar deste estudo vocé nado terd nenhum custo, nem recebera
qualquer vantagem financeira. Vocé sera esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer
aspecto que desejar e estard livre para participar ou recusar-se a participar. Podera
retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a qualguer momento. A sua
participacdo € voluntéria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade
ou modificacdo na forma em que é atendido pelo pesquisador. O pesquisador tratara
a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os dados serdo guardados em
local seguro por cinco anos, sob responsabilidade dos pesquisadores do estudo.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicéo quando finalizada. Seu
nome ou o material que indique sua participacdo ndo sera liberado sem a sua
permissdo. O(A) Sr(a) ndo serd identificado em nenhuma publicacdo que possa
resultar deste estudo.

Floriandpolis, 10 de junho de 2022.

Qualquer duvida, contate:

DASS - IFSC IFSC

Av. Mauro Ramos, 950. Centro. Rua: 14 de julho n° 150 Florianépolis -
Florianopolis/SC — 88020-300 SC

Telefone: (48) 3211-6000. Cep 88075-010

Telefone: (48) 3211-6079. fone: (48) 38779078

E-mail: dass.florianopolis@ifsc.edu.br Email: cepsh@ifsc.edu.br

Gedrgia Goncalves

Av. Paulo Roberto Vidal 1455, casa 298.
Bela Vista, Palhoca - SC

CEP: 88132-599

fone: (48) 999409205.
Email: trgeorgiagoncalves@gmail.com
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APENDICE 2 - PROTOCOLO PARA ELABORACAO DE ESTRATEGIA DE

BUSCA PARA REVISAO INTEGRATIVA
UFsc  PROTOCOLO PARA ELABORACAO DE ESTRATEGIA DE BUSCA =
| Outros | disponiveis na integra

2.3 Bases de Dados

Indique as bases de dados e demais fontes de informacédo que deseja utilizar em sua pesquisa.

Incluir

Bases de dados

X

SCOPUS (Multidisciplinar; abrangéncia mundial)
Acesso: via Portal de Periédicos da CAPES

X

Web of Science (Multidisciplinar; abrangéncia mundial)
Acesso: via Portal de Periédicos da CAPES

X

SciELO (Multidisciplinar; inclui principalmente revistas latino-americanas, de Portugal e da
Espanha)
Acesso:https://www.scielo.org/

ERIC (Educacéo; abrangéncia mundial)
Acesso: via Portal de Periddicos da CAPES

PubMed/MEDLINE (Ciéncias da Saude; abrangéncia mundial)
Acesso: hitps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

LILACS (Literatura latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Saude)
Acesso: via BVS  http://bvsalud.org/

BDENF (Enfermagem; abrangéncia América Latina)
Acesso: via BVS  http://bvsalud.org/

BBO (Bibliografia Brasileira de Odontologia)
Acesso: via BVS  http://bvsalud.org/

CINAHL (Enfermagem; abrangéncia mundial)
Acesso: via Portal de Periédicos da CAPES

COCHRANE Library (Ciéncias da Saude / Medicina baseada em evidéncias; abrangéncia
mundial)
Acesso: via Portal de Periédicos da CAPES

EMBASE (Ciéncias da Saude; abrangéncia mundial)
Acesso: via Portal de Periédicos da CAPES

SPORTDiscus (Educacéo Fisica / Medicina Esportiva; abrangéncia mundial)
Acesso: via Portal de Periédicos da CAPES

IndexPsi (Psicologia; abrangéncia nacional)
Acesso: via BVS http://bvsalud.org/

PsycINFO (Psicologia; abrangéncia mundial)
Acesso: via Portal de Periédicos da CAPES

Banco de Teses da Capes (Teses e dissertacdes do Brasil)
Acesso: hitps://catalogodeteses.capes.gov.br/catalogo-teses/#!/

Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertagdes (BDTD) (Teses e dissertacdes do Brasil)
Acesso: http:/bdtd.ibict.br/vufind/

ProQuest Dissertations & Theses Global (PQDT Global) (Teses e dissertacdes; abrangéncia
mundial)
Acesso: via site da BU http://www.bu.ufsc.br/framebases.html

NDLTD (Teses e dissertacdes de abrangéncia mundial)
Acesso: http://search.ndltd.org/

Open Access Theses and Dissertations - OATD (Teses e dissertacdes; abrangéncia mundial)
Acesso: https://oatd.org/

Outras (bases de dados, repositorios, bibliotecas digitais, ferramentas de busca, etc.).
Especifique:

3 Resultados da busca

A partir deste ponto o preenchimento do protocolo seré feito durante o atendimento com o Bibliotecario.
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® Os campos destacados com o asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatério. Em caso de néo
preenchimento, o protocolo sera devolvido.

1 Identificagcao*

Nome: Gedrgia Goncalves e Izabel Cristina Dell Anténio Piva

E-mail: trgeorgiagoncalves@amail.com / izacrf@gmail.com
Curso: Mestrado Profissional em Protecdo Radiolégica
Fase/Ano: 2022

1.1 Questao/problema de pesquisa*

Qual a producéo cientifica acerca dos critérios de qualidade estabelecidos na literatura, para
posicionamento em exames de mamografia, no recorte histérico de 2018 a 2022?

1.2 Objetivos da pesquisa (geral e especificos)*

- Identificar os critérios de qualidade estabelecidos na literatura, para posicionamento em exames de
mamografia.

- Selecionar estudos que tratem sobre o treinamento técnico da equipe sobre o controle de qualidade
no posicionamento em exames de mamografia.

2 Estratégia de busca
2.1 Assuntos

® Identifique os principais assuntos de sua pesquisa e 0s termos que os representam, informando-
0s no quadro a seguir.

® Junto de cada assunto informe, também, os sinénimos, siglas, variacdes ortograficas, formas no
singular/plural, etc. que poderéo ser utilizadas na busca.

® Inclua mais linhas se houver mais de quatro assuntos. A quantidade de assuntos pode variar de
acordo com a pesquisa a ser realizada.

® Nas Ciéncias da Saude os assuntos (descritores) e os sinénimos sdo consultados no DeCS

(http://decs.bvs.br) (portugués e espanhol) e no MeSH (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh) (inglés).

Assunto e sindnimos em Assunto e sinénimos em Assunto e sinénimos em
portugués* espanhol inglés

Ass111nto Mamografia Mamografia Mammography
Assunto 2 | Controle de Qualidade Control de Calidad Quality Control
Assunto 3 | Rastreamento Rastreamento

.. s Posicionamiento del . N

Assunto 4 | Posicionamento do Paciente Pacisrite Patient Positioning
Assunto 5 | Capacitacdo em Servico Inservice Training Capacitacién en Servicio

2.2 Critérios de inclusdo

@ Indique os critérios para selegao dos resultados de busca.

Tipo de documento (artigos, teses, dissertacdes, etc.)

artigos com revisdo de pares e artigos de

revisao
Area geografica internacional
Periodo de tempo 2018 a 2022

Idioma Inglés, espanhol e portugués
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Data de realizacao da busca: 29/07/2022

Assunto #1
"Mamografia"
"Mamografias"

"Mammography"[Mesh]
"Mammography"
"Digital Mammographies"
"Mammographies"

Assunto #2

"Controle de Qualidade"
"Analise de Controle"
"Inspecao de Qualidade"

"Control de Calidad"
"Inspeccion de la Calidad"

"Quality Control"[Mesh]
"Quality Control"
"Quality Controls"

Assunto #3

"Posicionamento do Paciente"
"Posicdo do Paciente"
"Posicionamento”

"Posicionamiento del Paciente"
"posicién del paciente"
"Posicionamiento"

"Patient Positioning"[Mesh]
"Patient Positioning"
"Patient Positionings"
"Positioning"

"Positionings"
"Ergonomics'[Mesh]
"Ergonomics"

"Ergonomic"

Assunto #4

"Capacitagao em Servigo"

"Programas de Orientacdo ao Empregado"
"Treinamento em Servigo"

"Capacitacién en Servicio"

)
BU

UFSC
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3

"entrenamiento en servicio"
"programas de orientacion a los empleados"

"Inservice Training"[Mesh]
"Inservice Training"
"On-the-Job Training"

"On the Job Training"

"Employee Orientation Program"
"Employee Orientation Programs"

PubMed/MEDLINE

e Acesso gratuito: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed

("Mammography"[Mesh] OR "Mammography" OR "Digital Mammographies" OR
"Mammographies") AND ("Patient Positioning”[Mesh] OR "Patient Positioning" OR "Patient
Positionings™ OR "Positioning” OR "Positionings” OR "Ergonomics"[Mesh] OR "Ergonomics"
OR "Ergonomic")

Filtro: Idiomas / tempo
Quantidade de resultados: 83

e Base de dados de acesso restrito/pago. Acesso via Portal de Periédicos da CAPES
(http://periodicos.capes.gov.br/), utilizando a opgéo "Acervo" > "Lista de bases".
e Utilize o VPN ou Acesso CAFe para acessa-la quando estiver fora da UFSC.

("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR "Mammographies") AND ("Patient
Positioning™ OR "Patient Positionings" OR "Positioning" OR "Positionings" OR "Ergonomics"
OR "Ergonomic")

Filtro: Tempo e idiomas
Quantidade de resultados: 139

CINAHL

e Base de dados de acesso restrito/pago. Acesso via Portal de Periédicos da CAPES
(http://periodicos.capes.gov.br/), utilizando a opgéo "Acervo" > "Lista de bases".
e Utilize o VPN ou Acesso CAFe para acessa-la quando estiver fora da UFSC.
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("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR "Mammographies") AND ("Patient
Positioning" OR "Patient Positionings" OR "Positioning" OR "Positionings" OR "Ergonomics"
OR "Ergonomic")

Filtro: tempo e idioma
Quantidade de resultados: 40

COCHRANE

e Base de dados de acesso restrito/pago. Acesso via Portal de Periédicos da CAPES
(http://periodicos.capes.qgov.br/), utilizando a opgéo "Acervo" > "Lista de bases".
e Utilize o VPN ou Acesso CAFe para acessa-la quando estiver fora da UFSC.

("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR "Mammographies") AND ("Patient
Positioning" OR "Patient Positionings" OR "Positioning" OR "Positionings™ OR "Ergonomics"
OR "Ergonomic")

Filtro: tempo
Quantidade de resultados: 0/ 154 trials

Scopus

e Base de dados de acesso restrito/pago. Acesso via Portal de Periédicos da CAPES
(http://periodicos.capes.gov.br/), utilizando a opgao "Acervo" > "Lista de bases".
e Utilize o VPN ou Acesso CAFe para acessa-la quando estiver fora da UFSC.

("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR "Mammographies") AND ("Patient
Positioning" OR "Patient Positionings" OR "Positioning" OR "Positionings" OR "Ergonomics"
OR "Ergonomic")

Filtros: tempo e idiomas
Quantidade de resultados: 124

Web of Science

e Base de dados de acesso restrito/pago. Acesso via Portal de Periodicos da CAPES
(http://periodicos.capes.gov.br/), utilizando a opgao "Acervo” > "Lista de bases".
e Utilize o VPN ou Acesso CAFe para acessa-la quando estiver fora da UFSC.
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("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR "Mammographies") AND ("Patient
Positioning" OR "Patient Positionings" OR "Positioning" OR "Positionings" OR "Ergonomics"
OR "Ergonomic")

Filtros: tempo e idiomas
Quantidade de resultados: 90

LILACS / BDENF

e Acesso gratuito: http:/bvsalud.org/

("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR "Mammographies" OR "Mamografia" OR
"Mamografias") AND ("Patient Positioning" OR "Patient Positionings" OR "Positioning" OR
"Positionings" OR "Ergonomics" OR "Ergonomic" OR "Posicionamento do Paciente" OR
"Posicéo do Paciente" OR "Posicionamento” OR "Posicionamiento del Paciente” OR "posicién
del paciente" OR "Posicionamiento")

Filtro: tempo e idiomas
Quantidade de resultados LILACS: 2
Quantidade de resultados BDENF: 0

SciELO

e Acesso gratuito: https://www.scielo.org/

("Mammography" OR "Digital Mammographies" OR "Mammographies" OR "Mamografia" OR
"Mamografias") AND ("Patient Positioning™ OR "Patient Positionings™ OR "Positioning" OR
"Positionings" OR "Ergonomics" OR "Ergonomic" OR "Posicionamento do Paciente" OR
"Posi¢éo do Paciente" OR "Posicionamento" OR "Posicionamiento del Paciente" OR "posicién
del paciente" OR "Posicionamiento")

Filtro: tempo
Quantidade de resultados: 1
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APENDICE 3 - QUESTIONARIO APLICADO COM OS ESPECIALISTAS

Ve
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Vocé esti sendo convidado a participar da pesquisa intitulada: Proposta de Protocol
de Avaliacio de Critérios Clinicos no Posicionamento das Imagens Mamograficas,
desenvolvido por mim, Gedrgia Goncalves. Sob orientaciio da Prof®. A Dra. Juliana

A. Coelho de Melo ¢ Co-orientadora Prof®. Dra. Andrea Huhn, do Programa de
Mestrado Profissional em Protegio Radiolégica do Instituto Federal de Educacio,
Ciéncia ¢ Tecnologia de Santa Catarina - IFSC.

Durante sua participacio, engquanto especialista, vocé deverd julgar o quiio
adequados os itens estdo para compor o referido protocolo, para isso, julgaréd cada
item escolhendo uma opgio entre "'discordo plenamente', "discordo", "nio discordo
¢ nem concordo”', "concordo" ¢ "' concordo plenamente”. Sera solicitado que expresse
a sua opinidio quando assinalar as op¢des "'ndo discordo e nem concordo"', "discordo”
¢ "discordo plenamente”,

Compreendemos que para um diagnéstico eficiente dos exames mamogrificos é
necessirio uma imagem adequada, mas uma imagem adequada ndlo é,
necessariamente, sindnimo de imagem perfeita, Por isso, torna-se importante um
instrumento que minimize a sub jetividade nas avallacdes de qualidade no
posicionamento, pelo profissional das técenicas radiologicas, durante ¢ apos o exame,
contribuindo para uma gestio da qualidade mais eficaz.

O profissional das téenicas radiolégicas deve, durante o exame, avaliar a qualidade
das imagens em adequadas ou inadequadas, com base em critérios pré definidos,
aumentando a eficiéncia, reduzindo as repeticies/rejeigdes e justificando quando

houver a necessidade de repeticdes e/ou complementos.

Para isto, criou-se um instrumento que consiste em 14 questdes de cardter geral ¢
especificas para as posiches Criinio Caundal (CC) ¢ Médio Lateral Obligua (MLO),
com respostas subdivididas em 4 (6picos, que correspondem a classificacio de:
1-6timo, 2 -bom, 3- adequado, 4- inadequado utilizadas para avaliacio do
posicionamento dos exames de mamografia.

O instrumento proposto visa auxiliar os profissionais das técnicas radiolégicas no
processo de tomada de decisio e avxiliard no reconhecimento de nio conformidades

recorrentes, servindo como subsidio para capacitacio mais efetiva dos profissionais
envolvidos.

Esta pesquisa foi aprovada em 28/03/2022 pelo Comité de Etica do Instituto Federal
de Educaciio, Ciéncia e Tecnologia de Santa Catarina - IFSC, sob parecer nimero
5.331.028.

Existem o total de 19 questdes neste questiondrio.
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Al Idade:

Al Crfnere;
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AL Qual sew temps de atuacho em exames de mamagrafia?
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Secio B: Questdes de cardter geral e equivalentes para as incidéncias: Crinio
Caudal(CC) e Médio Lateral Obliqua.

1. O exame possul critérios para exclusio do controle de qualidade em
posicionamento mamogrifico. (Incidéncias CC e MLO)

Os critérios para exclulr um exame desse controle de qualidade em
posiclonamento sdo: mamas com implante, deformidades decorrentes
de tratimento conservador, mastectomia ¢ limitagio no movimento do
ombro, exames esses que deverdo ser avaliados de forma
diferencimdia,

Os critérios para avaliacio desse item sio:

Sim (exame com critério para exclusiio), Nio (exame apto para
avaliaciio de posicionamento),

b DUS MY

apresentado (Por favor, Justifique em caso de discordar com

L P e

discordo plensneme D

conconio

[
o Sscondo ¢ nemn conooado [:j
0]
O

coecordo plenamene




119

G uimesarvey RO

B2, 2. ldentificacio das imsagens (Incidéncias CC ¢ MLO)
Cada uma das imagens que compde o exame deve conter: nome do

servico ¢ data do exame. Dados da paciente: nome, sobrenome e data

de sascimento, Dados da imagem: indicacio de mama em direita oo

esquerda ¢ nome da inckdéncia realizada, Os dados devem ser legivels

¢ mdio se sobrepor s estruturas anatbmicas,

O critérios para avaliagio desse item s5o:

L. ldentificacio estd correta,

2. Identificacho esth correta, mas com sobreposiciio nas estruturas
snatdmicas.

3 Identificacio parcialmente incorreta, com falta dos dados do local
do exame ¢ dados da imagom,

4. ldentificac@o incorreta, com falta dos dados da paciente o/ou data

do exume,

uma i sohee o criténio de
apresentado (Por favor, justifigue em caso de discordar com esse
oritério):

Aaooedo plenamenie
dncondo
o dicondo ¢ nem coscondo

Concomdn

ooOoo0

cencoeda plenamnente
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(uimasaney TR
BY. 3 Papils perfilada i Inchdbfocias OC ¢ MILO)

A pupiln deve estur paralela wo filme sem sobreposicao oo tecido o

Ok critérios pars avalinghn desse item ho:

1. Correia

L, Inporreis, com sobrepdesicho mo tecido mamdrie, mas visealizsdo
clarwmente.

B, Imeorveis, com sobrepsedodi po tocido mamdeio, wha visolizde
clarumente, mas com celoracia de maroador o'on replieeds inciddncis
cumplemeniar,

4, Ineorveia, sem marcador ¢ sem reallsscio de inckiineis
complemeniar.

Esculbia wina das sepulioles respasias solwe o eriléoo de avaliagii
apreseniado | For favor, jostifligoe om ceso de discordar com esse
cTiirin:

Emiands plérkmnils
dhmzmin
e diuonndo @ mem cotonnin

Lo rwaidi ]

OO OO

e (HETL TR
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B4, 4 Daobras de pele (Incidéncias CC ¢ MLO)
As imagens nio devem conter dobra(s) de pele ou vincos que
obscurecum u imagem.

Os critérios para avallagio desse ftem sio:
1. Correto. Sem dobrais) de pele.

L. Incorreto, mas com dobrais) de pele que ndo obscurecem a
imagem.

Lincorreto, com dobrals) de pele que obscurecem a imagem, mas
corrigido com incidéncia complementar,

d.Incorreto, com dobra(s) de pele que obscurecem a imagem ¢ sem
realizagdo de incidéncia complementar,

SO U1l ' SER LGS DUSLAS SUOLNC U 10 U oy el
apresentado (Por Favor, Justifique em ciaso de discordar com esse
critério):

discoedo plesamente
discordo
130 discondo ¢ nom concondo

coscondo

OO0 0

concoedo plesamsente
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BS. 5 Artefatos (Tncidéncias CC ¢ MLO)
A Imagem ndo deve conter artefatos de movimento, cabelo, brinco,

ombro, entre outros que possam obscurecer a imagem,
Os critérios para avaliaghio desse item sdo:

I, Correto, Sem artefatos,

2. Incorreto, com artefatos, mas ndo obscurece a imagem.

Alncorreto, com artefatos, que obscurecem & Imagem mas realizada
Incldéncia complementar,

4. Incorreto, com artelatos que obscurecem i Imagem ¢ sem a
realizacio incidincia complementar.

apresentado (Por Favor, Justifigue em caso de discordar com esse
critério):

dacondo plesamento
dscordo

nfo discotdo ¢ e concoeda
concordo

coecondo plesansente

OO0
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BY. 7. Quadrante luteral (Tocidéada CC)
As lmagens devern conter bom badanceamento entre os quasdeandes

mediais ¢ Baterals, com visdo do mdxime de guadeante lateral possivel
Os eritéeion para avallacio desse e so:

1. locheso,

L N3o incluse, mas corrigide com incidiocks complementar,

A Incluso, mas com aagelacho oon nteralizacio da mama.

4. Nio Incluso ¢ ndo corrigide com 2 realizacke de incldincla
complementar.
Escolbia uma das seguintes respostas sobre o oritério de avallagho

apcesentado (Por fovor, Justifigue em cse de discordar com esse
aritérion:
B B e D

-

o dacordo & sem coadano [j

AL

At
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BS. & Quadrante medlal (Incidincla CC)

Nesta Incldéncla devese inclulr todo o tecido medial,

Os critérion paca avaliachs desse Hem sdo:

1 Toclase,

L lechaso, com 5 papils fors ds labs média devide 3 anatomia
sraende b,

A No Incluso, mas reallizads incidincias complementar,

4 Ndo incuso ¢ ndo realizada lncidinels complementar,

Escolba wma das seguintes respostas sobre o critéoio de gvallacho
spresentado (Por favor, Justifigue em case de discordar com esse

critério):
(A ondo penEensy D

ety []

o deconda ¢ 3o coaconda D

et [

N D
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9. 9. Misculo peltoaral (Incldéncia CC)
Nesta IncldEncla deve ser visualizado o mésculo peltoral na lnka da

papila, Quando ndo for possivel lnclul-ky, deve ser reallzada
comparacho entre 2 CC o 5 MLOL O valor ¢ distincs papila-parcio
postecior da manss s MLO menos o valor ds mesans distincia aa CC
dove ser menor oo hgaal 3 | cos. Oblem-se o valor tracando wnes loka
poerperdicular da papila 20 masculo peltoral na MLO comparando
com a distancis da paplls 2td o poste maks posterior do fllmse na
incidincia CC,

Os critérios para avaliacho desse fiom sdo:
L. Muasculo peltoral inclase.

L Masculo peltoral Incluse, mas com sohreposicio do teddo
retroglandalar.

A Miscudo peltoral ndo Inclsso, mas com o valor de comparacho entre
CC e MLO menor om igoal 2 1 oo

4 Misculo peltoral ndo Inclisso, mas com o vabor de comparacho entre
CC e MLO mador que Lom,

Escollea wins das segulnles resposias sobre o colidolo de avallacio
apreseniady (Por fxvor, Justifigue em Gise de discordar com esse

critivio):
daoood plousscise

5

10 Socotdo ¢ aon coscondo

coo0ao

|l

cuncondo
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e, 10 Simetria (Inddéncla COC)
As maanses devernn estar shosétricas, com boa visibilidade entre os
quasdrantes buterads ¢ medials, sem Favorecer um guadeante em

detrimento do outro, Deve haver siooetris tipo “espelbo’ entre 5
mama Alreits ¢ 3 mame esquenda

Os eritérios pars avaliacio desse lem sho!
L Sk tria correta,

L Imagens simétricas entre os quadrantes da mesma mama ¢ com
falta de stmetria entre 25 mamas,

X Falta de sdmetria cntre os quadrantes da mesma mama, mas com
simetria enlre s mamas.

4 Shinetria Incorreta.

Escollia vana das sczulntes respostas sobre o coltéoio de avallacho
apreseutado (Por Gavor, Justifigue em case de discordar com esse
critéeio:

dacordn plcssensc
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D1l 1L Masculo peltoral até altera da paplla, relaxado ¢ spresentado de
forma convexa (Incidéncia MLO)
Esta incldénda deve Indulr todo tecldo mamirio ¢ para Isso o

misculo peltoral malor deve ser visto abaivo on na altura da papila,
relicado e apresentado de forma convesa,

On critdrios paca avaliacho desse Hem sdo:
L Misewdo peltoral correto,

L Muscudo peltoral 316 a altura ou abalyo da papila, mas ndo s
apresenta de forma coavexs,

A Incorreto, apresentase de forma coavexa, mas nbo visuallzado até
altura ou abalvo da paplls,

4. Mdscudo peltoral ncorreto, nlo apresentado de forma coavexa ¢
nlo visualizado até altura ou abalvo da paplla,

Escollsa wina das sczulotes respostas sobre o critéoo de avallachy
apresentado (Por favor, Justifigue em aso de descordar com esse
aritérion:

dacordn plensmenne
drcondn

o Swcoeda ¢ aemn comcoadn

Comooedo

OO0

setesedu '*“
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B12, 11 Pregn inframamiria inclesa com a mama clevada (lncidéacia

MLO)

O Angulo Inframamirio deve estar caramente demonstrado com a

curva apresentada de fomua aberta na nagem sem sobreposiclo do

tedido abdominal. A muma deve estar clevada ¢ traclonada para
frente.

Os critérion para avaliacho desse Hem sdo:
L Correto,

L Prega inframeundria viselizads corretamente, mmas & musmes
apresensia-se “péndula”.

A Incorreta, mas realizado Incidiéncia complomentar,
4. NJo demonstra a prega inframamiria de forma correta.

Localbo uma das seguintes reqpastas sohee o crftdeto de avallagho
apcesentado (Por favor, jJustifigae em case de discordar com case
critério):

oondo plemiareTe
daceedo

o dcordo ¢ s comooedo

Lomccedo

OO 00
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B13 1N Peltorn] menor (Incldénca MLO)
Nio deve apresentar na lmagem a presenca do peltoral menor.

O critdrios para avalischo desse em sdo:
L. Sem » preseoca do peltocad menor,
L com a presenca do peltoral menor, mas nbo obscurece 2 lmagem,

A com a presenca do peltorsl menor que obsourece 2 lmagen mas

corrigide com Incidincia complementar,

4. com a presenga do peltoral menor, sem a realizacko de Inclddocka
complementar.

Escolba uma das sobre o de
apresentado (Por favor, Justifigue em cso de discordar com csse
critério):

:
1
4
|
oOoooo
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BI14, L Sinwetria (leddincia MLO)
As mamas devem estar simdtricas, com boa visibilidade entre os
quadrantes superiores ¢ inferiores, sem favorecer um quadrante ens

detrimento do outro. Deve haver simetria tipe “espelbo entre a
mama dirclta ¢ 2 mama esquerda

Os critérios para avaliacho desse tem sdo:
L. Simetria correta.

L Tsagens slenétricas entre os quadranies da messns v ¢ com
Falta de shimetrka enire as mansas,

A Falta de stmetria entre os quadeantes da soesom s, mas com
simeiris entre 55 manas,

4 Shmetria Incoreeta,

Escolba wina das segulntes respostas sobre o criidoio de avallacio
apresentado (For favor, Justifigue em case de discordar com ecsse
critério):

Gedrgia Congalves
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ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

»
gg- INSTITUTO FEDERAL DE Wﬂp
INSTIFUTO SANTA CATARINA IFSC
Sarta Catarra

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Posquisa: PROPOSTA DE PROTOCOLO PARA CONTROLE DE QUALIDADE CLINICO EM
SERVIGOS DE MAMOGRAFIA

Pasquisador: Jullana Almexda Coslho de Melo

Area Tomética:

Varsdo: 2

CAAE: 55477421 50000 0185

Instituigao Proponents: Instituto Federal de Educacio, Cidnca e Tecnologia de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Namero do Parocer: 5331028

Apresentacio do Projeto:

O peojeto “tem por objetive propor e validar um protoccio de controle de qualidade dinico no posiconamento
dos axames de mamografia. utiizando critérios estabelecidios na literatura cientifica, bem come, guidelines
naclonals & Inlarnacionals para determinar 0s seus Indicadores, visando garantr 3 oblengao de imagens
com qualidade a proporcionando um

diagnéstico mais eficaz elevando o indice de diagndstico precoce, diminuindo a exposiclio dos pacientes a
radiacie, reduzindo os custos do exame, recuzindo ¢ tempo para realizagio do exame, diminuindo o
desconforto para a paciente no posicionamento, diminuindo o Indice de

Imagens rejeltadas o asmentando a durabliidade do equipamento”®

Em outras palavras, o projeto trala de construlr um protocoio de qualidade clinice no posiclonamento dos
exames de mamegrafia, visando melhorar a qualidade das imagens e a seguranca das pessoas
examinadas. Com base no protacolo que serd proposto os voluntirios/participantes dessa pesquisa
respondario um questiondrio para avallar sua percopciao quanto a0 construcio dos itens que compdem o
protocolo, com perguntas obetivas que posteriormenta serdo anallsadas por melo da téenica Delphl

Objetivo da Pesquisa:
Propor & validar um protocolo de conlrole de qualidade no posicionamenio em exames de

| Endereco:  Ris 14 0= o 0”150

| Balre: Forandpoks CEP: B3 075010
. UF: sC Municigio. FLORIANOPOLIS
| Telefome  (43)3377.5073 Emall: cepenfilsceduly

Pegwa Lite 2=
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mamografia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Os objetvos especificos desta pesquisa serao.

a) identificar os citérios de qualidade estabalacidos na Weratura, para

posicionamento em axames de mamografia.

b) Elaborar a proposta de um prolocolo de controle de qualidade no posicicnamento em exames de

mamografia
¢) Valdar a proposta de protocolo de controle de qualidade no posiclonamanto em axames de mamogralia.

Avaliagio dos Riscos o Banaficlos:

Canforme consta no texio do projeto’

*Durante a realizagdo do quastionfrio os riscos s30 MInkMos Ccomo Cansago ou aborrecimanto 80 responder
o0 questiondrio; desconforto, constrangimento ou alteracdes de comportamento durante as gravagdes de
dudio; alteragdes na auloestima provocada pala evocagdo de memdrias ou por reforgos na consclentizacho
sobre uma condcio fisica ou psicoldgica restritiva ou incapactante. Existe a possiblidade remota do risco
de quebea de sigilo®

Os riscos da pesquisa 550 correlamente descritos no documento @ sio aquelas caracteristicos da pesquisa
utikzando recursos como questiondrios, formuldrio eletrdnico @ armazenaments de dados. A responsivel

pela pesquisa se compromete a adolar of melos NECESSANOS para garantir a sequranga dos respondentes o
também dos dades, minimizando os nscos e adotando atitudes preventivas

Comentidrios @ Consldaragdes sobre a Pasquisa:

A pesquisa & organizada sagundo os métodos de pesquisa biblografica, pesquisa exploratiria e pesqusa
descritiva seguida por uma coleta de dados mediante aplicagdo de questionario.

*Considerando o cbjetivo e tema proposto descreveremos neste capitulo a metodoiogia adotada. Trata-se
de uma pesquisa metodoldgica, exploratdria, descritiva com abardagem qualitativa®,

A primelra etapa, da pesquisa bidllografica, consiste das seguintes etapas!
*A revis3o narrativa ¢ uma forma ndo sistematizada de revisar a literatura. E importante para buscar

slualizacdes a respaito de um determinado assunto, dando aa revisor suporte tedrico em curto pariodo
(Tessmer, 2020) Serao utilizados critdsios estabelecidos na Meratura cientifica, bem como guidelines

nacionals » Internacionals para avallagao de quakldade clinica das Imagens

| Endereco:  Ris 14 0= o 1780

| BANTOL FONANODORS CEM B8 075010
| UF: SC Municipio. FLORIANOPOLIS
| Telefere  (43)3377.5073 Email: cepan@ilsceduly

Pprulite =
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mamograficas”

Scbre o memenio da colela de dados mediante questiondrio:

“A terceira etapa da coleta de dados serd a validagho dos critérias de controle de qualidade clinico no
posicionameanto elaboracos na segunda elapa, para isso, serd realizado a aplicagio de um questionario,
com os membros na Comissao Naclonal de Mamografia (CNM) do CBR e mambros do Programa de
Qualidade em Mamografia (PQM) do INCA, especialistas em mamografia, por meio da técnica Delphi. A
pesquisa metodoidgica tem por cbjetivo a elaberagio de Instrumentos que

captam a realidade para atingir determnada finalidade *

A pesquisa propde trés momentos de pesquisa, com a pesquisa bibliografica. a avallagio dos critérios de
controde de gualidade & aplhca¢do de questiondno, visando assim ler uma relralo da pratica dos profissionais
de radiologia em procedimentos de mamografia. A pesquisa adota critérios de ética em pesguisa nas etapas
propostas, visando garantir a seguranga do participanie e a prolecio de dados.

Considoragdes sobro os Tormos do aprosentagio obrigatoria:
A pesquisa apresenta lodos 0s termos de apresantacao obrigaténia em conformidade com as resohigones de
#tica em pesquisas do Consalho Nacional de Saide.

Adm disgo, a cana-resposta apresenta alteracdes propostas no primeiro parecer, adequando o TCLE, mas
também as informagdes bisicas do projeto, de modo a garantir a prolecdo acs participantes da pesquisa.

Reocomendagdes:

Nao constam mais recomendagdes ou adequagbes a serem feitas A pesquisa |4 se adequa 4
recomendagtes de dtica em pesquisas

Conclusdoes ou Penddncias o Lista de Inadoquacdos:

Nao constam pendbncias para a realizagio da pesquisa. £ passivel prosseguir com a coleta de dados

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Defore-se pola aprovagao da pesquisa. £ possivel prossequir com a coleta de dados. Apds a realizagao da
pesquisa, solcia-se o envie da relatono final, por melo de nolifcagao, conforme

| Enderego:. Rua 14 de jube n"150

| Rarro:  Forandnols CEP; 83075010
us: SC Municipio:  FLORIANOPOLES
| Telefooe (4855775078 F-mall: cepsnftifec ecu br
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Esto parecer fol alaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento N Arquivo Postagem Autor Shuacgso
Informacdes Bascas|PB_INFORMAGOES BASICAS DO P | 28032022 Acetc
do Projeto ROJETO 1863810.pdf 18:57:38
Outros CanaResposta pdf 25022022 |Juliana Almeide Aceio
17:22:28 | Coelho de Melo

TCLE / Termos de | TCLE _atual docx 25/02/2022 |Juliana Almeida Aceitc

Aszentimento / 17:21:33 | Coelho de Melo

Justificativa de

Ausdncn

[Brojeto Detalhado | |Projeto_Alualizado pal 01022022 |Jdliana Almeca Acerc

Brochura 13:34:03 | Coelho de Melo

 investigadaor

Cronograma CRONOGRAMA Atuaizado pd! 01022022 | Jdiana Almexda Aceio
133204 |Coelho do Malo

Recurso Anexado  |INSTRUMENTO _DE_COLETA DE_DA | 31012022 |Jiliana Almakia Acen

B — (Rt 013057 [ ilang Arvaca

3030 00 roprios.pd Jm lana Almexia ALeno

Patrocinador = 165728 | Coelho da Melo

Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado. pal 31012022 |Jullana Almeida Aceito
1506:12 | Coalho da Malo

Qutros PublicacacResultados pal 2001272021 | Jullana Almeida Acero
17:15:42 | Coelho da Meio

Outros Responsabilidade Compromisso pdf 20/11272021 |Juliana Almeiga Aceiio
17:14:46 | Coeslho de Melo

QOutros NegativaCooperacacExtrangera.pdf 201122021 |Juliana Almeida Acelio
17.14.14 | Coelho da Meio

Declaragho Ce Pesgusadores.pal 2011272021 | Juliana Almeida Aceno

| Pesquisadores 17:11:27 | Coelho de Melo

Situagao do Paracer:

Aprovada

Nocoessita Aprociacio da CONEP:

N3o

| Endetegn:  Ria 14 de (b0 1150

Balrre:  Forandools
Up: sC
Telefone

CEP: B3 075010

Municiplo:  FLORIANOSOLES
(SA877.5078

Emall:  cepsnfiiilec eou br
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(8 INSTITUTO FEDERAL DE W
INSTITUTO SANTA CATARINA IFSC
Soa Camve
Contrasscio o Parscer 5331 028

FLORIANOPOLIS, 05 de Abril de 2022

Assinado por:
Tahis Ragina Bau
(Coordanador(a))
Enderego. Rua 14 de jube n*150
. Ralere: Fortandpols CEP. 83075010
up: SC Municiplo:  FLORIANOPOLE
| Tolefone (4855775078 F-mall: cepsntifes ecu br
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