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1. INTRODUCAO

O Projeto Com a Visa no Peito foi elaborado em setembro de 2023, ainda no ambito do
Projeto Melhoria do Processo de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Saude e de Interesse para

a Saude, que esteve em vigéncia entre os anos 2019 e 2023.

Ao longo desses anos, as iniciativas estiveram focadas na estruturacdo de acdes
harmonizadas e voltadas para o fortalecimento das inspec¢des em servicos de saude e de
interesse para a saude. Os avancos foram significativos, promovendo a qualificacdo e a

padronizacdo das a¢des por meio de varias frentes de trabalho.

Nesse contexto, as entregas do Projeto Com a Visa no Peito foram delineadas com os

objetivos de:

emelhorar a apresentacdo dos Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROI) Mamografia
e Controle de Qualidade (CQ) em Mamografia, visando a facilidade no entendimento da

aplicabilidade dos indicadores, segundo o tipo de tecnologia utilizada no servico;

edivulgar as Visa ofertas de capacitacdo para a aplicacdo do ROl CQ em

Mamografia;

e promover o fortalecimento das a¢des de inspecao em servicos de mamografia,

por meio do incremento do uso dos ROl Mamografia e CQ em Mamografia;
e obter um panorama dos servicos de mamografia do pais.

Na sequéncia dos trabalhados desenvolvidos pela GGTES/Anvisa em ambito estratégico,
atingiu-se nova fase, em que o desafio passou a ser ndo somente promover a melhoria do
processo de inspecdo sanitaria, mas, a partir dos dados gerados por ela, promover a melhoria

dos servicos de salde e interesse para a salde no pais.

Ainda que haja continuidade no desenvolvimento de iniciativas estruturantes
(harmonizacdo de ROI, capacitacdo para inspecdo e utilizacdo da metodologia MARP/ROI,
padronizacdo de instrumentos e ferramentas), o foco passou a ser o monitoramento e a

intervencdo nos riscos ja identificados.

Desta forma, com o desenvolvimento do Projeto Estratégico n. 13 - Servico Seguro,
vislumbrou-se a incorporacao das acdes voltadas a mamografia no novo rol de estratégias, uma
vez que o Com a Visa no Peito promove o levantamento de informacdes a serem usadas para

o gerenciamento do risco sanitario e a busca por melhorias nos servicos de mamografia.
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Importante ressaltar que o Modelo de Avaliacdo do Risco Potencial (MARP), que embasa
a constituicdo dos ROI, consiste numa poderosa ferramenta de gestdo do risco sanitdrio, pois
subsidia a organizacdo de ac¢des prioritarias, mais assertivas e transparentes em todo o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). As informacdes sdo coletadas por meio de
formuldrios LimeSurvey e compiladas em painel de monitoramento, acessivel pelas vigilancias
sanitdrias de todo o pais. No dmbito federal, é a partir desses dados consolidados que a Anvisa
planeja a¢Ges institucionais e conjuntas de apoio ao SNVS. Assim, em analise mais finalistica, o

projeto favorece a oferta de servicos seguros a populagao.

O Projeto com a Visa no Peito foi oficialmente lancado em 08 de marco de 2024, e
integrou o rol de a¢des estratégicas da GGTES, em 2024, para fortalecer as a¢des de inspecao
em mamografia, incluindo um olhar para o controle de qualidade dos equipamentos, o que é

fundamental para o diagndstico.

O projeto contou com grande participacdo dos orgdos locais de Visa, culminando em

importantes resultados e encaminhamentos, os quais sdo apresentados neste relatorio.

2. OBJETIVO

Entrega Ano Trimestre Categoria Tipo

Elaboracdo de

Relatério
Relatério
contendo a
Técnico
analise dos 2025 T1 SNVS/interno
(Documento

resultados do
Orientativo)
Projeto Com a

Visa no Peito

O principal objetivo desse relatério é divulgar aos entes do SNVS o resultado das a¢Ges
do Projeto Com a Visa no Peito, dando publicidade ao panorama da situacdo dos servicos de

mamografia e dos mamagrafos avaliados com o MARP/ROI.

No contexto do Projeto Estratégico n. 13 - Servico Seguro, faz-se importante, para além
da divulgacdo dos resultados em si, oferecer orientacdes para que o trabalho tenha

continuidade, por meio das seguintes frentes:
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v' Constante incremento da avaliacdo com o MARP/ROI, considerando o parque
instalado de mamagrafos e servicos de mamografia do Brasil;

v" Monitoramento dos servigos e intervencdo no risco potencial ja identificado.

Além disso, serdao apresentados os encaminhamentos idealizados frente aos resultados

encontrados.

3. RESULTADOS
3.1 PARTICIPACAO DAS VISA

Dentre os Roteiros Objetivos de Inspecdo ja disponibilizados para uso, observou-se
baixa adesdo/utilizacdo do ROl Controle de Qualidade em Mamografia. No ano 2022, foram
avaliados 23 mamadgrafos com o MARP/ROI. Em 2023, foram postadas 22 avalia¢des. Esse foi,
inclusive, um dos fatores que motivou a elaborac¢do do Projeto Com a Visa no Peito, em meados
de 2023. E, nesse sentido, o Projeto logrou sucesso. Durante o ano 2024, foram avaliados 278

mamaografos no Brasil.

Total de mamadgrafos avaliados no Brasil, com o
MARP/ROI, por ano
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Gréfico 01 — Total de mamdgrafos avaliados no Brasil, com o MARP/ROI, entre os anos 2022 e 2024. Fonte: painel de monitoramento

dos ROI, 16/01/2025

Ao longo de 2024 foram feitas muitas iniciativas de incentivo e apoio as Visa na
aplicacdo dos ROl Mamografia e Controle de Qualidade em Mamografia, incluindo agdes como:
promocdo de encontro presencial de capacitacdo, divulgacdo de capacitacdo online, realizacdo

de webinar, disponibilizacdo de plantdes semanais de duvidas e organizacdo de pdagina
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especifica sobre o tema, no portal da Anvisa (Projeto Com a Visa no Peito — Agéncia Nacional

de Vigildncia Sanitaria - Anvisa).

Além disso, houve a proposicdo de meta anual, em ambito nacional:

Aumentar de 35 para o numero de
mamaografos avaliados com o
MARP/ROI

Quadro 01 — Meta do Plano de Gestdo Anual (PGA) da Anvisa —ano 2024

A participacdo das Visa e 0 monitoramento da meta foram acompanhados e divulgados
por meio de 26 (vinte e seis) informativos semanais, disponiveis no portal da Anvisa (Adesdo

das VISAS locais — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa).

Houve considerdvel incremento na avaliacdo de mamografos, ao longo do ano,

conforme mostra o grafico abaixo.

I Z Com a Visa no Peito - Avaliagdo de Mamaografos no Brasil

Mamografos avaliados - evolugao historicaao
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llustragdo 01 — Total, por incremento e somatério, de mamégrafos avaliados no Brasil, com o MARP/ROI até 31/12/24

O engajamento por parte das Visa também foi incremental, conforme evidéncias

abaixo.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-com-a-visa-no-peito
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-com-a-visa-no-peito
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-com-a-visa-no-peito/adesao-das-visas-locais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-com-a-visa-no-peito/adesao-das-visas-locais
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Engajamento de Visa parceiras do CQ em
Mamografia ao longo de 2024

2024 (numerode 2024 (até 30/06/24) 2024 (até 30/09/24) 2024 (até 19/11/24)
base)

Grafico 02 — Numero de estados em que houve aplicagdo do ROl CQ em Mamografia, em 2024.

Como estratégia motivadora, estimulou-se uma competicdo saudavel em busca do

estado lider,

na avaliacdo de mamadgrafos, em 2024. O estado vencedor foi o Ceard, com 52

mamaografos avaliados.
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llustragdo 02 — Total de mamdgrafos avaliados no Brasil (em 2024), por Unidade Federativa.

O Mato Grosso do Sul, que liderou o ranking em algumas semanas, fechou o0 ano com

um total de 51 avaliacGes postadas. O terceiro lugar foi o Distrito Federal (29 mamografos

avaliados). Embora a adesdo do DF tenha sido um pouco tardia, a equipe demonstrou grande

capacidade de evolucdo e realizacdo do trabalho.
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Para a contagem e a elaboracdo desses graficos, considerou-se o niumero de estados
engajados. E, nesse sentido, foi pontuada como adesdo estadual a realizacdo da postagem de

avaliacdo de mamadgrafo no ambito do territério de cada unidade federativa.

Nesse contexto, cabe destacar a contribuicdo de muitos municipios, a saber:
Goiania/GO, Cuiabd/MT, Belém/PA, Manaus/AM, Betim/MG, Ubiratd/PR, Chopinzinho/PR,
Ibipord/PR, Pato Branco/PR, Ivaipord/PR, Sdo Sebastido do Paraiso/MG, Taubaté/SP,
Jacarezinho/PR, Londrina/PR, Sdo Leopoldo/RS, Cascavel/PR, Campo Mourdo/PR, Unido da
Vitéria/PR, Itajubd/MG, Uruagu/GO, Porto Alegre/RS, Nova Andradina/MS, Toledo/PR,
Paranavai/PR, Maracaju/MS, Passos/MG, Rio Brilhante/MS, Cacoal/RO, Trés Lagoas/MS,
Paranaiba/MS, Arapongas/PR, Jodo Pessoa/PB e Uberlandia/MG.

3.2 ROI CONTROLE DE QUALIDADE EM MAMOGRAFIA

Ao longo do ano 2024, em esforco conjunto com os orgdos locais de Visa, 278
mamaografos foram avaliados com o Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI) Controle de Qualidade

em Mamografia, baseado no Modelo de Avaliacdo do Risco Potencial (MARP).
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Tela 01 — Total de mamagrafos avaliados no Brasil, com o MARP/ROI, em 2024.

Desse total, 61% dos mamodgrafos (170 equipamentos) estdo com risco potencial

aceitavel. Por outro lado, 96 mamografos foram classificados como risco potencial inaceitavel,

correspondendo a 35% das avaliagBes realizadas.
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Tela 02 — Total de mamdgrafos avaliados como risco potencial inaceitavel, em 2024.

Na sequéncia, serdo apresentados os principais problemas identificados a partir da

analise dos dados desse grupo de servicos (com risco potencial inaceitavel).

Os indicadores criticos com maior numero de ndo-conformidades sdo:

29 — lluminancia da sala de laudos (63)

26 — Luminancia do negatoscopio para diagndstico ou laudo (44)

22 — Diferenca de sensibilidade entre as placas de fésforo de mesmo tamanho (39)
23 —Razdo contraste ruido (CNR) (34)

21— Uniformidade da imagem (29)

Esses mesmos indicadores figuram em destaque dentre os indicadores criticos com

maior nimero de respostas “zero”:
29 — lluminancia da sala de laudos (58)

26 — Luminancia do negatoscépio para diagndstico ou laudo (44)
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22 — Diferenca de sensibilidade entre as placas de fosforo de mesmo tamanho (37)
21— Uniformidade da imagem (26)

23 —Razdo contraste ruido (CNR) (26)

A andlise dos indicadores criticos traz outro ponto interessante. O indicador 20
(Vedacdo da Camara Escura) foi considerado aplicdvel na avaliacdo de apenas dois
mamaografos. Ambos foram enquadrados na coluna “zero”, correspondendo a 100% das

avaliagGes em que tal indicador fora avaliado.

Dentre os indicadores ndo-criticos, concentram maior nimero de nao-conformidades

os seguintes indicadores:

28 — Uniformidade da luminancia dos monitores e negatoscépios para diagndstico ou

laudo (63)
5 —Valor representativo de dose granular média (43)
27 — Luminancia dos monitores para diagnostico ou laudo (30)

11 — Rendimento do tubo (a 28kvp) (29)

Observa-se uma interrelagdo entre os principais problemas encontrados, onde figuram
muitos indicadores relacionados ao uso de monitores e negatoscopios para diagndstico ou

laudo.

3.3 ROI MAMOGRAFIA

Ampliando o olhar, voltamo-nos aos resultados da aplicacdo do ROl Mamografia, que
considera a avaliacdo do servico como um todo. Ao longo do ano 2024, foram postadas 295

avaliagOes de servicos de mamografia, conforme tela:
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Tela 04 — Total de servigos de mamografia avaliados com risco potencial inaceitdvel, em 2024.
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Dentre esse grupo (risco potencial inaceitdvel), os indicadores criticos com maior

numero de respostas “zero” sdo:
34 — Negatoscopios ou monitores para diagnostico (33)
28 — Qualidade da imagem (27)
33 —lluminancia da sala de laudos (26)

8 — Testes de aceitacdo e constancia (18)

Vislumbra-se, portanto, que, mesmo num contexto mais ampliado (em que outros
aspectos do servico sdo avaliados), os dados confirmam e reforcam uma necessidade atuacao
voltada aos indicadores relacionados ao uso de monitores e negatoscopios para diagndstico ou

laudo.

Embora sejam do tipo ndo-criticos, hd outros indicadores que também se destacam pelo
numero de ndo-conformidades superar o total de conformidades, conforme imagem e detalhes
abaixo:

(R T
< Voltar ao relatério TOTAL DE RESPOSTAS, EM NUMEROS ABSOLUTOS, POR IN..

Tela 05 — Total de respostas, por indicadores ndo-criticos, presentes no painel de monitoramento do ROl Mamografia (recorte com os

servigos com risco potencial inaceitdvel, em 2024).
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2 — Projeto basico de arquitetura (PBA)

4 — Responsavel Técnico (RT) pelo servico de mamografia
5 — Supervisor de protecdo radiolégica

7 — Programa de garantia de qualidade (PGQ)

9 — Manutencdes dos equipamentos

10 — Gestdo de documentos

11 — Programa de educac¢do permanente (PEP)

12 — Gerenciamento de riscos

13 — Vigilancia e notificacdo de eventos adversos

14 — Programa de protecdo radioldgica (PPR)

17 — Climatizacao

4. CONSIDERAGOES GERAIS e ENCAMINHAMENTOS

Diante do panorama descortinado pelo Projeto Com a Visa no Peito, vislumbram-se
encaminhamentos necessarios e possiveis, com foco principal voltado a trés principais frentes,

as quais serdo detalhadas nos itens 4.1 a 4.3.
4.1 Servicos e mamaografos com risco potencial inaceitavel

Como parte do aprendizado j& conquistado, é sabido que medir e avaliar o risco
potencial dos servicos é apenas o inicio de um ciclo de melhorias. Os servicos devem ser
monitorados e devem receber prazos para que realizem as adequacfes necessarias. Eles devem
pactuar um plano de acdes e, findados os prazos, a vigilancia sanitaria deve retornar aos

servicos para a reavaliacdo com o MARP/ROI.

A prioridade das acGes deve estar voltada para as pactuacges, intervencgdes e
reavaliacBes nos servicos com risco potencial inaceitavel. Para a busca de solugdes mais
coletivas, cabe um estudo dos dados presentes no painel de monitoramento (disponivel a todos
os o6rgdos locais de Visa, mediante cadastro). E, nesse sentido, os principais problemas

identificados nas avaliagdes, em d&mbito nacional, encontram-se descritos no item Resultados.



=N
.
T

ANVISA

Adicionalmente, cabe uma reflexdo acerca da conduta de vigilancia sanitdria diante dos
servicos com risco potencial inaceitavel. Diferentemente dos servicos de didlise ou de UTI
adulto, por exemplo, em que pesam os beneficios de embasarem condicdo de suporte a vida,
os servicos de mamografia visam a realizacdo de exames para a deteccdo precoce do cancer de

mama ou mesmo para o acompanhamento de tratamento em curso.

A qualidade da mamografia tem um impacto direto na experiéncia do paciente e em
sua confianca no exame, afetando tanto o conforto fisico quanto a confianca nos resultados.
Um servico seguro de mamografia garante o diagndstico correto, o tratamento oportuno,
aumenta as chances de cura e, consequentemente diminui o sofrimento do paciente e de suas

familias, bem como, o melhor aproveitamento dos recursos para o tratamento.

Por outro lado, equipamentos mal calibrados e sem controle de qualidade aumentam o
risco de diagndstico incorreto. Gerando imagens de baixa qualidade, podem levar a resultados
falsos positivos (diagndsticos errados de cancer) ou falsos negativos (quando o cancer ndo é
detectado). A depender da situacdo, os resultados podem levar a procedimentos
desnecessarios, aumentar a exposicdo a radiacdo, criar a necessidade de procedimentos
adicionais ou promover atrasos no tratamento, o que afeta significativamente a saude do

paciente.

Diante de tais consideragdes, torna-se evidente que nao ha qualquer beneficio de se
realizar um exame de mamografia em equipamentos mal calibrados e sem controle de

qualidade.

Ademais, a analise dos principais problemas encontrados revela que, com simplicidade,
rapidez e baixo custo, pode haver ajuste das condi¢cdes que levaram os servigos a condicdo de
risco potencial inaceitavel. Isto posto, reforca-se a necessidade de intimagao dos servigcos para
gue apresentem planos de acdo que contemplem melhorias e adequacgdes para o alcance da
regularidade sanitaria. Em havendo o descumprimento, mesmo diante das cobrangas, é
fundamental que os drgdos locais de visa adotem postura mais incisiva e lancem méao de
recursos administrativos gradativamente mais coercitivos (notificacdo, auto de infracdo e

interdicdo).

Nesse contexto, cabe salientar uma das vantagens na utilizagdo do MARP/ROI:
identificar o problema com precisdo e atuar de forma a ele circunscrita. Diante de um

mamaografo com risco potencial inaceitavel, por exemplo, pode-se proceder com a interdicao
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do equipamento, permitindo a manutencao do funcionamento do servigo (caso haja condictes

para tal).

Diante de servicos de mamografia e mamadgrafos com risco potencial inaceitavel é
fundamental a atuacdo da vigilancia sanitaria para que sejam ofertados a populacdo somente

servicos de mamografia seguros e com qualidade.

4.2 Mamografos com risco potencial aceitavel

As acdes de vigilancia sanitaria contribuem, em muito, para o controle dos riscos e a
melhoria da qualidade dos servicos e equipamentos de mamografia. Entretanto, para além das
acles de visa, existem outros pilares importantes para a estratégica atuacdo nacional de

reducdo do cancer de mama.

Com tal objetivo foi criado o Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM).
A iniciativa foi criada em 2012, por meio da Portaria GM/MS n2 531/2012 (hoje Portaria de
Consolidacdo GM/MS n2 5/2017). A iniciativa congrega acdes de diferentes instituicdes que
possuem interface com a tematica, tal como a Anvisa, drgaos locais de Visa, Ministério da Saude

(MS) e Instituto Nacional do Céncer (Inca).

Embora vigente, as acdes do PNQM se encontram um pouco esmorecidas, em razao
das acBes de revisdo e atualizacdo do arcabouco regulatério e da auséncia de infraestrutura

para o transito de dados.

Com o incremento nas avaliagdes com o MARP/ROI e a organizacdo dos painéis de
monitoramento, constituiu-se um banco de dados com informacgdes reais e atualizadas sobre

a condicdo sanitaria e o risco potencial dos servicos e equipamentos de mamografia do pais.

Visando ao revigoramento das a¢des do PNQM no governo federal, a Anvisa ja iniciou
tratativas para o alinhamento com o MS e o Inca. A ideia é ofertar os dados das avaliagdes dos
mamaografos com resultado aceitavel (em 2024, um total de 170 mamadgrafos) como suporte a

etapa de avaliacdo clinica das imagens (de responsabilidade do Inca).

4.3 Ferramentas e outras acdes de apoio as acdes de vigilancia sanitaria voltadas aos

servicos de mamografia

Ao longo do ano, houve muito contato direto e articulagdo junto aos érgaos locais de

Visa. Nesse contexto, foram colocadas algumas demandas para a melhoria da inspecdo nos
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servicos de mamografia, tais como a solicitacdo de revisdao dos ROl Mamografia e Controle de
Qualidade em Mamografia e o pedido para a elaboracdo de um cadastro nacional de

prestadores de servigos.

Embora a solicitacdo de revisdo tenha sido subsidiada por arquivo com apontamentos
de melhoria, a sua avaliagdo e a consequente concretizag¢ao da revisdao envolvem trabalho mais
amplo, de estudo e analise. Como encaminhamento, encontra-se em andamento a contratacdo
de consultor. Nesse contexto, temos como prazo para a publicacdo das revisdes o primeiro

semestre de 2025.

Em relacdo ao cadastro nacional, seria de inscricdo em carater voluntdario e permitiria
aos prestadores de servico o transito facilitado entre diferentes estados e municipios, além de
harmonizar os requisitos minimos de qualificacdo profissional e de equipamentos para o

exercicio da atividade com qualidade e seguranca.

Para a sua elaboracdo, identificamos alguns drgdos como parceiros, 0s quais foram
convidados para reunido em 27/11/24. Entretanto, ndo houve quérum e a questdo ndo teve

andamento. A Anvisa retomarad as tratativas desse assunto no segundo trimestre de 2025.

O Projeto Com a Visa no Peito contou com o apoio e a participacdo intensa dos 6rgaos
locais de Visa. De forma simbdlica e como agradecimento a todos os colaboradores, serd
organizada no segundo trimestre de 2025 uma visita ao Ceard, que liderou a iniciativa de

avaliacdo dos mamografos em 2024.

Registre-se ainda que foi langcada uma cartilha com orientacGes para os gestores dos
servicos, em parceria com a Associacdo Brasileira de Medicina Diagndstica/Abramed. A
iniciativa buscou fortalecer o projeto e divulgar os dispositivos legais aplicaveis ao servico para
a diminuicdo dos riscos envolvidos na operagdo do servico. O principal foco do trabalho foi a
divulgacdo da Planilha Sintese, que relne os resultados de todos os testes de controle de
gualidade, permitindo uma visdo clara das conformidades e ndo conformidades encontradas.
Isso ndo apenas padroniza a forma de apresentacao das informacdes a vigilancia, mas também

auxilia na tomada de decisdes.

Embora a utilizacdo da Planilha Sintese ndo seja obrigatoria, ela foi criada justamente
para facilitar o trabalho da vigilancia sanitdria e empoderar os gestores. Seu uso combinado
com os ROI, permite ao gestor realizar uma autoavaliacdo e rodar ciclos de melhoria continua,
promovendo a qualidade interna do servico e garantindo o alinhamento com as exigéncias

regulatorias.
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Entende-se que a estratégia de comunicacdo e sensibilizacdo dos gestores dos servicos
trouxe contribuicdes importantes ao projeto. Nesse sentido, entende-se como um
encaminhamento necessario a divulgacdo dos resultados a esse grupo. Estd prevista para o
segundo trimestre de 2025 nova abordagem junto a Abramed para o delineamento da

divulgacdo oportuna dos resultados.

Por fim, considerando o parque instalado de mamadgrafos e servicos de mamografia do
Brasil, reforca-se a importancia da continuidade das avaliagcdes e do consequente ciclo de
melhorias, com monitoramento, intervengdo e reavaliagdo com o MARP/ROI, sempre em busca

da oferta de servicos seguros a populagao.



