ANEXO Il

DOS CRITERIOS DE QUALIDADE PARA A AVALIACAO DA QUALIDADE DAS IMAGENS CLINICAS DAS MAMAS E DO LAUDO DAS MAMOGRAFIAS DO PNQM
Das Imagens Radiograficas

Os servigos de diagnostico por imagem que realizam mamografia deverdo atender aos seguintes requisitos de qualidade das imagens radiogréficas:

| - nas imagens, devem constar:

a) a identificacdo do exame;

b) a identificacdo do servico de diagndstico por imagem;

C) O registro do paciente;

d) a data do exame;

€) a abreviatura da incidéncia radiogréfica;

f) a lateralidade da mama;

I - cada uma das imagens que compdem o exame deve conter uma identificacdo legivel, que ndo se sobreponha as estruturas anatémicas,
111 - aidentificagio do exame deve ser feita por uma legenda posicionada nos quadrantes laterais da imagem, quando se tratar de uma incidéncia axial, e nos quadrantes superiores da imagem, quando se tratar

de uma incidéncia lateral;



IV - a abreviatura da incidéncia radiogréfica deve sempre
estar acompanhada da indicagdo da lateralidade da mama represen-
tada pela letra E para a mama esquerda e pela letra D ou R E ou L
para a mama direita, observadas as seguintes abreviaturas:

a) cranio-caudal: CC-D e CC-E;

b) médio-lateral obliquaa MLO-D e MLO-E;

¢) cranio-caudal exagerada: XCC-D e XCC-E

d) cleavage: CV-D e CV-E;

e) perfil ou médio-lateral: ML-D e ML-E;

f) perfil media ou l&tero-medial: LM-D e LM-E;

g) caudo-cranial: RCC-D e RCC-E;

h) ampliagdo: AMP,

i) axila.t AXI-D e AXI-E;

j) incidéncia com utilizagdo da manobra de Eklund: EKL;

V - 0 exame deve ser composto por, no minimo, duas in-
cidéncias bésicas de cada mama: a crénio-caudal e a médio-lateral
obliqua, observado o seguinte:

a) se as imagens forem analdgicas, devem ser feitas em
filmes separados;

b) se as imagens forem digitais, devem ser impressas em
filme especifico, sem reducdo, ou gravadas em meio magnético;

VI - acritério do médico interpretador do exame, devem ser
realizadas incidéncias radiogréficas complementares ou manobras,
sempre que forem detectadas alteragBes nas incidéncias bésicas que
merecam melhor avaliag&o;

VIl - sempre que possivel, nas mulheres com implantes ma-
mérios devem ser realizadas, para cada mama, as duas incidéncias
basicas e duas incidéncias com a manobra de deslocamento posterior
da prétese (manobra de Eklund), salvo quando impossivel a manobra,
caso em que fica recomendada a realizac@o de incidéncias em perfil
complementares bilaterais;

VIIl - para a redlizagdo do exame, a mama deve ser com-
primida com o objetivo de reduzir os efeitos de imagem causados
pela sobreposicéo dos tecidos mamérios, e ndo deve ser introduzido
nenhum artefato de imagem originado durante a compresséo da ma-
ma, inclusive dobra de tecido cutaneo;

IX - o nivel de exposicdo da mama aos raios-X deve ser
estabelecido, na rotina dos exames, pelo dispositivo de controle au-
tomético do mamagrafo, de modo que as imagens para interpretagdo
apresentem uma escala de contraste que permita uma boa diferen-
ciagdo das diversas densidades dos tecidos mamarios,

X - 0s contornos das estruturas normais e patolégicas da
mama devem se apresentar na imagem radiogréfica com perda mi-
nima de definicdo, sem borramento;

XI - o ruido presente na imagem deve ser imperceptivel, de
modo a ndo dificultar a visualizagdo das estruturas normais da mama,
evitando a simulagdo de achados radioldgicos inexistentes que si-
mulem lesBes;

XII - aimagem radiogréfica deve estar livre de artefatos de
qualquer origem; e

XIII - nas imagens digitais, deve haver:

a) visuaizacdo da linha da pele, dos ligamentos de Cooper e
das estruturas vasculares nas &reas claras e escuras;

b) auséncia de ruido perceptivel nas &reas claras e escuras,

c) contraste suficiente nas areas claras e escuras, com tecido
glandular claro e area de fundo escura e sem saturagdo dos tons de
cinza, tanto nas areas claras como nas éreas escuras das imagens;

d) na incidéncia cranio-caudal, também devem-se observar
0s seguintes critérios:

1. as mamas devem estar simétricas, havendo boa visibi-
lidade dos quadrantes mediais e laterais, sem favorecer um quadrante
em detrimento do outro;

2. 0 musculo peitoral deve ser visto em cerca de 30% (trinta
por cento) dos exames,

3. a gordura retromaméria deve ser vista em todos os exa-
mes, demonstrando que a parte glandular da mama foi radiografada,
as estruturas vasculares devem ser vistas em regides de parénquima
denso; e

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

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

1. as mamas devem estar simétricas;

2. 0 masculo grande peitoral deve ser visto, no minimo, até
a altura da papila, com borda anterior convexa;

3. 0 sulco inframamério deve ser visto na borda inferior da
imagem;

4. a gordura retromamaria deve ser vista em todos os exa
mes, demonstrando que a parte glandular da mama foi radiografada;
e

5. a papila deve estar paraela ao filme, as estruturas vas-
culares devem ser vistas em regiGes de parénquima denso e a mama
ndo deve estar péndula.

Do Laudo Radiogréfico

Os servigos de diagnostico por imagem que realizam ma-
mografia devem atender aos critérios de qualidade para a leitura dos
exames e a expedicdo dos laudos radiogréficos, nos seguintes ter-
mos:

| aleitura dos exames em filmes fica reservada aos exames
que ndo utilizam tecnologia digital e a leitura dos exames realizados
em eguipamentos com tecnologia digital deve ser feita, preferen-
ciamente, em monitores especificos para interpretagdo das imagens
das mameas; e

Il o laudo radiogréfico deve conter as seguintes informa
¢Oes:

a) identificagdo do servico, da idade do examinado e data do
exame,

b) se exame de rastreamento ou de diagnéstico;

¢) nimero de filmes ou imagens;

d) padrédo mamério;

€) achados radiogréaficos;

f) classificacdo BI-RADS®);

0) recomendacdo de conduta; e

h) nome e assinatura do médico interpretador do exame.
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COMERCIALIZAÇÃO PROIBIDA
ANEXO IV
INDICADORES PARA MONITORAMENTO DOS RESULTADOS
REFERENTES À QUALIDADE DO EXAME MAMOGRÁFICO
a) Percentual de mamografias de rastreamento positivas
população entre 50-69 anos.
Fórmula de cálculo:
Nº de mamografias de rastreamento (50-69 anos) BI-
0, 4, 5 / Nº total de mamografias de rastreamento (50-69
100.
b) Percentual de mamografias diagnósticas positivas
achados no exame clínico.
Fórmulas de cálculo:
Nº de mamografias diagnósticas positivas BI-RADS
/ Nº total de mamografias diagnósticas com informação de
no exame clínico" X 100.
c) Taxa de detecção de câncer em mamografias de rastreamento
Fórmula de cálculo:
Nº de mulheres na faixa etária de 50-69 anos com
histopatológico positivo com data posterior à realização da mamografia
de rastreamento no período de 12 meses/ Nº de mulheres
faixa etária de 50-69 anos com mamografia de rastreamento período
de 12 meses p/ 1.000 mulheres.
d) Valor preditivo positivo em mamografias de rastreamento
com recomendação de biópsia
Fórmula de cálculo:
Nº de mulheres com BI-RADS® 4 e 5 em mamografia
rastreamento na faixa etária de 50-69 anos com recomendação
biópsia e histopatológico positivo /Total de mulheres com mamografia
de rastreamento com BI-RADS® 4 e 5 na faixa etária
anos com recomendação de biópsia X 100.
e) Valor preditivo positivo em mamografias diagnósticas
"achados no exame clínico" com recomendação de biópsia.
Fórmula de cálculo:
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COMERCIALIZAÇÃO PROIBIDA POR
ANEXO IV
INDICADORES PARA MONITORAMENTO DOS RESULTADOS
REFERENTES À QUALIDADE DO EXAME MAMOGRÁFICO
a) Percentual de mamografias de rastreamento positivas na
população entre 50-69 anos.
Fórmula de cálculo:
Nº de mamografias de rastreamento (50-69 anos) BI-RADS®
4, 5 / Nº total de mamografias de rastreamento (50-69 anos) X
100.
b) Percentual de mamografias diagnósticas positivas com
achados no exame clínico.
Fórmulas de cálculo:
Nº de mamografias diagnósticas positivas BI-RADS® 4 ou 5
Nº total de mamografias diagnósticas com informação de "achados
exame clínico" X 100.
c) Taxa de detecção de câncer em mamografias de rastreamento
Fórmula de cálculo:
Nº de mulheres na faixa etária de 50-69 anos com exame
histopatológico positivo com data posterior à realização da mamografia
de rastreamento no período de 12 meses/ Nº de mulheres na
faixa etária de 50-69 anos com mamografia de rastreamento no período
de 12 meses p/ 1.000 mulheres.
d) Valor preditivo positivo em mamografias de rastreamento
com recomendação de biópsia
Fórmula de cálculo:
Nº de mulheres com BI-RADS® 4 e 5 em mamografia de
rastreamento na faixa etária de 50-69 anos com recomendação de
biópsia e histopatológico positivo /Total de mulheres com mamografia
de rastreamento com BI-RADS® 4 e 5 na faixa etária de 50-69
anos com recomendação de biópsia X 100.
e) Valor preditivo positivo em mamografias diagnósticas por
achados no exame clínico" com recomendação de biópsia.
Fórmula de cálculo:
Nº de mulheres com BI-RADS® 4 e 5 em mamografia diagnóstica
por "achados no exame clínico" e histopatológico positivo /
Total de mulheres com mamografia diagnóstica por "achados no exame
clínico" e BI-RADS® 4 e 5 com recomendação de biópsia X
100.

Magister
e)
"achados
Fórmula
N diagnóstica
por
Total de mulheres exame
clínico"
100.




