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Resumo: Considerando que em 26 de dezembro de 2019 a ANVISA publicou a RDC
n° 330 para servicos de radiologia diagndstica e intervencionista e a Instrugdo
Normativa n° 54 para sistemas de mamografia, neste trabalho realizou-se uma analise
do estabelecido para testes de dosimetria da mama e de camada semi-redutora e um
estudo comparativo de valores obtidos em quatro mamagrafos digitais direto publicados
na literatura e os valores de referéncia e de tolerdncia apresentados na IN-54. Os
resultados reforcam a importancia da elaboracdo de um programa de controle de
qualidade e da andlise conjunta dos resultados obtidos em todos os testes.
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Abstract: Considering that on December 26, 2019, ANVISA published RDC No. 330
for diagnostic and interventional radiology services and Normative Instruction No. 54
for mammography systems, this work carried out an analysis of what was established
for breast dosimetry and half value layer tests and a comparative study of values
obtained in four direct digital mammographs published in the literature and the
reference and tolerance values presented in IN-54. The results reinforce the importance
of developing a quality control program and jointly analyzing the results obtained in all
tests.
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1. INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial da Satde descreveu o cancer como um problema de satde publica no mundo
todo, estimando um impacto de 80% de casos da doenga na populagdo nas proximas décadas, sendo o
cancer atualmente uma das quatro principais causas de morte prematura, antes dos 70 anos de idade
(INCA, 2015).

No Brasil o Instituto Nacional de Cancer (INCA, 2019) estimou para o triénio 2020/2022 a
ocorréncia de 625 mil casos novos de cancer somente no Brasil (450 mil, excluindo os casos de cancer
de pele ndo melanoma), sendo o mais incidente o cancer de pele ndo melanoma com 177 mil novos
casos € na sequéncia 0s canceres de mama e prostata com 66 mil novos casos cada. Sendo o cancer de

1

®
CBMRI&

CONGRESSO BRASILEIRC
DE METROLOGIA DAS
RADIACOES IONIZANTES



mama o primeiro mais frequente em mulheres (desconsiderando o cancer de pele ndo melanoma),
estima-se somente para o Brasil 66.280 novos casos de cancer de mama, para cada ano do triénio 2020-
2022, com um risco estimado de 61,61 casos a cada 100 mil mulheres.

SECHOPOULOQS (2013) ressalta que a mamografia é o principal exame indicado para o rastreamento
e diagnéstico precoce da doenca, pois possui baixo custo e trata-se de um procedimento ndo invasivo
com baixas doses de radiacdo, o que destaca a importancia da sua presenga em estabelecimentos médico-
hospitalares.

Conforme apontado por MIGOWSKI et al (2018), o INCA (2009) recomenda 0 exame de
mamografia bienal para mulheres entre 50 a 69 anos, para o rastreamento do cancer de mama. A
mamografia é indicada também em casos de altera¢fes nos exames clinicos para mulheres entre 40 e 49
anos de idade. Mulheres de 35 anos de idade ou mais, com risco elevado para cancer de mama seréo
analisadas individualmente, podendo utilizar diversos outros métodos de diagndstico além da
mamografia.

De acordo com 0 CADASTRO NACIONAL DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE (CNES,
2020), até julho de 2020 foi contabilizado um nimero total de 4.783 equipamentos mamograficos em
uso no pais. Adicionalmente, os dados apresentados por uma segunda publicacdo do INCA (2019) do
Sistema de Informacdo Ambulatorial do SUS (SIA/SUS) apontam que somente no sistema publico de
salde foram realizadas no ano de 2018, 4.609.094 exames de mamografias, tendo a oferta de
mamografias de rastreamento para a faixa etaria de 50 a 69 anos, aumentado em 19% entre os anos de
2012 e 2017.

Em estudo publicado por VILLAR et al (2015) é comparado o nimero de exames a distribuicdo de
mamaografos no estado do Rio de Janeiro. O autor destaca ainda que ndo se pode negligenciar o fato, de
que a disponibilidade de equipamentos mamograficos ndo € o Unico item que garante a efetividade do
rastreamento de doencas. O estudo discute a direta influéncia da qualidade da imagem nos exames
obtidos, uma vez que é fundamental que todas as condigdes necessarias para produzir uma imagem de
qualidade estejam reunidas, tornando capaz a deteccdo de lesGes da ordem de milimetros, como € o caso
das calcificagdes mamarias.

Em 26 de dezembro de 2019 foi publicada oficialmente pelo Ministério da Salde e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria a Resolugdo n° 330, de 20 de dezembro de 2019, com o objetivo de
estabelecer os requisitos sanitarios para a organizacédo e o funcionamento tanto de servigos de radiologia
diagnéstica quanto intervencionista e também regulamentar o controle das exposi¢cBes médicas,
ocupacionais e do publico decorrentes do uso de tais tecnologias. A Resolucdo prop8e que servicos
intervencionistas ou de radiologia diagndstica, onde inclui-se a Mamografia, devem implementar,
alguns programas de acompanhamento dentre eles o “Programa de Garantia da Qualidade”. Ainda de
acordo com a Resolugdo, no Art. 86 estdo revogadas a Portaria SVS/MS n° 453, de 1° de junho de 1998
e a Resolucdo Anvisa/RE n° 1016, de 3 de abril de 2006, utilizadas até entdo. (BRASILa, 2019)

Ainda na mesma data de publicacdo da Resolucdo foram publicadas varias instrucdes normativas
dispondo sobre 0s requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca do uso de diversos
sistemas aplicados as modalidades do radiodiagnéstico e intervencionista, 0 que inclui a Instrugdo
Normativa n° 54 (BRASILb, 2019) para sistemas de mamografias, alvo de estudo deste trabalho.

Este trabalho tem como objetivo compreender a aplicabilidade dos testes de dosimetria da mama
(Dose Média Glandular - DGM) e camada semi-redutora (CSR) estabelecidos pela IN-54 e estabelecer
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um comparativo dos niveis de tolerancia e restri¢éo estabelecidos pela normativa com resultados obtidos
em estudos ja publicados em mamaografos com tecnologia DR para mamografias 2D.

2. RESOLUCAO - RDC N° 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019 E OS SERVICOS DE
RADIODIAGNOSTICO

Conforme descrito na Resolugdo n°® 330, os servicos de radiodiagndstico devem implementar alguns
programas de acompanhamento, dentre eles o Programa de Garantia da Qualidade, que deve contemplar
ao menos o gerenciamento das tecnologias, dos processos e dos riscos inerentes ao servico, devendo
estabelecer e implementar padrdes de qualidade de imagem, garantindo a sua manutengdo, e
assegurando que os equipamentos sejam operados apenas dentro das condicGes de uso estabelecidas
pela Resolucdo, bem como de acordo com as demais normativas aplicaveis e especificacdes dos
fabricantes. Para tal, determina-se que sejam executados testes de aceitacdo e constancia, além de
manutencles preventivas e corretivas, conforme estabelecido nas demais normativas, instruces dos
fabricantes e protocolos nacionais oficiais ou internacionais dos quais o Brasil seja signatario, deve-se
também manter os relatdrios e laudos devidamente arquivados no servico (BRASILa, 2019).

A Resolugdo n° 330 (BRASILa, 2019) ainda determina no Art. 33 a suspensdo imediata da utilizacdo
do equipamento que apresente resultados nos niveis de restricdo estabelecidos pela Resolugdo e
respectivas normativas, onde apenas um funcionamento temporério é permitido em atendimentos de
urgéncia ou emergéncia, mediante um parecer do responsavel técnico e do supervisor de protecéo
radiolégica. E dado o prazo de 12 (doze) meses contados a partir da data da publicacio para a adequagio
dos estabelecimentos abrangidos pela Resolug¢do conforme indicado pelo Art. 84.

3. INSTRUCAO NORMATIVA N° 54 (IN-54)

A Instrucdo Normativa n°® 54 publicada junto com a RDC n° 330 em 20 de dezembro de 2019) dispde
sobre os servigcos de mamografia e estabelece a relacdo minima de testes de aceitacdo e de controle de
qualidade que devem ser realizados pelos servicos de salde, determinando suas respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricdo, e que devem ser complementados pelos testes de
aceitacdo e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema de mamografia avaliado e
pelas demais normativas apliciveis (BRASILb, 2019).

A normativa dispde de inimeros itens que devem ser observados e avaliados que contemplam desde
componentes obrigatdrios ao sistema de Mamografia, como por exemplo gerador de alta frequéncia e
controle automatico de exposicédo (CAE), bem como uma lista dos testes de aceitacdo e de controle de
qualidade para servigos de mamografia, que deverdo ser executados de acordo com a periodicidade
descritas e a aplicabilidade de acordo com a tecnologia do sistema, quando Mamografia Convencional
(sistema tela/filme), Mamografia CR (Computed Radiography — Radiografia Computadorizada) ou
Mamografia DR (Direct Radiography — Radiografia Direta) e testes gerais que deverdo ser
contemplados por todos os tipos de sistemas mamograficos. Os resultados deverdo ser avaliados de
acordo com a tolerancia e niveis de restricdo apresentados pelas tabelas 1, 2 e 3. (BRASILb, 2019).

Ao todo sdo 24 testes de aceitagdo e controle de qualidade estabelecidos pela IN-54 considerando
aqueles apontados a todo e qualquer sistema independente da tecnologia e o0s exclusivos para
mamagrafos com tecnologia DR. Na tabela 1 temos uma adaptacdo da lista de testes de aceitacdo e
controle de qualidade apresentados no Anexo | da IN-54.
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Tabela 1. Testes de Aceitacdo e controle de qualidade para servi¢cos de mamografia com mamaografo
DR, estabelecidos pela IN-54 de 20 de dezembro de 2019.

Testes Periodicidade Tolerancia vae_l Eie
restricao
Fibra < 0,75 mm;
..~ |Microcalcificacdo< 0,32 mm;
Teste de aceitagdo, Massa <0,75 mm; N&o cumprir

Qualidade da imagem

mensal ou apds
reparos

Avaliados com ferramenta de teste
especifica para mamografia
(simulador/phantom de mama)

0S requisitos

Valor representativo de
dose glandular média

Teste de aceitacdo,
anual ou apds
reparos

Tabela 2 (anexo Il da IN-54)

Exatidao do indicador da

Teste de aceitacdo,

tensio do tubo anual ou apds <2kV > 4 kV
reparos
- Teste de aceitacdo,
zﬁzgzd(;gl%lk:gade da anual ou apés <1kV >2kV
reparos
Tempo de exposicdo ;rr?j;? gﬁ ZCfgléagaO, = 1,55 para um simulador de 4,5 cm >25
P POSIE P de PMMA
reparos
Reprodutibilidade do Teste de aceitacdo,
controle automatico de anual ou apds <10 % > 15%
exposi¢do (CAE) reparos
« Teste de aceitacdo
Compensacédo do CAE . ' 0 0
para diferentes espessuras anual ou apos = 15% >20%
reparos
Rendimento do tubo ;ﬁjﬁ gﬁ Zc%gagao, z 100 mGy/mAs a 50 cm, medidoa |
P 28 kV com combinag¢édo Mo/Mo
reparos
(kVp/100)+0,03 < CSR(mmAI) <
(kVp/100) + ¢
Onde c € igual a:
. Teste de aceitacdo,
(Cé\?;)da Semi-redutora | o1 o4 ap6s 0,12 para Mo/Mo; S%(R\/(”/‘{T(‘)'g)')
reparos 0,19 para Mo/Rh; - P
0,22 para Rh/Rh;
0,30 para W/Rh;
0,32 para W/Ag;
0,25 para W/AL.
Continua
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Continuagéo

Teste de aceitacdo, anual ou apds

Resolucdo espacial > 12 pl/mm < 10 pl/mm
reparos

EX{:ltIda(B do sistema de Teste de aceitacdo, anual ou apds <5mm > 10 mm
colimacéo reparos

110 N < Forga de

compressdao < 180 N
Sistema de compressdo | Teste de aceitacdo, anual ou ap0s |Para fins de > 300 Nou<90
automatico reparos avaliacéo, N

considerar: 9,8 N =
1 kgf

Alinhamento da bandeja

Teste de aceitacdo, anual ou apds

< <5mm > 10 mm
de compresséo reparos
Indicagéo da espessura da |Teste de aceitacdo, anual ou ap0s <5mm >10 mm
mama comprimida reparos
Artefatos na imagem Teste de aceitacéo, anual ou apds |Imagens sem i
reparos artefatos
Teste de aceita¢do, anual ou apos Desvio maximo do
Uniformidade da imagem . 640, POS | valor médio do > 25%
P pixel < 15%
Razdo contraste ruld_o Teste de aceitacdo, anual ou ap6s | Tabela 3 (anexo Ill
(Contrast Noise Ratio - . da IN-54) -
CNR) P
Efetividade do ciclo de Teste de aceitacdo, anual ou apés |Auséncia de i
apagamento reparos imagem residual
Integridade dos acessorios L ]
. Teste de aceitacdo, anual ou apos | ¢
e equipamentos de Integros -
s reparos
protecéo individual
Lumln_anufi d_os monitores | Teste de aceita¢do, anual ou apos > 350 cd/m2 i
para diagnostico reparos
Uniformidade da Teste de aceitacéo, anual ou apds < 20% i
Luminéncia reparos = ev
lluminancia da sala de Teste de aceitacdo, anual ou apds <50 Ix > 100 Ix
laudos reparos
¢ . Area Livre: >
. ~ . <
Teste de aceitacdo, quadrienal ou Area LlV_re' =05 1,0 mSv / ano;
Levantamento ap6s modificagdes nas salas mSv/ano; Area controlada:
Radiométrico po: ¢ L Area Controlada: < '
equipamentos ou procedimentos >10,0 mSv/
5,0 mSv/ano.
ano
Radiacdo de fuga do Te§te de gc_eltaciao, quadrienal ou >2,0mGy/h a
apos modificacGes nos <1,0mGy/halm
cabecote Im

equipamentos
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Tabela 2. Valores de Dose Média Glandular (DMG) para mamografia estabelecidos pelo anexo Il
da IN-54 de 20 de dezembro de 2019.

Espessura PMMA (cm) g\ljli(\?afgl?ey) - Mama Referéncia Tolerancia
2,1 0,6 <1,0
3,2 1,0 <15
4,5 1,6 <20
45 53 2,0 <25
6 2,4 <30
75 3,6 <45

Tabela 3. Valores de razdo contraste ruido (CNR) para mamografia estabelecidos pelo anexo Il da
IN-54 de 20 de dezembro de 2019.

Espessura de PMMA (cm) | Niveis de tolerancia de CNRrel (%) |Niveis de restricdo CNRrel (%)
2 >115 <105

3 >110 <100

4 > 105 <95

4,5 >103 <93

5 > 100 <90

6 >95 <85

7 >90 <80

3.1 REALIZACAO DOS TESTES

A metodologia para realizagdo de alguns dos testes ja foi estabelecido e € apresentado no documento
“Radiodiagnostico Médico: Desempenho de Equipamentos e Seguranga”, publicado pelo Ministério
da Salde e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2005).

No entanto, para testes diretamente relacionados a mamografia digital com tecnologia direta
(DR), ndo ha um guia brasileiro para orientagdo da metodologia a ser aplicada. Porém, conforme é
descrito na Resolugdo n° 330 é autorizada a utilizacdo de protocolos internacionais cujo Brasil seja
signatario, desta forma, testes especificos para mamaografos com tecnologia DR podem ser executados
de acordo com metodologias internacionais (BRASILa, 2019). Dentre os protocolos internacionais mais
comumente utilizados, temos os publicados pela INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY
(IAEA, 2011), pela COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES (CEC, 2006), € pela
SOCIEDAD ESPANOLA DE FiSICA MEDICA (SEFM, 2012).
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Importante ressaltar que independente do protocolo a ser praticado os resultados dos testes
deverdo ser analisados e comparados conforme niveis de tolerancia e restrigdo estabelecidos
pela IN-54 (BRASILb, 2019) descritos nas tabelas 1, 2 e 3. Ainda de acordo com a mesma,
também é necessario realizar os testes estabelecidos pelo fabricante do sistema de mamografia.

3.2 AIN-54 E TESTES DE DOSIMETRIA DA MAMA E DE CAMADA SEMI-REDUTORA

O processo de otimizacdo das doses aplicadas durante exames que utilizam radiacéo ionizante é uma
parte importante dos principios de protecdo radioldgica. Para garantir a correta operacdo do sistema,
testes para determinacdo da camada semi-redutora (CSR), que possibilita a anélise da qualidade dos
feixes de raios-X (IAEA, 2011) e o teste de analise da dosimetria da mama (dose média glandular —
DMG) constituem algo imprescindivel & uma andlise rigorosa dentre os testes de desempenho de um
sistema de mamografia (OLIVEIRA et al, 2014).

3.2.1 Teste de Camada Semi-redutora (CSR)

Para o teste de camada semi-redutora (CSR) a IN-54 ((BRASILb, 2019) estabelece que os resultados
obtidos, devem estar entre os valores como descrito (1):
Vp +0,03mmAl < CSR < Ko +c (1)
100 100
Onde:
kVp é a tesdo de pico aplicada.

¢ é uma constante, cujos valores sdo: 0,12 para Mo/Mo; 0,19 para Mo/Rh; 0,22 para Rh/Rh; 0,30
para W/Rh; 0,32 para W/Ag; 0,25 para W/AI.

Valores de CSR abaixo ou acima dos valores de tolerancia, sdo considerados restritivos.
3.2.2 Dosimetria da mama (Dose Média Glandular — DMG)

De acordo com o indicado pela INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY (2011), os valores
de Dose Média Glandular (DMG) deverdo ser calculados utilizando-se dos valores de Kerma no ar
incidente obtidos em testes anteriores, conforme descrito (2).

DMG = ge cy s kit (2)
Onde:

Ki é o valor de Kerma no ar incidente na superficie de blocos de PMMA (polimetilmetacrilato) de
diversas espessuras, usadas para simular mamas padrdo, por sua vez também de diversas espessuras t
(mm), medidas sem retroespalhamento.

0: é o fator que converte o K; para DMG utilizando uma mama com 50% de tecido fibroglandular e
50% de tecido adiposo e com uma espessura t (mm)

c: € o fator de conversdo que permite incorporar diferentes glandularidades de mama para uma
espessura mamaria padréo t (mm)

s é o fator de correcdo para diferentes combinac6es &nodo/filtro.
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Para célculo de DMG, DANCE et al (2000) publicou fatores de conversdo calculados usando o
método de Monte Carlo, conforme (3).

DMG =K;cgs 3)

Os valores de DMG estabelecidos pela IN-54 (BRASILb, 2019) estdo relacionados na tabela 2.
3.3 COMPARATIVO COM O ESTABELCIDO PELA IN-54

No intuito de averiguar a aplicabilidade do determinado pela IN-54 para testes de dosimetria das mamas
e de camada semi-redutora, neste estudo foi elaborado um comparativo do estabelecido pela IN-54
(BRASILb, 2019) e dados ja publicados por outros autores em dois diferentes estudos para quatro
sistemas de mamografia de tecnologia DR, em uso no territorio nacional e de trés diferentes fabricantes:
Hologic, modelo Selenia Dimensions; Siemens, modelo Mammomat Inspiration e GE, modelo GE
Senoclaire (OLIVEIRA et al, 2014 e NOGUEIRA et al, 2020).

A tabela 4 aponta 0 comparativo dos valores estabelecidos como toleraveis de acordo com a IN-
54 para teste de dose média glandular (DMG) e os resultados obtidos pelos dois estudos.

Tabela 4. Comparativo dos niveis para DMG (mGy) estabelecidos pela IN-54 e os resultados
publicados por Oliveira et al (2014)* e Nogueira et al (2020)**

Espessura Espessura . . Hologic Hologic Siemens
de mama Referéncia | Tolerancia A - GE
de PMMA . Selenia Selenia Mammomat .
equivalente (IN-54) (IN-54) . R . - . . | Senoclaire
(mm) (mm) Dimensions Dimensions Inspiration
20 21 0,6 <1,0 05 1,8 0,6 1,0
30 32 1,0 <15 0,7 2,4 1 1,5
40 45 1,6 <2,0 1,0 3,9 14 1,6
45 53 2,0 <2,5 44 2,0 2,0
50 60 2,4 <3,0 1,6 9,5 2,1 2,2
60 75 3,6 <45 23 11,1 55 31
70 90 - - 25 11,5 6,7 4,6

A tabela 5 apresenta o comparativo dos valores estabelecidos como toleraveis de acordo com a IN-54
(BRASILDb, 2019) para o teste de camada semi-redutora e os resultados obtidos pelos dois estudos. Sdo
considerados valores restritivos aqueles que estdo abaixo ou acima dos niveis de tolerancia.

Tabela 3. Comparativo do valores de CSR (mmAl) estabelecidos pela IN-54 e 0s resultados
publicados por Oliveira et al (2014)* e Nogueira et al (2020)**

A Hologic Hologic Siemens
kVp | Alvo/Filtro Tolerancia Selenia Selenia Mammomat GE. -
(IN-54) . - . R e Senoclaire
Dimensions Dimensions Inspiration
24 Mo/Mo 0,27-0,36 0,3
26 Mo/Mo 0,29-0,38 0,32
Continua
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Continuagéo

28 Mo/Mo 0,31-0,4 0,35
28 Mo/Rh 0,31-0,47 0,4
30 Mo/Rh 0,33-0,49 0,42
32 Mo/Rh 0,35-0,51 0,44
27 Rh/Rh 0,3-0,49 0,4
29 Rh/Rh 0,32-0,51 0,44
31 Rh/Rh 0,34-0,53 0,47
33 Rh/Rh 0,36-0,55 — — — 0,5
25 W/Rh 0,28-0,55 0,50 0,51 — -
26 WI/Rh 0,29-0,56 051 | @ - 0,52 -
28 W/Rh 0,31-0,58 0,54 0,55 0,54 ----
30 WI/Rh 0,31-0,58 0,56 e
31 WI/Rh 0,34-0,61 0,56 0,59 -
32 | W/Rh | 034061 0,58
31 WI/Ag 0,34-0,63 0,62 0,59 —
33 WI/Ag 0,36-0,65 0,65 —
34 WI/Ag 0,37-0,66 0,62 —
26 WIAI 0,29-0,51 o 0.46 -—-- -—--
31 WIAI 0,34-0,56 -—-- 0.56 — —
35 WIAI 0,38-0,6 o 0.65 -—-- -—--
42 WIAI 0,45-0,67 -—-- 0.79 — —
4. DISCUSSAO

Aos servicos de mamografia a RDC-330 e a IN-54, ambas de 20 de dezembro de 2019 estabeleceram a
obrigatoriedade legal para elaboracéo de um programa de controle de qualidade e com isso a necessidade
de definir qual protocolo seré aplicado para a realizagdo dos testes de constancia e aceitacdo de seus
sistemas digitais, uma vez que diversas metodologias se encontram disponiveis.

Uma sugestao para realizacdo de testes de aceitacdo e constancia em mamografia digital ainda ndo
estabelecidas nacionalmente é a metodologia indicada pela INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY
AGENCY (IAEA, 2011), que estabelece diversos procedimentos ndo sé para servicos mamograficos
mas também outras modalidades e cujas praticas sao acompanhadas pelo Brasil.
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Em andlise ao comparativo para valores de DMG é observado que os dois mamaografos da Hologic,
modelo Selenia Dimensions, apresentaram resultados fora dos limites indicados pela IN-54, onde os
resultados em um sistema estdo muito abaixo da referéncia e no outro muito acima da referéncia. Ja para
o0s sistemas da Siemens, modelo Mammomat Inspiration e da GE, modelo Senoclaire os resultados
apresentados estavam compativeis com os valores de referéncia estipulados pela normativa nas
espessuras de 20, 30, 40 e 45 mm de PMMA. Porém, para a espessura de 50 mm de PMMA, ambos 0s
sistemas apresentaram valores de DMG menores se comparados ao valor de referéncia de 2,4 mGy,
sendo esses valores 2,1 mGy e 2,2 mGy respectivamente. No entanto, o sistema Mammomat apresentou
valor de 5,5 mGy para a espessura de 60 mm de PMMA, o que excede a tolerancia de 4,5 mGy enquanto
0 Senoclaire manteve um valor abaixo (3,1 mGy) do indicado como referéncia pela IN-54 de 3,6 mGy.

Na comparagdo para valores de CSR, trés sistemas de mamografia apresentaram valores dentro da
tolerdncia determinada pela IN-54. Somente um sistema, para tensfes de pico de 35 e 42 kVp nas
combinacBes W/AI (alvo/filtro) apresentou valores acima (0,65 e 0,79, respectivamente) daqueles de
tolerancia.

As obtengdes de valores para o estudo de dose e de qualidade dos feixes de raios-X estdo diretamente
vinculadas a outros fatores como tenséo de pico (kVp), corrente elétrica (mA), tempo de exposicao (s),
desgaste do tubo de raios-X e deposi¢do de tungsténio no interior do tudo (metalizag&o), onde flutuacbes
com a ndo reprodutibilidade e inexatiddo dos valores selecionados resultam em variag@es no resultado
final, sendo assim a execucdo e ponderacdo conjunta dos demais testes apontados pela IN-54 que
avaliam tais fatores se faz necessario para um correto apontamento da origem do problema e posterior
correcdo através de manutencdo adequada.

Importante ressaltar que este comparativo ndo tem como objetivo determinar melhores ou piores
modelos e fabricantes de sistemas de mamografia, mas avaliar com base em resultados de testes obtidos
e publicados se estariam de acordo com as novas orientacdes estabelecidas pela RDC n° 330 e sua
respectiva Instrucdo Normativa n° 54.

5. CONCLUSAO

O comparativo pontuou variacbes nos resultados, que como discutido anteriormente podem estar
atrelados a diversos fatores que devem ser avaliados em conjunto. Desta forma, o estudo reforca a
importancia do acompanhamento periédico do desempenho de tais sistemas, através de testes de
aceitacdo para controle da qualidade possibilitando uma intervencéo assertiva e adequada manutencéo
ou reestruturacdo de procedimentos operacionais quando aplicaveis.
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