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CARTILHA PARA GESTORES DE SAUDE

Introducao

O Projeto Com a Visa no Peito, langado em 8 de marco
de 2024, é uma iniciativa estratégica da Geréncia-Ge-
ral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES) da
Anvisa, com o objetivo de reduzir riscos nos servicos
de saude. Através da aplicacdo dos Roteiros Objetivos
de Inspegdo (ROI), o projeto busca identificar poten-
ciais riscos nos servigos de mamografia e promover
intervengOes que garantam a seguranca e a qualidade
dos equipamentos utilizados.




A importancia do controle de
qualidade em mamografia

Mamaografos de qualidade s@o essenciais para garantir a efi-
cacia no diagnostico do cancer de mama. Equipamentos mal
calibrados podem gerar imagens imprecisas, comprometen-
do o diagnostico e, por consequéncia, a saude das pacientes.
Através dos ROl Mamografia e ROl Controle de Qualidade
(CQ) em Mamografia, a Anvisa estabelece um padrdo nacio-
nal de avaliacdo, oferecendo transparéncia e previsibilidade
a0 processo de inspecao.

Como 0s ROI Funcionam

Os Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROI) foram desenvol-
vidos seguindo o Modelo de Avaliacdo de Risco Potencial
(MARP®), criado pelo Dr. Marcus Navarro, do Instituto Federal
da Bahia (IFBA). Eles séo aplicados em dois ambitos:

1. ROI Mamografia: Focado nos servicos de mamografia.

2. ROI Controle de Qualidade (CQ) em Mamografia: Destina-
do a avaliagdo técnica dos equipamentos.

O Projeto Com a Visa no Peito utiliza os roteiros de mamo-
grafia e controle de qualidade para garantir que os equipa-
mentos e 0s procedimentos associados ao diagnostico por
imagem estejam alinhados com as normas de seguranca e
qualidade estabelecidas.
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Esses roteiros oferecem transparéncia e previsibilidade, tanto para os gestores de ser-
vicos de saude quanto para as equipes de vigilancia, facilitando a identificacdo de ndo
conformidades e permitindo acdes corretivas mais rapidas e eficazes.

No contexto da mamografia, os Roteiros Objetivos de Inspecdo desempenham um pa-
pel crucial na manutencéo da qualidade dos servigos oferecidos, incluindo o controle de
qualidade (CQ) dos equipamentos.

Os roteiros sdo ferramentas acessiveis, que facilitam o monitoramento das condigoes
dos servicos e equipamentos. Gestores podem utiliza-los para identificar se 0 servigo
atende aos requisitos exigidos, de forma simples e visualmente clara. Isso contribui
para uma tomada de decisdo rapida e precisa.




Por que isso € importante
para o gestor?

Como gestor, é fundamental entender os riscos envolvidos
na operacao do servigo e conhecer as exigéncias previstas
nas normativas sanitdrias vigentes. Afinal, é sua a respon-
sabilidade de garantir que o servico e 0s equipamentos fun-
cionem adequadamente, prestando uma assisténcia segura
e de qualidade a populagéo. O ROI oferece uma visao global
sobre os diferentes processos, estrutura, controles, proto-
colos e resultados envolvidos no servigo de mamografia. A
ferramenta facilita a avaliacdo sem a necessidade de deta-
lhamento técnico profundo..

Ganhos para o Gestor

- Transparéncia: Facilita 0 acesso e a compreenséo dos dis-
positivos legais aplicaveis aos servicos e equipamentos.

- Seguranca: Permite identificar rapidamente situacdes de ris-
co e tomar medidas preventivas.

- Eficiéncia: O monitoramento continuo melhora a eficiéncia
dos servicos, evitando retrabalho ou problemas maiores.
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Na pratica: Planilha Sintese dos Testes de
Controle de Qualidade em Mamografia

CARTILHA PARA GESTORES DE SAUDE

A Planilha Sintese ¢ uma ferramenta complementar na
harmonizacdo das inspecdes sanitarias em servigcos de
salde e de interesse para a saude, iniciativa da Anvisa
que agrega objetividade, transparéncia e reprodutibilidade
as acoes de inspecao sanitaria, que sao deflagradas pelos
orgados estaduais e municipais de vigilancia sanitaria.

A Planilha Sintese reune os resultados de todos os testes
de controle de qualidade, permitindo uma visao clara das
conformidades e ndo conformidades encontradas. ISso
ndo apenas padroniza a forma de apresentagao das in-
formacdes a vigilancia, mas também auxilia na tomada
de decisoes.

Assim como o ROI, a Planilha Sintese também pode ser
utilizada pelos gestores, constituindo-se grande aliada
para uma gestao eficiente dos servigos de saude.

Vale lembrar que é obrigatdrio que 0 mamaografo passe
pelos 31 testes de controle de qualidade. Para todos 0s
gestores, especialmente aqueles que terceirizam o contro-
le de qualidade, a Planilha Sintese se torna uma ferramenta



essencial. Muitas vezes, 0s gestores contratam empresas
para realizar testes de controle de qualidade e recebem
relatorios técnicos complexos, dificeis de entender, e ndo
conseguem gerenciar 0s resultados, simplesmente repas-
sando os dados a vigilancia sanitaria.

A Planilha Sintese dos Testes de Mamografia resolve esse
problema ao traduzir informacdes complexas em dados
acessiveis, permitindo ao gestor compreender de forma
rapida se os resultados dos testes estdo conforme ou néo.
Isso proporciona mais controle e autonomia, ja que ele
pode identificar e corrigir problemas antes de uma inspe-
cdo oficial.

Embora a utilizagdo da Planilha Sintese ndo seja obriga-
toria, ela foi criada justamente para facilitar o trabalho
da vigilancia sanitaria e empoderar 0s gestores. Seu uso
combinado com os ROl permite ao gestor realizar uma
autoavaliacdo e rodar ciclos de melhoria continua, pro-
movendo a qualidade interna do servico e garantindo o
alinhamento com as exigéncias regulatdrias.
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Como preencher a Planilha Sintese

1. Cabecalho

» Servigo: Preencha com 0 nome da instituicdo ou laboratdrio que esta sendo avaliado.
+ Avaliador: Nome completo do responsavel pela realizagcdo da avaliagao.
- Contato: Informagdo de contato do avaliador (e-mail ou telefone).

2. Colunas da Planilha
Cada linha corresponde a um teste especifico, e as colunas fornecem detalhes sobre cada um deles.

« APLIC: Apresenta a categoria do teste, sendo:
» C: Convencional.
» CR: Radiografia Computadorizada (Computed Radiography).
» DR: Radiografia Digital (Digital Radiography).
» G: Testes gerais, aplicaveis a todos os tipos de mamaografos.

- TESTE: Descreve o tipo de teste realizado (por exemplo, Sensitometria da processadora, Qualida-
de daimagem).

- PERIODICIDADE: Indica com que frequéncia o teste deve ser realizado. Existem diferentes tipos
de periodicidade:
» Teste de aceitagao: Feito quando o equipamento € instalado ou ap6s manutencéo/reparos.
» Didrio: Testes que precisam ser feitos todos os dias de uso.
» Mensal: Testes que devem ser realizados uma vez por més.
» Anual: Testes obrigatorios uma vez ao ano.
» Quadrienal: Testes feitos a cada quatro anos ou apds modificagcdes nos equipamentos.

» VALOR/MEDIDA/AVALIAGAO: Espago para o avaliador inserir o valor medido ou uma descrigéo
da avaliagdo realizada para cada teste.

+ RESULTADO (C/NC/NR): Coluna para registrar o resultado do teste:
» C: Conforme (o equipamento ou processo esta em conformidade com os padroes).
» NC: Ndo Conforme (o equipamento ou processo ndo atende aos padroes).
» NR: N&o Realizado (o teste nao foi feito).

3. Interpretacao e Acao

- Conforme (C): Indica que 0 equipamento ou processo passou no teste e esta dentro dos padroes.

- Nao Conforme (NC): O equipamento deve ser reparado ou ajustado para atender aos requisitos.
Acdes corretivas devem ser tomadas imediatamente.

- Nao Realizado (NR): Caso o teste ndo tenha sido feito, justifique e agende uma data para sua realizagéo.

4. Beneficios para o Gestor

0 uso regular desta planilha permite que os gestores:

+ Identifiquem rapidamente problemas com os equipamentos de mamografia.

+ Acompanhem a conformidade com os requisitos de qualidade estabelecidos pela Anvisa.
- Agilizem as correcdes necessarias antes de inspecdes da vigilancia sanitaria.

5. Monitoramento Continuo

Apos o preenchimento da planilha, recomenda-se revisar os resultados periodicamente e garantir
que os testes estejam sendo realizados dentro da frequéncia exigida, promovendo assim a melho-
ria continua dos servicos e maior seguranca para 0s pacientes.
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APLIC

C/CR

TESTE

Sensitometria da
processadora

Temperatura do sistema
de processamento

Qualidade da imagem

Integridade dos
chassis e cassetes

Valor representativo de
dose glandular média

Exatidao do indicador
da tenséo do tubo

Reprodutibilidade da
tensdo do tubo

Tempo maximo de exposicao
(4,5cm de PMMA)

Reprodutibilidade do CAE

Compensacao do CAE para
diferentes espessuras

Rendimento do tubo

Camada Semirredutora (CSR)

Resolugao espacial

Exatidao do sistema
de colimacgao

Sistema de compressao
automatico

PLANILHA SINTESE DOS TESTE DE MAMOGRAFIA

Servigo:
Avaliador:

Contato:

PERIODICIDADE

Teste de aceitagao,
diario ou apds reparos

Teste de aceitacéo,
diario ou apos reparos

Teste de aceitacéo,
didrio ou apos reparos

Teste de aceitagdo e anual

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou apos reparos

Teste de aceitagao,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou apos reparos

Teste de aceitagao,
anual ou apds reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou apos reparos

Teste de aceitagao,
anual ou apds reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou apds reparos

VALOR/
MEDIDA/
AVALIAGAO

RESULTADO
(C/NC/NR)
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16
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

APLIC

CR/DR

CR

CR/DR

CR/DR

CR/DR

TESTE

Alinhamento da bandeja
de compressao

Indicacdo da espessura
da mama comprimida

Contato tela filme

Artefatos na imagem

Vedagdo da camara escura

Uniformidade da imagem

Diferenga de sensibilidade
entre as placas de fosforo
de mesmo tamanho

Razédo contraste ruido (CNR)

Efetividade do ciclo
de apagamento

Integridade dos
acessorios e EPI's

Luminancia do negatoscopio
para diagnostico/laudo

Luminancia dos monitores
para diagnéstico/laudo

Uniformidade da
Luminancia dos monitores

e negatoscdpios para
diagnastico ou laudo

lluminancia da sala de laudos

Levantamento Radiométrico

Radiagdo de fuga
do cabecote

PERIODICIDADE

Teste de aceitagao,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacao,
anual ou apds reparos

Teste de aceitagao,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacao,
anual ou apds reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou apos reparos

Teste de aceitagao,
anual ou apds reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou apos reparos

Teste de aceitagao,
anual ou apds reparos

Teste de aceitacéo,
anual ou ap0s reparos

Teste de aceitagao,
anual ou ap6s reparos

Teste de aceitacao, quadrienal
ou ap6s modificacoes

nas salas, equipamentos

ou procedimentos

Teste de aceitagao, quadrienal
ou apds modificagoes
nos equipamentos

VALOR/
MEDIDA/
AVALIAGAO

Baixe a Planilha Sintese dos Teste de Mamografia diretamente do site da Anvisa.

RESULTADO
(C/NC/NR)


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/6.5PlanilhaSntesedosTestedeControledeQualidade_Mamografia_Verso1.21.xlsx

Conclusao

Para os gestores de laboratdrios e centros de mamogra-
fia, o Projeto Com a Visa no Peito representa uma opor-
tunidade de promover melhorias continuas nos servigos
de saude. A adocédo dos ROl Mamografia e ROI CQ traz
ndao apenas conformidade regulatéria, mas também be-
neficios em termos de eficiéncia, seguranca e qualidade
dos servigos prestados.

Convidamos todos a utilizarem os roteiros de inspecao
e a inserirem o preenchimento da Planilha Sintese dos
Testes de Mamografia em suas rotinas, garantindo as-
sim uma melhor prestacao de servigos e um diagndstico
mais preciso para as pacientes.
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