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RESUMO

Realizou-se um estudo de reviséo sobre o Sistema de Laudos e Registros de Dados de Imagens
Mamarias ou Breast Imaging Report and Data System (BI-RADS®), que é um conjunto de diretrizes
elaborado para classificar os laudos mamogréaficos e melhorar sua interpretacédo, evitando biopsias
desnecessérias. Criado em 1993, este sistema e dindmico e constantemente atualizado, como
aconteceu em 1995, 1998 e em 2003, sua quarta edicdo. Assim, as revisdes no sistema permitem
ajustes na terminologia radioldgica, padronizacdo de interpretacdes e melhor comunicacgéo entre 0s
profissionais envolvidos no diagnostico e tratamento de doencas da mama, estando sujeito a
mudancas a medida que novos dados e padrdes se apresentem na comunidade cientifica. Apesar das
vantagens, o BI-RADS® possui limitacdes, por ser especifico para classificacdo radiolégica: existe
certa resisténcia no uso de termos propostos, pelos radiologistas e dificuldades de classificacdo nas
categorias 3 e 4. Considera-se que o BI-RADS® auxilia no diagndstico ser importante preditor de

malignidade.

Palavras-chave: BI-RADS®, Cancer de Mama, Mamografia.
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ABSTRACT

A review study was accomplished on the Breast Imaging Report and Data System (BI-RADS®),
which is a group of guidelines created to classify the mammographic reports and improve their
interpretation, therefore avoiding unnecessary biopsies. Created in 1993 this system is dynamic and
constantly updated, as it was in 1995, 1998 and 2003, the latter being its fourth edition. Alas, the
reviews on the system allow for adjustments in the radiologic terminology, standardizing of
interpretation and better communication among the professionals involved in diagnostic and
treatment of mammary diseases, while subjected to changes as new data and standards are presented
in the scientific community. In spite of its advantages, BI-RADS® has limitations as it is specific for
radiologic classification: there is a certain resistance by the radiologist against the use of the terms
proposed and also difficulties in categories 3 and 4 classification. BI-RADS® is considered to help

in diagnostic, being, therefore, an important predictor of malignity.

Keywords: BI-RADS®, Breast Cancer, Mammography.
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INTRODUCAO

O céancer de mama € a principal causa de morte por neoplasia entre mulheres no
Brasil e corresponde a segunda neoplasia maligna mais incidente, de acordo com os dados
estatisticos do Instituto Nacional do Cancer™.

A mamografia € um método de imagem basico e imprescindivel no diagndstico de
patologias mamarias e o Unico reconhecido como técnica de rastreamento para o cancer de mama,
por permitir sua deteccdo precoce e consequente reducdo da taxa de mortalidade por esta doenca®.
Seu papel fundamental é, portanto, auxiliar na prevencao secundaria do cancer de mama e também
possui grande utilidade como guia para marcacdo pré-cirargica de lesbes ou dirigir puncbes
mediante estereotaxia®.

Resultados de sete programas de rastreamento populacional nos Estados Unidos,
baseados em 463.372 mamografias, mostraram uma sensibilidade do método de 75% e uma
especificidade de 92,3% 2. A contribuicdo da mamografia na reducio da mortalidade por cancer de
mama, em torno de 20 a 35% *, é observada fundamentalmente na faixa etéria de 50 a 65 anos,
sendo claramente inferior nas pacientes mais jovens, nas quais observa-se densidade mamaria mais
elevada®.

Neste contexto, utiliza-se atualmente o sistema BI-RADS® (Breast Imaging
Reporting and Data System®), principal referencial para a padronizacio e uniformizacéo da pratica
mamografica. Tendo em vista a importancia e grande aplicabilidade deste sistema nos dias atuais,

foi proposta esta revisdo, apresentando o histérico de criacdo e atualizagéo do BI-RADS®.
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METODO

Para esta revisdo foi realizada pesquisa eletronica na base de dados Pubmed,
utilizando os seguintes descritores: mammography, breast cancer e BI-RADS®. Os critérios de
inclusdo foram artigos publicados a partir de 1990, nos idiomas inglés, portugués ou espanhol e
aqueles que estavam voltados para o objetivo deste trabalho. Foram excluidos artigos que néo
disponibilizaram o resumo em meio eletronico. Foi realizada busca ativa entre as referéncias
bibliograficas para identificar artigos de relevancia. A lista de referéncias bibliograficas de alguns
artigos também foi consultada para o rastreamento e complementacdo de trabalhos que ndo estavam
inclusos na selecdo eletrénica inicial, porém considerados de importancia para realizacdo dessa
revisdo. Na selecdo final foram utilizados 53 artigos, sendo 06 em lingua portuguesa, 45 em lingua

inglesa, 01 em lingua espanhola e 01 em lingua francesa.
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SISTEMA BI-RADS® (BREAST IMAGING REPORTING AND DATA SYSTEM®)

A iniciativa da criacdo do Sistema BI-RADS®, instituido pelo American College of
Radiology (ACR), se deu nos ultimos anos da década de 1980, em face da falta de padronizagéo e
uniformizacao na préatica mamografica®, que teve sua utilizacéo crescente a partir dessa época’.

O rastreamento mamografico anual em mulheres acima de 40 anos identifica 100 a
200 casos novos de lesdes suspeitas em cada 20.000 mamografias, que se apresentam como lesdes
ndo-palpaveis e que necessitam de estudo histoldgico, sendo uma das op¢oes a sua localizacéo pré-
operatoria®.

A utilizacdo do rastreamento pela mamografia passou a ser acompanhada da
realizacdo de grande nimero de bidpsias desnecessarias, uma vez que consideravel parte das lesdes
suspeitas de malignidade pelo método revelavam tratar-se de doencas benignas. Verificou-se que,
dentre 1.000.000 de mulheres submetidas a bidpsias mamaérias anualmente nos Estados Unidos da
América, em decorréncia de achados mamogréaficos anormais diagnosticados nos programas de
rastreamento, 700.000 a 850.000 apresentaram resultados negativos. Assim, apesar do bom
desempenho da mamografia na identificacdo da neoplasia mamaria em estagio inicial, apenas 15% a
30% das lesdes ndo-palpaveis submetidas & bidpsia cirdrgica sdo malignas® .

Estes dados anteriormente citados corroboraram a necessidade da elaboragdo de
propostas para classificar os achados mamogréficos, visando melhorar o desempenho do método e
reduzir a frequéncia de bidpsias com diagndstico benigno™.

OrganizacBes como a American Medical Association também afirmavam que 0s
laudos mamograficos frequentemente continham descri¢cBes ininteligiveis e recomendacdes
ambiguas™.

Diante de toda essa problematica, 0 ACR convocou uma comissdo de radiologistas,
fisicos da area médica e representantes da United States Food and Drug Administration (FDA) para

desenvolver um programa voluntério de acreditacdo mamografica, em 1986%.
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O ACR reconheceu que descritores significativos dos achados mamograficos e uma
comunicacdo precisa das recomendacdes dos laudos de mamografia eram partes muito importantes
de um programa de garantia de qualidade. Assim, um outro comité do ACR foi encarregado de
elaborar diretrizes sobre laudos mamograficos e manejo sob o titulo de Breast Imaging Report and
Data System (BI-RADS®), que seria entdo um Sistema de Laudos e Registros de Dados de Imagens
Mamérias™ .

Os seguintes grupos foram convidados a participar deste projeto: American Medical
Association, National Cancer Institute, Centers for Disease Control and Prevention (CDC), United
States Food and Drug Administration (FDA), American College of Surgeons e College of American
Pathologists.

A participagdo desses grupos, com grande interesse no assunto e tdo bem
conceituados, estabeleceu uma ampla base de suporte, que foi de grande importancia para promover
um consenso e facilitar a aceitacdo do BI-RADS®.

A partir do reconhecimento da necessidade de fornecer relatérios claros que
permitissem a aquisicdo de dados confidveis, com o objetivo de melhorar a eficacia dos programas
de rastreamento mamario e implementar a qualidade dos laudos emitidos pelos médicos
radiologistas, o ACR, em conjunto com todas as instituiches anteriormente relacionadas,
desenvolveu o BI-RADS®. A proposta visava um sistema que ndo apenas classificasse as imagens
mamogréaficas, mas que estruturasse os relatorios através das descricbes das lesbes e da
padronizacdo das conclusdes, sugerindo ainda orientag0es que deveriam ser tomadas, dependendo
da classificacdo final obtida** E entdo apresentada a comunidade cientifica, em 1993, a primeira
edicdo do Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS®), que compreende ndo apenas
uma classificacdo de resultados, mas também um conjunto de acBes que, quando aplicadas,
permitem maior eficiéncia dos programas de deteccdo precoce do cancer de mama. O sistema

compreende um léxico de imagenologia mamaria e um sistema de padronizacdo de laudos e
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codificacdo das doencas, além de ser uma metodologia fiel para a monitoracdo e seguimento dos
resultados obtidos™™®.

A primeira versdo do BI-RADS® incluiu orientacBes para a realizacdo de imagens
mamograficas, uma estrutura global para a elaboracdo dos laudos mamograficos, as categorias de
avaliacdo final com as recomendacdes de conduta e um léxico (um dicionario de descritores de
aspectos especificos das imagens) para a mamografia®.

O BI-RADS®, primeiro sistema de manejo pratico desenvolvido para imagens, é
chamado um sistema porque possui varios componentes importantes, incluindo: 1) um Iéxico de
descritores, 2) uma orientacdo de estruturacao de relatérios incluindo categorias de avaliacao final
com recomendac6es de seguimento e 3) um formulério para coleta de dados e auditoria®.

Os descritores presentes no Iéxico do BI-RADS® foram selecionados com base em
sua capacidade de diferenciacdo entre achados benignos e malignos, conforme definido por estudos
de revisdo prévios bem desenhados®. Estes estudos sugeriram que listas de caracteristicas contendo
descritores preditivos de benignidade e malignidade poderiam melhorar a acuracia diagnéstica®?°.
O Iéxico do BI-RADS® selecionou termos bem definidos para evitar ddvidas e ambiguidade e a lista
final foi estabelecida com o intuito de promover comunicacdo clara e precisa dos achados
mamograficos™ 2.

O léxico do BI-RADS® proporcionou novas oportunidades para garantia de
qualidade, comunicacio, pesquisa e melhorou a assisténcia ao paciente™.

O documento original do BI-RADS® também descreve a estrutura global do laudo
mamogréafico, que deve conter: um resumo sobre a densidade da mama; a descri¢cdo dos achados
significativos (usando os descritores apropriados ao caso assim como tamanho e localizacdo de cada
achado); a avaliacdo final e a recomendacéo da conduta a ser tomada®™®.

A referéncia ao tipo de tecido mamario predominante, surgiu a partir de evidéncias

da literatura estabelecendo que o aumento da densidade radioldgica da mama é acompanhado de
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uma diminuicdo da sensibilidade do método® . E ainda que 0 aumento da densidade mamaria
também esta associado a um risco aumentado para cancer de mama?*,

A inclusdo das quatro categorias de descricdo da densidade radiologica do tecido
mamario, que pode variar desde a mama quase inteiramente lipossubstituida até a mama
extremamente densa, foi projetada com o intuito de melhorar a comunicacdo a respeito da
performance da mamografia e do risco para cancer®.

* Tipo 1: mamas lipossubstituidas (menos de 10% de tecido denso)

* Tipo 2: mamas moderadamente densas (10-49% de tecido denso)

* Tipo 3: mamas heterogeneamente densas (49-90% de tecido denso)

* Tipo 4: mamas extremamente densas (> 90% de tecido denso)

A literatura mostra que a acuracia mamografica para deteccdo de lesGes suspeitas
diminui nos tipos de mama 3 e 4 %%,

O BI-RADS®, em linhas gerais e especificamente seu léxico, ndo foi destinado a ser
estatico™. Ap6s a criagdo inicial do BI-RADS® em 1993, mais trés edices foram lancadas: em
1995, 1998 e 20038, Cada revisdo do BI-RADS® adicionou componentes importantes para
esclarecimento, recomendac@es de conduta e garantia da qualidade dos laudos mamogréficos. A
terceira edicdo do BI-RADS® incorporou um atlas que forneceu exemplos de cada descritor. A
quarta e atual edicdo do BI-RADS® (2003) apresentou varias mudancas na terminologia do seu
léxico®®, além de estender o sistema para outros ramos da imagenologia mamaria. Tais variacdes

serdo detalhadas no proximo topico deste artigo.
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ACR BI-RADS® quarta edicgo (2003)

Em sua quarta e UGltima edicdo, lancada durante o Congresso Americano de
Radiologia em Chicago, em dezembro de 2003, o BI-RADS®, além da versdo para mamografia,
incluiu a mesma metodologia para classificacdo de exames de ultra-sonografia e ressonancia
nuclear magnética das mamas. Dentre outras novidades, o quadro 1 mostra que a categoria 4 foi

subdividida em trés subcategorias (4A, 4B e 4C ) e inseriu as categorias 0 (zero) e 6 *°.

Quadro 1 - Resumo esquematico da 4% edicdo do BI-RADS®

Categoria Classificacao Achados Mamogréficos Conduta
1 NEGATIVA Mamas normais MG de acordo com a faixa etaria
2 BENIGNA Benignos(B) MG de acordo com a faixa etaria
. Seguimento em curto intervalo de tempo é
3 PRO\E/BAE\IGIECI;_IQIA AE NTE Provavelnzgrg)e benignos recomendado: 4 meses para massas e 6
meses para microcalcificaces
Suspeitos de malignidade
(S), mas ndo podem ser
classificadas como PB
4a Suspeicdo baixa . -
— Estudo histopatolégico deve ser
4 SUSPEITA b _ Suspelg_go_ considerado
intermediéria
Suspeicdo
4c moderada (sem
lesOes classicas)
Altamente suspeitos (AS)
ALTAMENTE e " S N .
5 SUSPEITA de mallg[ud_ade (leséo Bidpsia ou cirurgia deve ser realizada
classica)
Diagnostico de cancer Este exame é feito para estadiamento do
6 - comprovado A L S .
. - cancer ou avaliacdo pos-quimioterapia
histologicamente
0 INDETERMINADA Inconclusivo Realizar outras |nC|d§enC|as ma[nograflcas,
ultra-sonografia , ressonancia

MG: mamografia

Em relacdo a terminologia do Iéxico houve mudancas nos descritores de densidades
e de microcalcificacdes suspeitas®®. Essa edicdo veio acompanhada de um capitulo-guia (guidance

chapter) para explicar detalhadamente as mudangas.
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Para diminuir a confusdo entre a terminologia usada para descrever a densidade
global mamaria e o descritor densidade (referente a achado néo calcificado e visualizado somente
em uma das duas incidéncias mamograficas basicas), foi adotado o descritor assimetria em
substituicdo ao descritor densidade. Paralelamente a essa mudanca, o termo tecido mamario
assimétrico foi renomeado como assimetria global (um achado sem aspecto de nddulo, visto em
pelo menos duas incidéncias e que ocupe no minimo um quadrante), e o descritor densidade
assimétrica focal para assimetria focal (um achado sem aspecto de nodulo, visto em pelo menos
duas incidéncias ocupando menos que um quadrante)®.

Um estudo publicado em 2001, demonstrando que microcalcificagbes amorfas
representam risco para malignidade de 20%?’, levou o Comité responsavel pelo BI-RADS® a
subcategorizar o descritor microcalcificagdes suspeitas em microcalcificacbes amorfas de risco
intermedidrio e microcalcificacdes amorfas com probabilidade mais alta de malignidade®. Dados
adicionais da literatura, referentes aos descritores de microcalcificagfes, demonstraram que 0
descritor pleomorfico néo estratificava o risco em relagdo as microcalcificagbes suspeitas além do
risco global®. Em resposta, a quarta edicio do BI-RADS® divide as microcalcificagdes
pleomorficas em duas categorias mais especificas: grosseiramente heterogéneas e com fino
pleomorfismo®®. Essa distincdo posteriormente mostrou-se eficaz para estratificar a probabilidade de
malignidade entre estes tipos de microcalcificacdes®’.

Devido a grande variabilidade do risco de malignidade para a categoria 4 (3 a 94%),
foi proposta a subdivisdo opcional desta em 4A, 4B e 4C, referindo-se aos achados mamograficos
com baixa, intermediéria e moderada suspeic¢do de malignidade, respectivamente®®. Essa subdivisdo
oferece opcdes de laudo e avaliacdo que auxiliam tanto 0 médico assistente quanto os pacientes em
relacdo aos provaveis achados de biopsia e recomendagfes de seguimento, sendo bastante Gtil para
orientar decisdes de conduta®®>*32,

A categoria 4A deve ser utilizada para as lesbes que necessitem de investigacédo

histopatolégica, mas que tenham baixo grau de suspei¢do. Neste caso ndo é esperado um laudo
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histopatoldgico maligno. Na categoria 4B estariam classificadas as lesdes com grau de suspeicao
intermediario. Um estudo com resultado histopatolégico benigno deve ser correlacionado com o
achado radioldgico. A categoria 4C inclui achados com alto grau de suspeicéo, porém que nao sao
classicos para malignidade. Um resultado maligno é esperado para esta categoria®* **. Essa divisdo,
entretanto, € opcional, sendo util para auditorias e para orientar decisdes de condutas, sendo Util
para auxiliar o médico assistente e o patologista na correlagao do resultado da biopsia com o achado
mamografico, por exemplo. Seria aceitdvel um resultado histopatoldgico benigno para lesdes na
categoria 4A, porém lesbes da categoria 4C com resultado de biopsia benigno devem continuar a
investigacao diagnostica. Sendo assim, a proposta desta classificacdo seria auxiliar na definicdo da
conduta das lesdes classificadas na categoria 4, antes e ap6s a bidpsia, sem o objetivo de

contraindicar a investigagdo histopatoldgica das lesdes incluidas nesta categoria®® *.
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VALORES PREDITIVOS POSITIVOS (VPP) PARA MALIGNIDADE DAS CATEGORIAS
3,4 E 5 DO BI-RADS® MAMOGRAFICO

A mamografia possui alta sensibilidade para detectar cancer de mama clinicamente
oculto® **. Uma revisao de ensaios clinicos avaliando o desempenho do método mostrou que a
sensibilidade variou entre 71% e 98% para 0 exame anual®®. Porém, muitas lesdes consideradas
suspeitas, para as quais € indicado estudo histopatologico, correspondem a alteracdes benignas. Nos
Estados Unidos, o valor preditivo positivo (VPP) das biopsias realizadas por achados
mamograficos, ou seja, o total de lesdes malignas diagnosticadas sobre o total de bidpsias realizadas
varia entre 15% e 40% ° %

Uma das dificuldades da andlise do exame é que grande parte das lesdes
diagnosticadas ndo apresenta caracteristicas patognoménicas>l. Um estudo que avaliou a
probabilidade de malignidade em varias categorias de lesbes ndo-palpaveis detectadas na
mamografia, observou que se os critérios morfoldgicos dessas lesdes fossem considerados, a taxa de
lesdes malignas entre mulheres submetidas a biépsia poderia chegar a 40% *. Diante disso, reitera-
se a importancia da criagdo e utilizacdo universal do BI-RADS® para reduzir as divergéncias na
interpretacdo mamografica e auxiliar as decisdes médicas sobre a necessidade das biopsias.

Alguns estudos avaliam a capacidade para prever malignidade das categorias 3,4 e 5
onde seriam classificadas as lesbes com algum grau de suspeicdo. Uma maneira de verificar o
desempenho de cada categoria do BI-RADS® é analisar o resultado das lesdes que foram
submetidas & biopsia e calcular o VPP, tendo como padrdo-ouro o resultado histopatoldgico®:.
Ensaios clinicos realizados com o objetivo de verificar o VPP das categorias 3, 4 e 5 do BI-RADS®
mostraram diferenca significativa na deteccdo do cancer entre estas categorias. Em onze estudos
com esta finalidade, o VPP variou entre 0% e 8% para a categoria 3 (mediana de 2%), entre 4% e
63% para a categoria 4 (mediana de 21%) e entre 54% e 100% na categoria 5 (mediana de 89%)>".

Desses onze estudos, 0s quatro que avaliaram somente lesdes ndo-palpaveis®® 3 4041

apresentaram variacdo do VPP, na categoria 3, de 0% a 2% ; na categoria 4, de 20% a 34% e na
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categoria 5, de 77% a 97%. Os quatro artigos que obtiveram resultados a partir de lesdes palpaveis e

nao-palpéaveis**°

encontraram variacdo do VPP, na categoria 3, de 3% a 8%; na categoria 4, de
10% a 63% e na categoria 5, de 84% a 100%. Nos quatro trabalhos em que o método de obtencao
do resultado histopatoldgico foi exclusivamente biopsia cirurgica, o VPP encontrado para as
categorias 3, 4 e 5 variou entre 0% e 5%, 26% e 34%, e 81% e 97%, respectivamente™® **“%% Nos
seis estudos que avaliaram lesdes submetidas somente a bidpsia percutanea, o VPP das categorias 3,
4 e 5 variou, respectivamente, entre 0% e 4%, 4% e 20%, e 54% e 9205 40 41, 44.46-48

Dentre alguns dos motivos para variacdo dos VPP podem ser citados: tipo de bidpsia
se percutanea, cirdrgica ou ambas; selecdo das pacientes quanto a lesdo, onde alguns estudos
selecionaram somente pacientes com lesdes ndo-palpédveis enquanto outros avaliaram lesdes

palpaveis e impalpaveis®’. O BI-RADS® sugere VPP abaixo de 2% para a categoria 3 e acima de

95% para a categoria 5'®. Porém alguns estudos de relevancia encontraram valores acima do

42-45, 4 -41, 43-4
3 5,48 539 , 43 8.

sugerido para a categoria e mais baixos que o esperado para a categoria

Apesar destas variagdes encontradas, estes resultados confirmam diferenca
significativa e gradativa em predizer malignidade entre as categorias 3, 4 e 5, 0 que permite
discriminar, com relativa seguranga, pacientes com maior risco de apresentar cancer de mama,
reforcando a utilidade da classificagdo BI-RADS® ** *, De acordo com a definigdo de que a maioria
das lesbes que sdo consideradas suspeitas é classificada como categoria 4 e que esta categoria
apresentaria um VPP bastante variavel (entre 3% e 94%), a nova edi¢do prop8e também uma
alteracdo na categoria 4. Foi sugerida uma subdivisdo opcional em 4A, 4B e 4C™. A categoria 4A
deve ser utilizada para as lesdes que necessitem de investigacao histopatologica, mas tenham baixo
grau de suspeicao. Neste caso ndo é esperado um laudo histopatolégico maligno. Na categoria 4B
estariam classificadas as lesGes com grau de suspeicdo intermediario. Um estudo com resultado
histopatolégico benigno deve ser correlacionado com o achado radioldgico. A categoria 4C inclui
achados com alto grau de suspei¢do, porém que nao sao classicos para malignidade. Um resultado

maligno é esperado para esta categoria®> .
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Um ensaio clinico, bastante citado na literatura, realizado para avaliar o VPP das

categorias 4A, 4B e 4C verificou um VPP de 6%, 15% e 53% respectivamente, mostrando

progresséo de malignidade, que justificaria o emprego da estratificagdo nesta categoria®. Outro
artigo encontrou VPP para as subcategorias 4A, 4B, e 4C de 9%, 21%, e 57%, respectivamente™.

Outro ponto de interesse em estudos dos VPP das categorias do BI-RADS® é a avaliacdo das

caracteristicas mamogréficas das lesées com maior associacdo a malignidade. Liberman et al*

verificaram que, com relacdo aos nddulos, os critérios com maior VPP para malignidade foram

margem espiculada e forma irregular; com relagcdo as microcalcificacGes, foram morfologia linear e

41, 46, 48

distribuicdo segmentar e linear. Em trés estudos 0 nédulo espiculado foi a lesdo com maior

VPP.
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BI-RADS®: VANTAGENS E LIMITACOES

Vantagens

A primeira das vantagens do BI-RADS® &, por si s6, sua existéncia. Mesmo néo
sendo perfeito, ele viabilizou a definicdo de um guia de interpretacdo de imagens mamograficas,
diminuindo a subjetividade do radiologista. Permitiu a homogeneizacdo da linguagem radiologica,
entre os proprios radiologistas e entre esses e 0s clinicos. Diminuiu as interpretaces duvidosas,
ambiguas e erradas'®. Além disso, a existéncia de um Iéxico definido facilita a reprodutibilidade e
comparagdo, que sdo aspectos criticos para a mamografia e favorece a andlise e avaliacdo dos
resultados dos programas de rastreamento do cancer de mama®’.

Leéxicos e laudos bem estruturados e padronizados permitem uma ligacdo mais
fidedigna entre 0 homem e o computador e sobretudo facilitam a comunicacéo entre os profissionais
envolvidos na assisténcia multidisciplinar: radiologistas, mastologistas, patologistas, oncologistas,
dentre outros®. Ajuda a tornar os diagndsticos histopatolégicos mais precisos, incentivando a
correlagé@o entre a imagem e a histopatologia. A maior clareza da comunicacéo entre patologistas e
radiologistas pode detectar possiveis erros de amostragem, por exemplo, em bidpsias percutaneas e
evitar um atraso na deteccdo do cancer através da solicitacdo da bidpsia excisional®. Quanto &
categoria 4, foi constatada elevacao progressiva do VPP nas subcategorias A, B e C, mostrando que
esta subdivisdo é Gtil na estratificacdo da probabilidade malignidade®*3?#°,

BI-RADS® foi desenvolvido a partir de dados cientificos, orientacio especializada
de lideres em imagenologia maméaria com a participacdo de outros profissionais médicos e
instituicGes sérias e envolvidas com o cancer de mama. Sempre significou ser um documento

"vivo", sujeito a alteracGes e atualizacGes a medida que novos dados forem adquiridos e surjam

padrdes mais modernos de assisténcia mamaria®.
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LimitacOes
Houve reticéncia por parte de alguns radiologistas, acostumados a usar seus proprios
termos, na utilizacdo de um léxico especifico e mais restrito, que lhes foi de alguma forma
imposto®. N&o obstante, este sistema se restringe a uma classificacéo radiolégica, e por isso, nao
leva em consideracdo alguns fatores clinicos e prognosticos que poderiam levar a mudancas de
categorias em alguns casos*®. Por Gltimo, existe uma certa variabilidade inter e intra observador
para aquelas imagens que geram maior dificuldade de classificacao, especialmente nas categorias 3

e 4 do BI-RADS®552,
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CONSIDERACOES FINAIS

A padronizacio dos laudos e imagens mamogréficas viabilizadas pelo BI-RADS® é
uma importante ferramenta para 0 médico assistente tanto na predi¢do de malignidade quanto na
orientacéo da conduta a ser tomada. O BI-RADS® veio contribuir substancialmente para a melhora

da assisténcia médica multidisciplinar em relacdo a saide mamaria.
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CAPITULO 11
AVALIACAO DOS ACHADOS MAMOGRAFICOS CLASSIFICADOS NA CATEGORIA 4
DO SISTEMA BI-RADS® E SUA CORRELACAO HISTOPATOLOGICA
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RESUMO

Obijetivo: Determinar o valor preditivo positivo para malignidade de lesGes mamarias
classificadas nas subcategorias 4A, 4B e 4C do sistema BI-RADS® pela correlacio entre os achados
mamograficos e histopatologicos.

Sujeitos e métodos: Estudo analitico-descritivo de 89 pacientes submetidas a core biopsy e
biopsia cirurgica com e sem estereotaxia, que possuiam mamografias classificadas nas
subcategorias 4A, 4B e 4C do BI-RADS® 42 edicdo. Os achados mamograficos foram
correlacionados com os diagnosticos histologicos das lesbes, calculando-se o valor preditivo
positivo para malignidade em cada subcategoria.

Resultados: Dentre as 89 pacientes avaliadas foram diagnosticados 50 casos de cancer de
mama (56,2%), sendo 9 na subcategoria 4A, 21 na 4B e 20 na 4C. Os valores preditivos positivos
encontrados foram, respectivamente, 25,7 %, 63,6 % e 95,2 % para as subcategorias 4A, Be C. O
nodulo espiculado foi o achado mais relacionado a doenca maligna.

Conclusao: Houve elevagédo progressiva do VPP nas subcategorias 4A, 4B e 4C do BI-

RADS®.

Palavras-chave: BI-RADS®; Cancer de Mama; Diagndstico Histoldgico; Mamografia.
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ABSTRACT

Objective: To determine the positive predictive value for malignancy of mammary lesions
classified in the subcategories 4A, 4B and 4C of the BI-RADS® system based on the correlation
between the mammographic and histopathological findings.

Subjects and methods: Analytical-descriptive study of 89 patients submittted to core
biopsy and surgical biopsy with and without stereotatic localization, that possessed mammograms
classified as subcategories 4A, 4B and 4C of the BI-RADS® 4™ edition. The mammographic
findings were correlated to the histological diagnosis of the lesions, then calculating the positive
predictive value for malignancy in each subcategory.

Results: Among the 89 evaluated patients, 50 were diagnosed as breast cancer cases
(56.2%), of which 9 in subcategory 4A, 21 in 4B and 20 in 4C. The positive predictive values found
were, respectively, 25.7%, 63.6% and 95,2% for the 4A, B and C subcategories. The spiculated
nodule was the finding most related to the malignant disease.

Conclusion: There has been progressive elevation of the PPV in subcategories 4A, 4B and

4C of BI-RADS®.

Keywords: BI-RADS®, Breast cancer, Histologic Diagnosis, Mammography.
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INTRODUCAO

O céncer de mama é um problema de satde publica, ndo s6 em paises em desenvolvimento,
como o Brasil, mas também em paises desenvolvidos, como Estados Unidos e paises da Europa
Ocidental. Tal situacdo deve-se a dificuldade de prevencdo primaria (eliminar fatores de risco ou
diagnosticar e tratar lesdes precursoras), observando-se como consequéncia aumento significativo
na incidéncia e mortalidade decorrentes desta neoplasia’.

A Ageéncia Internacional para Pesquisa em Cancer (IARC)/Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) estimou para 2010 a ocorréncia de 13,3 milhdes de casos novos e 7,9 milhGes de obitos por
cancer no mundo. Destes, os mais incidentes foram o cancer de pulmao (1,52 milhdes de casos
novos), mama (1,29 milhGes) e cdlon e reto (1,15 milhGes). Para América do Sul, Central e Caribe,
estimou-se em 2008 cerca de um milh&o de casos novos de cancer e 589 mil 6bitos. Em homens, o
mais comum foi o cancer de prostata, seguido por pulmao, estbmago e colon e reto. Nas mulheres, 0
mais frequente foi o cancer de mama, seguido do colo do Utero, c6lon e reto, estbmago e pulmao
(World Cancer Report, 2008).

No Brasil, em 2010, foram estimados 236.240 casos novos para 0 sexo masculino e 253.030
para sexo feminino, sendo o cancer de pele do tipo ndo melanoma (114 mil casos novos) o mais
incidente na populacdo brasileira, seguido pelos tumores de prostata (52 mil), mama feminina (49
mil), célon e reto (28 mil), pulméo (28 mil), estémago (21 mil) e colo do Gtero (18 mil) .

Em relagdo a mortalidade por cancer de mama no Brasil, para o ultimo ano em que ha dados
disponiveis (2006), para o sexo feminino, foi a neoplasia que mais causou mortes, sendo
responséavel por 10.834 6bitos, correspondendo a 30 mortes por dia®. No cenario mundial, entre as
mulheres no ano de 2008, o cancer de mama, foi o responsavel pelo maior nimero de 6bitos num
total de 460 mil, segundo dados da OMS?.

Neste contexto, torna-se fundamental que os recursos e esforcos sejam direcionados no

sentido de orientar as estratégias de prevencdo, diagnostico precoce e controle do cancer.
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A prevencdo primaria dessa neoplasia ainda nao é totalmente possivel devido a variacdo dos
fatores de risco e as caracteristicas genéticas que estdo envolvidas na sua etiologia. Na prevencéo
secundaria (deteccdo precoce), a mamografia continua sendo o método mais sensivel para o
diagnostico das fases subclinicas e, quando empregada no rastreamento populacional corresponde a
(nica técnica que se revelou capaz de mudar o perfil de mortalidade por cancer de mama*”.

A mamografia continua a ser a mais importante técnica de imagem para as mamas. Trata-se
do método de escolha para o rastreamento populacional do cancer de mama em mulheres
assintomaticas e € a primeira técnica de imagem indicada para avaliar a maioria das alteragdes
clinicas mamarias™®?®.

O Colegio Americano de Radiologia (ACR — American College of Radiology) desenvolveu
a classificacdo Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS) para padronizar a
terminologia do relatério mamogréafico, os achados radioldgicos e as recomendagdes a serem
tomadas®. Em sua quarta edicdo, de novembro de 2003, foram propostas sete categorias para 0s
achados mamogréficos: negativos para malignidade (1), benignos (2), provavelmente benignos (3),
suspeitos para malignidade (4), altamente suspeitos para malignidade (5), com malignidade
comprovada (6) e que necessitam de avaliagdo adicional (0). A categoria 4 foi subcategorizada em 4
A (suspeicdo baixa), B (suspeic&o intermedidria) e 4 C (suspeicdo moderada)®®.

Poucos estudos propuseram-se a avaliar a eficacia dessa estratificacdo em predizer com
maior fidedignidade o valor preditivo positivo das lesdes mamograficas classificadas dentro da
categoria 4 do BI-RADS® %3,

Este estudo teve como objetivo avaliar a acuracia mamogréafica da categoria 4 (subcategorias
A, B e C) do sistema BI-RADS®, 42 edicdo, como fator preditor de malignidade, em lesdes

mamarias, correlacionando os achados radioldgicos e histopatoldgicos.
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SUJEITOS E METODOS

Estudo do tipo clinico, analitico e descritivo, realizado por meio de coleta de dados dos
prontuarios de pacientes do Servico de Mastologia do Hospital Regional de Ceilandia (HRC),
pertencente a Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES-DF), no periodo de janeiro de
2008 a abril de 2011.

As pacientes atendidas no servi¢o, com mamografias categoria 4 (A,B ou C) da classificacao
BI-RADS®, foram submetidas & biépsia mamaria e os laudos histopatolégicos foram procedentes do
servigo de Anatomia Patoldgica do HRC.

Um total de 89 pacientes foram incluidas neste estudo, com lesbes ndo-palpaveis e
palpaveis.

Todas as pacientes realizaram estudo mamogréafico bilateral nas incidéncias cranio-caudal e
médio-lateral obliqua, além de incidéncias complementares como magnificacdo e compressao
localizada quando necessario. A abordagem das lesfes se deu por meio de core biopsy, bidpsia
cirirgica com estereotaxia prévia e bidpsia cirurgica simples.

A analise do risco de malignidade em cada uma das subcategorias do BI-RADS® foi
realizada pelo célculo do Valor Preditivo Positivo (VPP), onde se definiu como teste a mamografia
e como padrdo-ouro de malignidade o resultado histopatologico. A férmula utilizada foi
VPx100/VP+FP (VP= verdadeiro positivo e FP= falso positivo) , onde VP correspondeu as
pacientes com histologia positiva para malignidade e FP aquelas com achados histopatolédgicos
benignos .

Foi utilizado o software estatistico SPSS® (Statistical Package for Social Science) versdo
19.0 para tabulacéo e analise dos dados.

O trabalho foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da SES-DF sob o protocolo n°
406/2009, sendo aprovado em novembro de 2009 (Anexo 2).

Essa pesquisa recebeu financiamento da Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da

Saude da SES-DF.
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RESULTADOS

Foram analisados 89 casos que possuiam laudos mamogréficos estratificados em 4A, 4B ou
4C do sistema BI-RADS® e seus respectivos achados histopatolégicos.

A idade das pacientes com lesdes benignas variou de 31 a 72 anos (média de 50 anos) e das
com lesGes malignas de 33 a 78 anos (média de 54,6 anos).

A distribuicéo percentual dos diagndsticos mamograficos entre as subcategorias da categoria
4 do BI-RADS® foi de 39,3% (35/89) para a subcategoria 4A, 37,1% (33/89) para a subcategoria
4B e 23,6% (21/89) para a subcategoria 4C (Tabela 1).

Os achados benignos representaram 43,8% (39/89) dos casos e os achados malignos
ocorreram em 56,2% (50/89) dos casos (Tabela 2).

Na correlacdo entre os resultados mamogréaficos e histopatoldgicos em cada uma das
subcategorias da categoria 4 do BI-RADS® houve 9/50 (18%) casos de cancer mamario na
subcategoria 4A , 21/50 (42%) na 4B e 20/50 (40%) na 4C (Tabela 3).

Os valores preditivos positivos (VPP) para malignidade foram 25,7% (9/35) na subcategoria
4A, 63,6% (21/33) na 4B e 95,2% (20/21) na 4C (Tabela 3).

Os achados mamograficos encontrados, em ordem decrescente, foram: nédulo de contornos
indistintos e densidade aumentada (29/89); densidade assimétrica (16/89); nodulo espiculado com
microcalcificagcbes associadas (12/89); microcalcificacbes pleomorficas e ramificadas (12/89);
microcalcificacbes amorfas e heterogéneas (10/89); nédulo espiculado (9/89); densidade assimétrica
com microcalcificacBes heterogéneas associadas (1/89) (Tabela 4).

Dentre as lesbes acima descritas, as mais relacionadas ao cancer mamario foram: para a
subcategoria 4A, nodulo de contorno indistinto e densidade aumentada, em 10 % dos casos (5/50);
para a 4B, encontramos trés tipos de lesdes percentualmente mais frequentes, que foram densidade
assimétrica, microcalcificagdes pleomorficas e ramificadas e nédulo de contorno indistinto, cada
uma delas perfazendo 10% dos casos (5/50); e para a 4C, nodulo espiculado com

microcalcificacBes , em 24% dos casos (12/50). No geral, o achado mais relacionado a doenca
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maligna foi o nodulo espiculado com microcalcificagdes , presente em 26% do total (13/50) (Tabela
5).

Quanto as histologias malignas, o carcinoma ductal infiltrante foi o mais frequente,
correspondendo a 68% (34/50) dos diagnosticos, seguido por carcinoma ductal in situ em 24%
(12/50) e carcinoma lobular infiltrante em 8% (4/50).

O diagnostico histopatoldgico de hiperplasia ductal atipica ocorreu em 5,6 % do total de

casos (5/89), sendo trés na subcategoria 4 A e dois na subcategoria 4 B.
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DISCUSSAO

O sistema BI-RADS® foi desenvolvido para padronizar e uniformizar os laudos
mamogréaficos, diminuir a variabilidade na interpretacdo mamografica e maximizar a acuracia no
rastreamento do cancer de mama’'*'®. Esta classificacdo representou a primeira tentativa de
padronizacdo dos laudos mamograficos em termos descritivos, constituindo-se num importante
instrumento para predizer risco de malignidade e orientar sobre a conduta a ser tomada'®*°.

Ensaios clinicos realizados com o objetivo de verificar o VPP das categorias 3, 4 e 5 do BI-
RADS® mostraram diferenca significativa na deteccdo do cancer entre estas categorias. Em onze
estudos com esta finalidade, o VPP variou entre 0% e 8% para a categoria 3 (mediana de 2%), entre
4% e 63% para a categoria 4 (mediana de 21%) e entre 54% e 100% na categoria 5 (mediana de
89%)™.

A quarta edicdo do BI-RADS® (2003) trouxe como umas de suas novidades a estratificagdo
opcional da categoria 4 em A, B e C para melhor precisar o risco de malignidade nesta categoria,
que apresenta um VPP muito variavel (entre 3% e 94%)"%"°,

Lazarus et al avaliaram 94 leses mamograficas e encontraram VPP para malignidade de
6%, 15% e 53% para as subcategorias 4A, B e C respectivamente®’. Wiratkapun et al encontraram
VPP para as subcategorias 4A, 4B, e 4C de 9%, 21%, e 57%, respectivamente™. Melhado et. al
analisaram 116 lesdes impalpaveis e demonstraram VPP de 10,3%, 11,3% e 36% para as subclasses
A, B e C do BI-RADS® categoria 4 respectivamente’. O presente estudo encontrou VPP para
malignidade de 25,7% (9/35) na subcategoria 4A, 63,6% (21/33) na 4B e 95,2% (20/21) na 4C,
confirmando os dados da literatura ja citados anteriormente em relacdo a gradacdo crescente do
risco de malignidade entre estas subclasses.

Entretanto, os VPPs de nosso estudo foram mais altos quando comparados aos encontrados
na literatura. Essas diferencas podem ser atribuidas a alguns fatores como variacdo interobservador

na interpretacdo dos achados das subcategorias 4A, B e C entre os radiologistas; tipo de lesdo

estudada (avaliamos lesbes palpaveis e impalpaveis) e provavelmente em virtude do HRC ser um
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servico de referéncia para tratamento de doencas malignas da mama que recebe casos pré-
selecionados.

18-20

Em concordancia com dados disponibilizados em trabalhos anteriores nosso estudo

encontrou o nddulo espiculado como sendo a lesdo com maior VPP para malignidade.



CAPITULO Il - 52

REFERENCIAS

1. Gebrim LH, Quadros LGA. Rastreamento do cancer de mama no Brasil. Rev Bras Ginecol

Obstet. 2006; 28 (6): 319-23.

2. WHO. GLOBOCAN 2008. Cancer Incidence and Mortality Worldwide: IARC CancerBase No.
10 [Internet]. Lyon, France: International Agency for Research on Cancer; 2010. Disponivel

em: http://globocan.iarc.fr. Acessado em 05 abr 2011.

3. INCA. Instituto Nacional do Cancer, Ministério da Salde. Estimativa da incidéncia e da
mortalidade por cancer no Brasil. Disponivel em: http://www.inca.gov.br/estimativa/2010. Acesso

em 20 mar 2011.

4. Elmore JG, Armstrong K, Lehman CD, Fletcher SW. Screening for breast cancer. JAMA. 2005;

293: 1245-2156.

5. Thuler LC. ConsideracGes sobre a prevencao do cancer de mama feminino. Rev Bras Cancerol.

2003; 49: 227-238.

6. Boyd NF, Guo H, Martin LJ, Sun L, Stone J, Fishell E, et al. Mammographic density and the risk

and detection of breast cancer. N Engl J Med. 2007; 356: 227-236.

7. Luna M, Koch HA. Avaliacdo dos laudos mamograficos: padronizacdo pratica de recomendacao
de conduta para um programa de detecg@o precoce do cancer de mama por meio de mamografia.

Rev Bras Mastol. 2002; 12 (1): 7-12.



CAPITULO Il - 53
8. Chala LF, Barros N. Avaliacdo das mamas com métodos de imagem. Radiol Bras. 2007; 40 (1):

4-6.

9. Burnside ES, Sickles EA, Bassett LW, Rubin DL, Lee CH, Ikeda DM et al. The ACR BI-RADS®

Experience: Learning From History. J Am Coll Radiol 2009;6:851-860.

10. D’Orsi CJ. Hlustrated Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS). 4th ed. Reston:

American College of Radiology, 2003.

11. Melhado VC, Alvares BR, Almeida OJ. Correlacdo radioldgica e histolégica de lesbes
mamarias ndo palpaveis em pacientes submetidas a marcagdo pré-cirdrgica, utilizando-se o

sistema BI-RADS®. Radiol Bras. 2007; 40 (1): 9-11.

12. Rebello JR; Follet H; Oliveira R; Soldatelli, DCS. Evaluation of the risk of malignancy in BI-
RADS 4A, 4B and 4C mammographic lesions in patients who underwent histological biopsy. ACM

Arg. Catarin. Med. Jan-Mar. 2008; 37 (1): 38-42.

13. Wiratkapun C, Bunyapaiboonsri W, Wibulpolprasert B, Lertsithichai P. Biopsy Rate and
Positive Predictive Value for Breast Cancer in BI-RADS Category 4 Breast Lesion. J Med Assoc

Thai. 2010; 93 (7): 830-837.

14. Orel SG, Kay N, Reynolds C, Sullivan DC. BIRADS categorization as a predictor of

malignancy. Radiology. 1999; 211: 845-850.



CAPITULO Il - 54
15. Kestelman FP, Souza GA, Thuler LC, Martins G, Freitas, VAR, Canella EO. Breast Imaging
Reporting and Data System — BI-RADS®: valor preditivo positivo das categorias 3, 4 e 5. Revisdo

Sistematica da Literatura. Radiol Bras. 2007; 40 (3): 173-177.

16. Liberman L, Abramson AF, Squires FB, Glassman JR, Morris EA, Dershaw DD. The Breast
Imaging Reporting and Data System: positive predictive value of mammographic features and final

assessment categories. AJR Am J Roentgenol. 1998; 171: 35-40.

17. Lazarus E, Mainiero MB, Schepps B, Koelliker SL, Livingston LS. BIRADS lexicon for US and
mammography: interobserver variability and positive predictive value. Radiology. 2006; 239: 385-

391.

18. Monostori Z, Herman PG, Carmody DP, Eacobacci TM, Capece NR, Cruz VM, et al.
Limitations in distinguishing malignant from benign lesions of the breast by systematic review of

mammograms. Surg Gynecol Obstet. Dec 1991; 173 (6): 438-442.

19. Bérubé M, Curpen B, Ugolini P, Lalonde L, Ouimet-Oliva D. Level of suspicion of a
mammographic lesion: use of features defined by BI-RADS lexicon and correlation with large-core

breast biopsy. Can Assoc Radiol J. Aug 1998; 49 (4): 223-228.

20. Mendez A, Cabanillas F, Echenique M, Malekshamran K, Perez I, Ramos E. Mammographic
features and correlation with biopsy findings using 11-gauge stereotactic vacuum-assisted breast

biopsy (SVABB). Annals of Oncology. 2003; 14: 450-454.



CAPITULO Il - 55

CONCLUSAO

O presente estudo constatou aumento progressivo dos VPP para malignidade nas
subcategorias 4A, 4B e 4C do sistema BI-RADS®, reforcando ser esta estratificagdo bastante Gtil na

indicacdo do risco de malignidade para lesdes mamarias.
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Tabela 1 - Distribuicdo da frequéncia dos laudos mamogréaficos em cada uma das subcategorias

(4A, 4B e 4C) da categoria 4 do sistema BI-RADS®.

N %
4 A 35 39,3
4B 33 37,1
4C 21 23,6
Total 89 100




Tabela 2 - Distribuicédo da frequéncia dos achados histopatolégicos.

Achados histopatoldgicos N %
Achados benignos 39 43,8
Achados malignos 50 56,2

Total 89 100
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Tabela 3 - Correlagdo dos achados mamogréficos na categoria 4 do sistema BI-RADS®

(subcategorias A, B e C) com os achados histopatoldgicos e os respectivos VPP de cada

subcategoria.

Benignos Malignos Total VPP
N % N % N % %
4 A 26 66,7 9 18 35 39,3 25,7
4B 12 30,8 21 42 33 37,1 63,6
4C 1 2,6 20 40 21 23,6 95,2
Total 39 100 50 100 89 100




Tabela 4 - Distribuicdo da frequéncia de achados mamograficos.
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Achados mamograficos

Nodulo de contornos indistintos e densidade aumentada

Densidade assimétrica

Nodulo espiculado com microcalcificagGes associadas
Microcalcificagdes pleomorficas e ramificadas

Microcalcificagcbes amorfas e heterogéneas

Nodulo espiculado

Densidade assimétrica com microcalcificacdes heterogéneas associadas

Total

29

16

12

12

10

89

%
32,58
17,97
13,48
13,48
11,23
10,11

1,12

100
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Tabela 5 - Distribui¢do dos 50 casos com histologia maligna conforme achados mamograficos e

classificacdo BI-RADS®.

Achados mamograficos Categorias BI-RADS®

Nodulo espiculado - 4 8 4 8

Densidade assimétrica 1 2 5 10 -

Nodulo de contornos indistintos e densidade 5 10 5 10 1 2

aumentada

Densidade assimétrica com - 1 2 -

microcalcificacGes heterogéneas associadas
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ANEXOS
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ANEXO 1 -INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Numero do Histopatolégico

Numero do caso

NUmero do paciente Idade:

Tipo de material Core biopsy
Biopsia cirdrgica ( incisional; excisional; setorectomias)

Biopsia cirdrgica com estereotaxia prévia

Lateralidade MD ME
Localizacao QSE Qsl QIE Qll
Retroareolar Outro

Descricé@o da mamografia
BIRADS 4 (AB C)

Nodulo irregular espiculado

Nodulo espiculado com microcalcificagdes,
tipo:

Assimetria focal/global

Microcalcificaces tipo:
Nodulo

Qutros

Diametro radioldgico da lesdo

Outras informagdes clinicas

Macroscopia: nimero de fragmentos

Microscopia: diagnostico histoldgico

Outros achados associados

Fonte: baseado em Lima Junior (2007, p.73).
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ANEXO 2 - PARECER DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
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APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A Senhora estad sendo convidada a participar do projeto intitulado AVALIACAO DA
ACURACIA MAMOGRAFICA DA CATEGORIA 4 (E SUBCATEGORIAS A, B E C) DA
CLASSIFICACAO DE BI-RADS COMO FATOR PREDITIVO POSITIVO PARA
MALIGNIDADE, DE ACORDO COM A COMPARACAO ENTRE ACHADOS
MAMOGRAFICOS E HISTOPATOLOGICOS DE LESOES MAMARIAS NO SERVICO
DE MASTOLOGIA DO HOSPITAL REGIONAL DE CEILANDIA/DF.

O nosso objetivo é verificar a eficiéncia do diagndstico da categoria 4 (subcategorias A, B e
C) da classificagdo BI-RADS como fator preditivo positivo para malignidade. Pretendemos
comparar os resultados de mamografias com os resultados dos exames hispopatologicos, quando
estes procedimentos forem necessarios para o diagndstico.

A senhora recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa e
Ihe asseguramos que seu nome nao aparecera, sendo mantido o mais rigoroso sigilo através da
omisséo total de quaisquer informagdes que permitam identifica-la. A sua participacdo sera atraves
da autorizagdo para 0s exames diagndsticos e utilizacdo dos dados para a pesquisa. Informamos que
a senhora pode se recusar a responder qualquer questdo que lhe traga constrangimento, podendo
desistir de participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para a senhora no seu
atendimento.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados aqui no Servico de Mastologia do Hospital
Regional de Ceilandia-DF, pertencente & Secretaria Estadual de Saude do Distrito Federal
(SES/DF), podendo inclusive ser publicados posteriormente. Os dados e materiais utilizados na
pesquisa ficardo sobre a guarda do Servico de Mastologia do Hospital Regional de Ceilandia-DF.
Se a senhora tiver qualquer davida em relacdo a pesquisa, por favor telefone para: Dra Marta de
Betania Rabelo Teixeira, na instituicdo Servigo de Mastologia do Hospital Regional de Ceilandia-
DF, pelo telefone: 3471-9186, nos horéarios: 32 feira, das 14 as 17h , 4% e 52 feira das 8 as 12 h.

Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da SES/DF. Qualquer divida
com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do sujeito da pesquisa, podem ser obtidos atraves
do telefone: (61) 3325-4955. Este documento foi elaborado em duas vias, sendo que uma ficard com
0 pesquisador responsavel e a outra com o sujeito da pesquisa.

Nome / assinatura:

Pesquisador Responsavel (Nome e assinatura)

Brasilia, de de

Fonte: baseado no modelo proposto no ROTEIRO NORMAS E PROCEDIMENTOS PARA ENVIO DE PROJETOS
DE PESQUISA AO CEP/SES-DF (de acordo com a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Salde/MS).
Disponivel em: http://www.fepecs.edu.br/arquivos/ceproteironormas.doc.
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