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APRESENTACAO

Esta dissertagdo de Mestrado é composta por dois artigos. O primeiro trata-se
de uma revisao da literatura sobre o uso da ecografia na propedéutica clinica mamaria,
discutindo de maneira critica a atual situagao deste método. Voltado para os mastologistas
e ecografistas dedica-se a avaliar a aplicagao do léxico BI-RADS® desenvolvido para pa-
dronizar os laudos ultrassonograficos mamarios, classificando riscos e indicando condutas,

revisando também aspectos técnicos deste exame.

O segundo artigo é um estudo de validagao de teste diagnostico descritivo, clinico
e prospectivo, comparando os resultados histopatolégicos com o resultado do Sonobreast,
método proposto para se aliar ao BI-RADS® na avaliagao de nédulos mamarios sélidos.
Usando um programa de computador disponivel gratuitamente pela internet, o Sonobre-
ast utiliza dados ecograficos padronizados, aliados a idade das pacientes e a presenca de
parentes de primeiro grau com cancer de mama. De maneira simples e objetiva oferece a

estimativa de risco em forma de porcentagem.

Este trabalho de dissertagao foi realizado no Hospital regional do Gama (HRG)

e na Clinica da Mama em Brasilia.
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RESUMO

A ultrassonografia mamadria ganhou destaque na conduta dos mastologistas ap6s
o desenvolvimento tecnolégico dos aparelhos modernos. Seu uso ¢é difundido principal-
mente na complementagao de mamografias inconclusivas, em mulheres com mamas den-
sas ou com fatores de risco importantes para cancer de mama, porém, nao ¢ indicada no
uso do rastreamento de cancer de mama em mulheres assintomaticas. Outras indicagoes
que se tornaram importantes sao o monitoramento de procedimentos invasivos e a avalia-
¢ao de nédulos mamarios. A ecografia ¢ um método aparelho e examinador dependente e,
depois da criagao do BI-RADS® ultrassonografico, diminuiram os indices de variabilidade
entre observadores. Publicado em 2003 e adaptado da classificagao mamografica, manteve
as caracteristicas semelhantes, com uma nomenclatura padronizada, classificagao de risco
de malignidade e orientacao da conduta a ser realizada. O léxico BI-RADS® é completo e
bem aceito entre os examinadores, entretanto, pelo fato de conter alguns pontos contro-
versos € motivo de critica de alguns autores. Este artigo se propde a discutir de maneira
critica a atual situacao do uso da ecografia mamadria na pratica clinica para os mastologia e

para os ecografistas, revisando também aspectos técnicos deste exame.

Palavras chaves: Mama; Neoplasia de mama; Ultrassonografia mamaria; BI-RADS.
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ABSTRACT

The breast ultrasound has gained prominence in the conduct of mastologists
after the development of technological gadgets. Its use is particularly widespread in
complementing inconclusive mammograms in women with dense breasts or with
significant risk factors for breast cancer, however, is not indicated in the use of breast
cancer screening in asymptomatic women. Other important indications are the monitoring
of invasive procedures and evaluation of invasive breast nodules. Ultrasound is a method
examiner and device dependent, however, after the creation of sonographic BI-RADS®
has decreased the levels of variability among observers. The sonographic BI-RADS® was
published in 2003, adapted from the mammographic BI-RADS® itself, maintaining similar
characteristics, with a standardized nomenclature and malignancy risk classification and
guiding the conduct to be performed. The BI-RADS ® lexical is complete and well accepted
among the examiners, however, because it contains some controversial points is a matter
of critic of some authors. This article proposes to discuss critically the current situation of
breast ultrasound use in the clinical practice of mastologists and ultrasonographers, also

reviewing the technical aspects of this examination.

Keywords: Breast; Breast neoplasms; Breast ultrassonography; BI-RADS.
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CAPITULO I
ULTRASSONOGRAFIA MAMARIA - ASPECTOS
CONTEMPORANEOS
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INTRODUCAO

A ultrassonografia mamaria ganhou destaque na propedéutica clinica das mamas
principalmente apds a década de 90 com o desenvolvimento dos aparelhos . Os primeiros
avangos foram no desenvolvimento de transdutores lineares que antes variavam entre 1 a
6 MHz e que atualmente atingem freqtiéncias maiores, melhorando substancialmente a
qualidade das imagens. Os avangos mais recentes sao devidos as melhorias tecnolégicas
na area da informatica que vieram a aprimorar a defini¢ao das imagens e possibilitar sua

manipulacgdo através de processadores modernos e monitores digitais de alta resolugao @

Por ser um método sem contra-indicagdes, relativamente rapido, indolor, sem
limita¢oes de idade e ndo utilizar radiacdo ionizante ou contraste, a ultrassonografia ma-
maria é uma ferramenta cada vez mais utilizada pelos mastologistas. Frente a tantos bene-
ficios, por vezes a ultrassonografia mamaria é erroneamente vista pela populagao menos
esclarecida como método substituto da mamografia ©. Cabe a classe médica estabelecer o

uso adequado dos recursos diagnoésticos disponiveis para avaliagdo mamaria.

Mesmo com o progresso e a sofisticagao da ecografia mamaria, evidéncias mos-
tram que entre suas indicagdes nao se enquadra o rastreamento para cancer de mama. Seu
uso nao se restringe apenas a complementa¢ao mamografica. Por obter imagens de alta
qualidade e em tempo real, a monitoragao de procedimentos invasivos para diagndstico de

lesGes mamarias visiveis ecograficamente é uma de suas principais indicagdes ®.

Com a rapidez da evolugao tecnoldgica na atualidade e a busca incessante pela
otimiza¢ao dos métodos diagnosticos ndo invasivos, certamente a ecografia mamaria sera
alvo de mais aprimoramentos importantes. Este estudo sera focado na busca pela atualiza-

cao do uso da ecografia, voltado para atuagao do mastologista na propedéutica mamaria.

ASPECTOS TECNICOS

A ecografia permite a obtengao de imagens por fendmenos fisicos relacionados a
propagacao de ondas ultrassonograficas interagindo com estruturas biologicas de diversas
densidades. As ondas sonoras sao fendomenos mecanicos ondulatérios sinusoidais cuja
propagacao se da pela alteragao do equilibrio das particulas do meio. O nimero de oscila-

¢Oes por segundo € definido como freqliéncia e é medido em Hertz (Hz) ©.
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O transdutor é um cristal que tem uma freqiiéncia propria de funcionamento e
transforma energia elétrica em mecanica, gerando ondas de ultra-som transmitidas a es-
truturas e transformando energia mecanica em elétrica quando capta o retorno dos ecos
das ondas sonoras. Para obtencao de melhores resultados na ecografia mamaria deve-se

respeitar uma metodologia e parametros técnicos adequados ©.

Devido a mama ser um orgao superficial, deve-se utilizar recursos capazes de
definir camadas localizadas nos primeiros 5 a 7 centimetros do corpo, sendo necessario
uso de transdutores lineares em tempo real com alta freqtiéncia, superiores a 7,5 MHz e
com sistema de focaliza¢dao adequado. O ideal sao os aparelhos multifreqiienciais, variando
entre 7,5MHz a 13 MHz e com largura do campo de imagem em torno de 50 milimetros,

obtendo assim penetracao adequada com boa resolugao, mesmo em mamas volumosas.

O ajuste do ganho no aparelho de ecografia permite melhor qualidade de ima-
gem, compensando a perda de energia das lesoes localizadas nas camadas profundas da
mama. Este ajuste consiste na melhor regulagem para definicao da regido central da mama,

assim como o ponto de focalizagao, por conter a maior quantidade de tecido glandular @49.

A ecografia mamadria € realizada com a paciente em dectbito dorsal e os bragos
elevados, posicionando a mama de maneira espalhada sobre o gradil costal, diminuindo a
distancia entre a pele a os planos profundos. Recursos como movimentos rotativos laterais
do tronco da paciente e uso de coxins inferiormente a paciente podem auxiliar no melhor
posicionamento para realizagao do exame. Os bragos podem ser abaixados para avaliagao

das regides supra e infraclaviculares e do trajeto da veia subclavia ¢4.

Durante a realizacdo do exame devem-se explorar sistematicamente todos os
quadrantes analisando todo 6rgao por varias incidéncias. Cortes sagitais permitem uma
avaliacao completa da mama com o transdutor posicionado na regiao paraesternal ou axi-
lar e movimentos no sentido oposto até que toda glandula seja examinada. Cortes trans-
versais complementam o exame, posicionando o transdutor em situagao transversa e mo-
vimentando-o no sentido caudal até completar a avaliagdo mamaria. Os cortes radiais sao
realizados posicionando o transdutor e movimentando-o no sentido da aréola para perife-

ria mamaria. Sao adequados para avaliagao das estruturas ductais **#.
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ANATOMIA ULTRASSONOGRAFICA DAS MAMAS

A glandula mamaria é caracterizada por apresentar tecidos com padroes ecogra-
ficos diferentes que dependem da idade, influéncia hormonal e caracteristicas individuais.
O tecido fibroglandular, que é o préprio parénquima, o estroma e os ligamentos de Cooper

sao de caracteristica ecogénica, ja o tecido gorduroso, isoecogénico.

A pele normal tem espessura entre 0,3 mm e 2 mm e o mamilo tem ecogenicida-
de mediana dependendo da compressao exercida durante o exame. Na regiao retroareolar

pode-se visualizar ductos de até 3 mm lineares ou tortuosos ©.

A regido subcutanea pode variar de 20 mm a 30 mm de espessura e é composta
pela rede vascular e por gordura isoecogécica, entremeada por linhas fibrosas ecogénicas

que vao da pele a fascia do musculo peitoral, representando os ligamentos de Cooper.

Depois da glandula mamaria encontra-se a gordura retromamaria, isoecogéncia
e mais discreta que a gordura subcutanea. Em seguida, a fascia muscular, que nao tem
expressao ecografica, e o musculo peitoral maior, que é ecogénico e tem aspecto fibrilar.
As costelas sao ecogeénicas e com sombra actstica posterior. Entre elas visualizam-se os
musculos intercostais de aspecto semelhante ao musculo peitoral. A pleura pode ser visu-

alizada movimentando durante os movimentos respiratorios.

Na regido axilar podem ser encontrados linfonodos normalmente riniformes,
com cortex hipoecdico e centro hiperecogénico, atingindo até 30 mm. A veia axilar e o feixe

vasculonervoso toracodorsal sdo visualizados utilizando um corte transversal ¢4,

INDICACOES

Na pratica clinica o uso da ecografia mamadria baseia-se na busca por realizar
diagnésticos cada vez mais precoces, porém, respeitando o uso adequado e as indicagdes
consagradas deste método. Sua realizagao indiscriminada pode levar ao risco de ocorrer
uma banalizagdo e perda da sua credibilidade. Do ponto de vista cientifico podem-se rela-

cionar as indicagOes consensuais e citagoes para o uso da ultrassonografia mamaria:
* Avaliacao durante periodo gravidico-puerperal @

* Traumatismos ou processos inflamatérios mamarios ¢4;
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e Impossibilidade da realizagdo da mamografia por limitages fisicas ©;

* Mastalgia e areas de palpacao relacionadas ao ciclo menstrual ¢¥;

e Nodulos palpaveis e acompanhamento de nédulos benignos ©¢4;

e Diferenciacao entre nédulos solidos e cisticos #6748,

e Diagnéstico diferencial entre nédulos benignos e malignos 689101,

* Descarga papilar @

* Detec¢ao e Acompanhamento de seromas e hematomas ¢#;

e Monitoragao de resposta terapéutica em quimioterapia neoadjuvante ¢4;
* Monitoragao de procedimentos invasivos ¢4;

e Complementagao de mamografias inconclusivas ¢4!2.

LIMITACOES

Em algumas situagdes a ecografia mamaria apresenta dificuldades para mostrar

um bom desempenho, inerentes ao proprio método e as suas caracteristicas técnicas @:
e Avaliacao de microcalcificac¢Oes;
¢ Avaliacao de distor¢des arquiteturais do parénquima mamario;

* Avaliacao de lesoes nodulares menores que 5 mm ou localizadas em planos

profundos ®;

¢ Avaliacao de mamas lipossubstituidas.

RASTREAMENTO DO CANCER DE MAMA

Segundo evidéncias cientificas, a ecografia mamadria nao provocou ganho na di-
minuicao da mortalidade por cancer de mama isolada ou associada a mamografia quando
utilizada em mulheres assintomaticas . Berg e outros mostraram aumento da prevaléncia

do cancer de mama, porém, nesse estudo a populacao alvo eram mulheres consideradas de
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alto risco para o desenvolvimento da doenca, por apresentarem historia prévia ou familiar
de neoplasia mamaria ou bidpsia prévia com lesdes proliferativas. Além disso, o nimero

de falsos positivos também aumentou consideravelmente .

O aumento da densidade mamaria é causa da diminui¢ao da sensibilidade da
mamografia e se mostrou fator de risco isolado, aumentando em 4 a 6 vezes a chance
de desenvolver o cancer de mama. Nothacker e outros encontraram dificuldade no cru-
zamento dos estudos selecionados por apresentarem metodologias diferentes e por nao
haver trabalhos com aplicagao da ecografia mamaria na populacgao alvo para os programas
de rastreio para esta doenca. Para as mulheres com mamas de densidade intermediaria e
na faixa etaria entre 50 anos e 69 anos, as taxas de deteccao do cancer de mama e o tama-
nho médio dos tumores foram semelhantes aos encontrados apenas na mamografia. Além
disso, houve o agravante de se realizar trés vezes mais biopsias para cada caso de cancer
diagnosticado. Ja nos estudos com avaliagao de mulheres com mamas densas e ecografia
realizada ap6s a mamografia negativa, o diagnoéstico de cancer de mama foi mais precoce.
A resposta se a suplementagao da ecografia mamaria aliada aos métodos de rastreamentos
do cancer de mama melhora as taxas de mortalidade nao pode ser obtida pelos estudos
disponiveis, embora existam indicios de que isso ocorra em um determinado grupo de

mulheres selecionadas 71>1617),

BI-RADS® ULTRASSONOGRAFICO

O BI-RADS® (Breast Imaging and Reporting Data System) é um protocolo de
classificagao e padronizacao dos laudos de exames de imagem de mama. Foi desenvolvido
pelo colégio americano de radiologia (ACR) em 1992, apenas para mamografia e depois de
4 atualizagoes foi adaptado a ecografia e a ressonancia nuclear magnética em 2003 ®®. Ap6s
a adogao do BI-RADS® pela maioria dos servigos em todo o mundo, houve uma melhora
na qualidade da interpretagao dos exames e das condutas na propedéutica mamaria, pos-
sibilitando o desenvolvimento de mais pesquisas envolvendo os exames de mama 12021,
O Léxico do BI-RADS® ultrassonografico descreve todas as alteragdes mamarias encon-
tradas e estao classificadas em categorias, as quais contém a faixa de risco de malignidade

e a orientagao da conduta a ser realizada pelo mastologista.

As categorias de avaliagao sao:
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¢ Categoria 0: Avaliagdo incompleta. Conduta — avaliacao adicional com outro

exame de imagem;
¢ Categoria 1: Negatico. Conduta — rotina.

¢ Categoria 2: Achados benignos. Conduta — Rotina. Compreende os cistos sim-
ples, linfonodos intramamarios, implantes, alteragdes arquiteturais apos procedimentos

cirtrgicos, nédulos solidos de caracteristicas benignas e estaveis por 2 anos.

¢ Categoria 3: Achados provavelmente benignos. Conduta — controle em curto
intervalo de tempo. Compreendem os nédulos circunscritos, forma oval e orientagao ho-
rizontal, sugestivo de fibroadenoma, cistos complexos e agrupados. Risco de malignidade
até 2%.

¢ Categoria 4: Achados suspeitos. Conduta — diagndstico histopatolégico. Estao
incluidos nesta categoria os nodulos solidos sem as caracteristicas sugestivas de benigni-
dade. Devera ser dividida em 4A - baixa suspeigao, 4B - suspeita intermedidria e 4C - sus-

peita moderada. Risco de malignidade 3% a 94%.

¢ Categoria 5: Achados altamente sugestivos de malignidade. Conduta — Con-
firmacao histopatoldgica e tratamento definitivo. Compreende os nédulos com todas as
caracteristicas ecograficas de suspeigao, como: forma irregular, margens nao circunscritas,
orientagao vertical, presenca de halo ecogénico e sombra actstica posterior, entre outras.

Risco de malignidade superior a 95%.

¢ Categoria 6: Cancer mamario confirmado por exame histopatolégico, aguar-
dando tratamento indicado, podendo ser quimioterapia neoadjuvante ou tratamento ci-

rargico.

LEXICO CONFORME BI-RADS® ULTRASSONOGRAFICO (9
NODULOS

Os nddulos sélidos devem ser visualizados por 2 eixos diferentes e caracterizados
quanto a sua forma, margem, orientagao, limites da lesao, padrao de ecogenicidade, efeito

acustico posterior e tecido circunjacente.

* Forma — Oval, redonda, irregular.
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¢ Orientagdo — paralelo e nao paralelo.

* Margens — circunscrita, nao circunscrita, indistinta, angular, microlobulada, es-

piculada.
¢ Limites — bem definidos e halo ecogénico.
¢ Padrdo ecogénico — anecdico, hiperecoico, complexo, hipoecdico, isoecdico.

e Efeito actstico posterior — ausente, reforgo acustico, sombra actstica, padrao

combinado.

¢ Tecido circunjacente — alteracoes ductais, espessamento dos ligamentos de Co-

oper, edema, distor¢ao arquitetural, espessamento cutaneo e retragao cutanea.

CALCIFICACOES

Dificilmente sao visualizadas a ultrassonografia mamaria, porém, quando detec-
tadas, sao descritas como: macrocalcificacoes, microcalcificagoes fora dos nodulos e micro-

calcificagoes intratumorais.

VASCULARIZACAO

Podem ser avaliadas com uso do dopplerfluxometria e baseia-se no fato de que
nod nédulos malignos ocorre o fendmeno da neovasculariza¢ao, em que ocorre aumento
do fluxo sanguineo na regiao tumoral ou peritumoral, possibilitando entao sua deteccao
por este recurso existente nos aparelhos ultrassonograficos modernos. Sua aplicagao em
mastologia ndao é amplamente aceita e faltam evidéncias cientificas para comprovar seus
beneficios como preditor de malignidade na avaliagdao de nédulos sélidos mamarios.
Tozaki e Fukuma observaram recentemente melhora na sensibilidade da ecografia com
uso do Doppler em n6dulos mamarios, porém, acabaram por diminuir significativamente a
especificidade, aumentando o nimero de resultados falsos positivos e, conseqlientemente,

aumentando os procedimentos diagndsticos invasivos 2.

O léxico BI-RADS® descreve a vascularizacao como: ausente ou nao avaliada,
presente na lesdo, presente adjacente a lesdao ou vascularizagao aumentada no tecido cir-

cunjacente.
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CONSIDERACOES SOBRE O USO DO BI-RADS® PARA
ULTRASSONOGRAFIA MAMARIA

O BI-RADS® é um glossario completo e ¢ utilizado para todos os tipos de alte-
racoes encontradas durante os exames de ecografia mamaria. O fato de ser criado inicial-
mente para mamografia e depois adaptado para ecografia mamaria foi motivo de criticas

de alguns autores e a maneira como foi formulado pode causar dividas nos ecografistas.

A caracteristica do padrao de ecogenicidade interna é descrita de forma confu-
sa e subjetiva, favorecendo o grau de variabilidade do método. Além disso, o termo ecos
internos complexos caracterizam as lesoes solido-cisticas suspeitas. As microcalcificagoes
dificilmente sao bem visualizadas e caracterizadas neste método, provocando um padrao
de ecogenicidade misto. Estas caracteristicas poderiam ser englobadas e descritas como
ecotextura heterogénea (terminologia ausente do BI-RADS®) usada por autores e relacio-

nada entre os casos mais importantes para suspeita de cancer de mama .

Outro ponto de dificuldade no uso do léxico BI-RADS® é que nado ha diferen-
ciacao clara entre a classificagao 4C e 5, sendo que na categoria 4C o risco de malignidade
pode chegar a 94% e na categoria 5, igual ou superior a 95% de chance de ser uma neo-

plasia maligna, sendo uma defini¢ao por vezes subjetiva e examinador dependente 32%.

Na atualizagao do BI-RADS® em 2003 esta descrito que o exame ecografico de
mulheres com idade compativeis com a realizacao da mamografia seja classificado como
categoria zero, independente dos achados, até que seja realizada uma mamografia ®. Isso
¢ motivo de discussao devido ao fato de que cada lesao é melhor definida por determinado
exame e o examinador deve classificar a imagem que estd analisando naquele momento,

cabendo ao médico assistente definir a classificacao final e a conduta a ser realizada.

Mamas predominantemente densas pela mamografia, se nao forem observados
quaisquer achados, sao classificadas como categoria 1. De acordo com as orienta¢oes de
conduta preconizadas pelo BI-RADS® nao seria necessaria complementagao ecografica.
Autores encontraram beneficios no uso da ultrassonografia mamaria em mulheres com
mamas densas, mesmo com achados mamograficos negativos, possibilitando realizar

diagnosticos mais precoces 712172,

Nodulos mamarios palpéaveis, mesmo com caracteristicas ecograficas sugestivas
de benignidade, sao classificados como categoria 4 pelo BI-RADS®, com orientacao de

realizar uma bidpsia. Este é outro ponto controverso entre os ecografistas, pois, uma classi-
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ficagao suspeita gera ansiedade nas mulheres que recebem o laudo e que sao, muitas vezes,
bastante jovens e provavelmente portadoras de um fibroadenoma. Na classificagao de risco
de malignidade deve ser levada em consideracao a idade da paciente. Um nédulo com ca-
racteristicas semelhantes nao pode ser classificado na mesma faixa de risco em mulheres
com idades distintas, visto que o cancer de mama ¢é mais prevalente no climatério. Além
disso, o BI-RADS® nao leva em consideragao fatores de risco pessoais relevantes para de-
finicao de condutas na pratica clinica, como histéria familiar importante de parentes com

cancer de mama e passado de exame histopatolégico com lesdes atipicas .
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CONSIDERACOES FINAIS

A classificagao BI-RADS® foi um dos maiores avangos no campo do estudo das
imagens das lesdes mamarias. E o modelo mais adotado por imaginologistas em todo
mundo e proporcionou condi¢Oes para realiza¢ao de varias pesquisas no ambito das pato-
logias da mama, facilitando a padronizagao da linguagem médica. Na pratica clinica diaria
ajuda na condugao dos casos e, para as pacientes, melhora o entendimento sobre a propria

alteracao mamaria apresentada @°.

Na adaptagao para a ecografia mamaria, na quarta edigao do BI-RADS®, houve
polémicas principalmente inerentes as limitagdes do proprio exame, devido a sua subjeti-
vidade e ao fato de ter variabilidade relativamente alta entre observadores ). Abdullah e
outros, avaliando a reprodutividade da ecografia entre 5 radiologistas usando os critérios
do BI-RADS®, encontraram bons resultados, exceto para o critério margem e principal-

mente em lesoes malignas pequenas. As categorias mais discordantes foram entre a 4A,
4B e 4C 13,

A ultrassonografia mamadria é um importante método de avaliagao adicional na
propedéutica clinica das mamas e tem seu lugar definido. Com a evolugao tecnologica dos
aparelhos popularizou-se o uso deste exame e muitas vezes nao ¢ indicado, descrito ou
classificado corretamente, conforme os critérios propostos pelo BI-RADS®. Alguns eco-
grafistas preferem apenas descrever as lesoes encontradas sem seguir nenhum método pa-
dronizado, talvez por desconhecimento ou por acharem a descri¢gao do 1éxico BI-RADS®

complexa.

Os aspectos clinicos das pacientes como fatores de risco para cancer de mama
sdo importantes para classificagao de risco dos exames @?). Baek e outros encontraram
melhor sensibilidade e especificidade de ecografias mamarias quando os examinadores

conheciam previamente estes fatores de riscos ©%.

A fim de diminuir algumas deficiéncias deste glossario, autores vém propondo
métodos diagnoésticos adicionais que podem contribuir para diminuir o ndmero de bi6p-

sias desnecessarias.

O indice de avaliagdo ecogrifico propoe variados escores para alguns dos critérios
ecograficos mais importantes, aliado ao critério doppler e a faixa etaria para definir um

nédulo mamario sélido como baixo ou alto risco para cancer de mama ©V.
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O Sonobreast é um modelo preditivo de malignidade para nédulos mamarios so-
lidos que utiliza um programa de computador disponibilizado gratuitamente pela internet.
Relacionando alguns critérios ecograficos definidos, a idade da paciente e a presenga ou
nao de parentes de primeiro grau com cancer de mama, ele fornece de maneira simples e

objetiva a estimativa de risco individualizada em forma de porcentagem *.

Apesar de todos os avancos na ecografia mamadria, tanto na qualidade do exame
como na sua interpreta¢do, o diagnoéstico definitivo é dado sempre por laudo histopato-
logico e os mastologistas devem contar com a margem de erro prevista em cada exame
diagnostico de imagem ©?. Também se sabe que a realidade de nosso pais € diferente em
variados centros. Uma boa parte da populacao procura por exames mais baratos e nem
todos os servigos contam com aparelhos modernos. Este ¢ um fator primordial para um
exame de qualidade, além do treinamento e experiéncia do examinador. Assim, na pratica
clinica, se torna importante que o médico assistente tenha confianga na procedéncia do

exame ecografico antes de proceder a conduta apropriada.
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MAMA DIR. Q51

Figura 1: imagem nodular, ovalada, orienta¢ao horizontal, margem circunscrita,
limites precisos, hipoecdica, sem efeito actstico posterior, medindo 1,10 x 0,50
cm. Nodulo sdélido. BI-RADS® 3.
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MAMA" DIR. _

CISTO COMPTERO

Figura 2: imagem nodular, ovalada, orientacao horizontal, margem circunscrita,
limites precisos, complexa (drea hiperecdica no interior de imagem anecdica),
sem efeito actstico posterior, medindo 0,69 x 0,49 cm. Cisto complexo. BI-
RADS® 3.
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Figura 3: imagem nodular, ovalada, orienta¢ao horizontal, margem circunscrita,
limites precisos, hipoecdica, com reforgo actstico posterior, medindo 1,10 x 0,58
cm. Cisto denso. BI-RADS® 3.
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MAMA DIR. QSE

Figura 4: imagem nodular, ovalada, orienta¢ao horizontal, margem
macrolobulada, limites precisos, hipoecdica, sem efeito actstico posterior,
medindo 2,20 x 0,96 cm. Nodulo sélido. BI-RADS® 4A.
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Figura 5: imagem nodular, irregular, orientacao vertical, margem espiculada,
limites precisos, hipoecdica, com sombra actstica posterior, medindo 1,21 x 1,30
cm. Nodulo sélido. BI-RADS® 5.
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QIE MAMA ESQ.

Figura 6: imagem nodular, irregular, orientacgao vertical, margem nao
circunscrita, halo ecogénico anterior, complexa, sombra acustica lateral,
medindo 1,77 x 1,55 cm. Nodulo sélido. BI-RADS® 4C.
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Figura 7: Core biopsy de nédulo sélido guiada por ecografia.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar e validar o método Sonobreast como modelo preditivo de ma-
lignidade para noédulos mamarios sélidos. Métodos: Foram diagnosticados 210 casos de
nodulos sélidos e realizadas ecografias para avaliagao dos critérios definidos pelo sonobre-
ast: forma/margem, ecotextura, orientagao, sombra actstica posterior e halo ecogénico an-
terior. Acrescentados a idade e historia familiar positiva para cancer de mama dos parentes
de primeiro grau. Calculou-se o grau de suspeita utilizando o site www.sonobreast.com.
br, disponivel gratuitamente. Bidpsias de todas as lesoes foram realizadas conforme indi-
cacgao individualizada. Anélises estatisticas foram utilizadas para comparar a concordancia
entre o método empregado e os resultados. Resultados: Foram 158 nédulos benignos e
52 tumores malignos. A idade média entre os malignos foi de 55 anos e entre os benig-
nos foi de 43 anos (p<0,001). A histéria familiar positiva estava presente em 20 pacientes
avaliados e foram confirmados 9 casos de cancer de mama neste grupo com antecedentes
familiares positivos (p=0,027). Houve significancia estatistica para as variaveis forma/mar-
gem, ecotextura, orientagao e sombra. Os valores numeéricos calculados pelo Sonobreast
variaram entre 0,9% e 98,2%. Entre os malignos a média calculada pelo Sonobreast foi de
50% e entre os benignos 17% (p=0,0001). A sensibilidade e especificidade encontradas
foram 76,9% e 71,5%, respectivamente, e para curva ROC o ponto de melhor precisao para
sensibilidade e especificidade foi de 23,5%. Conclusdao: O Sonobreast mostrou-se eficaz
na propedéutica mamaria, prevendo com boa acurécia o risco de malignidade de nodulos

solidos mamarios identificados a ecografia.

Palavras chaves: Mama; Neoplasias de mama; Ultrassonografia mamaria; BI-

-RADS; Tumores mamarios.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate and validate the method Sonobreast as a predictive model
for malignancy of solid breast nodules. Methods: 210 cases of diagnosed solid nodules and
ultrasound scans were performed for evaluation of the criteria defined by sonobreast: shape/
margin, echotexture, orientation, posterior acoustic shadowingand previous echogenichalo.
We considered age and family history of breast cancer in first degree relatives. Calculated
the degree of suspicion, using the site www.sonobreast.com.br, available for free. Biopsies of
all lesions were performed according to specific indication. Statistical analysis was used to
compare the agreement between the method and results. Results: There were 158 benign
and 52 malignant tumors. The average age between malignant was 55 years and among
benign was 43 years (p<0.001). The positive family history was present in 20 evaluated
patients history and among these, nine confirmed cases of breast cancer (p=0.027). There
was statistical significance for the variables shape / margin, echotexture, orientation and
shade. The numerical values calculated by Sonobreast ranged between 0.9% and 98.2%.
Among the malignant the average calculated by Sonobreast was 50% and 17% among
benign (p = 0.0001). The sensitivity and specificity were 76.9% and 71.5%, respectively, and
to the ROC curve the point of highest accuracy for sensitivity and specificity was 23.5%.
Conclusion: The Sonobreast proved to be effective in the breast diagnosis, predicting

with good accuracy the risk of malignancy in solid breast nodules identified on ultrasound.

Keywords: Breast; Breast neoplasms; Breast ultrasound; BI-RADS; Breast tumors.
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CAPITULO II
VALIDACAO DO SONOBREAST COMO MODELO PREDITIVO DE
MALIGNIDADE PARA NODULOS MAMARIOS SOLIDOS
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INTRODUCAO

A ecografia ¢ um método estabelecido na rotina dos mastologistas na prope-
déutica mamaria. Ela vem sendo estudada para avaliagao de nédulos mamarios desde
1951 com Wild e Neal ¥ e ganhou maior destaque apés a década de 90 com a evolugdo
tecnologica dos aparelhos. Stavros e outros encontraram sensibilidade e valor preditivo
negativo de 98,4% e 99,5%, respectivamente, para avaliagao de nédulos mamarios em 750
pacientes @. Alguns autores confirmaram a importancia da ecografia na complementacao a
mamografia no rastreamento do cancer de mama ¢4, principalmente em mamas densas,
onde o resultado da mamografia se torna inconclusiva . Uma das principais deficiéncias
deste método € a variabilidade entre observadores ® e, para minimiza-la, foi desenvolvido
o protocolo BI-RADS® (Breast Imaging and Reporting Data System) que divide os né-
dulos sélidos em categorias 3, 4 e 5, de acordo com o grau de suspeita de malignidade ©.
Apesar de ser o critério mais adotado pelos imaginologistas, tem sido criticado, apesar de
varios trabalhos mostrarem resultados favoraveis ao seu uso 112 Além disso, o indice de
concordancia entre BI-RADS® e bidpsia sao relativamente elevados. Uma critica a classifi-
cagao BI-RADS® é que esta nao leva em consideragao fatores como a idade e antecedentes
familiares para cancer de mama. Outro ponto negativo ¢ a grande variagao de risco na
categoria 4, dividida posteriormente em A, B e C, favorecendo ainda mais a subjetividade

do método (131415,

A literatura propoe varios critérios de classificagao da ecografia mamaria com uti-
lizagao de diferentes indices e escores que enfatizam de modo diverso a utilizagao da mor-
fologia 1319, bem como a importancia dos fatores de risco pessoais e dados clinicos para
defini¢do do grau de suspeita de uma lesao . Mesmo com os avangos da ultrassonografia,
ela continua sendo complementar a mamografia, e o diagnostico de certeza é a histopa-
tologia obtida através de uma bidpsia. Procedimento que implica em custo mais elevado,
complicagdes e deformidades estéticas, entre outras. Dai a importancia de aprimorar cada

vez mais os diagnodsticos por imagem e evitar métodos invasivos desnecessarios #19).

O Sonobreast ¢ um modelo preditivo de malignidade para nédulos mamarios
solidos, que utiliza um programa de computador disponibilizado gratuitamente pela inter-
net. De maneira simples e objetiva ele fornece a estimativa de risco individualizada em for-
ma de porcentagem. Criado através da analise multivariada dos resultados de um estudo
multicéntrico de 1.403 casos de nédulos solidos vistos a ecografia mamadria. Foi realizado
na Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Goids em conjunto com a Santa

casa de Misericdrdia de Belo Horizonte.
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O OR (odds ratio) e intervalo de confianca para cada caracteristica ecografica
incluida no método foram: forma/margem nao circunscrita 16,02 (7,75-33,09); ecotextura
heterogénea 4,5 (2,42-8,23); orientagao vertical 2,23 (1,04-4,75); presenca de halo eco-
géneco anterior 2,62 (1,09-6,31); sombra actstica posterior 2,38 (1,23-4,62). Para a idade
superior aos 40 anos, 2,19 (1,26-3,81) e presenga de parentes de primeiro grau com histéria
de cancer de mama 7,50 (2,65-21,18). Isso representa a forca de cada variavel no calculo
do risco de cancer de mama. Outras variaveis foram estudadas, porém, nao incluidas no

método por nao acrescentarem melhor acurdcia.

Ap0s testes estatisticos com modelos de regressao logistica, combinagoes de va-
riaveis e curva ROC (receiver operator characteristic) chegaram a melhor sensibilidade e

especificidade para risco de malignidade de 96 e 67,5%, respectivamente “.

Com base nesta nova ferramenta (Sonobreast) propomos sua utilizagao e com-
paragao com resultados histopatoldgicos de nddulos sélidos mamadrios, diagnosticados

através da ultrassonografia mamaria, realizadas em um servi¢co de mastologia.

SUJEITOS E METODOS

Trata-se de um estudo clinico de validagao de teste diagnoéstico, analitico, descri-
tivo, prospectivo, de 210 pacientes selecionadas ap6s diagndstico de nédulos mamarios s6-
lidos, palpaveis ou nao, feito no ambulatério de mastologia do Hospital Regional do Gama

(HRG) e na Clinica da Mama em Brasilia, a partir de outubro de 2009 até maio de 2011.

O tamanho amostral para um servigo de referéncia em mastologia foi definido
com base na prevaléncia de 25% de cancer de mama; no acréscimo de 10% na probabilida-
de da ocorréncia do evento na presenca de cada alteragao das varidveis pesquisadas; mais

a chance de perda. Assim, o niumero de casos encontrado foi 320 101320,

O projeto foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa da secretaria de estado
do distrito federal com registro 364/10 e teve apoio financeiro da Fundagao de Ensino e
Pesquisa em Ciéncias da Satude (FEPECS).

Apés o diagnostico do ndédulo mamario foram coletados dados como historia
familiar de parentes de primeiro grau com cancer de mama, estado menopausal e idade,
utilizando fichas padronizadas. Em seguida, apds assinar o termo de consentimento livre

e esclarecido, as pacientes foram encaminhadas a unidade de ecografia do HRG ou da
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Clinica da Mama, em horarios especificos, para a realizagao de ultrassonografia feita por
ecografistas destes servigos, familiarizados com o método. Com a caracterizagao das lesdes
quanto a forma/margem, textura ecogénica, presenca de sombra actstica, presenga de halo
ecogeénico anterior e orientagao do nédulo, foi calculado o risco de malignidade conforme o
Sonobreast, utilizando o site www.sonobreast.com.br, disponivel gratuitamente. Estes da-
dos foram acrescentados as fichas de cada paciente. Trés ecografos de alta resolugao foram

utilizados, ambos com transdutores lineares de 7 a 12 MHz.

Com relagao as caracteristicas ecograficas estudadas foi definido que a forma
e a margem sao incluidas em uma unica varidvel, ndo circunscrita quando pelo menos
25% de sua circunferéncia contém alguma irregularidade como microlobulagoes, margem
indistinta, angular ou espiculada. Foi considerado heterogéneo quando existiram dreas
hiperecogénicas em um ndédulo hipoecogénico. Quanto aos ecos posteriores, presenga ou
nao de sombra acustica central. Sombra actstica lateral ndo foi considerada. A presenca de
halo ecogeénico anterior foi definida quando hé hiperecogenicidade na regido anterior ao

nédulo. Finalmente, o nédulo é horizontal quando seu maior diametro € paralelo a pele 7.

Em todas as pacientes o diagnostico foi confirmado através de biopsia incisional
ou excisional, mamotomia, core biopsy guiada por ecografia ou nao, conforme a neces-
sidade de cada caso. Nao foi considerado puncdo aspirativa por agulha fina (PAAF) ou
acompanhamento clinico como diagndstico conclusivo por entendermos que o padrao

ouro para estas lesoes ¢é a bidpsia de fragmento.

Foram excluidos todos os casos de ndédulos que ja tenham realizado bidpsia, le-
soes ulceradas, pacientes que tenham se submetido a quimioterapia ou radioterapia devido

a lesao atual ou que se recusaram a assinar o termo de consentimento.

Os testes do qui-quadrado e odds ratio foram calculados com intervalo de con-
fianca de 95%. Foi aplicado um modelo de regressao logistica e calculadas médias, me-
dianas e intervalos interquartis. O teste de Mann-Whitney U foi realizado para varidveis
numéricas. Foram calculadas sensibilidade e especificidade utilizando a curva ROC. O p foi

significativo quando menor que 0,05%.
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RESULTADOS

Foram 158 tumores benignos (75,2%) e 52 malignos (24,8%). O tamanho dos
nodulos variou de 3 a 55 mm, média de 14 mm e a diferenca nao foi estatisticamente sig-

nificante (p=0,12).

A média de idade das pacientes foi de 46 anos (18 a 85 anos). Entre os malignos,
a idade média foi de 55 anos com mediana de 54 anos, ja os benignos a média foi de 43

anos e mediana de 43 anos (p<0,001).

A analise univariada e multivariada baseada nos critérios ecograficos estabeleci-

dos pelo Sonobreast foram relacionadas nas tabelas 1 e 2, respectivamente.

Entre os resultados histolégicos mais freqiientes estavam 75 fibroadenomas e 33

carcinomas ductais invasivos, conforme consta na tabela 3.

A relagao dos resultados histolégicos e as caracteristicas ecograficas estabeleci-
das pelo sonobreast, o estado menopausal e a presenca de histéria familiar de parentes de

primeiro grau com cancer de mama foram coletadas e listadas na tabela 4.

O resultado do sonobreast variou entre 0,9% e 98,2%. Na figura 1 estd a curva
ROC para o modelo, que mostra sua melhor precisao em 23,5%, com sensibilidade e es-

pecificidade 76,9% e 71,5%.

Tabela 1 : Andlise univariada baseada nos critérios ecograficos estabelecidos
pelo Sonobreast

Variaveis Score P
Forma/margem 31,077 0,0001
Orientacéo 30,919 0,0001
Ecotextura 15,668 0,0001
Sombra 9,53 0,002
Halo 0,567 0,452

Estatistica global 56,637
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Tabela 2: Analise multivariada baseada nos critérios ecograficos estabelecidos
pelo Sonobreast

L 95% IC
Variavel P OR
Lower Upper
Forma/Margem 0,001 0,239 0,106 0,542
Orientacéo 0,0001 0,091 0,027 0,309
Ecotextura 0,036 0,428 0,194 0,945
Sombra 0,469 1,457 0,526 4,038
Tabela 3: Tipos Histologicos
Tipo Histologico Total Porcentagem (%)
Ca papilifero 2 0,95
Ca coloide 4 1,9
Ca ductal invasivo 33 15,7
Ca lobular invasivo 4 1,9
Outros malignos 9 42
Lipoma 1 0,47
Fibroadenose 29 13,8
Fibroadenoma 75 35,7
Outros benignos 53 25,2

Tabela 4: Diagnostico relacionado as variaveis ecograficas do Sonobreast,
historia familiar e estado menopausal

diagnostico

Variavel Benigno Maligno total P
Forma/margem I:;Zguﬁr 15008 ?g 19200 0,0001
ecotextura r?g,{?;(’)%%?\ii 1 4153 ;2),3 17355 0.0001
orientacéo hsgi;?gfl 1 23 ?g 12900 0,0001
sombra ;rl:assirr]wtti P 14 S oo
Halo ;rl:ai%?]tti 120 448 11928 0,342
Menopausa gﬁg 1 4117 ;g 17346 0,0001
Historia familiar ndo 147 43 190 0,027

sim 11 9 20
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ROC Curve
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Diagonal segments are produced by ties.

Area= 0,814 (0,750 — 0,878) P=0,0001.
Sensibilidade e Especificidade — 76,5%, 71,5% em 23,5%.

Figura 1: Curva ROC para Sonobreast.
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DISCUSSAO

As caracteristicas ecograficas importantes para classificar as lesdes mamarias fo-
ram definidas ao longo dos anos, com autores mostrando a importancia de cada uma delas

quanto a suspeita de cancer de mama *#0,

Apesar da criagdo do BI-RADS® ultrassonografico (2003), adaptado da classi-
ficagado mamografica, ter favorecido a padronizagao dos laudos, novos estudos procuram

aperfeicoar o diagnostico ecografico mamario.

O Sonobreast nao foi desenvolvido para substitui¢ao de modelos ja consagrados,
visto que se restringe a analise apenas de nddulos mamarios sélidos. Seu projeto iniciou-se
antes da publicacao do BI-RADS® para ecografia, por isso notam-se algumas diferengas
na sua nomenclatura. A forma e margem sao incluidas na mesma caracteristica. A presenga
de microcalcificagdes internas ¢ considerada como textura heterogénea e outros critérios
ecograficos avaliados, como alteragdes dos ligamentos de Cooper, vascularizagao e a pre-

senca de ecos internos, nao foram incluidos no modelo por nao aumentarem sua acuracia.

O protocolo BI-RADS® é completo e utilizado para todos os tipos de alteragdes
mamarias. Em contrapartida, o conceito do padrao de ecogenicidade é complexo e nao
contempla o termo heterogéneo, que € usado por ecografistas e representa uma alteragao
importante para risco de malignidade . Além disso, nao considera fatores de risco pesso-
ais para quantificar a probabilidade de a lesao ser uma neoplasia maligna. No Sonobreast
aidade e a presenga de um ou mais parentes de primeiro grau com cancer de mama foram
incluidas como variaveis, pois sao considerados fatores de risco importantes para esta pa-
tologia 7). A idade 40 anos foi considerada como ponto de corte por apresentar melhor
resultado estatistico. Neste estudo o cancer de mama foi mais prevalente no climatério com
diferenca estatisticamente significante, estando de acordo com a literatura. A mamografia
¢ mais indicada no climatério, periodo de maior risco de cancer de mama, enquanto que a
ecografia ¢ amplamente realizada em qualquer idade. Assim, a inclusao da variavel idade é
um importante diferencial deste método, que condiciona um nédulo mamario com carac-
teristicas semelhantes, a apresentar risco de malignidade diferente em uma paciente mais

jovem e em outra mais idosa .

O tamanho dos nédulos mamaérios nao foi incluido no teste por ndao apresentar
ganho estatistico, talvez porque lesoes desta natureza sao visualizadas cada vez menores,
devido a qualidade dos aparelhos e a maior procura populacional pelos exames. Com o

diagnostico precoce, o tamanho se torna menos relevante para suspeita de malignidade .
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O BI-RADS® é um importante instrumento na pratica clinica dos mastologistas,
incluindo, além da classificacao de risco, a conduta a ser realizada. No resultado do método
Sonobreast ndo é mencionada a orientagao quanto a conduta, porém, o risco é calculado
de maneira personalizada e em forma de porcentagem, enquanto que, no BI-RADS®, o

resultado se encontra em uma faixa de risco muitas vezes bastante extensa.

Neste estudo, as varidveis: idade, histéria familiar, forma/margem, ecotextura,
orientagdo e sombra actstica posterior foram estatisticamente significantes na analise
univariada. Na analise multivariada a sombra actstica posterior e, principalmente, o halo
ecogeénico anterior, que em outros estudos mostrou-se o critério ecografico mais relacio-
nado ao risco de cancer de mama ™, perderam significancia estatistica neste estudo, pro-
vavelmente pelo menor namero encontrado destas varidveis. A melhor sensibilidade e
especificidade do Sonobreast calculadas pela curva ROC foram menores nesta amostra,
76,9% e 71,5%, respectivamente, certamente conseqiiéncia do menor tamanho amostral

comparado ao estudo que originou o modelo.

O Sonobreast, de maneira simples e objetiva, facilita a defini¢ao das caracteris-
ticas ecograficas, oferecendo a opgao presente ou ausente no programa de computador.
Isso colabora com a diminui¢ao da variabilidade entre observadores e auxilia na pratica do

método.

Mais estudos de validagao deverao ser realizados para difundir a aplicabilidade

deste método em outros centros com realidades diferentes.
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CONCLUSAO

Os nodulos mamarios sélidos com forma/margem irregular e ecotextura hetero-
génea sao considerados mais suspeitos de cancer de mama, assim como no estudo Sono-
breast, entretanto, nesta amostra a ecotextura heterogénea foi a variavel mais importante,
enquanto que a forma/margem tem o maior peso no resultado do Sonobreast, conforme o

trabalho que o originou.

O risco de malignidade para nédulos mamarios sélidos aumentou conforme o
acréscimo da idade e a presenca de parentes de primeiro grau com histoéria de cancer de

mama. Estes resultados conferem com os dados da literatura.

O Sonobreast foi facilmente aplicavel na pratica clinica, acessivel gratuitamente
pela internet através do site www.sonobreast.com.br e mostrou-se eficaz na propedéutica
mamaria, prevendo com boa acuracia o risco de malignidade de nédulos s6lidos mamarios

identificados a ecografia.
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MAMA ESQ.

Figura 2: imagem nodular, ovalada, orientacao horizontal, margem circunscrita,
limites precisos, hipoecdica, sem efeito actistico posterior, medindo 1,55 x 0,99
cm. Nodulo Sélido. BI-RADS® 3. Pode-se observar a imagem arredondada,
inferiormente ao nédulo, correspondente a costela.

32 anos, sem histdria familiar de cancer de mama, forma/margem regular,
textura homogénea, orientacao horizontal, halo ecogénico ausente, sombra

acustica posterior ausente. Sonobreast: 0,9%.

Histopatologico: Adenoma tubular.
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MAMA DIR.
1JQQSUP
NODULOWIRREGULAR

Figura 3: imagem nodular, irregular, orientacao vertical, margem angulada,
limites precisos, hipoecdica, sem efeito actistico posterior, medindo 1,26 x 0,93
cm. Nodulo Sélido. BI-RADS® 4B.

46 anos, sem histéria familiar de cancer de mama, forma/margem irregular,
textura homogeénea, orientacao vertical, halo ecogénico ausente, sombra

acustica posterior ausente. Sonobreast: 64,8%.

Histopatoldgico: Carcinoma Ductal infiltrante.
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MAMA ESQ.

Figura 4: Core biopsy de imagem nodular, ovalada, orienta¢ao horizontal,
margem nao circunscrita, halo ecogénico anterior presente, complexo, sem
efeito acustico posterior. Nédulo Sélido. BI-RADS® 4B.

54 anos, sem historia familiar de cancer de mama, forma/margem irregular,
textura heterogénea, orientagao horizontal, halo ecogénico presente, sombra

acustica posterior ausente. Sonobreast: 78,7 %.

Histopatoldgico: Carcinoma ductal infiltrante.

53
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MAMA DIR. QSE

Figura 5: imagem nodular, ovalada, orienta¢ao horizontal, margem angulada,
limites precisos, hipoecdica, com sombra actstica posterior, medindo 2,22 x 1,47

cm. Nodulo Sélido. BI-RADS® 4A.

36 anos, sem historia familiar de cancer de mama, forma/margem regular,
textura homogeénea, orientacao horizontal, halo ecogénico ausente, sombra
acustica posterior ausente. Sonobreast: 0,9%.

Obs.: Sombra actstica lateral ndo é considerada pelos critérios do Sonobreast.

Histopatoldgico: Fibroadenoma.
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Figura 6: imagem nodular, ovalada, orientagao horizontal, margem nao
circunscrita, limites precisos, complexo, com sombra actstica posterior,
medindo 1,37 x 1,10 cm. Nodulo Solido. BI-RADS® 4B.

58 anos, com histdria familiar de cancer de mama, forma/margem irregular,
textura heterogénea, orientacdao horizontal, halo ecogénico ausente, sombra
acustica posterior presente. Sonobreast: 96,2%.

Histopatolégico: Carcinoma lobular infiltrante.
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Anexo I - Termo de Aprovacao do CEP/SES/DF
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Anexo II - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

A Senhora esta sendo convidada a participar do projeto: “VALIDACAO DO SONO-
BREAST COMO MODELO PREDITIVO DE MALIGNIDADE PARA NODULOS MAMA-
RIOS SOLIDOS*.

O nosso objetivo é analisar a capacidade deste método de avaliar os nédulos
mamarios, que ¢é feito através da ultrassonografia mamaria.

Pretendemos avaliar as caracteristicas do nédulo pela ultrassonografia, dando
o grau de suspeita. Ap0s, serd realizado um exame do nédulo, retirado por uma pequena
cirurgia ou biopsia por agulha. Estes procedimentos sao simples e podem evoluir com pe-
quena infec¢ao ou colegao de sangue no local, que sao facilmente tratados se caso ocorrer.

A senhora recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da
pesquisa e lhe asseguramos que seu nome nao aparecerd, sendo mantido o mais rigoroso
sigilo, nao mencionando qualquer informagao que permita identifica-la.

A sua participagao sera através de algumas perguntas que vocé devera responder
na consulta ou na realizagao do exame. Informamos que a senhora pode se recusar a res-
ponder qualquer questao que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da
pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para a senhora.

Os resultados da pesquisa serao divulgados no Hospital Regional do Gama, no
setor de Mastologia e na Clinica da Mama, podendo ser publicados posteriormente, in-
cluindo imagens geradas pelos aparelhos de ecografia. Os dados e materiais utilizados na
pesquisa ficardo sobre a guarda do pesquisador responsavel.

Se vocé tiver qualquer pergunta em relacao a pesquisa, por favor, telefone para o
Dr. Rogério Vasconcelos no HRG, Fone: 3385-0439/3215-6632, no horario: 8h00 as 17h00,
ou 9271-4313.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da SES/DF — Fone:
61-3325-4955.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficard com o pesquisador res-
ponsavel e a outra com o sujeito da pesquisa.

Nome / assinatura:

Esposo ou acompanhante/ nome e assinatura:

Médico Responsavel, nome e assinatura:

Brasilia, _ de de 2011

AMS/CEP/SES-DF
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Anexo III - FICHA DE COLETA DE DADOS

Identificagao:

Data Idade: Registro:
Histéria familiar importante (mae, irmao ou filha): 1. Sim ( ) 2. Nao ( )
Menopausa: 1. Sim () 2.Nao ()

Telefones:

CARACTERISTICAS ECOGRAFICAS

1- Forma/margem:
11 |_| regular (circunstrita) 12 |__|irregular (ndo circunscrita)

2- Orientacgao:
21 |__| Horizontal (paralelo) 22 |__|Vertical (ndo paralelo)

3-Ecotextura:
31|_| homogénea 32 |__| heterogénea

4-Sonbra actstica posterior:
41 |__| presente 42 |__| ausente

5- Halo ecogénico:
51 |__| presente 52 |__| ausente

6- Tamanho do Tumor:
||| |mm

ANATOMO-PATOLOGICO
7-Diagnostico:

71 |_| Benigno 72 |__| Maligno
8-Tipo:
81 |__| Fibroadenoma

82 |__| Fibroadenose
83 |_| Lipoma
84 |__| Outros benigos:

85 |__| CA lobular invasivo
86 |__| CA ductal invasivo
87 |_| CA coldide
88 |__| CA papilifero
89 |__| CA medular

810 |__| Outros malignos:
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