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INTRODUCAO

O cancer de mama é a principal causa de mortalidade por cancer em
mulheres no Brasil. De acordo com o Instituto Nacional do Cancer José Alencar
Gomes da Silva (INCA), foi esperado, para o ano de 2018, 59.700 novos casos

de cancer de mama no Brasil (INCA, 2017).

A mamografia € um método de diagndstico por imagem nao invasivo que
utiliza um equipamento emissor de raios X para produzir uma imagem das
estruturas internas que constituem a mama, sendo este o método mais
utilizado na deteccéo precoce de quaisquer anomalias presente na estrutura da
mama e 0 mais apropriado para um rastreamento. H4 uma ampla concordancia
de que o rastreamento mamografico reduz a mortalidade pelo cancer de mama
em mulheres assintomaticas entre 40 a 74 anos de idade (HUMPHREY et al,
2002). Outros beneficios da detec¢do precoce incluem o aumento das opcdes
terapéuticas, da probabilidade de sucesso do tratamento e da sobrevida. A
mamografia também é benéfica para refinar o diagndstico de cancer de mama
depois que uma area suspeita foi detectada a partir do exame clinico e para
localizar uma leséao para terapia (INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY,
2011).

O tecido sadio e o tecido lesionado da mama possuem uma diferenga
radiografica muito sutil, que podem levar a resultados falso-negativos e falso-
positivos, portanto a alta qualidade da imagem do exame mamogréafico é
imprescindivel para se alcancar uma resolucdo de alto e baixo contraste que
seja capaz de diferenciar estes tecidos, evitando assim procedimentos
desnecessarios (CALDAS et al, 2007).

Os sinais radiolégicos do cancer de mama incluem nédulos,
microcalcificacBes, assimetria focal e difusa entre as mamas e distor¢céo focal
da arquitetura dos padrbes de tecido (INCA, 2007). Para detectar o cancer de
mama com precisao e no estagio mais precoce possivel, a imagem deve ter um
excelente contraste para revelar nodulos com contornos espiculados,
caracteristicos do cancer; ter uma oOtima resolucdo espacial para revelar as
microcalcificagfes, seu numero e sua forma; e o ruido (flutuacdo do sinal) da

imagem deve ser suficientemente baixo para revelar as estruturas sutis de



forma confiavel (INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, 2011). Portanto o
objetivo da qualidade mamografica consiste em adquirir uma imagem com a
maior quantidade de informacao das estruturas internas da mama combinado a
uma dose de radiacdo tdo baixa como razoavelmente exequivel, sendo

compativel com esses requisitos de qualidade de imagem (SANTOS, 2010).

Atualmente existem dois métodos para a formacdo da imagem nos
equipamentos de mamografia. O primeiro método, caracterizado pela
mamografia convencional, é constituido pelo sistema intensificador tela-filme
(STF) e o segundo método, que define a mamografia digital, € formado pelos
receptores digitais de imagem (CHALA; BARROS, 2007). Na mamografia
convencional, o filme atua como Unico meio de aquisi¢do, de visualizacdo e de
armazenamento da imagem mamogréfica, e apesar de gerar imagens com alta
resolucao espacial e contraste, os recursos de aperfeicoamento sdo limitados,

entre elas encontram-se a faixa limitada de valores de tons de cinza.

Na mamografia digital, a caracteristica fundamental esta ligada ao fato
gue os processos de aquisi¢cdo da imagem, de apresentacao para interpretacéo
e de armazenamento sao realizados de modo independente um do outro,
permitindo que sejam aperfeicoados individualmente (INCA, 2012). Além disso,
€ possivel realizar uma série de pds-processamentos digitais para a analise
das imagens mamogréficas, a partir das estacdes de trabalho com monitores

de laudo de alta resolucéo, que permitem otimizar o contraste da imagem.

Publicacbes recentes compararam a mamografia convencional com a
digital e concluiram que a acurdcia geral da mamografia convencional e da
digital no rastreamento do cancer de mama foi similar. Porém, a mamografia
digital mostrou acuracia maior em alguns subgrupos especificos de mulheres,
como por exemplo, mulheres com menos de 50 anos, mulheres com mamas
radiologicamente densas e mulheres na pré-menopausa ou perimenopausa
(PISANO et al, 2005).

Os meétodos que avaliam as caracteristicas das imagens radiogréaficas
produzidas, a verificacdo e controle das doses de radiacdo e a verificagdo
peridédica dos equipamentos através de testes de aceitagdo e constancia, sao

conhecidos como testes de Controle de Qualidade (CQ). Estes métodos



incluem a avaliacdo dos parametros geométricos do equipamento, da
qualidade do feixe de radiacdo, da qualidade da imagem, da dosimetria, entre
outros, e sdo requisitos obrigatérios dentro de instituicbes que possuem
servicos de radiodiagnéstico, conforme a Portaria 453/98 que estabelece as
diretrizes basicas de protecdo radiolégica em radiodiagndstico médico e
odontoldgico e que dispde sobre o uso dos raios X diagndsticos em todo

territério nacional.

Em 2012 foi criado pela Portaria GM/MS n° 531/12, o Programa Nacional
de Qualidade em Mamografia (PNQM) com o objetivo de avaliar o desempenho
da prestacdo dos servicos de diagnostico por imagem que realizam
mamografia, com base em critérios e parametros referentes a qualidade da
estrutura, o controle da dose, a qualidade da imagem e do laudo. O PNQM é
uma iniciativa do INCA e do Colégio Brasileiro de Radiologia tendo em vista
garantir a qualidade da mamografia realizada pelos estabelecimentos de saude
publicos e privados e que sejam vinculados ou ndo ao Sistema Unico de Salde
(SUS). O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria atua junto desta iniciativa
mediante avaliacdo e monitoramento dos Programas de Garantia da Qualidade
(PGQ) dos servicos de diagnéstico por imagem que realizam mamografia
(BRASIL, 2012).

Este trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (n° CAAE: 84936018.8.0000.5327;
ANEXO B).



1.1 JUSTIFICATIVA

A alta qualidade da imagem associada a baixa dose no paciente
exige uma atencdo constante no controle de fatores técnicos e
humanos. A implementacdo de um protocolo de CQ assegura que
serdo monitorados todos os parametros fundamentais para que
ocorra a obtencdo de uma imagem prOpria para o diagnéstico
(MONTEIRO, 2005).

No entanto, a legislacdo brasileira que regulamenta o uso de
equipamentos de raios X para fins médicos e odontolégicos nao é
especifica para as necessidades da tecnologia digital, dispondo
apenas, no item 4.44 que “Todo equipamento de raios X diagndstico
deve ser mantido em condicbes adequadas de funcionamento e
submetido regularmente a verificacao de seu desempenho” (BRASIL,
1998).

No Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) a técnica em
mamografia digital foi adotada no ano de 2011 em substituicdo a
técnica convencional. De acordo com dados extraidos para o ano de
2016 através do sistema de arquivamento de imagens, foram
realizados um total de 4926 exames de mamografia pelo Servico de
Radiologia do HCPA.

Atualmente séo realizados os testes de CQ que fazem parte do
protocolo de testes do proprio fabricante do equipamento de
mamografia, porém, ja existem documentos internacionais voltados
especificamente para a tecnologia em mamografia digital.
Considerando a importancia de uma melhoria continua da qualidade
da imagem e constante seguranca do paciente, esta pesquisa prevé
uma busca na literatura para um possivel aprimoramento do
protocolo de CQ para o sistema digital em mamografia do HCPA,
levando em consideracdo recomendacdes internacionais, além das
exigéncias do fabricante, contribuindo para uma maior seguranca do
paciente e do meédico radiologista para conclusdo do seu

diagnéstico.



1.2 HIPOTESE
A pesquisa ndo se enquadra em nenhum tipo de delineamento,
uma vez que se trata do desenvolvimento e implementagdo de um
protocolo de CQ em equipamento médico e ndo ha dados

retrospectivos para comparacéo dos resultados.



2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 - Mamografia Digital

A mamografia é uma técnica radiografica que consiste na
exposicao da mama a um feixe de raios X que é em parte absorvido,
parte transmitido e parte espalhado pelo tecido mamario. O feixe de
raios X é transmitido e atenuado seletivamente pelos tecidos da
mama, passa pela grade antidifusora, interage com o receptor de
imagem e é finalmente absorvido pelo dispositivo de registro de
imagem.

A tecnologia digital em mamografia passou a ser desenvolvida em
meados da década de 1990, como uma alternativa para as
limitagcBes da tecnologia convencional de STF, a fim de aumentar a
deteccao precoce do cancer de mama e a melhorar a caracterizacao
das les6es mamaérias (INCA, 2012).

A mamografia digital € uma técnica radiografica na qual o STF,
usado como receptor da imagem na mamografia convencional &
substituido por um detector eletrénico (sistema DR, do inglés “digital
radiology”) ou por uma placa de fésforo fotoestimulavel (sistema CR,
do inglés “computed radiology”) (INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY
AGENCY, 2011).

No sistema DR, cada elemento da matriz do detector eletrénico
absorve os raios X transmitidos através da mama produzindo um
sinal elétrico proporcional a intensidade destes raios X. Esse sinal €
convertido em formato digital e armazenado em uma memoéria de
computador para formar a imagem por meio de um programa
(software) (INCA, 2012). Os receptores eletronicos de raios X podem
ser divididos em duas classes.

A primeira é chamada de método direto, onde 0 processo
acontece em uma unica etapa, usando uma placa de selénio amorfo
como fotocondutor que converte os fétons de raios X diretamente em
sinal eletrénico, que sera processado formando a imagem digital. Ja

na segunda classe, método indireto, o processo se da em duas



etapas, usando o iodeto de césio como fésforo cintilador colocado
sobre a placa de silicio amorfo, que tem como fung&o converter os
fétons de raios X em luz que serd absorvida pelos fotodiodos da
placa de silicio amorfo, produzindo um sinal elétrico, gerando
também uma imagem digital (SANTOS, 2010).

No sistema CR, a placa da imagem de fosforo fotoestimulavel é
usada dentro de um chassis que absorve 0s raios X transmitidos
através da mama e armazena essa energia na sua estrutura
cristalina. Quando o chassis € introduzido em uma unidade
digitalizadora, € feita uma varredura na placa de imagem e a energia
armazenada na estrutura cristalina € liberada, por meio de
estimulacdo a laser, produzindo uma luminescéncia proporcional a
intensidade dos raios X que atingiram cada ponto. A luminescéncia
emitida é detectada e amplificada por um tubo fotomultiplicador, que
produz um sinal elétrico de saida proporcional a luminescéncia
emitida pelo ponto estimulado da placa de imagem (INCA, 2012). Do
mesmo modo que no sistema DR, esse sinal € convertido em um
formato digital e armazenado em memoéria de computador para
formar a imagem por meio de um programa.

Uma caracteristica fundamental da mamografia digital esta ligada
a separacdo dos processos de aquisicdo da imagem, de
apresentacdo para a interpretacdo e de seu armazenamento,
podendo otimizar cada etapa de modo independente. Sendo assim,
0s sistemas digitais possuem um grande potencial para substituicdo
e superacdo da mamografia convencional analdgica, facilitando uma
deteccdo melhorada ou um melhor diagnostico do cancer de mama
(PINTO, 2013).

A imagem digital é formada por uma matriz bidimensional de
elementos de imagem chamados pixels de formato da ordem de 40
pum a 100um. Dessa forma, a mamografia digital é uma
representacdo do padrdo de transmissdo dos raios X atraves da
mama por meio de uma matriz de elementos de imagem. A cada
pixel é atribuido um nivel de cinza que vai do preto ao branco, que

representa o brilho naquele ponto, obtido a partir da intensidade dos
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raios X transmitidos na area da mama representada por esse pixel
(INCA, 2012).

Uma vez armazenada na memoéria do computador, a imagem
digital pode ser apresentada para a interpretacdo com um contraste
independente das caracteristicas do detector e que pode ser
ajustado pelo médico radiologista, permitindo o ajuste dos tons de
cinza, otimizando o contraste. Esse aspecto da imagem digital
supera uma das maiores limitacdes da mamografia convencional
obtida com o STF, que € a escala fixa de tons de cinza, definida pela
curva caracteristica da resposta do filme, a técnica radiografica, a
composicdo da mama e o processamento (INCA, 2012).

Na mamografia digital, o ganho do sistema de aquisicdo da
imagem pode ser controlado eletronicamente, permitindo que a
quantidade de radiacdo seja ajustada em funcdo da relagéo sinal-
ruido mais adequada ao exame. Isso interfere no nivel de otimizacéo
na selecdo das técnicas radiograficas na mamografia digital, e
possibilita tanto a melhoria da qualidade da imagem como a reducéo
da dose de radiacdo, quando comparada a mamografia convencional
(INCA, 2012).

2.2 — Controle de qualidade.
De acordo com a Portaria SVS/MS n° 453 (BRASIL, 1998), a
garantia de qualidade é definida como:

Conjunto de acdes sistematicas e planejadas visando garantir a
confiabilidade adequada quanto ao funcionamento de uma
estrutura, sistema, componentes ou procedimentos, de acordo
com um padrdo aprovado. Em radiodiagnéstico, estas agbes
devem resultar na producdo continuada de imagens de alta
gualidade com o minimo de exposicdo para 0s pacientes e
operadores. A parte do programa de garantia de qualidade que
consiste do conjunto das operacdes destinadas a manter ou

melhorar a qualidade € chamada de controle de qualidade.
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O conceito de CQ em mamografia baseia-se em um conjunto de
normas e procedimentos que vao desde o recrutamento do pessoal,
do uso de equipamentos calibrados e especialmente projetados para
mamografia, treinamento dos trabalhadores envolvidos e
monitoracdo da dose no paciente, até aspectos técnicos do exame
como, posicionamento e compressdo, uso correto dos parametros
técnicos dos equipamentos, e sistemas de avaliagdo da imagem.

A legislacao brasileira (BRASIL, 1998) prevé que um conjunto de
testes de CQ seja realizado nos equipamentos utilizados em
radiologia diagnostica. Contudo, tal conjunto abrange apenas o
sistema de mamografia convencional, ndo possuindo nenhuma
recomendacdo quanto aos sistemas digitais (CR e DR) no que diz
respeito a avaliagdo das doses empregadas e na qualidade das
imagens dos exames.

Embora a metodologia de avaliagdo da qualidade da imagem dos
sistemas de mamografia convencional ja esteja consolidada, quando
lidamos com sistemas digitais, consideracfes adicionais precisam
ser feitas. Além dos parametros utilizados para avaliar a imagem no
sistema convencional que séo presenca de artefatos, visualizacao de
microcalcificacdes, fibras e massas, nos sistemas digitais devemos
avaliar também parametros fisicos relacionados ao sistema de

deteccao/aquisicdo da imagem digital (PINTO, 2013).
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3 OBJETIVOS

3.1- Geral.
Desenvolver e implementar um protocolo de CQ especifico para
mamografia digital, seguindo recomendacbes de referéncias
internacionais.

3.2- Especificos.
- Comparar os protocolos internacionais de CQ em mamografia
digital com as recomendacfes de CQ que sdo sugeridas pelo
fabricante do equipamento de mamografia e que séo realizadas no
HCPA,
- Desenvolver um protocolo especifico de CQ em mamografia digital
baseado nas referéncias internacionais e nas recomendacfes do
fabricante;
- Implementar o novo protocolo de CQ especifico para mamografia
digital nos equipamentos do servico de radiologia do HCPA;
- Certificar a validade do novo protocolo de CQ e se os resultados
dos testes estdo em conformidade com os padrdes aceitos

internacionalmente.
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4 METODOLODIA
Neste estudo, foi desenvolvido um protocolo de CQ especifico para
Mamografia Digital, sendo aplicado em dois equipamentos de mamografia
digital da marca SIEMENS, modelo “Mammomat Inspiration” que se
encontram nas salas 1 e 2 de mamografia do Servico de Radiologia do
HCPA.

4.1- Procedimentos:

Organismos Internacionais que sao referéncia mundial no que se
refere ao uso das radia¢gbes ionizantes, tanto no ambito geral como
voltados para aplicacdes médicas, como a Agéncia Internacional de
Energia Atdmica (AIEA) e a Organizacdo Europeia de Referéncia para
Garantia da Qualidade em Rastreamento da Mama e Servicos de
Diagnostico EUREF (do inglés, European Reference Organization for
Quality Assured Breast Screening and Diagnostic Services), publicam
normas e diretrizes que visam garantir o uso seguro da radiacao
ionizante. A primeira etapa do estudo consistiu em uma pesquisa
através dos sites destes organismos de documentos de orientacao
para o CQ em mamografia digital que séo utilizados como referéncia
internacional e ja adotados por outros paises.

Foi construida uma tabela geral com todos os testes de CQ que
integravam cada protocolo pesquisado, junto com o0s testes
recomendados pelo fabricante do equipamento de mamografia digital,
para serem comparados com o protocolo de CQ ja existente no
HCPA. Com isso foi possivel estabelecer os testes que poderiam ser
implementados no novo protocolo de CQ em mamografia digital.

Uma avaliacdo tanto da significancia do teste na qualidade da
imagem e seguranga do paciente, quanto da viabilidade de
implementacgédo, através dos recursos disponiveis, tempo necessario e
complexidade para a execucdo de cada teste selecionado, foi
realizada para que fosse possivel determinar quais destes seriam

possiveis de serem implementados.
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Um protocolo de CQ em mamografia digital deve conter a
descricdo dos testes que devem estar em conformidade com os
padroes recomendados para garantia da qualidade, descrevendo
seus objetivos, metodologia de execucédo e periodicidade com o qual
devem ser realizados. A partir disso, foi construido o Procedimento
Operacional Padrdao (POP) para cada teste selecionado como
também ferramentas para a coleta e andlise dos resultados através de
formularios gerados pelo programa Excel. Todos os POPs criados
encontram-se no Apéndice A.

Os POPs foram executados por duas pessoas capacitadas e que
tinham experiéncia prévia na realizacdo dos testes em equipamentos
de mamografia digital. Isso permitiu a validacdo dos POPs, como
também sugestdes para otimizacdo da metodologia de execucdo dos
testes.

Os resultados dos testes obtidos foram entdo analisados e
classificados de acordo com sua conformidade ou ndo, dentro de um
intervalo de aceitacdo estabelecido pelos protocolos internacionais
adotados como referéncia. Esta andlise, além de classificar o
equipamento em sua conformidade, serviu para que cada
equipamento de mamografia tivesse um valor de referéncia em cada
um dos testes avaliados, permitindo que estes valores sejam

utilizados como linha de base para comparacgdes futuras.

4.2Instrumentos de Medida

Os instrumentos de medida tém como objetivo auxiliar na
realizacdo dos testes CQ de forma que possamos avaliar
caracteristicas importantes relacionadas a qualidade da imagem e
seguranca do paciente. Segue abaixo a relacdo de todos os
instrumentos de medida utilizados:
- Medidor de tempo Fluke TNT 12.000D;
- Camara de lonizacdo Radcal modelo 10x5-6M e monitor Radcal
modelo 9015;
- Lamina de aluminio de 2 mm de espessura e dimensfes de 12 x 18

cmz2;
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- LAmina de aluminio de 1 mm de espessura e dimensdes de 6 x 6
cm2;

- LAmina de aluminio de 0,2 mm de espessura e dimensdes de 10 x
10 mm?;

- Placas de PMMA de 10mm e 20mm de espessura e dimensodes de
10 x 10 cm?;

- Placas de PMMA de espessura de 20 mm e dimensdes 30 x 30
cmz;

- Espacadores de 1 mm, 2 mm, 5 mm, 10 mm e 20 mm de
espessura;

- Simulador de mama padréo do colégio americano de radiologia;

- Objeto de teste de contraste-detalhe CDMAM (do inglés Contrast
Detail Mammography);

- Régua Milimétrica;

- Trena.

4.3Coleta e Analise dos dados
Os dados de cada teste foram coletados e registrados em
formulérios proprios, visando a otimizagdo de execugdo dos mesmos.
Os formularios utilizados encontram-se no Apéndice B.

As analises foram feitas através do programa Excel e, de acordo
com cada tipo de teste, foram calculados os valores médios e o
respectivo desvio padrao das medidas, gerando também um grafico
para acompanhamento ao longo do tempo dos valores obtidos e do
intervalo de aceitacdo estabelecido pelos protocolos internacionais
adotados como referéncia. Para a avaliagdo do objeto de teste de
contraste-detalhe CDMAM utilizou-se o software CDMAM Analysis
v1.5.5, fornecido gratuitamente pelo site da EUREF que tem como
objetivo automatizar o processo de analise da visibilidade do limiar de

detalhe-contraste do objeto de teste.
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5 RESULTADOS
O resultado do trabalho segue em formato de artigo e sera

posteriormente submetido para publicacdo em revista.
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Desenvolvimento e Implementa¢ao de um Protocolo de

Controle de Qualidade em Mamografia Digital

Vivian B. Motta' | Juliana M. Goulart' | Mauricio Anés’ | Alexandre Bacelar’

1 Servigo de Fisica Médica e Radioprotecio -
Hospital de Clinicas de Porto Alegre, Porto
Alegre, RS, BR.

Resumo

Objetivo: Aprimorar o protocolo de CQ
para o sistema de mamografia digital do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA),
contribuindo para uma maior seguranca do
paciente e do médico radiologista para
conclusao do diagndstico médico.

Metodologia: Foi realizada uma pesquisa em
documentos de orientagdio para o CQ em
mamografia digital que sdo utilizados como
referéncia internacional e adotado por outros
paises. Foram definidos os testes de CQ que
seriam executados através da avaliagdo da sua
importancia na qualidade da imagem e
seguranga do paciente e da viabilidade de
execugdo. Foram criados os POPs com o objetivo
de auxiliar na execucdo dos testes. Os POPs
foram validados por dois avaliadores e os
resultados obtidos de cada teste foram
analisados.

Resultados: O Guia Europeu foi definido como
documento de referéncia para o
desenvolvimento do trabalho. Os equipamentos
de mamografia digital apresentaram resposta
satisfatdria aos testes que foram selecionados e
executados, classificando-os em conformes,
dentro do intervalo de aceitagdao estabelecido
pelo Guia Europeu.

Conclusao: O Guia Europeu mostrou-se uma boa
referéncia para o desenvolvimento e
implementagdo de um protocolo de CQ em
mamografia digital. N3o foi apresentada
nenhuma dificuldade pelos avaliadores na
realizagdo dos testes selecionados em relagao a
metodologia proposta e descrita nos POPs.

Palavra-chave: mamografia digital; controle de
qualidade.



1 | INTRODUCAO

O cancer de mama é a principal causa
de mortalidade por cancer em mulheres no
Brasil. De acordo com o Instituto Nacional
do Cancer José Alencar Gomes da Silva
(INCA), é esperado, para o ano de 2018,
59.700 novos casos de cancer de mama no
Brasil'. A mamografia é um método de
diagndstico por imagem ndo invasivo que
utiliza um equipamento emissor de raios X
para produzir informac¢Oes das estruturas
internas que constituem a mama sendo
este, o método mais utilizado na deteccdo
precoce de quaisquer anomalias presente
na estrutura da mama e o mais apropriado
para um rastreamento’.

O diagndstico em mamografia requer a
deteccdo e caracterizacdao de lesdes com
propriedades de atenuacdo muito similares
a dos tecidos sadios que compdem a mama,
de calcificagdes de tamanho pequeno
(microcalcificagbes) e de  possiveis
assimetrias e distor¢cdes do tecido
mamario®, portanto a alta qualidade da
imagem do exame mamografico é
imprescindivel para se alcancar uma
resolucdo de alto e baixo contraste que seja
capaz de diferenciar estes tecidos, evitando
assim resultados falso-positivos e falso-
negativos.

Atualmente existem dois métodos para
a formagdao da imagem nos equipamentos
de mamografia. O primeiro método,
caracterizado pela mamografia
convencional, é constituido pelo sistema
intensificador tela-flme e o segundo
método, que define a mamografia digital, é
formado pelos receptores digitais de
imagem.

PublicagGes recentes compararam a
mamografia convencional com a digital e
concluiram que em certos grupos de
mulheres, como por exemplo, mulheres
com menos de 50 anos, mulheres com
mamas  radiologicamente densas e
mulheres na pré-menopausa ou
perimenopausa a mamografia digital
apresentou maior acuracia’.
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No Brasil, a tecnologia digital em
mamografia vem substituindo a tecnologia
convencional desde os anos 2000. No
entanto, a legislacdo brasileira® que rege o
uso de equipamentos de raios X para fins
médicos e odontolégicos abrange apenas o
sistema de mamografia convencional, nao
possuindo nenhuma recomendagao quanto
aos sistemas digitais no que diz respeito aos
testes de desempenho relacionados a
qualidade da imagem dos exames e
avaliacdo da dose de radiacdo recebida pelo
paciente.

Embora a metodologia de avaliacao
da qualidade da imagem dos sistemas de
mamografia  convencional j&  esteja
consolidada, quando lidamos com sistemas
digitais, além dos parametros utilizados
para avaliar a imagem no sistema
convencional que s3o a presenca de
artefatos e visualizacao de
microcalcificacbes, fibras e massas, nos
sistemas digitais devemos avaliar também
parametros fisicos relacionados ao sistema
de detec¢do/aquisicdo da imagem digital’.

O conjunto de operagdes destinado
a garantir o funcionamento de um servico
de acordo com um padrdo aprovado,
mantendo ou melhorando a qualidade é
chamado de controle de qualidade (CQ)°.
Um protocolo de CQ em mamografia digital
deve conter a descricdo dos testes de
desempenho que devem estar em
conformidade com 0s padrées
recomendados para garantia da qualidade,
descrevendo seus objetivos, metodologia
de execucdo e periodicidade com o qual
devem ser realizados.

Este trabalho se prop&e a aprimorar
o protocolo de CQ para o sistema de
mamografia digital do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre (HCPA), através de uma
busca na literatura de documentos de CQ
internacionais ja consolidados e adotados
por outros paises. Contribuindo para uma
maior seguranga do paciente e do médico
radiologista para conclusdo do diagndstico
médico.



2 | MATERIAIS E METODOS

Foi desenvolvido e implementado um
protocolo de CQ especifico para a
mamografia digital, sendo aplicado em dois
equipamentos de mamografia digital da
marca SIEMENS, modelo “Mammomat
Inspiration”.

Primeiramente realizou-se uma
pesquisa em documentos de orientacdo
para o CQ em mamografia digital que sado
utilizados como referéncia internacional e ja
adotados por outros paises. Essa busca se
deu através dos sites de Organismos
Internacionais que sdo referéncia mundial
no que se refere ao uso das radiacGes
ionizantes, como a Agéncia Internacional de
Energia Atomica e a Organizacdo Europeia
de Referéncia para Garantia da Qualidade
em Rastreamento da Mama e Servicos de
Diagndstico EUREF (do inglés, European
Reference Organization for Quality Assured
Breast Screening and Diagnostic Services).

Realizamos uma comparagdo entre os
testes de CQ que integravam cada
documento pesquisado, 0s testes
recomendados pelo  fabricante do
equipamento de mamografia digital, e os
testes do protocolo de CQ ja existente no
HCPA. Assim, foi possivel relacionar aqueles
que poderiam ser implementados no novo
protocolo de CQ em mamografia digital. A
definicdo dos testes que foram selecionados
para o desenvolvimento levou em
consideragdo tanto a relevancia do teste
para a avaliacdo da qualidade da imagem e
da seguranca do paciente, quanto da
viabilidade da sua implementacdo, através
dos recursos disponiveis, tempo necessario
e complexidade para a execuc¢do de cada
teste selecionado.

Foi construido o Procedimento
Operacional Padrdo (POP) para cada teste
selecionado como também ferramentas
para a coleta e andlise dos resultados
através de tabelas geradas pelo programa
Excel.

Os POPs foram validados por duas
pessoas com experiéncia prévia na
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realizacdo dos testes do protocolo do HCPA
em equipamentos de mamografia digital. Os
resultados dos testes obtidos pelos
avaliadores foram analisados e classificados
de acordo com sua conformidade ou nao,
dentro de um intervalo de aceitacao
estabelecido pelos protocolos
internacionais adotados como referéncia.

3 | RESULTADOS

No quadro 1 estdo listados os quatro
documentos que foram selecionados para o
desenvolvimento do estudo. Foram
considerados na pesquisa apenas o0s
documentos publicados na lingua inglesa e
espanhola e que estavam disponiveis
gratuitamente na internet.

Sdo apresentados no quadro 2 todos os
testes de CQ em mamografia digital que
compunham cada um dos quatro
documentos internacionais selecionados.
Os testes de CQ sugeridos pelo fabricante e
0os ja executados nos equipamentos de
mamografia digital do servico de radiologia
do HCPA também foram incluidos na tabela
para facilitar a comparacao.

Os testes para a avaliacdio do
desempenho definidos com base nos
critérios estabelecidos na metodologia nos
sugeriram a adog¢do do Guia Europeu como
a referéncia principal para o
desenvolvimento do trabalho. No quadro 3
sdao apresentados os testes considerados
essenciais e desejaveis para a realizagdo de
um CQ em mamografia digital proposto
pelo Guia Europeu. Os materiais necessarios
para a execucdo de cada teste, os limites
sugeridos para a avaliagdo da conformidade
dos equipamentos e a periodicidade de
execucao também foi incluida na tabela
facilitando assim a andlise da viabilidade de
implementacdo dos mesmos. Os testes ja
executados nos equipamentos de
mamografia digital do servico de radiologia
do HCPA e que ao mesmo tempo
compunham o Guia Europeu ndo estao
presentes na tabela 3, pois o trabalho tem
como objetivo aprimorar o protocolo de CQ
ja existente com a implementac¢do de novas



avaliagdes sugeridas pelo documento
adotado como referéncia.

Para cada teste foram
desenvolvidos os POPs de acordo com as
instrucdes sugeridas pelo Guia Europeu com
o objetivo de auxiliar na metodologia de
execucdo e andlise dos mesmos. Os POPs
foram validados por dois avaliadores, onde
cada avaliador executou os testes em um
dos dois equipamentos de mamografia
digital do servico de radiologia do HCPA,
sendo nominados como MAMMOMAT1 e
MAMMOMAT2. Os resultados obtidos para
cada teste executado estdo apresentados
de forma resumida na tabela 1. A
classificacdo dos equipamentos em relacao
a sua conformidade também estd presente
nesta tabela.

As Figuras 1 e 2 apresentam os
ajustes de regressdo linear do teste de
funcdo resposta do detector para os
equipamentos MAMMOMAT1 e
MAMMOMAT2 respectivamente. Nas
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figuras 3 e 4 estdo presentes os graficos
para a avaliacdo das componentes de ruido
para os dois equipamentos de mamografia
digital conforme legenda. A partir destes
ajustes foram obtidos os coeficientes
apresentados na tabela 1 e foi possivel
determinar a componente de ruido
predominante na faixa de kerma usado
clinicamente.

Os valores medidos da Razdo
Contraste-Ruido (RCR) para diferentes
espessuras de PMMA, como também os
limites minimos calculados através da
avaliagdo do teste de visibilidade do limiar
de detalhe-contraste, estdo apresentados
nas Figuras 5 e 6 para cada um dos
equipamentos. Os graficos gerados pelo
software CDMAM Analysis v1.5.5 para a
analise da visibilidade do limiar detalhe-
contraste para 0s equipamentos
MAMMOMAT1 e MAMMOMAT2 estao
apresentados nas figuras 7 e 8
respectivamente.

Quadro 1 Documentos Internacionais de orientacdo para o CQ em mamografia digital.

Edicao Editora Titulo Titulo Reduzido® | Referéncia®
2011 SEFM; SEPR; “Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Protocolo 3
SERAM Radiodiagnostico” Espanhol
- “European Guidelines for Quality Assurance
Comissao . . . . .
2013 . in Breast Cancer Screening and Diagnosis. Guia Europeu 9
Europeia/EUREF . ”
Fourth edition - Supplements
2011 | IAEA Quality Assurafce Programme for Digital Protocolo IAEA 10
Mammography
“Guidelines for Quality Control Testing for . .
2012 | RANZCR Digital (CR DR) Mammography” Guia Australiano 11

2 Titulo reduzido para uso especifico neste artigo.

b Listado na lista de referéncia.



21

Quadro 2 Testes de CQ em mamografia digital recomendados pelos documentos internacionais e pelo fabricante do equipamento de mamografia digital. Os testes
executado pelo HCPA também constam na tabela.

TESTES DE CQ EM MAMOGRAFIA DIGITAL

HCPA

MANUAL DO FABRICANTE

PROTOCOLO ESPANHOL

GUIA EUROPEU

IAEA

GUIA AUSTRALIANO

Sistema CAE

Prova semanal de constancia do funcionamento do CAE
Encerramento de seguran¢a do CAE

Repetitividade do CAE

Compensagdo do CAE com a espessura e composi¢cdo da mama

Qualidade do Feixe

Exatiddo e Reprodutibilidade da Tensdo do Tubo
Camada Semi-Redutora

Geométricos

Exatiddo do Sistema de Colimagdo
Alinhamento da Placa de Compressdo
Fator de Ampliagdo

Distancia Foco-Detector

Rendimento

Repetitividade e reprodutibilidade do Rendimento
Linearidade do rendimento com a corrente do tubo

Compressor

Forga de Compressdo
Exatiddo da espessura determinado pelo sistema de compressdo

Detector

Fungdo resposta do detector

Perda de imagem no lado parede tordcica

Uniformidade do Detector

Detecgdo de Artefatos

Ruido do detector

Calibragdo do Detector

Falha nos elementos do detector

Fungdo de Transferéncia de Modulagdo (MTF), Espectro de
Poténcia de Ruido (NPS) e Eficiéncia Quantica de Detecgdo (DQE)

Qualidade da
imagem

Constancia da Qualidade da Imagem
Visibilidade do limiar de detalhe-contraste
Resolugdo Espacial

Distor¢do geométrica

Imagem residual

Dosimetria

Kerma incidente na superficie de entrada na pele
Dose glandular média (DGM)
Reprodutibilidade e Linearidade da Taxa de Kerma

Individuais®

Tempo de exposi¢do

Fator de exposigdo de grade ou do sistema de grade

Fuga de Cabegote

Andlise de rejeitos de imagem

Testes Mecanicos

X
X

X X X X

X X X X

X

X

X X X X X X X X X X X X X X X X X

X X X X X

>

X

X X X X X X

X X X X X

X X X X

X

X X X X

X X X X X X X

>

X X X X X

>

X

x X

X X X X

>

Avaliagdo do Monitor da estagdo de trabalho

X

aTeste de desempenho que avaliam componentes individuais do equipamento de mamografia digital.



Quadro 3 Testes de desempenho para o CQ em mamografia digital a serem desenvolvidos.
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Testes de CQ em mamografia digital considerados essenciais
Nome do teste Materiais utilizados Limites de desempenho Periodicidade
. . .| Simulador de mama ACR ou equivalente. Placa de Aluminio de 2mm. O coeficiente de correlagdo linear deve ser maior que 0,99. A
Fungdo de resposta/Avaliagdo | . - . . - .
P Camara de lonizagdo Radcal modelo 10x5-6M e monitor Radcal modelo | componente do ruido quantico deve ser predominante para a Semestral
de ruido . .
9015 faixa de kerma usado clinicamente.
. Placas de PMMA de 20 mm de espessura. Lamina de aluminio de 1mm .
Imagem residual . o O fator de imagem remanescente deve ser < 0,3 Semestral
de espessura e dimensdes 6cm x 6cm
Repetitividade do CAE Placa de PMMA de 50mm de espessura O desvio padrdo do VMP para cada exposi¢cdo deve ser < 5% Semestral
Compensagdo do CAE com a | Placa de PMMA de 10mm e 20mm de espessura. Ladmina de aluminio ~ . . .
o~ . o O valor da RCR ndo deve ser inferior ao valor da RCRminima
espessura e composicdo da | de 0,2mm de espessura e dimensdes de 10mmx10mm. Espagadores de Semestral
calculada para todas as espessuras de PMMA.
mama 1mm, 2mm, 5mm, 10mm e 20mm.
Espessura de PMMA (mm) DGM maxima
20 <1
Camara de lonizagdo Radcal modelo 10x5-6M e monitor Radcal modelo 30 <15
Dose Glandular Média (DGM) , ¢ 40 <2 Semestral
9015. Régua.
50 <3
60 <4,5
70 <6,5
Dismetro (mm) Espessura limite do disco de
ouro (um)
e ey e L . 0,1 1,68
Visibilidade do limiar de Simulador de contraste-detalhe CDOMAM. Placas de PMMA de 20mm de
0,25 0,35 Semestral
detalhe-contraste espessura.
0,5 0,15
1 0,09
Testes de CQ em mamografia digital considerados desejaveis:
Nome do teste Materiais Limites Periodicidade
Falha do elemento detector | Planilha para mapeamento dos elementos defeituosos do detector N/A Semestral
Tempo de exposi¢ao Medidor de tempo de exposi¢do de leitura direta Fluke TNT 12.000D O tempo de exposigdo para uma mama padrdo ndo deve ser > 2s Anual




Tabela 1 Resultados dos testes de CQ aplicados nos equipamentos de mamografia digital MAMMOMAT1 e MAMMOMAT2.

MAMMOMAT INSPIRATION 1

MAMMOMAT INSPIRATION 2

NOME DO TESTE = =
RESULTADO SITUACAO RESULTADO SITUACAO
Coeficiente de correlagdo linear = 1. Coeficiente de correlagdo linear = 1.
Fungdo de respostal Avaliagdo de ruido. | ORO0TETE T 0 B e | CONFORME | e fod fata e kerma | CONFORME
clinico. clinico.
Imagem residual Fator imagem residual = 0,006 CONFORME Fator imagem residual = 0,007 CONFORME
Méximo desvio padrdo do VMP =
Repetitividade do CAE Mdximo desvio padrao do VMP = 0,39% CONFORME 1,06% CONFORME
Compensacio do CAE com a espessura e (0] valo,r .da RCR é inferior ao valor da 0 valo,r fja RCR é inferior ao valor da
composicio da mama RCRminima calculada para todas as CONFORME RCRminima calculada para todas as CONFORME
espessuras de PMMA. espessuras de PMMA.
e | oominon ey | oominon
20 0,701 20 0,708
30 0,97 30 0,98
Dose Glandular Média (DGM) 40 116 CONFORME 40 118 CONFORME
50 1,65 50 1,67
60 2,03 60 2,05
70 2,35 70 2,37
oamero () |G e 4 oamevo (nn) |G e &
0,1 1,44 0,1 1,40
Visibilidade do limiar de detalhe-contraste 0,25 0,26 CONFORME 0,25 0,24 CONFORME
0,5 0,11 0,5 0,11
1 0,06 1 0,07
Tempo de exposi¢do 0.5 segundos CONFORME 0.5 segundos CONFORME
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_ MAMMOMAT1 MAMMOMAT2
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Fig. 1. Grafico da funcdo resposta do Fig. 2. Grafico da funcdo resposta do
detector do equipamento MAMMOMAT 1. detector do equipamento MAMMOMAT 2.

Componentes do ruido MAMMOMAT1

1000
100 ap A8 .
o0 Q8 @ Ruido total
10 >“< ;z XXX XXX x>-< B Ruido estrutural
5N 1 - [ ] Ruido quantico
» ] = X Ruido eletronico
0,1 . =
0,01 |
0,001
10,00 100,00 1000,00

Kerma incidente no ar (uGy)

Fig. 3. Grafico das componentes de ruido do detector do equipamento MAMMOMAT 1.

Componentes do ruido MAMMOMAT2
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o
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Fig. 4. Grafico das componentes de ruido do detector do equipamento MAMMOMAT 2.
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Razao Contraste-Ruido Razao Contraste-Ruido
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Espessura de PMMA (mm) Espessura de PMMA (mm)
Fig. 5. Grafico da Razao Contraste-Ruido Fig. 6. Grafico da Razdao Contraste-Ruido
para o equipamento MAMMOMAT 1. para o equipamento MAMMOMAT 2.
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Fig. 7. Grafico gerado pelo software CDMAM Analysis v.1.5.5 para avaliacdo do limiar de
detalhe-contraste para o equipamento MAMMOMAT 1.
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Fig. 8. Grafico gerado pelo software CDMAM Analysis v.1.5.5 para avaliag¢do do limiar de
detalhe-contraste para o equipamento MAMMOMAT 2.



4 | DISCUSSAO

O presente trabalho apresenta o
desenvolvimento de um protocolo de
testes de CQ para equipamentos de
mamografia digital. Os testes
desenvolvidos  permitiram avaliar o
desempenho dos mesmos e os resultados
apresentam um estado geral dos
equipamentos de mamografia digital do
HCPA estando em conformidade com os
requisitos adotados no Guia Europeu.

4.A | Escolha do Guia Europeu

A Organizacdo Europeia de
Referéncia para Garantia da Qualidade em
Rastreamento da Mama e Servicos de
Diagndstico EUREF, que tem como objetivo
melhorar a qualidade da mamografia na
Europa e disseminar o conhecimento sobre
imagiologia da mama de alta qualidade™
publicou em 2006 a 42 edicdo da
“European Guidelines for Quality Assurance
in Breast Cancer Screening and Diagnosis”,
onde inclui em seu capitulo 2.b, os
requisitos para os sistemas de mamografia
digital e sdo definidos padrdes e protocolos
relevantes para os testes de aceitagdo e de
desempenho de equipamentos. Levando
em consideracdo a rapida evolucdo da
tecnologia de imagens nos ultimos anos, os
autores viram a necessidade de alteragdes
na 42 edicdo do Guia Europeu®, e no final
de 2013, foram publicados os Suplementos
sobre o capitulo fisico-técnico da 42 edigdo
das Diretrizes Europeias, sendo este o
protocolo de QC em mamografia digital
mais atual disponivel gratuitamente na
internet e amplamente utilizado pelos
Estados-Membros da Unido Europeia.

Além disso, o Guia Europeu
classifica os testes de CQ em mamografia
digital de acordo com sua relevancia, o que
foi determinante na escolha deste para o
desenvolvimento do trabalho, uma vez que
o Protocolo IAEA atribui os testes de
acordo com a funcdo de cada membro da
equipe, como por exemplo,
técnicos/tecndlogos, fisicos ou médicos
radiologistas, diferindo do funcionamento
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do servico do HCPA, onde todos os testes
de CQ dos equipamentos de mamografia
digital sdo executados pelos fisicos do
Servico de Fisica Médica e Radioprotecao
(SFMR).

A Ultima revisdo do Protocolo
Espanhol foi publicada em 2012 e em
alguns testes de CQ em mamografia digital,
utiliza-se dos Suplementos da 42 edicdao
das Diretrizes Europeias, publicado em
2010, como Guia de referéncia estando
desatualizado em relacdo a ultima versao
dos Suplementos das Diretrizes Europeias
publicado pela EUREF em 2013.

Todos os testes que compunham o
Guia Australiano estavam contemplados
tanto no Guia Europeu ou ja eram
executados nos  equipamentos de
mamografia digital do servico de radiologia
do HCPA. Diante disso, foi determinado o
Guia Europeu como a principal referéncia
para o desenvolvimento de um protocolo
de CQ para o equipamento de mamografia
digital do servico de radiologia do HCPA.

4.B | Fungao Resposta do detector

A curva de resposta dos detectores
digitais é linear, indicando que o sinal
produzido (valor de pixel) é diretamente
proporcional a exposicdo transmitida
através da mama em toda faixa dinamica
de intensidades, compreendida entre a
correspondente regido fora da mama (sem
atenuacgdo) até a que é transmitida pelas
partes mais densas da mama®. A partir dos
valores do kerma incidente no ar na
superficie do detector (K;) medidos através
de uma cdmara de ionizacdo e do valor
médio do pixel (VPM) associado a imagem
de cada medida, foi possivel obter o
coeficiente de correlagdo linear R? entre K;
e o VMP, comprovando o comportamento
linear dos  detectores dos  dois
equipamentos de mamografia digital
MAMMOMAT1L e MAMMOMAT2 como
mostrado nos gréficos das figuras 1 e 2
respectivamente.



4.C| Componentes de Ruido

Variagbes nos valores de pixel sdo
observadas como ruido na imagem. Esse
ruido influencia a percepgdo daimageme a
visibilidade de objetos e pode ser dividido
em trés fontes principais: ruido quantico,
ruido eletrénico e ruido estrutural. A
contribuicdo mais importante do ruido em
um detector deve ser associada ao
chamado ruido quéantico que surge da
natureza estatistica da radiacdo
(distribuicdo de Poisson), sendo
fundamentalmente de caracter aleatério
nos processos de producdo dos raios X e da
interacdo com o paciente e detector. O
ruido eletronico surge a partir da leitura
eletronica dos pixels e é independente da
dose. O ruido estrutural surge da variacao
espacial fixa do ganho de imagem sendo
proporcional & dose do detector'®. Todas
estas flutuacGes sdo independentes umas
das outras e o ruido total que aparece na
imagem representa a soma das variancias
dos trés tipos de ruido podendo ser escrito
como:

DP? = DP; + DP; + DP; =
=kZ+kZK +k2.K* (1)

onde, DP é o desvio padrdao medido em
uma regido de interesse (ROI) na imagem,
DP,, DP, e DPg sdo as variancias
atribuidas as fontes individuais de ruido, K;
é o kerma no ar na superficie de entrada
do detector e k., k; e k; sdo as
coeficientes de ruido eletrénico, quantico e
estrutural respetivamente. Com os valores
de DP e K; obtidos no teste de fungdo
resposta do detector, foi possivel gerar um
grafico do DP? versus K; e com um ajuste
polinomial de segunda ordem, estabelecer
os coeficientes de ruido individuais e
atribuir  a  contribuicdo de cada
componente de ruido na faixa de kerma
usado clinicamente. Nos  graficos
apresentados nas figuras 3 e 4 é possivel
observar que em ambos os detectores dos
equipamentos de mamografia digital, a
componente de ruido quantico foi
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predominante em toda a faixa de kerma
clinico como estabelecido no Quadro 3.

4.D | Imagem Residual

Detectores digitais podem
apresentar artefatos de imagem devido a
residuo de uma imagem anterior na
imagem atual’. Um fator de imagem
residual pode ser calculado através de
medidas do VMP de uma imagem residual
induzida a um contraste conhecido. Para
ambos os detectores dos equipamentos de
mamografia digital o fator residual foi bem
abaixo do limite estabelecido pelo Guia
Europeu.

Os testes citados acima
caracterizam o desempenho do detector
digital do equipamento de mamografia,
estas caracteristicas devem ser verificadas
semestralmente conforme recomendacdo
do Guia Europeu.

4.E| Repetitividade do Controle
Automatico de Exposicdo (CAE)

O desempenho do sistema de CAE
deve ser testado em termos de
reprodutibilidade e precisdo sob condicées
varidveis (espessura do objeto e qualidade
do feixe). O sistema de CAE deve ajustar a
tensdo aplicada no tubo, a combinagdo
alvo/filtro e o valor da carga transportavel
(mAs), de modo que a qualidade da
imagem seja suficiente e a dose esteja
dentro de uma faixa aceitdvel’. Uma
avaliacdo da constancia do funcionamento
do CAE é feita através da medida do VMP
de uma série de exposicGes para um
simulador de mama padrdo, onde se
estabelece o desvio maximo entre as
medidas. Os valores obtidos dos desvios
maximos de VMP foram de 0,39% para o
equipamento MAMMOMAT1 e 1,06% para
o0 equipamento MAMMOMAT2, estando
abaixo dos limites maximos estabelecidos
no Quadro 3.

4.F| Compensagdo do CAE com a
espessura e composicao da mama



O contraste radiografico é definido
como a diferenga na fluéncia dos fétons do
feixe de raios X transmitidos pelo objeto de
interesse e o fundo em que estd imerso®.
O método mais adequado para se avaliar o
contraste em um sistema digital e o
parametro que melhor descreve a
capacidade de deteccdo de uma lesdo é a
Razdo Contraste-Ruido (RCR), esse valor
deve ser estavel e se manter dentro de um
determinado limite independente das
caracteristicas de composicdo e espessura
da mama®. Medindo-se o contraste de um
objeto (lamina de aluminio) através da
diferenga entre os VMPs de duas ROIs, uma
posicionada no objeto de interesse e outra
no fundo (PMMA). Com o valor médio do
DP das medidas, é possivel estabelecer a
RCR para diferentes espessuras de PMMA.
Os limites para este teste sdo definidos a
partir dos resultados obtidos no teste de
“Visibilidade do limiar de detalhe-
contraste”, onde utiliza-se o limiar de
visibilidade para um disco de ouro de 0,1
mm de didmetro conforme estabelecido no
Quadro 3.

Os graficos de RCR versus
espessura de PMMA sdo apresentados nas
figuras 5 e 6 para os dois equipamentos de
mamografia digital MAMMOMAT1L e
MAMMOMAT2 respectivamente. Foi
possivel observar que a RCR ndo se
mantém  constante para diferentes
espessuras de PMMA. Nota-se também
que para espessuras de até 50mm de
PMMA, os valores da RCR ficaram acima do
limite minimo calculado, porém para as
espessuras de 60mm e 70mm os valores
ficaram bem préximos ao limite minimo
estabelecido.

Uma explicagdo  para  este
comportamento se deve ao fato de que a
maioria dos sistemas de CAE em
mamografia digital sdo projetados para
manter o sinal produzido pelo detector, ou
seja, o VMP constante em funcdo da
espessura do objeto visualizado.
Entretanto, a manutencdo do VMP
constante nao garante a detecgdo
constante de objetos em diferentes
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espessuras e uma tendéncia geral de
gueda da RCR é observada. Esta redugdo é
devido ao aumento da energia do feixe
selecionado pelo sistema de CAE e a
radiacdo espalhada associada a maiores
espessuras de PMMA™.

O Guia Europeu recomenda que as
duas avaliacdes que envolvem o sistema de
CAE em mamografia digital que foram
citadas nos itens 4.E e 4.F, sejam realizadas
semestralmente.

4.G | Dose Glandular Média (DGM)

A Dose Glandular Média (DGM) é
definida como sendo a dose média
absorvida no tecido glandular no interior
de uma mama comprimida no exame de
mamografia’®>. A DGM é a grandeza
dosimétrica que melhor caracteriza o risco
carcinogénico induzido pela radiacdo
ionizante. O valor da DGM depende da
qualidade do raio X, espessura e
composicdo da mama®’. Medindo-se o K;
com uma camara de ionizacdo para
diferentes espessuras de PMMA e
conhecendo os valores da camada semi-
redutora (CSR) para as diferentes técnicas
de exposicdo utilizadas é possivel obter o
valor da DGM a partir da equacao:

DGM =K;.g.c.s (2)

Onde o fator g converte o K; em
DGM para uma mama com uma
glandularidade de 50%, o fator c corrige a
diferenga de glandularidade em relagdo a
glandularidade de 50% e o fator s depende
da combinacdo alvo/filtro. Todos os valores
dos coeficientes sdo tabelados e estdo
disponiveis no Guia Europeu. Os valores
obtidos da DGM para as diferentes
espessuras de PMMA utilizadas estdo bem
abaixo dos limites maximos estabelecidos
no Quadro 3, tanto para o equipamento
MAMMOMAT1 quando para o
MAMMOMAT2. Recomenda-se também
gue a avaliacdo e o cdlculo da DGM sejam
realizados semestralmente.

4.H| Visibilidade do limiar de
detalhe-contraste



A qualidade da imagem de um
equipamento de mamografia digital pode
ser avaliada através da capacidade do
sistema reproduzir estruturas de baixo
contraste com didmetros muito pequenos,
como por exemplo, as microcalcificagdes.
O objeto de teste CDMAM (Contraste-
Detalhe em Mamografia) foi desenvolvido
para determinar o limiar de detalhe-
contraste da imagem. O objeto consiste em
uma base de aluminio com discos de ouro
(99,99% de pureza) de espessuras e de
didmetros variados. Os discos de ouro
estdo dispostos em uma matriz de 16
linhas por 16 colunas, formando células.
Em cada linha, o didmetro dos discos é
constante e a espessura dos discos varia de
0,06 um a 2,00 um. Em cada coluna, a
espessura dos discos é constante e o
didmetro varia de 0,06 mm a 2,00 mm®,
Uma grande vantagem desse simulador é
gue a interpretacdo do teste de qualidade
da imagem pode ser feita por processo
automatizado, por meio de software, em
vez de avaliacdo visual no monitor de
laudo. Com isso, elimina-se a subjetividade
na identificagdo visual das estruturas
quando realizada por observadores
humanos e otimiza o processo de analise.
Através do software CDMAMAnalysis
v.1.5.5 disponibilizado gratuitamente pelo
site da EUREF, é possivel determinar de
forma pratica o limiar de visibilidade de
contraste (espessura) para cada didmetro
do disco de ouro. O resultado ¢é
apresentado na forma de um gréfico da
espessura limite do disco de ouro (um)
versus diametro do disco (mm) e na forma
de tabela gerada pelo programa Excel,
extraida do préprio software.

Nas figuras 7 e 8 sdo apresentados
os graficos gerados pelo programa de
anadlise para 0s equipamentos
MAMMOMAT1 e MAMMOMAT2
respectivamente. Além dos valores obtidos
do limiar de detalhe-contraste para cada
didmetro de disco, os limites desejaveis e
aceitdveis também estdo presentes nos
graficos. Nota-se que para os discos com
didmetros menores, em torno de 0,1mm, o
limiar de visibilidade do disco ficou mais
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proximo do limite aceitdvel. Isto vai de
encontro ao que foi discutido na secao 4.F,
uma vez que para a realizagdo deste teste
utiliza-se o CDMAM entre duas placas de
PMMA de 20mm de espessura, simulando
uma mama padrdo. Com a redug¢do da RCR
devido ao aumento do ruido proveniente
da radiac¢do espalhada pelo PMMA, espera-
se também uma queda correspondente da
visibilidade de objetos menores, da ordem
de 0,2mm®.

O Guia Europeu recomenda que
este teste seja realizado semestralmente.

4.1 | Falha do elemento do detector

Os detectores podem conter
regioes de elementos de deteccdo
defeituosos que podem ser compensadas
atribuindo ao valor do pixel defeituoso a
média ou mediana do sinal de pixels
adjacentes. Porém se um grande numero
de pixels estiver com defeito dentro de
uma determinada drea, podem surgir
artefatos  indesejados na  imagem,
influenciando na decisdo do diagnéstico.
No momento da calibracdo do detector é
possivel obter uma matriz com a posicdo
dos elementos de detec¢do defeituosos,
fornecida pelo préprio equipamento de
mamografia digital”®. Ndo hd critérios de
aceitacdo e nem limites estabelecidos para
este teste. Porém o Guia Europeu
recomenda consultar as orienta¢gdes do
fabricante quanto ao numero de
elementos de detectores defeituosos que
podem ser permitidos em um determinado
detector.

4.)| Tempo de exposi¢do

O tempo de exposicdo é limitado
para evitar o borramento da imagem pelo
movimento (batimento cardiaco e/ou
movimento associado a respiragdo do
paciente), seu valor depende da espessura
da mama. O tempo de exposicao limite é
determinado para um simulador de mama
padrdo e pode ser medido com um
medidor de tempo de exposicdo
apropriado  para  equipamento de



mamografia. O tempo de exposi¢do obtido
para os dois equipamentos foi de 0,5
segundos, sendo bem inferior ao limite
estabelecido no Quadro 3.

O Guia Europeu apresenta de
forma organizada os testes de aceitacdo e
de constancia para o desenvolvimento de
um protocolo de CQ em mamografia
digital, apresentando também de forma
detalhada a metodologia de execucdo, os
materiais necessdrios, os limites e a
periodicidade para cada teste.

A aplicagdo dos testes para a
caracterizagdgo do detector (fungdo
resposta, avaliagdo das componentes de
ruido e imagem residual) foi de maneira
geral, simples de executar. Porém, a
andlise dos dados obtidos demandou uma
maior dedicacdo na compreensdo e
elaboracdo dos cdlculos e nas ferramentas
matematicas de andlise necessarias para
obter os resultados esperados. Ja para a
avaliacdo do sistema de CAE, foi preciso
adaptar alguns materiais, como por
exemplo, uma placa de acrilico em
espacadores de diferentes espessuras e
uma lamina de aluminio nas dimensdes
corretas para a execuc¢do dos testes. Para
os demais, todos os materiais necessarios
estavam disponiveis no SFMR, sendo os
mesmos utilizados para a realizagdo dos
testes que ja sdo aplicados nos
equipamentos de mamografia digital do
servigo de radiologia do HCPA.

O objeto de teste CDMAM
também estava disponivel no SFMR
necessitando apenas a instalagdo do
software de analise automatizada CDMAM
Analysis v1.5.5 disponibilizado de forma
gratuita pelo site da EUREF.

Os equipamentos de mamografia
digital apresentaram resposta satisfatoria
aos testes que foram selecionados e
executados, classificando-os em
conformes, dentro do intervalo de
aceitacao estabelecido pelo Guia Europeu.

Porém, os primeiros resultados
obtidos do teste de visibilidade do limiar de
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detalhe-contraste para o equipamento
MAMMOMAT1 ficaram acima do limite
maximo estabelecido pelo Guia de
referéncia para o disco de ouro com
diametro de 0,1mm, influenciando
também no resultado do teste de
compensac¢do do CAE com a composicdo e
espessura da mama, uma vez que OS
limites sdo calculados através dos
resultados do primeiro. Em consequéncia
disso, foi solicitado a Engenharia Clinica do
HCPA que realizasse um reset no detector
digital do equipamento de mamografia,
que tem como objetivo restaurar o
detector digital para a calibracao de fabrica
eliminando influéncias das calibra¢oes
anteriores que sdo realizadas
trimestralmente. As calibragdes tém como
objetivo eliminar influéncias externas,
como flutuagdes de temperatura, umidade
e vibracBes®.

Foi realizada uma nova analise
tanto da visibilidade do limiar de detalhe-
contraste como do teste de caracterizacdo
do detector e foi observada uma
diminuicdo da componente de ruido
eletrébnico e, portanto, uma melhora na
qualidade da imagem, fazendo com que o
valor da visibilidade do limiar de detalhe-
contraste para o disco de 0,1mm ficasse
dentro do limite estabelecido pelo Guia
Europeu. Os resultados das duas avaliacGes
sdo apresentados na tabela 2.

Tabela 2 Comparacdo entre os resultados
do coeficiente de ruido eletrénico e da
visibilidade do limar de detalhe-contraste
antes e depois do reset realizado no
detector digital do equipamento
MAMMOMAT1.

Antes do

Pos reset
reset

Avaliacao

Coef. de ruido

. 6,24 4,56
eletronico

Limiar de
espessura do disco
de ouro para 1,99 1,44
0,1mm de
diametro (um)




Para o teste de compensacdo do
CAE com a composicdo e espessura da
mama, é sugerido que o ajuste do sistema
de CAE para mamografia digital seja feito
com relagdo a visibilidade do limiar de
detalhe-contraste ao invés da constancia
do VMP em fungdo da espessura do objeto
visualizado™. No  artigo  “Tailoring
automatic  exposure control  toward
constant detectability in digital
mammography” o autor propde um
sistema de CAE modificado e calcula os
parametros de exposicdo necessdrios para
manter a detectabilidade do objeto
constante em maiores espessuras de
mama. Isto implica em um aumento no
mAs, aumentando a DGM porém, no artigo
o autor conclui que com a aplicacdo do CAE
modificado os valores da DGM
continuaram abaixo dos limites
estabelecidos pelo  Guia Europeu,
permitindo um aumento na qualidade da
imagem e na deteccdo de objetos de
tamanhos pequenos, como as
microcalcificacbes para mamas mais
espessas’.

Esta analise serviu também para
gue cada equipamento de mamografia
digital tivesse um valor de referéncia em
cada um dos testes avaliados, permitindo
que estes valores sejam utilizados como
linha de base para comparag¢des futuras.

Uma das limitagbes para adocdo
deste protocolo de CQ em mamografia
digital por outros servicos de diagndstico
por imagem vem da necessidade da
utilizacdo do objeto de teste CDMAM para
a avaliacdo da visibilidade do limiar de
detalhe-contraste. Este objeto de teste
apresenta um custo elevado e ndo é
sugerido outro material como alternativa
para a realizacdo deste teste especifico
pelos documentos revisados neste
trabalho.

5 | CONCLUSAO

Foi desenvolvido e implementado
um protocolo de CQ especifico para os
equipamentos de mamografia digital do
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servico de radiologia do HCPA a partir das
orientagdes do Suplemento sobre o
capitulo fisico-técnico da 42 edicdo das
Diretrizes Europeias, publicado em 2013
pela EUREF®.

N3ao foi apresentada nenhuma
dificuldade pelos avaliadores na realizacao
dos testes selecionados em relacdo a
metodologia proposta e descrita nos POPs
juntamente com as tabelas de coleta e de
analise que foram criados especificamente
para cada teste.

Todos os materiais utilizados
estavam disponiveis no SFMR, ndo sendo
necessaria a aquisicao de nenhum material
novo. Apenas pequenas adaptagdes que
foram feitas pelo préprio autor do trabalho
para otimizar o processo. Isso mostra que é
possivel executar um protocolo de CQ
especifico para mamografia  digital
utilizando-se de instrumentos de medida
simples, porém com uma avaliagdo muito
mais criteriosa através de ferramentas
matematicas de analise.

Os protocolos internacionais
sugerem o objeto de teste COMAM para a
avaliagdo da visibilidade do limiar de
detalhe-contraste, ndo sugerindo nenhum
outro objeto como alternativa. Uma vez
que este objeto de teste tem um custo
elevado, fica como sugestdo a
obrigatoriedade dos fabricantes dos
equipamentos de mamografia digital em
fornecerem o objeto de teste CDMAM
juntamente na compra do equipamento,
assim  como ja é obrigatério o
fornecimento do simulador de mama
padrao.

Um treinamento final foi realizado
para profissionais j& capacitados e que
serdo responsaveis em dar continuidade a
este novo Protocolo de CQ nos
equipamentos de mamografia digital do
servico de radiologia do HCPA.

Considerando que, no ambito
nacional, ainda ndo foi desenvolvido um
documento oficial de um protocolo de CQ
especifico para mamografia digital, sugere-



se a aplicacdo deste trabalho e seus
subprodutos — POPs e tabelas de coleta -
em outros servicos de diagndstico por
imagem que utilizam equipamento de
mamografia digital, buscando a garantia da
qualidade nos servicos prestados a
populagao.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Foi desenvolvido e implementado um protocolo de CQ especifico para os
equipamentos de mamografia digital do servico de radiologia do HCPA, a partir
das orientacdes do Suplemento sobre o capitulo fisico-técnico da 42 edicao das
Diretrizes Europeias publicado em 2013 pela EUREF (PERRY, N., et al. 2013).
Este documento apresenta de maneira organizada os testes de desempenho
para o desenvolvimento de um protocolo de CQ para mamografia digital.
Colocando de forma detalhada a metodologia de execucdo, 0S materiais
necessarios, os limites e a periodicidade para cada teste, fazendo uso de uma
instrumentacéo relativamente simples, porém com uma avaliacdo muito mais
precisa através de ferramentas matematicas de analise.

O desenvolvimento e a implementacdo de um protocolo de CQ especifico
para o sistema de mamografia digital permitiu avaliar de forma mais criteriosa,
através dos testes de desempenho que foram desenvolvidos, a qualidade da
imagem mamografica e a dose de radiacdo recebida por exame, contribuindo
para seguranca do paciente e do médico radiologista na conclusédo do
diagnéstico. Colaborando também com o PGQ aplicado ao servico de
mamografia do HCPA, conforme portaria GM/MS n°® 531/12 onde estabelece
critérios para a garantia da qualidade da mamografia realizada pelos
estabelecimentos de saude publicos e privados e que sejam vinculados ou néo
ao Sistema Unico de Saude (SUS).

Um treinamento final foi realizado para profissionais ja capacitados e que
serdo responsaveis em dar continuidade a este novo protocolo de CQ nos
equipamentos de mamografia digital do servico de radiologia do HCPA. A
continuidade das avaliacbes dos equipamentos de mamografia digital é
essencial para certificar que os mesmos se mantém dentro de um padréo de
alta qualidade de imagem.

Considerando que, no ambito nacional, ainda nao foi desenvolvido um
documento oficial com padrbes e protocolos relevantes para os testes de
desempenho em mamografia digital, sugere-se a aplicacdo deste trabalho e
seus subprodutos — POPs e tabelas de coleta - em outros servigcos de
diagndstico por imagem que utilizam equipamento de mamografia digital,

buscando a garantia da qualidade nos servigos prestados a populacao.
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Considerando também que a Residéncia em Area Profissional da Saide tem
como caracteristica fundamental a formacdo com base nas diretrizes e
conceitos do SUS, este trabalho contribuiu para aprimorar o protocolo de CQ
em mamografia digital de uma instituicao publica.

Uma das limitacbes para adocédo deste protocolo de CQ em mamografia
digital por outros servicos de diagndstico por imagem vem da necessidade da
utilizacdo do objeto de teste CDMAM para a avaliacdo da visibilidade do limiar
de detalhe-contraste. Este objeto de teste apresenta um custo elevado e néo é
sugerido outro material como alternativa para a realizacdo deste teste
especifico pelos documentos revisados neste trabalho. Fica como sugestédo a
obrigatoriedade dos fabricantes dos equipamentos de mamografia digital em
fornecerem o objeto de teste CDMAM juntamente na compra do equipamento,

assim como ja é obrigatorio o fornecimento do simulador de mama padrao.
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APENDICE A

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA EXECUCAO DOS TESTES DE
CQ EM MAMOGRAFIA DIGITAL

| Local de execucéo |

Sala de exames com uso de equipamento de mamografia digital

| Objetivos: |

1)

Avaliar a funcdo resposta do detector em relagdo ao kerma no ar incidente na
superficie do detector.

2) Estabelecer as componentes de ruido do sistema.

3) Determinar o fator de imagem residual.

4) Avaliar a repetitividade do sistema AEC e a compensacdo do AEC com a espessura
e composi¢cao da mama.

5) Garantir que a Dose Glandular Média se encontra dentro dos limites estabelecidos
pelo Guia Europeu

6) Verificar se o limiar de visibilidade detalhe-contraste se encontra dentro do
estabelecido pelo “Guia Europeu para garantia de qualidade no rastreamento e
diagndstico do cancer de mama”.

7) Atender as recomendagbes dos “Padrbes de Acreditacdo da Joint Commission
International para Hospitais”

Padrdo AOP.6.2/Padrdo AOP.6.5/Padrao AOP.6.8/FMS.4/FMS.5/FMS.8
| Executor |

Servico de Fisica Médica e Radioprotecao

| Materiais |

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9)

Cémara de lonizagdo Radcal modelo 10x5-6M e monitor Radcal modelo 9015;
(certificado de calibracdo encontra-se no Anexo A)

Lamina de aluminio de 2 mm de espessura e dimensdes de 12 x 18 cm?;
Lamina de aluminio de 1 mm de espessura e dimensbdes de 6 X 6 cm?;

Lamina de aluminio de 0,2 mm de espessura e dimensdes de 10 x 10 mm?2
Placas de PMMA de 10mm e 20mm de espessura e dimensdes de 10 x 10 cm?;
Placas de PMMA de espessura de 20 mm e dimensdes 30 x 30 cm?;
Espacadores de 1 mm, 2 mm, 5 mm, 10 mm e 20 mm de espessura;
Simulador de mama do colégio americano de radiologia (ACR);

Objeto de teste de detalhe-contraste CDMAM (do inglés Contrast Detall
Mammography);

10) Régua Milimétrica;
11) Trena

| Atividade

INICIAR OS TESTES:

1) Para ligar o equipamento primeiro apertar o botdo verde localizado na parede.

2) Ligar a maquina no botéo @ :
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Figura 1 — Painel de comando do equipamento.

3) Ligar a CPU (software).
4) Se o Teste ainda nao tiver sido registrado, criar um Novo Paciente no banco de dados.
5) Clicar em Patient, Register e preencher os dados abaixo:

- Sobrenome: TESTE + NOME DO TESTE A SER REALIZADO

- ID do paciente: 2018;

- Data de nascimento: 30/01/1989;

- Género: Outros;

- Clicar em Study e escolher o procedimento QC-Raw;
- Clicar em Exam.

6) Se o teste ja tiver sido resistrado:
- Clicar em Open Patient > Local Database;

- Selecionar Nome do Paciente e fazer a busca por TESTE + NOME DO
TESTE;

- Apertar a tecla de entrada para abrir os dados do paciente

- Clicar em Study e escolher o procedimento QC-Raw;

- Clicar em Exam.

e POP PARA CARACTERIZAGAO DO DETECTOR:

DEFINICAO DOS PARAMETROS PARA MAMA PADRAO:

1) Selecionar a seguinte técnica:
- OPDOSE.

2) Dar dois cligues em Imagens CC no canto inferior direito da tela para habilitar o sistema;
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Al

|
Figura 2 — Comando para habilitar o sistema para aquisicdo da imagem.

3) Colocar o simulador de mama ACR sobre o detector na posicdo a ser ocupada pela
mama, conforme figura abaixo:

——1  Detector

Fhantom CIRS 5M: 2P-703

Chest wall side

Figura 3: Posicionamento do simulador

4) Montar a bandeja de compressao e realizar uma compressao até que o indicador de
forca localizado na base do mamégrafo pisque.

5) Realizar uma exposicdo apertando o botdo amarelo que se encontra no meio do painel
de comandos, somente ap6s a luz piscante parar, e deixar pressionado até que se

acenda a luz verde ,‘ !
ot
i

6) Anotar os parametros utilizados pelo modo OPDOSE no formuléario padréo.
7) Guardar o simulador de mama ACR.

FUNCAO RESPOSTA DO DETECTOR/RUIDO:

1) Selecione a seguinte técnica:
- Manual;
- 7,1 mAs;
- kVp gerado pelo modo OPDOSE para o simulador de mama padéo;
- Combinacéo alvo-fitro gerado pelo modo OPDOSE para o simulador de mama
padréo;
Configuracdes avancadas (advanced)
- grid out;



2)

3)
4)
5)

6)
7

8)

9)

41

- autodecompression off;

- OPCOMP off;

- AEC segmentation off.
Adicionar imagens clicando com o botdo direito no canto inferior direito da tela, de
acordo com o0 numero de exposicdes necessarias para a realizacao do teste: ADD >
ECC.
Fixar a placa de 2mm de Al na saida do tubo de raios X.
Montar a bandeja de compresséao e retirar o0 suporte plastico puxando pelas laterais.
Selecionar 0 modo AutoDose no display do medidor de kerma no ar e posicionar a
camara de ionizagéo sobre o bucky com a escrita mammography focus virada para cima,
conforme figura abaixo:

Detector

@—— Camara de ionizac&o

centro 6cm

parede toracica —|
6cm

Figura 4: Posicionamento da camara de ionizagao.

Medir a distancia foco-camara de ionizagao.
Realizar uma exposi¢édo apertando o botdo amarelo que se encontra ho meio do painel
de comandos, somente apés a luz piscante parar, e deixar pressionado até que se

a

B
3 V.
acenda a luz verde -

Anotar o valor do kerma no ar incidente registrado pela camara de ionizagao no
formulario padréo.

Clicar em Tools > Retanguler e definir uma ROI com tamanho de 20 x 20 mm?
posicionada a 6 cm da borda da regido da parede toracica e centralizada lateralmente.

_B

10) Anotar valor médio de pixel (VMP) e desvio padréo (SD) da ROI no formulario padréo.
11) Repetir os passos de 19 a 22 para todos os valores de mAs definidos na tabela padréao

para este teste.

12) Retirar a placa de Aluminio fixada na saida do tubo de raios X.

(Caso o valor de mAs para mama padréo nao esteja dentro da faixa de 65 — 75 redefinir o
range de mAs a ser utilizado para a execucdo dos testes de funcdo resposta e ruido do
detector. Os valores de mAs devem estar entre 1/10 a 4 vezes o valor fornecido pelo modo
OPDOSE para uma mama padrdo, com incrementos em torno de 40% entre um valor e
outro. Caso ocorra a saturacdo do detector para valores de mAs mais elevados,
desconsiderar a medida).
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FATOR IMAGEM RESIDUAL:

1) Selecionar a seguinte técnica:

2)
3)
4)

5)
6)

- Manual,

- mAs gerado pelo modo OPDOSE para o simulador de mama padréo;

- kVp gerado pelo modo OPDOSE para o simulador de mama padréo;

- Combinacéo alvo-filtro gerado pelo modo OPDOSE para o simulador de mama
padréo;

Configuracdes avancadas (advanced):
- grid out;

- autodecompression off;

- OPCOMP off;

- AEC segmentation off;

Posicionar os 4 cm de PMMA de modo que cubra metade do detector.

Realizar uma exposicdo conforme item 11.

Reposicionar o PMMA centralizado em relagéo ao detector (de modo que que cubra
todo o detector) e posicionar a lamina de 1mm de Al sobre as placas de PMMA e
centralizada em relagé@o ao detector conforme figura abaixo:

PMMA

PMMA . 1 mm Al

23|f

Figura 5: Posicionamento das placas de PMMA em relagédo ao detector.

Realizar uma exposi¢do conforme item 11.
Na segunda imagem, Clicar e Tools > Retanguler e definir 3 ROIs com tamanho de
20 x 20 mm? posicionada conforme figura abaixo:



43

Figura 6: Posicionamento das ROIs para medida do VMP

7) Anotar valor médio de pixel (VMP) das 3 ROIs no formulario padrao.

ANALISE:
e Funcdo resposta do detector:

1. Corrija os valores de kerma incidente no ar na camera de ionizacdo para kerma
incidente na superficie de entrada do detector através da relagéo 1/d2.

2. Plote um grafico do VMP em funcéo do kerma incidente na superficie do detector e
faca um ajuste linear para determinar o coeficiente de correlacdo linear e a funcdo de
resposta do detector.

e Analise do Ruido:
3. Plote um gréfico do desvio padrdo SD? em funcéo do kerma incidente no detector.

4. Ajuste uma curva polinomial de segunda ordem e com auxilio da equacao abaixo
determine os coeficientes dos componentes de ruido.

SD? = ke? + kq*p + ks?p? (1)

5. Determine o intervalo de dose do detector para o qual o ruido quéantico (kq) € o maior
componente de ruido.

6. Plote um gréafico do desvio padréo relativo (SD/VMP) em fungéo do VMP.

7. Ajuste uma curva de poténcia e com o auxilio da equacdo abaixo determine o
coeficiente de ruido total:

Sb _ -b
vMP keeD (2)

¢ Fator de imagem residual:
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Calcular o fator de imagem residual através da equagéo:

__ VMP(3)-VMP(2)
L™ yMP(1)-VMP(2)

©)

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS:

O coeficiente de correlacéo linear deve ser maior que 0,99.

A componente do ruido quantico deve ser predominante para a faixa de kerma usado
clinicamente. O coeficiente de ruido total deve ser = 0,5.

O fator de imagem remanescente deve ser < 0,3.

FREQUENCIA:
Semestral.

POP AVALIACAO DO SISTEMA AEC

REPETITIVIDADE DO SISTEMA AEC:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7

8)

9)

Selecionar a seguinte técnica:
- OPDOSE.

Dar dois cliqgues em Imagens CC no canto inferior direito da tela para habilitar o
sistema;

Colocar 50mm de PMMA sobre o detector na posicao a ser ocupada pela mama,;
Montar a bandeja de compresséo e realizar uma compressao até que o indicador de
forca localizado na base do mamaégrafo pisque;

Realizar uma exposicéo apertando o botdo amarelo que se encontra no meio do
painel de comandos, somente apés a luz piscante parar, e deixar pressionado até

D
gue se acenda a luz verde S o/ 4;
Anotar os parametros de Alvo/filtro, kVp e mAs utilizados pelo modo OPDOSE no
formulario padréo;
Clicar em Tools > Retanguler e definir uma ROI com tamanho de 20x20 mm2
posicionada a 6 cm da borda da regiao da parede toracica e centralizada
lateralmente;
Anotar valor médio de pixel (VMP) e desvio padréo (SD) da ROI no formulario
padréo;
Repetir o procedimento a partir do item 10 totalizando 10 exposi¢oes;
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COMPENSACAO DO AEC COM A ESPESSURA E COMPOSICAO DA MAMA:

1) Selecionar a seguinte técnica:
- OPDOSE.

2) Colocar 20mm de PMMA sobre o detector na posi¢cdo a ser ocupada pela mama e
posicionar a lamina de aluminio sobre o PMMA a 6cm de distancia da parede
torécica, centralizada lateralmente conforme a figura abaixo:

Figura 7: Posicionamento da lamina de aluminio em relagéo a placa de PMMA

3) Posicionar os espagadores nas laterais das placas de PMMA. Utilizar o tamanho do
espacgador conforme quadro abaixo:

Tabela 1: Relag&o da espessura do espacgador para a espessura de PMMA.

Espessura de PMMA | Espessura do espagador
(mm) (mm)
20 0
30 2
40 5
50 10
60 15
70 20

4) Montar a bandeja de compresséao e realizar uma compresséo até que o indicador de
forca localizado na base do mamégrafo pisque.

5) Em Configuracdes avancadas (advanced) desabilitar o modo AEC segmentation.

6) Realizar uma exposi¢cdo apertando o botdo amarelo que se encontra no meio do
painel de comandos, somente apés a luz piscante parar, e deixar pressionado até

que se acenda a luz verde 3 |

7) Clicar em Tools > Retanguler e definir uma ROI com tamanho de 5x5 mm? dentro do
objeto de aluminio e em todos os os 4 lados do objeto de aluminio conforme figura
abaixo:




46

Figura 8: Posicionamento das ROIs

8) Anotar valor médio de pixel (VMP) e o desvio padrdo (SD) das ROIs no formulério
padréo.

9) Repetir os passos de 01 a 08 para as espessuras de 30mm, 40mm, 50mm, 60mm e
70mm de PMMA. As placas de PMMA devem ser inseridas sobre o conjunto de
20mm de PMMA + 0,2mm de Al.

ANALISE:
o Repetitividade do sistema AEC.:

Calcule a média do VMP para as 10 exposicoes;
Calcule o desvio padrdao do VMP de cada exposigéo.

N

e Compensacdo do AEC com a espessura e a composi¢do da mama:
1. Calcule o VMP(fundo) e o SD(fundo) através da equagéo

>1VMP(ROIL,)

VMP(fundo) = _— 4)

>4SD(ROIy)
4

SD(fundo) = (5)

2. Calcule a Razado Contraste-Ruido (RCR) do objeto de aluminio a partir da equacéo:
RCR = |[VMP(AL)-VMP(fundo)| (6)
JSD(A1)2+SD(fundo)2

2

3. Plote um grafico do valor da RCR em relacdo a espessura de PMMA comparado
com os valores limites da RCR.

OBS: Para determinar os valores limites do RCR utiliza-se a formula:

T9medido
RCRyinimo = RCRpegiao X —=medido (7)

T9minimo

Onde:

T 9medido € O limite de contraste do disco de 0,1 mm previsto para um observador humano
determinado no teste de Visibilidade do limite de contraste para uma espessura de 50mm de
PMMA.

T 9minimo € O valore limite de contraste para o disco de 0,1mm dado pelo protocolo europeu
para uma espessura de 50 mm PMMA.
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Os métodos acima determinam os valores limite para RCR para uma atenuagao equivalente
a 50 mm de PMMA. Para outras espessuras de PMMA, o valor de RCRinimo € Obtido
usando a equacdo e a tabela abaixo:

TYmedido

RCRminimo = RCRmeaido X X z ®)

T9minimo

Tabela 2: Fator z para o calculo do RCR,iimo Para diferentes espessuras de PMMA

Espessura de PMMA

fow) fator z
20 1.15
30 1.10
40 1.05
45 1.03
50 1.00
6l 0,95
70 (.90

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS:
O desvio padrao do VMP para cada exposicao deve ser < 5%.

O valor da RCR néo deve ser inferior ao valor da RCR,,imo Calculado para todas as
espessuras de PMMA.

FREQUENCIA:
Semestral

e POP PARA AVALIACAO DA DOSE GLANDULAR MEDIA

1) Selecionar a técnica:
- Manual;
-25mAs;
- 26kVp
- Combinacao alvo-fitro: Mo/Mo
Configuragbes avancadas (advanced):
- grid out;
- autodecompression off;
- OPCOMP off;
- AEC segmentation off.

2) Dar dois cliques em Imagens CC no canto inferior direito da tela para habilitar o
sistema;

3) Adicionar imagens clicando com o bot&o direito no canto inferior direito da tela, de
acordo com 0 numero de exposi¢cdes necessarias para a realizagdo do teste: ADD >
ECC.
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4) Posicionar a camara de ionizagdo Radcal 9015 com a probe de mama sobre o bucky
com a escrita mammography focus virada para cima, conforme figura abaixo
(selecionar o modo AutoDose no display do medidor):

Detector

Q Camara de ionizagao
—‘76 cm
[

centro

parede toracica

Figura 09: Posicdo da camara de ionizagédo em relagéo ai detector.

5) Inserir a bandeja de compressao e posiciona-la de forma que figue em contato com a
camara da ionizacéo;

6) Realizar uma exposicdo apertando o botdo amarelo que se encontra no meio do
painel de comandos, somente apds a luz piscante parar, e deixar pressionado até
k=3
y
’Y

ol
\& _/
que se acenda a luz verde :

7) Anotar o valor do kerma no ar incidente registrado pela caAmara de ionizagdo no
formulario padréo.

8) Repetir o procedimento para todas as combinacdes de Alvoffiltro, kVp e mAs
conforme quadro abaixo:

Tabela 3: Combinagéo Alvof/filtro, kVp e mAs.

Alvo/Filtro kVp Carga Transportavel (mAs)
Mo/Mo 26 25
W/Rh 27 45
W/Rh 28 63
W/Rh 29 100
W/Rh 31 125
W/Rh 32 160

ANALISE:

1. Calcular a Dose Glandular Média (DGM) da mama utilizando a equacgéo
abaixo:
DGM =K;.g.c.s (9)

Onde:
K= Kerma no ar na superficie do detector;
g = fator correspondente a uma glandularidade de 50%;
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C = fator que corrige a diferenca na composicdo de mamas tipicas a partir de 50% de
glandularidade;

S = fator que corrige a diferenca devido a escolha do espectro de raios X.

(Os fatores g,c,s sao determinados a partir das tabelas A.5.1, A.5.2 e A.5.3 publicadas em
European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis).

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS:

Tabela 4: Limite médximo de DGM para cada espessura de PMMA.

Thickness Equivalent Maximum average glandular

of PMMA breast dose to equivalent breasts
(mm) thickness (mGy)
{(mm) Acceptable level  Achievable
level
20 21 = 1.0 < 0.6
30 32 =15 =< 1.0
40 45 < 2.0 < 1.6
45 53 < 2.5 < 2.0
50 60 < 3.0 <24
60 75 =45 = 3.6
70 90 = 6.5 = 5.1
FREQUENCIA:
Semestral.

e POP PARA AVALIACAO DO LIMIAR DE DETALHE-CONTRASTE:

1) Selecionar a seguinte técnica:
- Manual,

- 29 kVp;
- 110 mAs;
- Combinacao alvo-filtro W/Rh.

Configurac¢des avancgadas (advanced):
- grid on;

- autodecompression on;

- OPCOMP on;

- AEC segmentation off.

2) Dar dois cliqgues em Imagens CC no canto inferior direito da tela para habilitar o sistema,;

3) Colocar 20mm de PMMA sobre o detector na posicéo a ser ocupada pela mama.
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4) Posicionar o simulador de contraste-detalne CDMAM sobre os 20mm de PMMA e
acrescentar mais 20mm de PMMA sobre o simulador, de modo que o mesmo fique no
meio das placas de PMMA.

5) Montar a placa de compresséo e realizar uma compresséo até que o indicador de forga
localizado na base do mamaografo pisque.

6) Realizar uma exposicdo apertando o botdo amarelo que se encontra no meio do painel
de comandos, somente apés a luz piscante parar, e deixar pressionado até que se
acenda a luz verde =

7) Mover o conjunto PMMA + simulador (Imm para cima ou para o lado) de posicédo e
realizar nova exposi¢ao conforme item 11.

8) Repetir o procedimento para um total de 16 aquisicoes.

ANALISE:

Para realizar a analise é necesséario primeiro exportar as imagens no formato DICOM
através do sistema de gerenciamento de imagem IMPAX.

1) Abrir a imagem desejada no sistema IMPAX;

2) Clicar com o botéo direito sobre a imagem e selecionar Exportar>Série;
3) Na janela “Exportar imagens” clicar em “Preparar”;

4) Selecionar a série de imagens preparada e clicar em gravar;

| tdsntficsdor | Noms do pacients | Estsdo | Tamanhotransferincis (M) | Menssgew |

20181010 - 152936 TESTE,TCR Preparsdo 63

Eliminar Actualizar

Seleccionar unidade Tipo de suporte

Orgaizar... Gra rar
@ CD

® DVD

Fechar

Figura 10: Imagem do sistema de gerenciamento de imagem IMPAX
5) Aparecera uma mensagem de aviso, clicar em cancelar e fechar aba;



Mdo hd disco na unidade. Introduza um disco gravavel, em branco.

Continuar

Cancelar
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6) Procurar a série de imagens em C:\Users\vbmotta(seu usurario)\lmpaxCdExport e

salvar a pasta DICOM no local de interesse.

7) Fechar o sistema de gerenciamento de imagens IMPAX.

Ap0s exportar a imagem, abrir o softwvare CDMAM Analysis V1.5.5:

CDOMAM_Analysis V1_5 5.exe -
Atalho

8) Clicar o icone e aguardar o programa abrir.
9) Carregar as imagens em Create New Data>Imagens e clicar em Run CDCOM
B} CDMAM Analysis - Load Data = e
Help
— CDMAM Analysis
— Image Informati
Name For Image Set: | TESTE CONTRASTE DETALHE 1
Number of Images Used: |1
Date: 03 v:m vzznm v:
Centre: HCPA CRIDR: pr  =| KWV 28
Digital Make: |SEMENS Target: |w - mAS: (96.09
Digital Model: | INSPIRATIONOZ Filtter.  |Rh ': MGD: 0.01090
Processed/Unprocessed:  Processed |
CR Ci
Manufacturer of X-ray Set: Af 1.2
Model of X-ray Set:
Model of CR Plate: .
— Import Existing Qat: Create New Dat
@ E :|C\User r"ﬁpm‘l‘\EBBFBIE}
@ ard Pass Percentage: as
— Loaded Dat: -
[ Data: |Data loaded from cdcom results
— Save Folder
Folder: |c:\Users\wbmottalimpaxCdExportSBSFBFES\DICON D
Version: 155 Start Analysis

Figura 12: 'Ir'na:qémrao software _Cb—I\/IKI\WAnaIysis v1.5.5

10) Apé6s as imagens carregadas, clicar em Start Analysis;
11) Exportar os resultados gerados clicando em Export Results.

12) Fechar o software CDMAM Analysis V1.5.5:

Com os dados gerados a partir do softwvare CDMAM Analysis V1.5.5, plotar um grafico
do valor da espessura limite do disco de ouro em relacédo ao didmetro do disco e comparar
com o valores limites estabelecidos pelo Guia Europeu. Os valores estabelecidos pelo Guia
Europeu se referem a uma avaliacao feita por um observador humano, porém o software ja

fornece os valores convertidos.
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS:

Comparar os valores gerados a partir do software CDMAM Analysis V1.5.5 convertidos para
um observador humano com os limites estabelecidos pelo Guia Europeu.

Tabela 5: Valores aceitadveis e desejaveis do limite de espessura do disco de ouro para
diferentes diametros.

. Espessura limite do disco de
Diametro
ouro
(mm) - .,
Aceitavel (um) | Desejavel (um)
0,1 1,68 1,1
0,25 0,35 0,24
0,5 0,15 0,1
1 0,09 0,06
2 0,07 0,04
FREQUENCIA:
Semestral

PARA ENCERRAR OS TESTES:

1) Enviar o arquivo para o PACS clicando em Transfer > Archive to PACS. (Verificar se
todas as imagens estéo selecionadas)

2) Fechar o exame clicando em Close Patient.

3) Desligar o equipamento:
- Clicar em Option > End Session > Shut down

L
- Desligar a maguina no botéo O;
- Desligar o monitor;
- Apertar o botdo vermelho que se encontra na parede.

Referéncia

PERRY, N., et al. European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening
and Diagnosis. Fourth edition - Supplements. Health & Consumer, Belgium, 2013..

Brasil. Padrbes de Acreditacdo da Joint Commission International para Hospitais [editado
por] Consoércio Brasileiro de Acreditagéo.



TABELA DE COLETA PARA EXECUCAO DOS TESTES DE CQ EM
MAMOGRAFIA DIGITAL

APENDICE B

REALIZADO POR:

SALA:

DATA:

PARAMETROS DA MAMA PADRAO

Alvo/Filtro

kVp

mAS

FUNCAO RESPOSTA/RUIDO DO DETECTOR

DISTANCIA FOCO CAMARA:

Carga
e da Transpc?rtével N A VMP SD
imagem (MAS) (LGY)

1 7,1

2 10

3 14

4 20

5 28

6 40

7 56

8 80

9 110

10 160

11 220

IMAGEM RESIDUAL
ROI VMP
1
2
3
REPETITIVIDADE DO SISTEMA AEC
Exposicéo Alvo/ Filtro kVp mAs VMP SD

Blo|o|~N|o|o| s |w|n|-
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COMPENSACAO DO AEC COM ESPESSURA E COMPOSICAO DA MAMA

Espessura ‘
de PMMA ALUMINIO !ROI 1
Jaitin VMP sD ——
20 | L ey
30 ROl 4
40
50 |
60 ROl 3l
70
Espessura FUNDO
de PMMA ROI1 ROI2 ROI 3 ROI 4
(mm) VMP SD VMP SD VMP SD VMP SD
20
30
40
50
60
70
DOSE GLANDULAR MEDIA
Espessura de . Carga/ Kerma incidente
PMMA Alvo/Filtro kVp Transportavel no Detector
(mAs) (mGy)
20 Mo/Mo 26 25
30 W/Rh 27 45
40 W/Rh 28 63
50 W/Rh 29 100
60 W/Rh 31 125
70 W/Rh 32 160
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ANEXO A
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Certificado de Calibracdo da Camara de lonizacdo Radcal modelo 10x5-6M e
monitor Radcal modelo 9015 utilizados para as medidas de kerma incidente no ar na
superficie do detector (Ki).

(&)
® 7o) @
on® mo LALPROSAUD l B memvore
.-’ {aborotno ce Ensans de Prod.as ... -
@ =) poro o Sadde
2
Certificado de Calibracao
Objeto: Calibragd@o de medidor de radicgdo,
Grandezals) calibradals): 1- Kerma no ar
2- Produto Kerma-compnmento, Py,
3- Equwalente de dose ambiente, H*{10|

Corpo de Prova: Equipamento:  Eletrdmetro
Radcal Mod 9015
Sensorexiemo:  Camara de ionizacdo
Radcal Mod 10x5-180
Sensorextemo:  Camaro de ionizacdo
Radcal Mod  10x5-6M
Sensor extemo:  CAmara de lonizacdo
Radcal Mod  10x5-60
Sersor exteno:  Camara de onizagae
Radeal Mod. 10x5-1800
Sensor exlema: Camara de ionizacto
Radcal Mod  10x5-3CT
Adaptador: Electrometer/lon Chamber
Radcoal Mod 9060

Ordem de senico: 0S_CTE-C-0066-17

Dados do usuério: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
CNPJ. 87.020.517/0001-20
Romiro Barcelos, 2350
Porto Alegre/RS
CEP: 90035-903

Observa¢des:

7 Ivader, 20 de Junho de 2017 s
&t ﬁ/} e
("’ Eric Matas do Dr. Morcu(\‘ﬂlc:u

Signaféne Autonzade

Ne: LABPROSAUD-C100-17

N/S.

N/S,

N/S,

N/S.

N/S.

N/S.

N/S

91-0277

6559

8236

8999

9850

8268

99-0388

Este centficado s6 deve ser reproduzido completo. A reproducdo em pares
sb & permdida mediante autorizaco por escnte do LABPROSAUD.

Os resultados apresentados neste cerificado referem-se exclusivamente
aos corpos de prova avaliados, nas condicdes especificadas

A Incerteza podrdo da medicdo foi determinada de acordo com o “Guia
para Expressdo da Incereza de Medicdo”, Terceira Edikdo Brasileir,
admitindo-se o fator de abrangéncia k = 2 e nivel de confionca de 95%

/

Rua Mundo, n® 121 Edifide Tecnacento
Subsclo 2 CEP: 41,745-715 Trobogy ~ Solvador - Bahia
Tel: 1711 3221 -0345 - ermad: adm.lobprosaud@ifba edu.br

/

4/@

T. Navarmro

Cogrdenador Técnico

CCLPRCOZ_RevD0
Pégnal de b
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[~]
&%, LabPROSAUD g
INSTITUTO FEDERAL DE
@ ..°.. @ Al e | BEE DA OENGA ETEMOLOG
. . . Mﬂm -. Camps Latesnm
@
N@: LABPROSAUD-C100-17
Calibracdo: Kerma no ar - RQR Medidor RADCAL 9015 IN/S 91-0277| + Adaptador 9060 IN/S 99-
0388| + Camara de 1onizacdo 10x5-60 IN/S 8999,
Instrumentac@o Eletrémetro Unidos webline {PTW Freiburgl, Mad. T10021, N/S. 00860
de referéncia:  Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 206
Camara de ionizacdo 30 cm? [PTW Freiburgl, Mod. TM233612, N/S. 000392
Rastreabilidade: PTB 60060-14
Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN £, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105
C ambientais: TI°CL 21,1 + 03 PlkPak 101,49 =« 0,06 Umidade (%} 57,5 « 2,5
Melodologia:  Foi ulilizade o método da subshituicdo conforme as recomendacdes da [EC
61267:2005 e TRS/IAEA 457:2007. A distGncia entre o foco e o plono de medigao é
de 100 cm, tendo um campo de radiacdo de 10 cm de didmetro nesse plana
Capacidode de Medicto e Calibragdo [CMCE 1,7%
Resultados:
o o | Ritrogao | en Bt
G fTensdol o jional| CR L G
| LETSN A S =i Pres s o (N L rothe] [P e _.J 0 ,.:.‘ 1 S
| kvl | tmmal |imm Al mllmmlmm [
RQR3 50 26 1.8 1743 17,43 16,11 1.082 18
RGRS5S 70 256 2,6 3582 35,82 3378 1,060 18
RGR7 90C 32 35 4868 48,68 4591 1,060 18
ROR9 120 40 50 7103 7103 67,60 1,051 18

1 - Vior 6o fans ce kesma 1o or de nefendnao comendo pon 0 mesmo umidode de medida N30 No (OO 00 po:
2 - Volor da faan e kerma no ar indkade ne corpo de prava

Informacdes
adicionais:

0 centro do volume sensivel da cdmara de ienizacdo foi utilizado como ponto de
referéncia, sendo posicionado num plano perpendicular oo eixo central do feixe de
radiagdo.

O valor de Kerma ro ar lou toxal, K, € cblido a partir da medida IM! indicada no corpo de
prova:

Ko =M. Ne. ko

N & o fator de calibracdo;
krp € 0 fator de corecto para densidade do or, com Ty = 20,0 'C e Py = 101,325 kPa

Leboratbrio de Colibragcdo aceditodo peka Cocre de acoxdo com a ABNT NER ISO/EC 17025, sob o nOmero CAL 0612

Rua Mundo, n® 121 Edificio Tecnocentro
Subsole 2. CEP: 41.745-715 Trobogy - Salvador - Bohia CCLPRC 02 Ren0O
Tel: 171) 3221-0345 - emoit admlabprosoud@dbaedubr Phgna2de 6 ﬁ)
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®
N9 LABPROSAUD-C100-17

Calibracto: Kemna no ar - W-Mo. Medidor RADCAL 9015 IN/S 91-0277| + Adaplador 060 IN/S
99-0388] + Cémara de icnizogdo 10x5-6M IN/S 8236,

Instrumentacdo  Eletrdmetro Unidos webline [PTW Freiburgl, Mod. T10021, N/S. 00860
de referéncla:  Rostreabilidade: PTB 60053-14 - Firmwoare UNIDOS: 206

Camara de ionizagdo 6 ¢cm® (PTW Freiburgl, Mod TM24069-2,5, N/S. 000202
Rastreabilidade: PTB 60056-14

Gerador de raios X de potendial constante GE, ISOVOLT TITAN £, N/S, 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

C ambientais: T[°Cl:21,6= 0,3 PlkPal 101,28 = 0,06 Umidade [¥} 52,3 = 2,5

Metodologia:  Foi utihzado o método da substituico conforme as recomendacdes da IFC
61267:2005 e TRS/IAEA 457:2007. A dist@ncia entre o foco e o plance de medicao &
de 60 cm, tendo um campo de radiacdo de 6 cm de didmetro nesse plano.

Capocdade de Medicto e Calibractio ICMCE: 2,4%

W-Mo28 28 004 030 82 821 826 0994 25
W-Mo30 30 004 031 97 917 923 0993 25
WMo35 35 004 035 1157 1157 1166 0993 25

1 - Vekar de Kiao d6 2ema no of de mfed ¢G PAND © mesr jode de meddo ndcoda no copo de provo,
2 - Vaolor da ¥n de kermo ne or ndicada 7o corpa de prove.

Informacoes A janela de enfrada da cémara de lorizacae for utilizada como ponto de referéncio, sendo
adicionais: pescionada num plano perpendicular ao eixo cental do feixe de radiagdo.

O volor de Kerma no ar lou taxol, K, € obhdo a partir da medida M indicada no corpe de
prova:

Ky = M. N kpp

Ny & o fater de cakbracOo para o gualidade de referencoio;
kip € 0 fotor de correcdo pora densidade do or [para cdmares de icrizegdo abertas), para o
volor de Ty = 20,0 “C e Py = 101,325 kPa

Loboratério de Calibracdo acreditado peka Cgare de acordo com a ABNT NER ISOVIEC 17025, sob o rdmerm CAL 0612

Rua Mundo, n® 121 Edifico Tecnocentro
Subsolo 2, CEP- 41.745-715 Troboagy - Salvadar — Behia CCLPRCO2 Rev00
Tel: [71) 3221-0345 - emal admlabpresoud@ifbaedu.br Pognao 3de 6 &
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Colibracto; Produto kerma-comprimento Pyl - RGT. Medidor RADCAL 9015 IN/S 91-0277) +
Adaptador 9060 IN/S 99-0388| + CAmara de ionizacdo 10x5-3CT IN/S B268]

Instrumentacdo  Eletrdmetro Unidos webline (FTW Freiburg), Mod. T10021, N/S. 00860
dereferéncia:  Rastreabilidode: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06

Camara de ionizagdo 30 ¢cm leng [PTW Freiburgl, Med. TM30017, N/S. 000044
Rastreablldade: PTE 60061-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

C ambientals: TI°C1 21,5203 PlkPol 10128 = 0,06 Umidade (%1536 = 2,5

Metodologia:  Foi utilzado o métode do subshuicBio conforme as recomendocdes da EC
61267:2005 e TRS/IAEA 457:2007. A distdncia entre o foco e o plono de medicoo &
de 100 cm, tendo um compoe de rediagdo retongular de 4,2 x 2,1 cm nesse planc.
Capacidode de Medico e Calibrago ICMCl: 2,0%

L

35 69 055 1038 1021 2
ROT9 120 035 84 1765 1765 1730 1020 23
RGTIO 150 035 101 3132 3132 3041 1030 22
1 -Vokr oo koo de kemme no at S reford hdo pava © dade do medde indieasa Ao Cepe 4o P1va;

2 - Vokr 00 o 0 ke 1o O IndiKaae N0 CoNa de prove

Observacao: O centro do volume sensivel do camara de 1onizacdo fol utihizeda como ponto de
referéncia, sendo posicionada num plano perpendiculor Go exo central do feixe de
radiocoo.

Para o deferminacdo do fotor de cakbractio Ny, for utlizado o méfodo da irmadiacto parcial
do comara de ionzegta. 0s volores do Produto Kemrma Compnmenio 19, ] do instrumento
ensmado © do Kerma no ar 1K) podem sor calculodos da seguinte forma:

Pg =M. Ng
‘,-Pnll
Onde:

M - Indcogo do msrumento do usudno,

Pg, - Tara do produto Kerma Comprimento;

Ny, - Fotor de colbrago em termos de Py, para os quolidodes de rodacda RQT,
K, - Kerma no o,

L - Comgrimento imadiado da cdmare de 1nizaclo, em cm.

Lobomitro de Calibacao acediiada pela Cgere de acordo com a ABNT NBR 50/1EC 17025, sob o nimero CAL 0612,

Ruo Mundo, n* 121 Edificio Tecnocento
Subsaio 2 CEP: 41.745-715 Trobogy - Solvador - Boha CCAPRCOZ Revld
Tol: (71) 32210345 - emai odmlobposoudefha edu b Pixging 4 de 6
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N®: LABPROSAUD-C100-17

Calibracdo; Equivalente de dose ambiente, H*10) - ISO N. Medidor RADCAL 9015 IN/S 91-
0277) + Adoptador 9060 (N/S 99-0388] + Cémaro de lonizocto 10x5-180 IN/S
65591

Instrumentacdo  Eletrdmetro Ursdos webline IPTW Freiburg), Mod T10021, N/S 00860
de referéncio:  Rostrecbilidode: PTB 60053-14 - Frmware UNIDOS: 2.06

Camoara de ionzacao 1 L PTW Freiburgl, Mod. TM32002, N/S. 000461
Rostreabilidade: PTB 60202-14

Gerador de raios X de potenaial constonte GE, SOVOLT TITAN £ N/S. 6641093
Tubo de rojos X, ISOVOLT 160 M2, N/S5 12 2105

Condicdes Temperatura °C) 2406
ambientais: Pressao aim. [kPal 101,45 = 0,06
Umidode rel %] 597 « 24

Metodologia: Fot utilzade o método da substituicio conforme as recomendacdes da 15O 4037-
1:1996 e ISO 4037-3:1997 A dstancia entre © foco e o plono de medicdo é de
200 ¢m, tendo um campo de radiogdo de 20 cm de diametro nesse plane,
Copocidade de Medicdo e Calibracdo ICMC- 3,6%

TN60  60kv 07 025 48 176 111 L1l 1579 a7

N8B0 BOkY 20 0,60 65 09 056 057 1,707 38
N100 100kv 50 1,10 83 035 020 021 1,632 5.0

1 - Yok do medido de »ferénoa comesnido poro G mesmo undode de medida NOICoCE No compo de prowa,
2 - Voks do medido wehendo no oo de peova

Observacdo: 0 centre do volume sensivel da cdmare de ionizacdo foi utikzodo como ponto de
referéncio, sendo posicionoda num plono perpendiculor oo exo central do feixe
de radiogoo

Para se obter o valor de equivalente de dose ambxente lou taxal, multiphco-se o
valor medido (M pelo fater de correcao [Ny, conforme a sequinte equagso:

H10) = Ny M. kpp

kp © 0 fator de corecdo para densidede do or fporo camaras de ©wnizagdo

abertas), para o valor de Ty = 200 “Ce P, = 101,325 kPa
Labomidrio de Calibrogio ocrediodo pelo Cgore de acordo com o ABNT NBR SO/EC 17025, sob o ndmern CAL0612

Rua Mundo, n® 121 Edifico Temocento
Subsclo 2 CEP. 41.745-715 Trobogy - Sahvodor - Balva COURC02 Rev0O
Tel:[71)3221-0345 - ernal: adm lobprosaud@ifba edube Pagno 5 de b
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N®: LABPROSAUD-C100-17

Calibracao: Equivalente de dose ombiente, H*{10) - ISO N Medidor RADCAL 9015 IN/S 91-
0277) + Adoptador 2060 IN/S 99-0388 + Comoro de lonzocdo 10x5-1800 IN/S
28501

Instrumentacdo  Eletdmetro Ursdos webline PTW Fretburg), Mod. T10021, N/S. 00840
de referéncic:  Rastrecbilidode: PTB 60053-14 - Firmwore UNIDOS: 2.06

Caémara de onzagao 1 L PTW Frelburgl, Mod. TM32002, N/S. 000461
Rostreabilidode: PTB 60202-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, SOVOLT TITAN E, N/S 6641093
Tubo de rows X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

Condi¢des Temperatura [°C] N7 =206
ambientais: Pressao atm [kPal 101,39 = 0,04
Umidade rel |%) 594 =25

Metodologia: Foi utihizado © método da substitukcde conforme as recomendagdes da ISO 4037-
1:1996 e 1SO 4037-3:1997. A distancia enfre o foco e o planc de medigac ¢ de
200 cm, tendo um campo de radiacao de 20 cm de diGmetro nesse plano.
Capacidade de MedicGo e Calibracdo ICMCl: 3.6%

' N60 o60kv 07 0,25 il 48 176 101 1,15 1,525 36 ‘
N80 EBOkv 20 0.60 65 09 056 0.58 1671 3.6
N100 100kv 50 1,10 83 035 020 0.21 1,687 3.6

| - Vaolkr co medida de referéncia camverida pax a mesma widoce ce medica ndicaa N Corpo o FIovS,
2 - Vokr do medida indicado no oo de prova

Observacdo: O centro do volume sensivel da camara de ienizacdo foi ulilizade como ponto de
referdncia, sendo posicionada num plano perpendicular ao eixo central do feixe
de radioggo

Poro se obter o valor de equivelente de dose ambiente [cu taxal, multplice-se o
valor medido IM! pelo fator de corece INJ, conforme a seguinte equogdo:

H‘ﬂO)-Nu. M. k]p
kp & o fotor de corecdo pora densidode do or [pora cdmoras de ienizacto
abertas!, para o valor de T,y = 20,0 "C e Py, = 101,325 kPa.
Labosattdo de Calibeagto ocreditodo pela Cgere de acordo com a ABNT NER SO/IEC 17025, sob o nomero CAL 0612
Rua Mundo, n' 121 Edificio Tecnozentio

Subsolo 2 CEP: 41,745-715 Trobogy - Salvadar - Schia CCLPRCO2Z Revi0
Tel: (71] 3221-0345 - emait odm labproseudeifba edu br Pogino 6 de 6
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ANEXO B

Carta de aprovacédo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre.

HCPA - HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
GRUPO DE PESQUISA E POS-GRADUAGAQ

CARTA DE APROVAGAD

Projeto: 180107
Data da Versdo do Projeto:  09/0372013

Pesquisadores:
ALEXANDRE DA SILVA CAPAVERDE

VIVIAN BETTE MOTTA
JULIAKA MONTEIRD GOULART

Titulo: DESENVOLVIMENTO E IMPLEMENTACAO DE UM PROTOCOLO DE CONTROLE
DE QUALIDADE PARA MAMOGRAFIA DIGITAL

Este projeto fol APROVADO em seus aspectos éficos, metodolégicos, logisficos e financeiros para
ser realizado no Hospital d2 Clinicas de Porto Alegre.

Esta aprovacio estd baseada nos pareceres dos respectives Comites de Elica & do Senvigo de Gestdo
em Pesguiza,

- 0% pesquisadores vinculados ao projeto ndo participaram de qualquer elapa do processo de avalizio de
S8US projelos

= O pesquisador deverd apresentar relaldrios semestrais de acompanhamento e relatdrio final ao Grupo
de Pesquisa & Pds-Graduagio (GPPG)

Porto Alegre, 20 de abrell de 2018,

A icia Ashten Prolla
Coordehadora GPPGHCPA






