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Sao Paulo, 04 de outubro de 2022

Parecer sobre Sistema de Compressao dos Mamégrafos: testes de
controle de qualidade e compressao clinica

A Instrugdo Normativa ANVISA n°® 92 de 27 de maio de 2021 (IN ANVISA n° 92/2021),
revisada em 06 de julho de 2022, estabeleceu no seu Anexo |, trinta e um testes de aceitagéo
e de controle de qualidade para servigos de mamografia. Os testes de controle de qualidade
tém como objetivo detectar desvios no desempenho dos componentes dos sistemas de imagem
que podem levar a degradagdo da mamografia para o diagnéstico de doengcas da mama,
indicando a necessidade de medidas corretivas antes que tal degradacao seja percebida nas
imagens clinicas. Desde 1998 a legislagao sanitaria trata da obrigatoriedade de realizagao dos
testes de controle de qualidade pelos Servigos de Radiodiagnéstico Médico e Odontolégico no
pais?, independente da haver ou ndo acgdes de fiscalizacdo por parte das autoridades
competentes. A Comissdo Nacional de Mamografia do CBR entende que a implementagao de
rotinas de controle de qualidade representa um compromisso dos Servigcos com a qualidade
dos seus produtos oferecidos a populacao brasileira.

Testes de Controle de Qualidade da Compressio

No que se refere a periodicidade para a realizacao dos testes de controle de qualidade,
trés testes sao diarios, vinte e seis anuais e dois quadrienais. Dos testes que constam na IN
ANVISA N° 92/2021, os testes de indicagdo da espessura da mama comprimida, forca maxima
de compressdo, alinhamento da bandeja de compressdo, compensagdo do Controle
Automatico de Exposigcédo (CAE) para diferentes espessuras e valores representativos de dose
glandular média (DGM) para diferentes espessuras de mama estdo relacionados ao
desempenho do sistema de compressao.

Em geral, o dispositivo indicador da espessura da mama comprimida é calibrado por
engenheiro do fabricante do mamégrafo levando em consideragao a inclinagado da placa de
compressao. Isso porque as espessuras das mamas comprimidas determinadas pela altura da
placa de compressao sao utilizadas pelo software do mamégrafo para a determinagcédo das
técnicas de radiograficas a serem usadas pelo CAE (kV, mAs e combinagdo alvo-filtro)3. A
espessura da mama comprimida também devera ser utilizada para a escolha manual (sem a
utilizacdo do software) das técnicas radiograficas de exposi¢cédo, quando este for o caso. Por
isso, € importante que a espessura da mama fornecida pelo disposisitivo de compressao do
mamaografo seja precisa e testada anualmente ou apos reparo. A IN ANVISA n° 92/2021
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estabelece no Anexo | que, para um objeto de espessura conhecida (por exemplo: para um
bloco de acrilico) colocado sobre o Bucky e levemente comprimido pela bandeja de
compresséo, a diferenca entre o valor da espessura mostrada pelo mamaografo e a espessura
do objeto deve ser menor ou igual a 5mm. Caso a diferenga de espessura ultrapasse esse valor,
o servico de manutengcdo do mamaografo devera ser acionado para o reparo. Além disso, se o
teste apresentar diferengca maior do que 10mm, a utilizagdo do mamoégrafo devera ser
interrompida imediatamente até que dispositivo indicador da espessura da mama comprimida
seja reparado.

O objetivo do teste da forga de compressao requerido pela IN ANVISA n°® 92/2021, é
avaliar a exatidao do indicador de forga aplicada pela bandeja de compressao do mamagrafo
sobre a mama a ser radiografada. Resumidamente, este teste consiste na comparagao do valor
da forga de compresséo indicado no painel de controle do mamaografo com o valor medido por
uma balanca ou dinamémetro. E necessario realizar o teste tanto para o modo automatico,
gquando a mama é comprimida mediante o acionamento do pedal de compressao, como para o
modo manual, quando a bandeja de compressdo ¢é acionada manualmente pela
técnica/tecndloga.

A IN ANVISA n° 92/2021 estabelece, no Anexo |, que a forca maxima aplicada pela
bandeja de compresséo sobre a mama, quando operando no modo automatico, deve se situar
entre 150N e 200N. A forga maxima exercida pela bandeja é aquela alcangada quando o
dispositivo automatico de compresséao desliga e ndo € possivel prosseguir comprimindo a
mama. Caso a técnica/tecnologa perceba que a mama ainda precisa de mais compressao, ela
dara prosseguimento ao processo acionando manualmente a bandeja.

Compressao Clinica

A compressao adequada da mama € essencial para uma mamografia de alta qualidade e,
portanto, para a detecc¢do radiolégica do cancer de mama. A compressao reduz a espessura
da mama, o que diminui a exposi¢cao a radiacdo e consequentemente, a dose absorvida na
glandula mamaria. Da mesma forma, reduz as radiagdes dispersas (espalhadas pela mama na
diregdo do sistema de detecgdo da imagem), geradas durante a exposi¢cdo da mama, o que
melhora o contraste radiografico, parametro importante para a deteccéo de pequenos nédulos
de baixo contraste e assimetrias. Nesse aspecto, a compressao uniforme da mama permite a
penetracéo da radiagdo uniformemente em toda a glandula, o que resulta em densidades oticas
mais homogéneas na imagem, facilitando a sua interpretagdo®*. A compress&o imobiliza a
mama, 0 que evita ou minimiza o movimento da paciente durante a exposi¢ao, evitando assim
o ‘borramento da imagem’ que diminui a nitidez das bordas das estruturas anatdomicas, dos
nodulos e das microcalcificagdes. Além disso, ao aproximar a mama do detector, a compressao
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contribui para a melhor nitidez das estruturas anatémicas, diminuindo possiveis distor¢des. A
compressao espalha os tecidos e estruturas da mama, o que reduz as sobreposicoes,
facilitando a ‘separacao’ de lesbes suspeitas, permitindo um melhor diagndstico.

Uma das principais desvantagens da compressdo na mamografia é a dor e o desconforto®.
No entanto, a compressao insuficiente pode gerar subexposicdo em determinadas areas da
mama e a imagem esconder lesdes obscurecidas pelo parénquima, além de aumentar o tempo
de exposicao (e a dose de radiagado) e provocar borramento da imagem por movimento. Por
outro lado, a compressao excessiva pode causar muita dor e desconforto ao ponto de gerar na
mulher a rejeigdo do exame e consequentemente, o ndo comparecimento para futuros
rastreamentos.

A compressao do tecido mamario deve ser firme, mas toleravel. Durante o posicionamento
e a compressao da mama, a profissional Técnica/Tecndéloga em Radiologia deve estar atenta
ao estado emocional da mulher e suas possiveis reacdes e cuidar para minimizar o seu
sofrimento. A equipe técnica deve ser treinada para avaliar o grau de compressdo da mama,
gue deve ser alcangado quando a mama esta adequadamente imobilizada e firme, de acordo
com o nivel de compressao suportado pela mulher, de modo a obter a melhor qualidade da
imagem.

Estudos mostram a tendéncia de mulheres com mamografias realizadas com menor valor
ou grau de compressdo serem reconvocadas mais frequentemente®. Até o presente momento,
nao ha diretrizes baseadas em evidéncias que fornegam valores ideais de forca de compressao
para programas de rastreamento, ou mamografia diagndstica*5¢. Documentos da Agéncia
Internacional de Energia Atdmica (IAEA)® e as Diretrizes Europeias para Rastreamento do
Cancer de Mama (EUREF)*, apontam que uma forgca de compressdo a partir 80 N é
normalmente aplicavel no cenario clinico. No entanto, este valor pode ser menor ou maior,
dependendo do tamanho e densidades mamarias.

E conveniente considerar, adicionalmente, que comprimir demais mamas densas (ou com
préteses) ndo reduz a espessura da mama de forma significativa, devido a resisténcia da
estrutura mamaria, enquanto que mamas com menos tecido glandular sdo mais receptivas a
compressao®. Em relagdo a compressio clinica, pode-se concluir que é de fundamental importancia
gue todas as mamas estejam firmes e imobilizadas durante o exame.

Na incidéncia com compressdo seletiva (focal ou localizada), que tem como objetivo espalhar
ainda mais o parénquima mamario, diminuindo a superposicdo das estruturas com densidade
radiografica semelhante, aplica-se o conceito da pressado (forca aplicada por unidade de area). Ou seja,
como o tamanho do compressor é menor, se a técnica mantiver a mesma forca de compressao do exame
inicial, a pressdao aplicada aumentara consideravelmente. Na pratica, é dificil alcangar a mesma
compressdo. Portanto, para conseguir um bom resultado, a equipe técnica deve ter o mesmo padrao de
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avaliacdo das condi¢bes de compressao da regido aplicado no exame de contato, ou seja, mantendo a
mama firme, bem comprimida, considerando a tolerancia da paciente.

Dessa forma, em relacdo aos valores de forca de compressdo aplicados no cendrio clinico da
mamografia, a Comissdo Nacional de Mamografia do CBR recomenda que: para exames sem proteses
seja aplicada uma forga de compressao inicial entre 70N e 80 N e, a seguir, ela seja
aumentada gradativamente até a mama esteja firme e imobilizada; para mamas com
proteses a forgca de compressao inicial seja de 50 N e de 70 N a 80 N na manobra de
Eklund. Entretanto, ressalta que a forga de compressao pode variar bastante,
principalmente em fungao do tamanho da mama, da densidade do tecido mamario, assim
como da tolerancia da mulher.

Comissao Nacional de Mamografia do CBR, em conjunto com a SBM e
FEBRASGO
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