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RESUMO

Fez-se estudo para avaliar a concordancia interobservador na avaliagéo
ultrasssonografica das mamas de casos classificados como categoria “0” a
mamografia. O método foi aplicado em 60 casos classificados como categoria “0”
a mamografia, no periodo de 2010 a 2011. As mamografias e o0s exames
ultrassonogréficos de tais pacientes foram classificados de acordo com a quarta
edicdo do BI-RADS™. Foi realizada a concordancia quanto as categorias
ultrassonograficas e seus descritores entre trés observadores. Nos casos
discordantes quanto a categorizacdo foi realizada reavaliacdo do consenso. A
maioria dos casos mostrou imagens consideradas negativas, benignas ou
provavelmente benignas totalizando 88,4% dos casos. Os resultados mostraram
gque a concordancia interobservador na categorizacdo ultrassonogréfica de
mamas foi excelente (Kappa = 0,83), porém com variacdo entre as categorias
(Categoria “1”: Kappa = 1,00; Categoria “2”: Kappa = 0,97; Categoria “3”: Kappa =
0,64 e Categoria “4”: Kappa = 0,46). A concordancia quantos aos descritores foi
menor para margem, limites da lesdo e padrdo de eco tanto para categorizacao
final quanto para as categorias “3” e “4”. Em 11 casos (18,3%) a classificagao
ultrassonogréfica foi discordante. ApGs a reavaliacdo de consenso houve reducao
dos casos diagnosticados como categoria “4” em 28,5%. A indicacdo de
propedéutica invasiva poderia ser potencialmente evitada nos casos inicialmente
diagnosticados como categoria “4”, devido a reavaliacdo dos casos discordantes,

entre os trés examinadores.

Palavras-chave: Ultrassonografia mamaria. Mamografia. Sistemas de Informacao
em Radiologia. Disserta¢cbes académicas.



ABSTRACT

The study was carried out to evaluate the interobserver agreement of
ultrasonography (US) in cases classified as BI-RADS™ category "0" mammogram.
The US method was applied in 60 cases classified as category "0" at
mammography in the period 2010 to 2011. Mammograms and ultrasound
examinations of these patients were classified according to the fourth edition of BI-
RADS™. We performed the agreement on the categories and their sonographic
descriptors among three observers. In cases of disagreement as to the
categorization was reevaluated for consensus. Most cases showed images
considered negative, benign and probably benign totaling 88.4% of cases. The
results showed that the interobserver agreement in the categorization of breast
ultrasound was excellent (Kappa = 0.83), with variation between categories
(Category "1": Kappa = 1.00; Category "2": Kappa = 0.97; Category "3": Kappa =
0.64 and Category "4": Kappa = 0.46). The agreement on the descriptors for
margin was lower limits of the lesion and echo pattern for both final categorization
as for the categories "3" and "4". In 11 cases (18.3%) sonographic classification
was discordant. After the revaluation for consensus, cases diagnosed as category
"4" decreased in 28.5%. The indication for invasive workup could potentially be
avoided in cases initially diagnosed as a category "4" due to the revaluation of

discordant results between the three examiners.

Keywords: Breast ultrasound. Mammography. Radiology information systems.

Dissertations.
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1 INTRODUCAO

O céncer de mama, segundo estimativas da Agéncia Internacional para
Pesquisa sobre o Cancer, da Organizacdo Mundial de Saude (IARC/OMS), é o
segundo mais incidente com 1,4 milhdes de casos novos (estimativa para
2008). O numero de casos novos de cancer de mama no Brasil estimados para
2012 foi de 52.680, com um risco estimado de 52 casos a cada 100.000
mulheres (INCA, 2012).

Nos Estados Unidos da América, os trés tipos mais diagnosticados de
cancer entre as mulheres, em 2010, foram de mama, pulmdo e colon-retal,
sendo o de mama responséavel por 270.090 novos casos (JEMAL et al., 2010).

Os exames de rastreamento do cancer de mama mais utilizados séo o
auto-exame das mamas, o exame clinico e a mamografia.

O auto-exame das mamas e o exame clinico de rastreamento, embora
muito utilizado e recomendado por uma série de organizacdes médicas, ndo
tém o beneficio de reducdo da mortalidade (KOLB et al., 2002; BERG, 2003).

O diagndstico precoce, no estagio pré-clinico, possibilita tratamento
cirdrgico e adjuvante, ndo s6 mais efetivo como também com maior
probabilidade de cura das pacientes (MORRISON, 1992). A mamografia é o
exame que contribui para mudar o curso do cancer de mama, uma vez que 0S
tumores malignos e afeccdes pré-malignas podem ser diagnosticados quando
ainda inexistem quaisquer sintomas ou em estagios pré-clinicos
(PASQUALETTE et al. 1998; TABAR, 1999).

No Brasil, a recomendagéo do Instituto Nacional do Cancer (INCA) para
deteccdo precoce de cancer de mama propde 0 rastreamento por meio de
exame clinico anual das mamas para mulheres entre 40 e 49 anos; mamografia
pelo menos a cada dois anos para mulheres com idade entre 50 e 69 anos;
exame clinico da mama e mamografia anual a partir dos 35 anos, para
mulheres de grupos populacionais considerados de risco elevado tais como:
histéria familiar de cancer de mama em parentes de primeiro grau (mae, irma e
filha) que ocorrem antes dos 50 anos; histéria familiar de pelo menos um

parente de primeiro grau (méae, irma ou filha) com diagnostico de céncer de
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mama bilateral ou de ovario em qualquer faixa etaria; historia familiar de cancer
de mama masculino e diagnodstico histopatolégico de lesdo mamaria
proliferativa com atipia ou neoplasia lobular in situ (INCA, 2004).

A Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM), a Associacdo Médica
Brasileira (AMB) e o Conselho Federal de Medicina (CFM), ap6s o seu Projeto
Diretrizes 2002, defendem a triagem mamogréafica anual a partir de 40 anos,
bianual entre 50 e 69 anos e individualizada apés 70 anos de idade de acordo
com a expectativa de vida da mulher. Mamografia na idade de 35 anos néo é
recomendada por qualquer organizacdo internacional, sendo que todas
recomendam mamografias de rotina para mulheres entre as idades de 50 a 69
anos, geralmente com intervalos variando de 1 a 2 anos. Somente as
organizagbes com sede nos Estados Unidos fazem recomendaglOes para
mamografia em mulheres entre as idades de 40 a 49 anos e em mulheres com
70 anos ou mais (SILVA, 2011).

Vérias formas de imagens radiograficas da mama tém sido utilizadas por
quase cem anos, mas a mamografia com técnica e equipamento adequados
teve inicio a partir de 1960. A importancia da compressao fisica da mama e a
associacao entre microcalcificacdes e carcinomas foram reconhecidas no inicio
dos anos 1950 por Leborgne, enquanto Gershon-Cohen nos Estados Unidos e
Gros na Europa e defendiam o rastreamento para cancer de mama na década
de 60. Em 1966, a Companhia Geral de Radiologia da Franca em colaboracéo
com Gros desenvolveram a primeira unidade de mamografia. A primeira
unidade tinha anodo de molibidenio com spot focal de 0.7 mm (KARELLAS &
VENDANTHAM, 2008).

A mamografia pode ser classificada em “diagnéstica” quando realizada
em pacientes sintomaticas e/ou com exame clinico positivo e em mamografia
para “deteccdo ou rastreamento/ prevencao secundaria”.

A mamografia tem sido avaliada em estudos randomizados controlados
e em pequenos estudos ndo randomizados, cujas taxas de deteccao variam
amplamente: sensibilidade entre 68% a 88% e especificidade entre 82% a 98%
(KOLB et al.,, 2002). A sensibilidade da mamografia varia de 60 a 90%
dependendo da idade do paciente, da densidade mamaria e do tamanho
tumoral. A especificidade do método € de 30 a 40% para anormalidade

mamograficas impalpaveis e de 85 a 90% para anormalidades clinicamente
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evidentes (SICKLES, 1990). Aproximadamente 62% das mulheres em seus 30
anos, 56 % das mulheres com 40 anos, 37% em seus 50 anos e 27% em seus
60 anos tém pelo menos 50% de parénquima denso a mamografia (STOMPER
et al., 1996). A sensibilidade € maior em pacientes acima de 50 anos e menor
em pacientes na pré-menopausa ou nhaquelas que recebem a terapia de
reposicdo hormonal, cujas mamas sdo mais densas ao exame mamografico,
podendo reduzir sua sensibilidade ou influenciar sua interpretagdo. (KOLB et
al., 2002; CRYSTAL et al., 2003, YOUK et al., 2010; KENNEDY et al., 2011). O
valor preditivo positivo diminui em mulheres abaixo de 50 anos e
principalmente abaixo de 40 anos (KENNEDY et al., 2011). Em mulheres com
menos de 50 anos e histéria familiar para cancer de mama, a sensibilidade da
mamografia diminui a 68,8 %, sendo que se associado a fatores de risco, a
complementacdo da mamografia deve ser avaliada (KERLIKOWSKE et al.,
1996).

Para detectar neoplasias ocultas varios estudos tém avaliado a
ultrassonografia como método complementar em mamas densas desde 1980.
Alguns relatam que a ultrassonografia pode detectar um nimero substancial de
neoplasias mamarias mamograficamente ocultas (taxa de deteccdo de 2,7 a
11,6 por 1000 mulheres avaliadas com o ultrassom), o que reforca o uso da
ultrassonografia em casos de mamas densas. Parénquima maméario denso
pode mascarar tumores ndo calcificados e sem distorcdo com atenuacdo ao
Raio-X semelhante ao tecido fibroglandular. Além disso, os tumores detectados
pela complementacdo ecogréafica sdo menores e em estagios precoces (KOLB
et al., 2002; BERG et al., 2008; CORSETTI et al., 2008).

Entre os tumores mamarios operaveis 7% podem ndo ser encontrados
mesmo com reexame da mamografia ou magnificacdo, sendo que 72% das
pacientes abaixo de 50 anos tém casos de cancer ndo diagnosticados pela
mamografia (NAMBA et al., 2002). Parénquima mamario denso a mamografia
pode ser identificado como fator de risco independente associado a cancer de
mama, principalmente nos intervalos entre os exames de rastreamento (BERG
et al., 2008, CIATTO et al., 2004).

A falta de uniformidade dos laudos mamograficos sempre foi um dos
grandes problemas das descricdes dos achados, o que tornou dificil a

orientacao de condutas e a publicagéo de dados.
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Com o objetivo de melhorar a eficacia dos programas de rastreamento
mamario, melhorar a qualidade dos laudos emitidos pelos médicos
radiologistas e fornecer relatorios claros que permitissem a aquisicdo de dados
confiaveis, o Colégio Americano de Radiologia, o Instituto Nacional do Céancer,
os Centros de Prevencédo e Controle de Doencas, a Administracdo Federal de
Drogas e Alimentos, a Associacdo Médica Americana, o Colégio Americano de
Cirurgibes e o Colégio Americano de Patologistas, desenvolveram, em 1993,
uma classificacdo conhecida como BI-RADS™ (Breast Imaging Reporting and
Data System) (AMERICAN COLLEGE OF RADIOLOGY, 2003). O sistema BI-
RADS™ compreende uma introducéo, um Iéxico de imagenologia mamaria e
um sistema de padronizacado de laudos e codificacdo das doencas, além de
metodologia para monitoracdo e seguimento dos resultados obtidos. Também
possui um conjunto de acdes, que quando aplicadas, permitem maior eficiéncia
dos programas de deteccao precoce do cancer de mama.

Depois da criacéo inicial do BI-RADS™ em 1992, mais edicbes foram
elaboradas em 1995, 1998 e 2003. Cada revisdo do BI-RADS acrescentou
componentes que foram importantes para melhoria de avaliacdo das imagens
mamarias. A terceira edicdo incorporou um atlas com exemplos de cada
descritor (BURNSIDE et al., 2009). Ao longo dos anos o BI-RADS™ tem sido
revisto e atualmente encontra-se na quarta versdo, com a inclusdo do Iéxico
para ultrassonografia e ressonancia magnética.

Para avaliacdo mamografica, o sistema BI-RADS™, em sua ultima
publicacdo, em 2003, possui sete categorias, dentre as quais, quatro dessas
incluem recomendacdes especificas para as avaliacbes (AMERICAN
COLLEGE OF RADIOLOGY, 2003):

- Categoria 0: Esta categoria constitui uma avaliacdo incompleta da mama. O
paciente necessita complementacdo com outro método de imagem: incidéncia
adicional de mamografia como compressao localizada, ampliagdo ou
ultrassonografia.

- Categoria 1. Mamografia normal. As mamas sédo simétricas, sem nddulos,
distor¢cdes ou calcificacbes. (Recomendacéao de rastreamento de acordo com
faixa etaria e fatores de risco).

- Categoria 2: Achados mamograficos benignos. Incluem achados tipicamente

benignos como fibroadenomas calcificados, calcificacdes secretdrias em "casca
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de ovo", em "leite de célcio", calcificacbes vasculares, hamartomas, proéteses,
linfonodos intramamarios, cistos oleosos, lipomas. (Recomendacdo de
seguimento, de acordo com a faixa etéria e fatores de risco).

- Categoria 3: Achados provavelmente benignos. Sdo achados considerados
benignos, mas que requerem seguimento mais curto, menor que um ano,
geralmente de seis em seis meses, para avaliar a estabilidade da lesdo. Sdo
exemplos, os fibroadenomas néo calcificados com contornos regulares, ou
lobulado, distor¢cdo focal pdOs-bidpsia, densidade assimétrica sem distorcgéo,
microcalcificagdes monomorficas. (Recomendacao de seguimento semestral no
primeiro ano e anual posteriormente).

- Categoria 4: Achados mamograficos suspeitos. Nesses casos, a bidpsia deve
ser considerada, pois a hipotese de cancer ndo pode ser afastada s6 com a
imagem. Sdo exemplos, nédulos de contornos microlobulados, irregulares, mal
definidos, microcalcificagbes com forma, tamanho e densidade variados,
microcalcificagbes com forma, tamanho e densidades variados.
(Recomendacéo de avaliagao cito ou histologica).

- Categoria 5 : Achados mamogréficos altamente suspeitos. Sdo 0os casos com
grande suspeita de malignidade como microcalcificacdes pleomoérficas, nédulos
espiculados com irregularidades contendo microcalcificagdes, densidades
assimétricas ou distorcbes da arquitetura, com microcalcificacdes.
(Recomendacéao de avaliacéo cito ou histoldgica) .

- Categoria 6 : Definida para achados mamograficos ja biopsiados cujo
diagnostico anatomopatologico € de cancer de mama, antes da terapia
definitiva. Pode ser usada para achados de uma mamografia de monitoramento
apOs quimioterapia neoadjuvante ou para revisbes diagnosticas de achados
biopsiados.

O sistema BI-RADS™ define quatro diferentes tipos de assimetria tais
como: parénquima mamario assimétrico, densidades presentes em uma
projecdo, distor¢cdo arquitetural e assimetria focal. Uma vez presentes a
mamografia tais lesdes necessitam avaliagcdo adicional, sendo que a
ultrassonografia pode ter um papel importante, pois o achado positivo de
massa solida pode aumentar o nivel de suspeicdo de malignidade
(SAMARDAR et al., 2002).

Além disso, o sistema BI-RADS™ define critérios quantitativos para
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densidade mamografica e divide em categorias: mamas liposubstituidas —
menos de 25% de tecido glandular; densidades esparsas — entre 25 a 50%,
heterogeneamente densa — entre 51 a 75% e extremamente densa — acima de
75% (ACR, 2003). NICHOLSON et al. (2006) encontraram densidade adiposa
em 6% dos casos, densidades fibroglandulares em 15%, heterogeneamente
densa em 51% e 78% para extremamente densa, sendo a concordancia
interobservador foi moderada somente para avaliacdo adiposa e extremamente
densa.

O sistema BI-RADS™ representou, por conseguinte, um avanco na
uniformizacdo dos laudos mamogréaficos e da normatizacdo de procedimentos
médicos. Em 1997, com os resultados finais da Mammographic Quality
Standards Act, todas as mamografias nos Estados Unidos deveriam ser
laudadas usando o sistema BI-RADS™ (ANTONIO & CRESPI, 2010).

Desde a introducdo do sistema BI-RADS™, varios estudos tém avaliado
a reprodutibilidade do léxico para mamografia. Tem sido observado bom
desempenho na utilizacdo deste sistema, com particularidades sobre acuracia
e aplicabilidade como método de rastreamento e diagndstico. A concordancia
interobservador na avaliagdo de mamografias utilizando as categorias do

sistema BIRADS™, varia entre os diversos estudos (QUADRO1).
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QUADRO 1 - Concordancia interobservador para classificacdo de
mamografias segundo BI-RADS™ encontrada na literatura indexada
(Modificado de ANTONIO & CRESPI, 2010)

Estudo Ano Pais Leitores | Numero de Kappa
publicacao Mamografias

Baker et al. 1996 Estados | 5 60 0,66
Unidos

Kerlikowske et al. | 1998 Estados | 2 2616 0,46
unidos

Berg et al. 2000 Estados | 5 106 0,28
Unidos

Berg et al. 2002 Estados | 27 54 0,40
Unidos

Gulsun et al. 2002 Turquia |2 82 0,31

Ciatto et al. 2006 Italia 12 100 0,54

Cosar et al. 2005 Turquia |3 83 0,50

Ciatto et al. 2006 Italia 12 50 0,21

Lazarus et al. 2006 Estados | 5 94 0,34
Unidos

Ooms et al. 2007 Holanda | 4 57 0,74

Apos analise dos fatores que podem influenciar a interpretacdo de
mamografias foi encontrada positiva associacao entre Kappa e treinamento dos
leitores, uso de duas incidéncias da mamografia e como descrever lesdes
nodulares, podendo ser devido a experiéncia dos leitores. As maiores
diferencas ocorrem com relacédo a descricao de calcificacOes e categorias finais
(ANTONIO & CRESPI, 2010).
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Entretanto, muitas duvidas permanecem, particularmente nos casos
inconclusivos, que apresentam a necessidade de métodos complementares de
imagem, como € o caso da Categoria "0", que foi introduzida na classificacdo
de 1998. Trata-se de categoria indefinida, particularmente observada nas
mamografias de rastreamento, que exige, para sua melhor definicdo, métodos
adicionais de imagem por meio preferencialmente da ultrassonografia.

A ultrassonografia € um método auxiliar & mamografia, principalmente
nas mamas densas, ja que diferencia nodulacdes solidas das cisticas, define
estruturas nodulares e alteracbes da textura glandular na mama densa. Nao
pode ser utilizada no rastreamento rotineiro das mamas, pois ndo identifica
microcalcificagdes que constituem uma das alteracdes mamarias pré-clinicas
mais frequentes. Além disso, serve de guia para procedimentos diagnosticos
invasivos como a puncdo aspirativa por agulha fina (PAAF), que ndo soO
esclarece a natureza da lesdo como serve de procedimento terapéutico no
esvaziamento de cistos mamarios, quando indicado (STAREN, 1995;
NOTHACKER et al., 2009).

A freqliéncia sonora acima de 10 MHz é a recomendada para adequada
resolucado espacial pelo Colégio Americano de Radiologia, sendo o modo B
adequado para as indicacdes de ultrassonografia mamaria, porém limitada pela
direcdo do feixe sonoro que € fixo e perpendicular a face do transdutor.
Técnicas harmdnicas de imagem tém a vantagem de variacao na velocidade da
onda ultrassonogréfica através de diferentes tecidos. O processamento de
sinais harmoénicos melhora a imagem por suprimir efeitos como artefatos,
reverberacdes e perda de foco (KARELLAS & VENDANTHAM, 2008).

As informac0@es fornecidas pelo exame ecografico podem complementar
a mamografia em diversas situacfes. Permite acesso ao tumor em seu maior
eixo, medida direta sem ampliacdo da lesdo, torna-se método de escolha em
mamas densas e de lesdes com localizagdo evidenciavel apenas em uma
projecdo mamografica (STAVROS, 1995).

O ultrassom atualmente é um dos mais utilizados e de mais rapido
avanco tecnologico em métodos de imagem seccional. E uma ferramenta bem
estabelecida como método de imagem para mama, permitindo a identificacéo
de até 27% de massas mamarias que sao ocultas a mamografia,

principalmente em mulheres abaixo de 50 anos (HONG et al.,, 2005). Nao
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existem evidéncias na literatura que demonstrem reducdo da mortalidade pelo
cancer de mama com a realizacao exclusiva da ultrassonografia como método
de rastreamento. Evidencias de estudos clinicos prospectivos demonstraram
que o uso seletivo da ultrasonografia como método complementar pode
aumentar a sensibilidade e especificidade para diagnéstico de cancer de mama
(VERCAUTEREN et al., 2008).

Desde 1950, varios autores apontaram caracteristicas que pudessem
estabelecer o diagndstico diferencial entre tumores benignos e malignos a
ultrassonografia. As primeiras caracteristicas apontadas foram paredes com
margens nao circunscritas, 0s ecos internos heterogéneos, e a sombra
posterior. Posteriormente surgiram outras caracteristicas como: um elevado
contraste entre o nbédulo e o parénquima mamario, a presenca de halo
ecogénico anterior. Outras caracteristicas suspeitas ainda foram sugeridas: o
espessamento dos ligamentos de Cooper, o espessamento da pele e
mudancas na textura do parénquima adjacente (PAULINELLI, 2007).

Assim, em 1995, STAVROS et al. elaboraram uma padronizacdo para
distinguir  imagens ultrassonograficas da mama. Eles estudaram
prospectivamente 750 lesdes sdlidas e distribuiram-nas em trés grupos:

- Malignas: Presenca de espiculagdes, margem irregular angular,
hipoecogenicidade marcante, sombra acustica, calcificacdo, extensdo ductal,
padrdo arborescente, microlobulacdo, diametro antero-posterior/ lateral maior
gue um. (Se uma caracteristica maligna é presente, o ndédulo é excluido da
classificagao benigna).

- Benignas: Auséncia de achados de malignidade, hiperecogenicidade intensa,
forma eliptica, bi ou trilobulacbes, pseudocapsula fina e ecogénica. (Pelo
menos trés parametros devem estar presentes: a) hiperecogenicidade intensa,
b) forma eliptica com pseudocapsula ecogénica, c) bi ou trilobulagbes com
pseudocapsulaecogénica.

- Indeterminadas: Diametros maximos semelhantes em qualquer plano,
isoecogenicidade, leve hipoecogenicidade, transmissao posterior neutra,

reforco posterior, textura heterogénea, textura homogénea.
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Utilizando estes critérios de classificacéo, a biopsia pode ser evitada em
68% dos nodulos, quando ha auséncia de caracteristicas de malignidade.
Estes autores descreveram especificamente e relataram exemplos de lesdes,
ilustrando cada descritor ultrassonografico em Iéxico para elaborar um sistema
de classificacdo. Para nodulos solidos tem sensibilidade de 98,4% e valor
preditivo negativo para malignidade de 99,5%. Somente 1,6% das lesdes
malignas foram classificadas errroneamente como benignas. Entretanto, a
concordancia interobservador foi no maximo moderada para seis dos sete
descritores (BAKER, 1999).

O Quadro 2 exemplifica os trabalhos nos quais houve a oportunidade de
serem avaliadas as propriedades diagnosticas da ultrassonografia na deteccao

de cancer, entre diversos estudos.
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QUADRO 2 - Propriedades diagnosticas da ultrassonografia mamaria por
autor (Modificado de CALAS, M.J.G., 2005)

Autor (Ano) Sens Esp Prev VPP | VPN |Ac
% % % % % %
Stavros et al. (1995) 98,4 67,8 16,7 38,0 995 729
Yang et al. (1996) 97,0 96,8 16,4 85,3 994 |97,0
Chao et al. (1999) 86,1 66,1 23,7 441 93,9 |70,8
Skaane et al. (1998) 99,5 29,0 57,7 66,0 98,0 |—

Buchberger et al.(1999) 92,9 76,3 6,5 253 (99,2 |77,6
Baez et al. (2005) 96,7 81,7 15,0 — 99,3 | —
Berg et al. (2003) 77,5 89,4 10,1 10,1 |99,6 |[91,0

Pasqualette et al.7 (2003) | 97,3 86,1 26,5 71,7 (98,9 |89,1

Stavros (2004) 99,8 30,5 32,8 42,1 99,6 |53,8
Chen et al. (2004) 79,3 89,3 32,5 78,1 |90,0 |86,0
Paulinelli et al.(2005) 96,1 60,2 26 459 | 97,7 |69,8
Calas et al. (2005) 90,2 96,2 18,2 84,1 (97,8 |951

Sens = sensibilidade; Esp = especificidade; Prev = prevaléncia; VPP = valor preditivo
positivo, VPN = valor preditivo negativo; Ac = acuracia.

De maneira geral, a ultrassonografia tem sido aplicada como adjunto a
mamografia em 53% dos casos, sendo 23,9 a 33% devido a massa palpavel,
6,3 a 30% devido a histéria familiar e ansiedade em relacdo ao cancer de
mama, 17% devido a sintomas mamarios, 9 a 15,2 % devido a seguimento de
anormalidade mamaria benigna ou maligna e 7 a 22% referida devido a
rastreamento mamografico. (HEINIG et al., 2008; VERCAUTEREN et al.,
2008).
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Com o melhor conhecimento das imagens e a possibilidade de definirem
critérios diagndsticos, diversos autores, em casuisticas diversas, se motivaram
a partir de STRAVOS et al. (1995) a propor novas classificacdes. Além disso,
identificou-se a necessidade de padronizacdo a terminologia para

ultrassonografia mamaria (QUADRO 3).

QUADRO 3 - Classes ecograficas propostas e probabilidade de cancer de
cada classe ecogréfica, encontrada na literatura indexada (Modificado de
CALAS, M.J.G. et al., 2005)

AUTOR CLASSES PROPOSTAS

Arger et al. (2001) | — Negativo

Il — Benigno — 5% + 10

[Il — Provavelmente benigno - 10% + 7
IV — Suspeito — 63% + 26

V — Altamente suspeito — 94% + 4

Baez et al. (2005) U2 — Provavelmente benigno - 0,7%
U3 — Indeterminado - 22,8%

U4 - Suspeito - 84,0%

U5 — Maligno

Pasqualette et al. (2003) | — Normal

Il — Benigno — 1%

[Il — Indeterminado — 36%
IV — Suspeito — 96%

Stavros (2004) | — Norma

Il — Benigno - 0%

[l — Provavelmente benigno - 0,4%
IVa — Suspeito - 10%

IVb — Suspeito - 62%

V — Altamente suspeito - 91%

Calas et al. (2005) Il — Benigno - 0,6%

[Il — Indeterminado - 17,1%

IV — Suspeito - 81,1%

V — Altamente suspeito - 100%

Lucena (2006) Baixo risco — 58,9%
Alto risco — 41,1%
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A necessidade de um léxico de ultrassonografia foi reconhecida com o
recebimento pelo American College of Radiology de uma concessédo da
Agéncia de Saude Feminina, do departamento de Saude e Servicos Humanos
dos Estados Unidos apoiando o desenvolvimento de um protocolo de pesquisa
sobre ultrassonografia da mama. Os topicos de pesquisa para desenvolvimento
do protocolo incluiram rastreamento de cancer de mama com ultrassonografia,
diferenciacdo de nodulos sélidos de benignos e malignos e as possiveis
aplicacdes da ultrassonografia, tal como o seu uso em procedimentos
diagnoésticos (BURNSIDE et al., 2009).

Em 2003, procurando também a padronizacdo dos achados
ultrassonogréficos, o American College of Radiology desenvolveu um sistema
de classificacdo BI-RADS™ para ultrassonografia, com descricdo da morfologia
da mama, categorias para descrever o nivel de suspeicdo de malignidade da
lesdo maméria, além de conjunto de acdes frente a imagens anormais
(AMERICAN COLLEGE OF RADIOLOGY, 2003). Esta classificacdo também foi
dividida, tal como a mamografia, em sete categorias:

1) Categoria 0: Necessita avaliacéo adicional: E utilizada quando encontramos
uma imagem nodular com sinais suspeitos de malignidade numa paciente
jovem (abaixo de 35 anos) que ndo tenha mamografia prévia. Nessa situacao &
recomendada complementacéo diagndstica com mamografia,;

2) Categoria 1. Ultrassonografia normal (ndo foi encontrada nenhuma
anormalidade);

3) Categoria 2: Achados benignos: Dilatacdo de ductos uni ou bilaterais, cistos
de paredes regulares e contelldo homogéneo (cistos simples), linfonodos intra-
mamarios, lipomas; fibroadenolipomas, fiboroadenomas estaveis em exames
consecutivos até completar 3 anos, calcificacdbes grosseiras como
fibroadenomas calcificados;

4) Categoria 3: Achados provavelmente benignos: Nodulos soélidos de
contornos regulares e contelldo homogéneo, microcistos aglomerados, cistos
de conteddo denso; nédulos de dificil diferenciacdo se solidos ou cisticos.
Nesta categoria a chance de malignidade é menor que 2%. E recomendado
acompanhamento inicial em curto intervalo (6 meses);

5) Categoria 4: Achados ultrassonograficos suspeitos: Nodulos de contornos
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lobulados, com ecos internos homogéneos ou heterogéneos; imagens sélidas
preenchendo luz de ductos ou cistos com discreta alteracdo do contorno
interno, cistos com septos grosseiros no interior; desarranjos estruturais focais.
Nesta categoria encontramos sinais ndo classicos de malignidade. E
recomendado estudo cito-histopatolégico;
6) Categoria 5: Altamente sugestivo de malignidade: Imagens
predominantemente sélidas ou heterogéneas, de contornos imprecisos, com
diametro antero-posterior maior que o0 transverso, espiculados ou
microlobulados com importante sombra acustica unilateral ou posterior;
desarranjo focal espiculado do parénquima com sombra posterior; nédulo
cistico com estrutura sélida irregular, complexa, com alteracdo no contorno
interno. E recomendado estudo histopatolégico.
7) Categoria 6: Lesdo com diagndstico histolégico de malignidade. Geralmente
em casos de avaliacdo e acompanhamento.

Com o uso do BI-RADS™ a probabilidade de cancer de acordo com

cada classe ecogréfica variou entre os diversos autores (QUADRO 4).
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QUADRO 4 - Porcentagem de categorias ultrassonograficas baseado no

BI-RADS™ e de achados malignos de acordo com a categoria ecogréfica

AUTOR / ANO CRITERIOS CATEGORIAS AO TAXA DE
us NEOPLASIA POR
CATEGORIA AO US
Silva (2003) MMG Cat 0 1-25,3% 1-NA
2-52,5% 2-0%
3-21,4% 3-2,6%
4-0,5% 4-0%
5-0,3% 5-100%
Costantini et al. (2007) Nodulos 3-21,6% NR
4-32,2%
5-46,2%
Heinig et al. (2008) Nédulos 1-354% 1-NA
MMg rastreamento 2-28,9% 2-NA
3-19,9% 3-1,2%
4-9,1% 4-17%
5-57% 5-94%
Nédulos 2-0,3%
Abdullah et al. ( 2009) 3-11,6% NR
4- 59,2%
5- 28,8%
Nd&dulos
Nascimento et al. (2009) Obs A 3-48,2% | NR
4-354%
5-16,4 %
ObsB 3-43,6%
4-40,0%
5-16,4%
Youk et al. (2010) MMG Catle?2 1-62,3% 1-0,3%
Densidade 3 e 4 2-18,2% 2-0,4%
3-11,7% 3-0,6%
4-75% 4 - 30,6%
5-0,3% 5-100%
Zanello et al. (2011) MMG Cat 0 2-46,0% 2-NA
3-39,4% 3-NA
4 -14,6% 4 - 28,5%

Cat = categoria MMG = mamografia, NA = ndo se aplica NR= néo relatado, Obs = observador,

US= ultrassom
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O aprimoramento do Iéxico para ultrasssonografia continua, sendo que
novas categorias tais como elastografia e harmonizacdo necessitam de
padronizacao, validacdo e comprovacéo de acuracia.

A classificacdo de BIRADS™ abriu espaco também para o Doppler
colorido na avaliacdo ultrassonografica mamaria. Esse recurso tem sido
sugerido por alguns autores, porém com pouco ganho adicional na acuracia da
ultrassonografia convencional, na diferenciacdo das lesdes mamarias solidas
(PAULINELLI et al. 2007). As lesbes malignas costumam apresentar maior
vascularizacdo que as lesGes benignas e, as vezes, € possivel observar
neovasos e vasos tortuosos no interior dos tumores malignos. Além disso, na
andlise da vascularidade da neoplasia mamaria falta padronizacdo da
avaliacado objetiva. Alguns autores tém utilizado avaliagcbes semiquantitativas
ou qualitativas da vascularidade, sendo que a comparacao entre tais estudos
fica limitada. O problema da quantidade de falso-positvos em lesbes benignas
com hipervascularizagdo ou falso-negativos em lesdes malignas s6 pode ser
modificado com a realizacdo de biopsia e ndo com aprimoramento da
quantificacdo, pois o uso do Doppler tem sensibilidade e especificidade para
neoplasias de 71,8% e 81,8% respectivamente (SCHROEDER et al. 2003;
GOKALP et al., 2009). Na classificacdo BIRADS™, o estudo com Doppler é
opcional, vale a impressao subjetiva do examinador e o laudo limita-se a
descrever se a vascularizacdo nédo foi avaliada, se presente ou ndo na leséao,
se presente pode ser imediatamente adjacente a lesdo ou difusamente
aumentada no tecido vizinho (ACR, 2003).

Existem poucos estudos mostram utilidade do Doppler na avaliacao final
de categorias do BI-RADS™. GOLKAP et al. (2009), em avaliacdo de lesdes
nodulares, estabeleceu critérios para categoria “3” (forma redonda ou oval,
margem circunscrita, orientacdo paralela e interface abrupta) e critérios para
malignidade (presenca de forma irregular, orientagdo ndo paralela, halo
ecogénico, ecotextura complexa, sombra acustica posterior ou padrdo
combinado e presenca de microcalcificacdes). Os pacientes eram classificados
como categoria “4” na presenca de um critério de malignidade e como
categoria “5” na presenga de dois critérios de malignidade. Na avaliagdo ao
Doppler foram utilizados critérios qualitativos e quantitativos, sendo que a

presenca de vascularizacdo, penetragdo dos vasos na lesdo mamaria e indice
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de resisténcia acima de 0.85, eram indicativos de malignidade. Com o uso do
power Doppler para diagndstico de lesdesmalignas, a especificidade e o valor
preditivo positivo diminuem (52,7% e 60%, respectivamente), enquanto a
sensibilidade e o valor preditivo positivo se mantiveram em100%, entretanto
nao houve aumento do numero total de casos diagnosticados como malignos.

Na diferenciagdo entre categorias “3” e “4”, em lesbes nodulares,
TOKAZI & FUKUMA (2011) estabeleceram critérios para categoria “3” (margem
circunscrita, orientagdo paralela e vascularidade ausente); categoria “5”
(margem espiculada ou halo ecogénico, forma irregular,); categoria “4 a” (sem
margem circunscrita, orientacdo paralela, microcalcificacbes e vascularidade
presente) e categoria "4 b” (presenca de dois ou mais dos achados ausentes
na categoria “4 a”). Neste estudo, entre os casos classificados como categoria
3, 183 (71,4%) foram redefinidos para categoria “4 a”’, sendo que somente
1,6% destes casos foram diagnosticados com neoplasia mamaria. Neste
estudo houve aumento de achados provavelmente malignos e das indicacdes
de bidpsia, porém com diminui¢do da especificidade e acuracia.

Desde a introducdo do sistema BI-RADS™ para ultrassonografia, varios
estudos tém avaliado a reprodutibilidade do Iéxico para ultrassonografia. Tem
sido observada boa performance na utlizacdo deste sistema, com
particularidades sobre acuracia e aplicabilidade como método complementar
em casos de lesdbes mamarias e mamas densas. A concordancia
interobservador na avaliacdo ultrasonogréfica, utilizando as categorias do
sistema BIRADS™, na qual a concordancia foi avaliada, variou entre os
diversos estudos (QUADRO 5).
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QUADRO 5 - Concordancia interobservador e intraobservador  para

STM

classificacdo ultrassonografica segundo BI-RAD encontrada na

literatura indexada

Estudo Pais Leitores | NUumero de Categorias | Kappa

Mamografias | BI-RADS e
lesGes

Lazarus et al. | Estados |5 91 4a,4be 0,28

(2006) Unidos 4c

Nascimento et | Brasil 2 110 3,4e5 0,50

al. (2007)

Park et al. |Coréia |4 314 234e5 0,51

(2007)

Abdullah et al. | Canada |5 267 Nodulos 0,30

(2009)

Calas et al. | Brasil 8 40 Noédulos Sup

(2010) 0,75

Sup = superior

Tais estudos tém avaliado a concordancia entre os achados
ultrassonograficos independente da categoria mamografica, em casos de
lesbes nodulares encaminhadas para bidpsia ou cirurgia e entre observadores
sem conhecimento da mamografia prévia.

O valor preditivo positivo e negativo para deteccdo de cancer de mama,
baseado nas categorias de BI-RADS™, utilizando mamografia e associada a
ultrassonografia aumenta de acordo com categoria e com resultados melhores
nas categorias "4" e "5" e com diferenca estatistica entre categorias "1" e "2"
associadas com relacao a categoria "3". As categorias "3" e "4" constituem um
ponto importante entre o diagnostico benigno e maligno, também reflete a
atitude do radiologista frente a imagens, entre o seguimento ou a realizagao de
biépsia (ZONDERLAND, 2004).

Com relagdo a incidéncia de achados malignos mamarios de acordo
com a categoria segundo BI-RADS™ para ultra-sonografia, foi de 1,2 % para

categoria "3", 17% para categoria "4" e 94% para categoria "5" (HEINIG et al.,
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2008). Ao serem avaliados nédulos, utilizando a nomenclatura do BIRADS™, a

sensibilidade varia entre 70,5% a 82,3% e acuréacia entre 60,9% a 63,6%
(NASCIMENTO, 2007)

Também, a concordancia interobservador na avaliacdo dos descritores

ultrassonograficos, utilizando o sistema BIRADS, varia entre os diversos

estudos.

Para o0s descritores sonograficos de massas,

concordancia

significativa foi obtida para orientagéo, formato, limites da lesdo e concordancia

pobre para avaliacdo de margem da lesdo e padrao textural (QUADRO 6).

QUADRO 6 - Concordancia interobservador para descritores
ultrassonogréficos segundo BI-RADS™ encontrada na literatura indexada
Estudo Pais Leitores Categorias  a | Descritores Kappa
mamografia
Lazarus et al. | Estados Orientagdo 0,61
(2006) Unidos Forma 0,66
5 4a dbeac Limites 0,69
Margem 0,40
Eco posterior 0,40
Padréo Eco 0,29
Nascimento et al. | Brasil Orientacao 0,52
(2007) Limites 0,29
2 3,4e5 Margem 0,53
Eco posterior 0,51
Padréo Eco 0,56
Park et al. (2007) | Coréia Orientacao 0,61
Forma 0,42
4 23465 Limites 0,55
Margem 0,32
Eco posterior 0,53
Padréo Eco 0,36
Abdullah et al. | Canada Orientacao 0,70
(2009) Forma 0,64
5 267 lesbes Himites 048
Margem 0,36
Eco posterior 0,47
Padrédo Eco 0,58
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Ao serem avaliados somente nédulos, o limite da lesédo, representada
pela presenca ou n&o de halo ecogénico, forma, orientagéo, padrao de eco e
caracteristica acustica posterior foram os mais importantes diferenciadores de
lesbes benignas das malignas (HONG et al., 2005; COSTANTINI et al., 2007;
PESSOA et al., 2007;).

Nenhuma concordancia para alteragbes do tecido circundante, presenca
de calcificagbes, casos especiais e vascularizacao, foi calculada devido a estes
descritores estarem presentes em raras ocasifes.

PARK et al. (2007) sugerem, também, que para melhorar a
concordancia na avaliacdo ultrassonografica utilizando o sistema BI-RADS™
h&4 a necessidade de ensino especializado sobre os descritores e testes
periodicos entre os observadores.

Existem poucos estudos que analisaram especificamente a contribuicdo
da ultrassonografia na reavaliacdo de casos classificados como categoria “0” a
mamografia. SILVA (2003) prop0s reclassificacdo ultrassonogréfica de imagens
mamograficas categoria “0”, utilizando um protocolo especifico de
reclassificacdo. A maioria dos casos analisados se enquadrava como benignos
(Categorias “1” e “2”), nos quais biopsia e tratamento cirlrgico ndo seriam
necessarios. Além disso, houve grande nivel de confiabilidade (96,5%) entre os
achados ultrassonograficos e os achados da punc¢éo aspirativa por agulha fina
(PAAF), principalmente em casos negativos.

ZANELLO et al. (2011) obtiveram sensibilidade de 100%, especificidade
de 89,1% e acuracia de 89,6% para deteccdo de malignidade, usando
descritores e categorizacdo de BI-RADS™ para ultrassonografia, em casos
classificados como categoria “0” a mamografia e que foram acompanhados por
dois anos apdés avaliacdo inicial. Neste estudo, 29,8% das pacientes foram
classificadas como categoria “4” e dentre estas, em bidpsia por agulha grossa,
28,5% tiveram diagnéstico de malignidade.

Baseado em resultados, os autores confirmam a importancia da
utilizacdo da ultrassonografia na complementacdo da propedéutica mamaria
em pacientes classificadas como categoria “0” a mamografia pelo sistema BI-
RADS™.
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2 JUSTIFICATIVA

Vérios estudos tém analisado o valor da ultrassonografia na avaliacédo
de pacientes categorias BI-RADS™ “2” a “5” & mamografia. No entanto, poucos
trabalhos avaliaram pacientes com mamografia de rastreamento Categoria “0”,
nas quais foi indicada a complementacédo ecografica. Com o uso crescente da
mamografia de rastreamento em nosso meio tem aumentado 0Ss casos
diagnosticados como categoria “0” e cujas pacientes poderdo ser submetidas a
ultrasssonografia.

Pelos motivos expostos julgamos interessante avaliar a concordancia
interobservador na classificacdo ultrassonografica segundo sistema BI-RADS™

de pacientes com mamografia categoria “0”.
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3 OBJETIVOS DA PESQUISA

3.1 Objetivo Geral

1) Avaliar a concordancia interobservador na avaliacdo ultrassonografica de
pacientes com mamografia categoria “0” empregando a classificacéo
ultrassonogréfica do sistema BI-RADS™.

3.2 Objetivos Especificos

1) Relacionar os resultados da ultrassonografia com faixa etaria e status
menopausal;

2) Avaliar a concordancia entre trés observadores com relagcdo aos descritores
ultrassonograficos utilizando o léxico BI-RADS™ 42 edicéo;

3) Realizar classificacdo de consenso nos casos onde houve avaliacdo

ultrassonogréfica discordante e possiveis implicacdes terapéuticas.



35

4 MATERIAIS E METODOS

O material incluido neste trabalho foi selecionado no periodo de marco de
2010 a setembro de 2011, a partir de 8.560 mamografias realizadas em clinica
privada de Belo Horizonte. Todos os exames foram analisados de acordo com
as recomendacdes da 4% edicdo do BI-RADS™ do Colégio Americano de
Radiologia, e nos respectivos laudos constavam a categorizacdo final e
recomendacdes pertinentes. Das 8.560 mamografias, 18% foram classificadas
como Categoria "0" de BI-RADS® e destas, foram selecionadas 60 pacientes
que foram submetidas a ultrassonografia mamaria como método complementar
por indicacdo clinica. Todas as pacientes realizaram a ultrassonografia em até
40 dias ap6s a mamografia, com média de 30 dias e aceitaram participar

voluntariamente deste estudo.

Foram excluidas da analise do estudo as pacientes com mamoplastia
previamente a realizacdo do estudo, pacientes submetidas a insercdo de
préteses mamarias, pacientes que realizaram propedéutica complementar
invasiva tais como puncdo aspirativa por agulha fina ou biépsia por agulha
grossa, pacientes cuja categorizacdo mamografica foi modificada apos releitura
pelos observadores integrantes da pesquisa (6 casos) e as que nao quiseram

participar da avaliacdo ultrassonografica por trés radiologistas (4 casos).

No grupo selecionado para este estudo, foram colhidos antes de realizar o
exame ecografico, dados epidemiologicos e que poderiam também interferir na
analise dos achados da mamografia e/ou ultrassonografia mamaria. Os dados
foram coletados em questionario especifico, definido para este estudo e incluia:
idade, sintomatologia clinica, uso de terapia de reposi¢cdo hormonal, cirurgia

prévia nas mamas (mamoplastias e /ou biépsias mamarias) (ANEXO 1).

4.1 Método

Trata-se de estudo descritivo transversal, em que foi realizada a

ultrassonografia mamaria de pacientes com mamografia categoria "0", por trés
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radiologistas diferentes, empregando critérios estabelecidos pela 4% edigdo do
BI-RADS™ (ACR, 2003). Os trés radiologistas, com experiéncia comprovada
no método (com titulacdo pelo Colégio Brasileiro de Radiologistas ha pelo
menos 12 anos), realizaram o exame no mesmo dia e de maneira sequencial
no mesmo aparelho, sem conhecimento dos diagndsticos feitos pelos demais e
preenchendo o mesmo protocolo do estudo.

Todas as pacientes que realizaram a complementacdo com
ultrassonografia, tiveram esta indicacdo clinica apés a realizacdo de
mamografia de rastreamento, sendo que 57% dos casos foram encaminhados

por médicos ginecologistas.

Os casos cuja categorizacdo final foi discordante entre os trés
radiologistas foram reavaliados individualmente e posteriormente em conjunto,
usando 0os mesmos critérios e descritores ultrassonograficos, para obtencéo de
uma categoria de consenso. Durante reavaliagdo foram priorizados o0s
descritores discordantes e a utilizacdo do descritor Doppler na diferenciacao de
lesdes nodulares entre categorias “3” e “4”. Foi realizado acompanhamento

clinico e imaginolégico dos casos classificados como categoria “3” e “4”.

4.1.1 Mamografia

O equipamento utilizado foi o mamégrafo Senographe DMR da GE, com
processamento digital pelo CR Kodak 850 e impressao por sistema Dry view
6.80 laser. O exame mamografico, foi feito em duas incidéncias principais, em
cada mama: cranio-caudal e médio lateral obliqua. Incidéncias adicionais foram
necessarias em 4 pacientes, tais como a lateral ou medial e compresséo
localizada com ou sem magnificacdo, para melhor esclarecimento das
imagens. A interpretagdo mamografica foi realizada por unico radiologista,

diferente dos trés que fizeram a avaliacdo ultrassonogréfica.

Na interpretacdo da mamografia, foi utilizado negatoscoépio proprio, com

luz quente para visualizagéo da pele e do tecido subcutaneo, em sala escura,
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com lapis de cera para marcar as alteragcdes no filme e lupa com aumento de

oito vezes e régua.

A leitura da mamografia seguiu alguns passos conforme a sequéncia:
identificacdo do exame, avaliacdo do padrdo mamografico da paciente, da
simetria, da periferia, do complexo aréolo-papilar, andlise das trabéculas
mamarias, procura de calcificacbes, estudo da axila e vascularizacao,

recapitulacdo e comparacdo com mamografias anteriores.
Na confecc¢do do laudo mamogréfico, consideraram-se trés fases:

a) Fase Descritiva: utilizacdo do vocabulario do BI-RADS™:
b) Fase Diagnostica: foram empregadas as categorias de 4% edicdo de BI-
RADS™,

c) Fase de recomendacé&o e conduta.

4.1.2 Ultrassonografia

O equipamento utilizado para o exame de ultrassonografia das mamas
foi 0 modelo SonoAce X8 da Medison, com transdutor linear de 10-5 MHz.

As pacientes foram colocadas em decubito dorsal. O exame de ultra-
sonografia seguiu a sequéncia da palpacdo da mama, conforme o sentido
horario com o transdutor posicionado paralelo ao trajeto da arvore ductal.
Movimentos adicionais paralelos ou perpendiculares ao maior eixo do corpo

foram realizados para melhor caracterizacdo das lesdes, quando necessarios.

O detalhamento das imagens seguiu o0s critérios e a terminologia
recomendados pelo BI-RADS™, com o termo que melhor descrevia a

caracteristica dominante da lesdo (ANEXO 2).

Assim, na categorizagédo final, os casos foram reclassificados de acordo
com os critérios ultrassonogréaficos de BI-RADS™ para ultrassonografia (vide

Figura 1).
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FIGURA 1 - Fluxograma do Estudo
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5 ANALISE ESTATISTICA

Para analise dos dados epidemioldgicos e ultrassonograficos foram
utilizados frequéncia e meédia. Para analise da concordancia entre o0s
observadores foi utilizado o teste de Kappa. Os resultados foram considerados
significativos em nivel de 5% (p< 0,05), portanto com intervalo de confianca de
95%. As recomendacdes de Landis e Koch foram utilizadas para interpretar os
valores de Kappa, conforme os valores a seguir: 0-0,20 : concordéancia fraca,
0,20-0,40 : concordancia leve; 0,41-0,60 : concordancia moderada; 0,61-0,80:
concordancia excelente e 0,81-1,00 : quase perfeita (LANDIS & KOCH, 1977).
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6 ASPECTOS ETICOS

Todas as pacientes participantes do projeto de pesquisa preencheram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 3). Este estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG) sob o parecer n°. 792/10 (ANEXO 4).



41

7/ RESULTADOS

A idade das 60 pacientes variou de 40 a 59 anos (média de 48,01 anos
+ 4,22 anos), sendo que a maioria (n= 45 casos, 75%) tinha entre 40 e 50 anos
de idade.

A maioria das pacientes (n= 39 casos, 65%) encontrava-se na pré-
menopausa e apenas 6 pacientes (10,3%) faziam uso de terapia de reposicao
hormonal (TRH).

Os dados clinicos e epidemiolégicos estdo na TABELA 1.

TABELA 1. Dados epidemioldgicos de 60 pacientes com mamografias

Categoria “0”
Dados N (%) Média (anos)
+ desvio padréo
ldade 48,01 + 4,22
47 (75%)
40-50 anos
50-60 anos 13 (25%)
Status menopausal
Pré-menopausa 39 (65%)
P&s-menopausa 21 (35%)
Uso de TRH
Sim 6 (10,3%)
N&o 54 (89, 7%)

N = nimero de casos; TRH = terapia de reposi¢cdo hormonal

Com relacdo aos descritores mamograficos, observou-se que
densidades nodulares foram relatadas em 24 casos (40,0%), assimetria focal
foi relatada em 20 casos (33,3%), nddulos em 14 casos (23,3%) e achados
mistos em 2 casos (3,4%) (TABELA 2).
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TABELA 2. Distribuicdo de 60 casos de pacientes com
mamografias Categoria “0”, de acordo com descritores

mamograficos

Descritor N %
Densidades nodulares 24 40,0
Assimetria focal 20 33,3
Nodulo 14 23,3
Misto 2 3,4
Total 60 100,0

N = ndmero de casos

Observou-se parénquima mamario denso a mamografia em 49 (81,6%)
casos, mamas liposubstuidas em 8 (13,4%) casos e mamas heterogeneamente

densas em 3 (5%) casos.

O estudo ultrassonografico complementar com o0s parametros
estabelecidos pelo Sistema Bl RADS™ 42 edicao possibilitou a reclassificagao
em categorias definidas para ultrassonografia. (FIGURA 2).
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MAMA ESQ.

A)

MAMA ESQ. QSL

B)

MAMA ESQ. QOMM

C)

D)
FIGURA 2 — Correlacdo entre descritores mamograficos e achados

ultrassonograficos

A) Assimetria focal e Categoria “1”; B) Nédulo e Categoria “2” (Cisto); C) Densidades
nodulares e Categoria “2” (Cistos) e D) Achados mistos e categoria “3” (Nodulo e
cisto)
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Considerando a avaliagcéo realizada pelos trés observadores, a maioria
dos casos mostrou imagens compativeis em categorias consideradas
negativas, benignas ou provavelmente benignas (1, 2 e 3), totalizando 88,4%
dos casos (TABELA 3).

TABELA 3.

ultrassonograficas pelo sistema BI-RADS™ de acordo com cada observador

Distribuicdo dos casos segundo as categorias

Observador 1 Observador 2 Observador 3 TOTAL

Categoria

N (%)

N (%)

N (%)

N (%)

22 (36,7%)

22 (36,6%)

22 (36,7%)

66 (36,7%)

1
2 18 (30,0%) 18 (30,0%) 17 (28,3%) 53 (29,4%)
3 15 (25,0%) 12 (20,0%) 13(21,6%) 40 (22,2%)
4 5 (8,3 %) 8 (13,4%) 8 (13,4%) 21 (11,6%)
Total 60 (100%) 60 (100%) 60 (100%) 180(100%)

N = nimero de casos

A concordancia entre o0s observadores para o0s achados
ultrassonogréficos segundo categorias do sistema BI-RADS™ variou entre 0,46
a 1,0 (TABELA 4).
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TABELA 4. Valores de Kappa na analise da variacao interobsevador das

categorias ultrassonograficas pelo sistema BI-RADS™ entre os trés

observadores
Intervalo de
Kappa da P-valor de )
Categorias c ItOp _ < Confianca do
ategoria appa Kappa
1 1,0 < 0,001 Sup:1,0
Inf: 0,85
< 0,001 Sup:1,0
2 0,97 Inf: 0,82
Sup:0,79
3 0,64 < 0,001
Inf: 0,50
Sup:0,61
4 0,46 < 0,001
Inf: 0,32

Sup = superior Inf =inferior

A concordancia entre os observadores para todas as categorias
ultrassonogréficas segundo BI-RADS™ 42 edicdo foi de 0,83 (IC 95%, 0,74-
0,92) (p < 0.001).

Os valores de Kappa para analise interobservador dos diferentes

descritores ultrassonograficos estdo na TABELA 5.



TABELA 5. Valores de Kappa na analise da variacdo entre os trés

observadores de acordo com os descritores ultrassonogréaficos

) Kappa da P-valor de Intervalo de
Descritores _ Confianca do
Categoria Kappa
Kappa
Forma 0,53 < 0,001 Sup 0,71
Inf: 0,34
Orientacao 0,82 < 0,001 Sup:1,0
Inf: 0,64
Margem 0,31 < 0,001 Sup:0,44
Inf: 0,17
Limites da leséo 0,53 < 0,001 Sup:0,71
Inf: 0,34
Padréo de Eco 0,66 < 0,001 Sup: 0,79
Inf: 0,53
Caracteristica 0,65 < 0,001 Sup :0,77
Acustica posterior Inf: 0,54

Sup = superior, Inf = inferior
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Alguns descritores ultrassonograficos ndo se aplicavam aos casos

avaliados ou estavam presentes somente em 4 casos tais como linfonodo

intramamario, alteracées de ductos e edema de tecido circundante.

A TABELA 6 mostra os valores de Kappa da andlise interobservador dos

casos classificados a ultrassonografia como categorias “3” e “4”, segundo os

descritores ultrassonograficos. (FIGURA 3)



TABELA 6. Valores de Kappa para analise da concordancia entre os

trés observadores de acordo com os descritores ultrassonograficos

dos casos classificados como categorias “3” e “4”.

Intervalo de
Kappa da P-valor de .
Descritores c PP _ < Confianca do
ategoria appa Kappa
Forma 0,60 < 0,001 Sup :0,78
Inf: 0,42
Orientacao 0,66 < 0,001 Sup :0,90
Inf: 0,41
Margem 0,27 0,003 Sup:0,44
Inf: 0,09
Limites da leséo 0,30 0,017 Sup:0,55
Inf: 0,05
Padréo de Eco 0,20 0,02 Sup: 0,37
Inf: 0,03
Caracteristica 0,39 < 0,001 Sup: 0,54
Acustica posterior Inf: 0,23

47

Sup = superior, Inf= inferior
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MAMA ESQ. 2/3H

FIGURA 3 - Descritores ultrassonograficos do Iéxico BI-RADS™

A) Forma redonda; B) Orientagdo paralela; C) Margem n&do circunscrita; D) Halo
ecogénico; E) Padrdo de eco complexo; F) Realce acustico posterior; G) Cisto complicado
e H) Vascularidade presente adjacente a lesdo.
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Em 11 casos (18,3%) a classificacdo ultrassonografica foi discordante entre
os trés observadores. Nestes casos, foram realizadas reavaliacdo e discusséo
dos descritores e achados ultrassonogréaficos entre os trés observadores para
elaboracao de categorizagao final de consenso (TABELA 7).

TABELA 7. Distribui¢cdo das categorias ultrassonogréaficas pelo sistema
BI-RADS™ antes e ap0ds reavaliacdo de consenso

Antes Apos
Consenso Consenso
Categorias Categorias TOTAL
N N N (%)

1 2 3 4
1 66 0 0 0 66(36,7%)
2 0 50 3 0 53(29,4%)
3 0 0 37 3 40(22,2%)
4 0 0 9 12 21(11,6%)

Total N (%) 66(36,7%) 50(27,8%) 49 (27,2%) 15(8,3%) L80(100%)

N = ndmero de casos

Para a avaliacdo de consenso foram analisados todos os descritores e
as mudancas de classificacdo foram devidas aos fatores demonstrados na
TABELA 8.
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TABELA 8. Descritores reavaliados para classificacdo de consenso nos

casos em que houve discordancia na categorizacéo ultrassonogréfica

Categorias Descritores Achados Categoria
Caso antes ao US apos
consenso consenso

14 3ou4 Margem Cisto 3
Padréo de eco

20 3ou4d Margem Nédulo 4
Limites da leséo
Vascularidade

22 3ou4d Margem Cisto 3
Padréo de Eco

32 3ou4 Margem Nédulo 4
Padrao de eco
Limites da leséo
Vascularidade

34 3ou4 Margem Nédulo 3
Padrao de eco
Vascularidade

37 3ou4 Margem Noédulo 3
Limites da leséo
Vascularidade

38 3ou4d Margem circunscrita Nédulo 3

Padrao de eco
Vascularidade
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TABELA 8. Descritores reavaliados para classificacdo de consenso nos

casos em que houve discordancia na categorizagdo ultrassonografica

(continuacéao)

Categorias Descritores Achados Categoria
Caso antes ao US apoés
consenso consenso
46 20u3 Padréo de eco Cisto 3
53 3ou4d Margem Nédulo 3
Padréo de eco
Vascularidade
56 3ou4 Margem Nédulo 3
Padréo de Eco
Vascularidade
58 3ou4 Margem Cisto 3

Padrao de Eco

US = ultrassom

Entre os 11 casos discordantes, 9 (81,2%) foram classificados como

categoria “3”, sendo que 8 mantiveram a classificagéo ultrassonografica apés 6

meses e 1 caso nao realizou imagem de controle. Entre 5 casos classificados

como categoria “4”, malignidade foi encontrada em 4 casos ( 80%), sendo que

2 casos de carcinoma ductal in situ e 2 casos de carcinoma ductal invasor.

Nos outro caso o achado histopatolégico foi benigno.
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9 DISCUSSAO

No presente trabalho avaliamos a concordancia interobservador na
categorizacao ultrassonografica de mamas, utilizando o Iéxico do sistema BI-
RADS™, em pacientes categoria “0”, apos realizacdo de mamografia de
rastreamento e com indicagdo clinica, sem histéria prévia de mamoplastia ou
procedimentos invasivos diagnosticos. A concordancia interobservador
observada em nosso estudo foi excelente (Kappa = 0,83), quando

consideradas todas categorias.

O estudo ultrassonografico complementar com o0s parametros
estabelecidos pelo Sistema Bl RADS™ 42 edigao possibilitou a reclassificacédo
em categorias definidas para ultrassonografia e nenhum caso foi classificado
como categoria “0”. De maneira geral, no estudo ecografico da mama, a
imagem ¢ visualizada em tempo real, havendo, durante o exame, possibilidade
de maior ou menor compressibilidade da lesdo, rotacdo do transdutor para
melhor avaliacdo do contorno e estruturas adjacentes a lesdo, manipulagéo do
equipamento e o uso de recursos como Doppler. Baseado em nosso estudo e
em estudos anteriores, ao término do exame ecografico, o radiologista foi
capaz de reclassificar a imagens observadas a mamografia e determinar uma
categoria ultrassonogréfica diferente da categoria “0” (SILVA, 2003; ZANELLO
et al., 2011).

Na caracterizacdo do grupo estudado, foram analisados alguns fatores
que, sabidamente, podem afetar a densidade do parénquima mamario e
provocar alteracdo das imagens mamograficas. A idade das pacientes variou
entre 40 a 59 anos (média de 48,01 anos), sendo que 75% tinham idade entre
40 e 50 anos e 65% dos casos encontravam-se na pré-menopausa. Além
disso, em nosso estudo 81,6% dos casos apresentavam parénquima mamario
denso a mamografia, valor maior que encontrado na literatura (STOMPER et
al.,, 1996; NICHOLSON et al., 2006). A faixa etaria e a densidade do
parénquima mamario dos casos incluidos no nosso estudo podem ter
influenciado a categorizacdo final do laudo mamografico, a sensibilidade do

exame e a indicacdo clinica de complementacdo com ultrassonografia.
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Entidades como o AMERICAN COLLEGE OF RADIOLOGY recomendam o
rastreamento mamografico a partir dos 40 anos com a justificativa de que
mamas densas podem retardar o diagnodstico de tumores em fases precoces,
em que a chance de cura € maior. A associacdo entre mamografia e
ultrassonografia estd bem estabelecida para melhorar a avaliagdo de mamas
densas e aumentar a deteccdo precoce de neoplasias (KOLB et al., 2002;
CRYSTAL et al., 2003, YOUK et al, 2010). Estudos anteriores né&o
comprovaram que a acuracia do exame ecografico esté relacionada ao grau de
densidade do parénquima mamario. Em pacientes categoria “0” a mamografia,
0 mesmo ocorreu provavelmente devido a proporcédo equivalente nos niveis de
densidade mamaria das pacientes avaliadas (LECONTE & FELLAH, 2008;
ZANELLO et al., 2011). O uso da terapia de reposicao hormonal de diferentes
esquemas se associa ao aumento da densidade mamaria (BOYD et al., 2001).
Em nosso estudo apenas 6 pacientes (10,3%) ndo se encontravam em uso de
reposicdo hormonal e provavelmente ndo houve interferéncia da densidade

mamaria sobre os resultados de concordancia observados.

No presente estudo, densidades nodulares foram encontradas em
40,0% dos casos, assimetria focal em 33,3% dos casos, nddulos em 23,3% e
achados associados em 3,4%. A distribuicdo de tais descritores no estudo de
ZANELLO et al. (2011) foi de 33,6% para imagens nodulares, 25,7% para
nédulos, 24,5% para assimetria focal e 11,3% para achados associados. Em
nosso estudo, 15 pacientes com assimetria focal a mamografia apresentaram
achados ultrassonogréaficos considerados normais (Categoria “1”) e achados
benignos (Categoria “2”), semelhante ao relatado por LEUNG & SICKLES
(2007). Tal correlagéo pode ter interferido na excelente concordancia entre os
observadores de todas as categorias ultrassonograficas e também para as
categorias “1” e “2”, j& que a maioria dos achados ultrassonogréficos foi

uniforme entre os observadores.

A maioria dos casos avaliados em nosso estudo foram classificados ao
US nas categorias “1”, “2” e “3” (consideradas negativas, benignas e
provavelmente benignas), totalizando 88,3% dos casos. Tais resultados séo
semelhantes aos encontrados por outros autores com pacientes com categoria
“0” (85,4% e 99,2%) (SILVA, 2003; ZANELLO et al., 2011). Outros autores que
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bY

incluiram casos de categorias “1” a “5” a mamografia ou com ndédulos

mamarios obtiveram resultados diferentes (QUADRO 4).

Em nosso estudo, a concordancia entre observadores, segundo as
categorias ultrassonograficas de BI-RADS™, foi excelente. (Kappa = 0,83, IC =
0,73 a 0,89). Nossos resultados foram superiores aos obtidos por outros
autores (LAZARUS et al., 2006; NASCIMENTO et al., 2007; PARK et al., 2007;
ABDULLAH et al., 2009). Tal concordancia elevada pode ser explicada por: a)
inclusdo de pacientes submetidas a rastreamento mamografico e somente as
que foram classificadas como categoria “0”, excluidas outras categorias
mamograficas, inclusive aquelas de mais dificil categorizac&o ultrassonografica
pelo sistema BI-RADS™, tais como as categorias “4” e “5”; b) as pacientes
participantes do estudo ndo apresentavam nenhuma alteracdo de imagem,
clinica ou cirtrgica prévias, o que poderia influenciar na indicacdo ou nao de
procedimentos diagnosticos invasivos; ¢) um terco dos casos selecionados
apresentou assimetria focal a mamografia e mais de dois tercos achados
normais ou benignos a ultrassonografia, sendo estes de mais facil descri¢éo e
melhor concordancia entre os observadores; d) ao baixo nimero de achados
ultrassonograficos com suspeita de malignidade, sendo estes os de maior
dificuldade de avaliacdo, uniformidade de descritores e categorizacao final
pelos observadores, o que poderia diminuir a concordancia encontrada no
nosso estudo; e) a experiéncia e treinamento na utilizacao, pelos observadores,

do sistema BI-RADS™ para ultrassonografia de mamas.

Em nosso estudo, ao ser avaliada a concordancia de acordo com as
categorias pelo Sistema BI-RADS™ para ultrassonografia, foi encontrado
Kappa de 1,0 para categoria “1” até Kappa de 0,46 para categoria “4” (Tabela
4). Tal variacdo na concordancia pode ser explicada pela grande quantidade de
achados considerados benignos (categorias "1" e "2"), em que houve somente
um caso discordante na categorizacdo entre 0s observadores com a categoria
“3”. Além disso, como descrito por ZONDERLAND et al. (2004), as categorias
“3” e “4” estdao num ponto limiar entre o diagndstico benigno e maligno, séo de
dificil categorizacdo e refletem a atitude do radiologista frente aos achados
ultrassonograficos, entre 0 seguimento ou a realizagdo de propedéutica

invasiva. Entre os observadores inicialmente havia opinido de que, em casos



55

de dificil diferenciacdo entre achados provavelmente benignos ou suspeitos de
malignidade, seria melhor indicar a complementacdo com procedimentos
diagndsticos invasivos para prosseguimento da propedéutica mamaria através
da categoria “4”. Ou seja, tal como a classificagdo de BI-RADS para
mamografia, o |éxico para ultrassom também sugere conduta e houve maior
tendéncia em indicar complementacao da propedéutica mamaria invasiva entre
0s observadores, 0 que teria ocorrido caso nao se tivesse feito a reavaliacdo de

consenso.

Em nosso estudo houve menor concordancia na avaliacdo dos
descritores ultrassonograficos margem, limites da lesdo e padrdo do eco tanto
na avaliacdo de todas as categorias (Kappa= 0,31; 0,53 e 0,66,
respectivamente), quanto na avaliacdo das categorias “3” e “4” (Kappa = 0,27;
0,30 e 0,20, respectivamente). Tais resultados de Kappa para descritores
ultrassonograficos foram semelhantes ao obtidos por outros autores que
avaliaram pacientes com categorias “2” a “5” & mamografia. (LAZARUS et al.,
2006; NASCIMENTO et al., 2007; PARK et al., 2007; ABDULLAH et al., 2009).
Estudos anteriores mostram grande correlacdo de certos achados
ultrassonograficos com os nédulos benignos — como o contorno regular ou
macrolobulado além da forma definida, oval, redonda ou elipséide. Ja os
nédulos malignos estao mais relacionados com contorno irregular, presenca de
sombra acustica posterior, orientacdo vertical e forma irregular (STRAVOS et
al., 1995; ARGER et al.,, 2001; LOUVEIRA et al., 2003; BAEZ et al., 2005;
HEINIG et al., 2008; CALAS et al., 2010).

A margem configura-se como uma das principais caracteristicas do
ultrassom para definir entre lesées benignas e malignas (CALAS et al., 2010).
A presenca de margens irregulares apresenta o maior valor preditivo positivo
de malignidade e a presenca de margens regulares um elevado valor preditivo
negativo (STRAVOS et al. 1995). Porém o léxico do BI-RADS™
ultrassonografico somente utiliza o termo irregular para descrever a forma da
lesdo, sendo as margens denominadas como circunscritas ou néao
circunscritas. Em nosso estudo, a concordancia Kappa entre os examinadores

para o descritor margem foi leve (Kappa = 0, 31 na avaliacdo geral e Kappa =
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0, 27 na avaliagao de categorias “3” e “4”), reforcando a limitacdo do ultrassom
na reproducao e descricao das imagens.

Em relacdo a ecogenicidade, a literatura associa o padrdo heterogéneo
com lesdes malignas (KOBAYASHI et al., 1984). Porém, a classificacdo
BIRADS™ ultrassonografico ndo utiliza o termo heterogéneo para a
ecogenicidade das lesdes, 0 que mais uma vez dificultou a comparacéo entre
os observadores. Refere que as lesbes quanto a ecogenicidade podem ser
isoecoicas, anecdicas, hipoecdicas, hiperecdicas e complexas. A caracteristica
que mais se correlaciona com o termo heterogéneo no sistema BI-RADS™ é o
padrdo complexo nestes casos.

Outros descritores do léxico ultrassonogréfico tais como alteragbes do
tecido circunjacente (calibre e arborizacdo dos ductos, alteragbes nos
ligamentos de Cooper, edema, distorcdo arquitetural, espessamento, retracédo
ou irregularidade da pele) foram pouco valorizadas pelos estudos classicos de
diferenciacdo dos nddulos (STRAVOS et al., 1995; PESSOA et al., 2007). O
BIRADS™ ultrassonografico enfatiza esta caracteristica e foi um descritor
pouco destacado pelos observadores do presente estudo. Deve-se ressaltar,
também, que foram excluidos alguns descritores importantes de caracterizacao
de malignidade tais como a hipoecogenicidade acentuada e numero de
lobulagcbes de uma lesédo (maior ou menor que trés), ausentes no sistema BI-
RADS™ (CAMARGO, 2005; PARK et al., 2007; PESSOA et al., 2007).

Além disso, certos termos causaram confusdo na avaliacdo de imagens
no nosso estudo, como por exemplo: cisto complicado e cisto complexo, assim
como o tipo de imagem que deve ser incluida em cada categoria das
classificacdes propostas. Para MENDELSON et al. (2001), cisto complicado &
descrito como a presenca de ecos internos, homogéneos, associados aos
demais critérios de cistos (massa anecodica oval, redonda ou lobulada, contorno
circunscrito, com refor¢o acustico posterior), sendo estas imagens classificadas
como provavelmente benignas. Os cistos complexos sao descritos na presenca
de massa intracistica, septacfes grosseiras, espessamento ou irregularidade
do contorno, sendo classificados como suspeitos (CALAS et al., 2007).

No nosso estudo, observamos que ha Ilimitacdo dos termos e
nomenclatura usados nos descritores ultrassonograficos, principalmente em

casos de lesdes suspeitas, gerando variacado na avaliagdo de margem e limites
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da lesdo. Consideramos que futuras modificacées no sistema BI-RADS™ séo
necessarias para aprimorar a avaliacdo destes descritores.

Grande numero de bidpsias mamarias € realizado para lesdes
benignas e isto ocorre por causa de varios fatores, tais como o temor dos
pacientes com relacdo ao cancer e o0s protocolos padrdoes utilizados
(CAMARGO, 2005). Também as caracteristicas que sugerem malignidade n&o
estdo presentes em todas as lesdes malignas da mama e podem ser
encontradas em lesGes benignas (PESSOA et al., 2007). ZANELLO et al.
(2011) relataram que 29,8% das pacientes com categoria “0” & mamografia
foram reclassificadas ao ultrassom como categoria “4”. Neste estudo, somente
em 28,5% das pacientes reclassificadas como categoria “4” (4,1% do total de
pacientes) houve a confirmacdo de malignidade. Entretanto, os autores néo
fizeram concordancia interobservador nem reavaliagdo de consenso para a
classificacdo ultrassonografica. Na categoria “4” encontra-se a maior
dificuldade de concordancia e a avaliacdo por mais de um examinador pode
reduzir esta limitacdo. A dupla leitura por mais de um examinador ja foi
sugerida para a mamografia para reavaliacdo de microcalcificagcbes (MATIAS,
2004). Mas o seu uso na pratica clinica é restrito devido ao aumento do custo e
necessidade de mais profissionais para a realizacdo dos exames. Varios
estudos tém sido publicados, para mostrar a variabilidade de interpretacdes da
mamografia quando se utiliza o Sistema BI-RADS™ (ANTONIO & CRESPI,
2010). Em nosso estudo a interpretacdo das mamografias dos casos
selecionados foi realizada por um Unico examinador e revisada pelos trés
observadores, no intuito de diminuir variabilidade e excluir casos discordantes
na categorizacdo mamografica (KERLIKOWSKE et al. 1998; BERG et al.
2000).

No presente estudo, a indicacdo de realizagdo de procedimento invasivo
nas pacientes de Categoria “4” a ultrassonografia, caso o0 médico assistente se
orientasse pelas recomendacdes do Sistema BI-RADS™, iria variar de 8,3 % a
13,4%, dependendo do observador inicial. Apds a classificagdo
ultrassonogréfica de consenso, houve reducdo de 28,5% das pacientes na
categoria “4” nas quais seria indicado prosseguimento da propedéutica

mamaria. Assim, um dos diferenciais do nosso estudo foi a realizacdo de
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avaliacdo de consenso para os casos discordantes, o que reduziu o numero de
pacientes com categoria “4” e para as quais propedéutica diagndstica invasiva
seria potencialmente desnecessaria. Estudos anteriores sugerem que periodos
de revisdo sistematica dos casos, técnica de dupla leitura e cursos de
treinamento para médicos na utilizacdo do BI-RADS™ devam ser realizados
para melhorar ainda mais a acuracia no diagnostico mamografico e
diagnéstico, com isso, reduzir o numero de procedimentos invasivos
desnecessarios e dispendiosos ha mama (MATIAS, 2004; NASCIMENTO et al.,
2007; ANTONIO & CRESPI, 2010).

No presente estudo tivemos 11 casos (18,7%) discordantes quanto a
categorizacdo ultrassonogréfica, sendo 1 caso com categorizacdo final entre
“2” e “3” e 10 casos com categorizagédo entre “3” e “4”. No primeiro caso, a
reavaliacdo de consenso foi para categoria "3" devido aos descritores margem
e padrdo de eco. Nos demais casos, houve mudanca para categorizacdo "3"
devido principalmente aos descritores margem, limites da lesdo e
vascularidade. O risco de malignidade para as lesdes descritas nesta categoria
€ de menos de 2% (NASCIMENTO et al., 2007). Os observadores do nosso
estudo consideraram que nos casos de dificil diferenciacdo entre achados
provavelmente benignos ou suspeitos de malignidade, seria melhor indicar a
complementagdo com  procedimentos diagndsticos invasivos  para
prosseguimento da propedéutica mamaria. Na discussédo de consenso destes
casos, a reavaliacdo da margem, dos limites da leséo e a utilizacdo do Doppler
tiveram papel importante na caracterizacdo destas lesdes entre as categorias
“3” e “4”. A diferenciacdo entre tais descritores ao ultrassom constitui uma das
limitacbes do exame e reduz a concordancia dos diagnosticos entre
observadores (ZONDERLAND et al., 2004). Observou-se em outros estudos
concordancia moderada na avaliacdo de margem, limites da leséo e padrao de
eco influenciando a categorizacéo final (LAZARUS et al., 2006; NASCIMENTO
et al., 2007; PARK et al., 2007; ABDULLAH et al., 2009; CALAS et al., 2010).

Um problema do BI-RADS™ ultrassonografico (e da propria
ultrassonografia mamaria) é a falta de dados na literatura sobre caracterizacéo
ecografica de pequenos nodulos hipoecdicos, que podem corresponder a
pequenos nédulos sdlidos ou pequenos cistos complicados. Em nosso estudo,

0s casos discordantes correspondiam a achados de nddulos ou cistos, sendo
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que o didametro médio dos nddulos foi de 11 mm. Isto pode ter dificultado a
caracterizacdo das lesdes quanto aos descritores ultrassonograficos e quanto
ao Doppler. Existem lesdes benignas que exibem fluxo aumentado e lesdes
malignas, particularmente menores que 1 cm, sem alteracbes de fluxo
(LOUVEIRA et al., 2003). Como estes achados séo extremamente comuns nos
diversos estudos, em geral € atribuida a classificagédo “3” ou mesmo “4” em
grande numero de casos (CAMARGO, 2005). No entanto, a eficacia da
utilizacdo do Doppler em lesGes de pequeno tamanho, como nos casos
discordantes do nosso estudo, ndo foi comprovada por estudos anteriores
(CAMARGO, 2005, GOLKAP et al., 2009; TOKAZI & FUKUMA, 2011).

No presente estudo ndo realizamos seguimento a longo prazo dos todos
casos diagnosticados como categoria “3”. No entanto, diferente do estudo de
ZANELLO et al. (2011), nosso estudo fez avaliacdo interobservador das
categorias ultrassonograficas e, por ser estudo prospectivo transversal, foi
possivel a discussdo dos casos discordantes antes do diagndstico final. Os 5
casos classificados como categoria “4” apo6s o consenso foram submetidos a
biopsia que revelou malignidade em 4 casos. A avaliacdo de consenso
realizada em nosso estudo permitiu reduzir de 28,5% o0 numero de
procedimentos invasivos que seriam potencialmente indicados casos 0 exame
de US tivesse sido realizado por um Unico examinador. A discussdo entre os
observadores foi o fator diferencial, em nosso estudo, para caracterizacdo dos

casos discordantes e diminuicdo do niumero de procedimentos invasivos.
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9 CONCLUSOES

1- A concordancia interobservador na categorizacao ultrassonografica de casos
classificados como categoria “0” a mamografia foi excelente (Kappa = 0,83),

quando consideradas todas as categorias.

2- A maioria dos casos avaliados (75%) tinham menos de 50 anos e se

encontravam na pré-menopausa.

3- A concordancia entre o0s observadores, quanto aos descritores
ultrassonogréficos foi leve para margem (Kappa = 0,31), moderada para limites
da leséo (Kappa = 0,53) e forma (Kappa = 0,53) e excelente para padrédo de

eco (Kappa = 0,66) e caracteristica acustica posterior (Kappa = 0,65).

4- Nove de 11 casos com diagnostico discordante ao ultrassom foram
redefinidas da categoria “4” para “3”, potencialmente evitando indicacdo de

procedimentos invasivos nestas pacientes.
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ANEXO 1 - PROTOCOLO DE DADOS CLINICOS (Adaptado
de SILVA, 2003)

NOME: DATA:
IDADE:

1. A SENHORA JA TEVE ALGUM PARENTE COM CANCER NAS MAMAS?
( )SIM ( )NAO ) i
2. QUAL O GRAU DE PARENTESCO? (MAE, IRMA, TIA, ETC.)

3. COM QUAL IDADE SUA PARENTE TEVE O PROBLEMA?
COM ANOS

4. COM QUAL IDADE A SENHORA TEVE O SEU PRIMEIRO

FILHO? ANOS

5. AMAMENTOU? (  )SIM (  )NAO

6. A SENHORA JA TEVE ALGUM PROBLEMA NAS MAMAS?
( )SIM ( )NAO

7. EM QUAL MAMA? ( ) DIREITA () ESQUERDA
___NODULO ___DISPLASIA ____MASTITE
__CIsTO ____TRAUMA ____CANCER

8. A SENHORA USA ALGUMA MEDICAGAO (INCLUSIVE HORMONIOS)?
( )SIM ( )NAO
QUAL ?

9. A SENHORA NOTOU SAIDA DE SECRECAO PELO BICO DA MAMA?
( )SIM  ( )NAO

MAMA __DIREITA  ___ ESQUERDA ___ AMBAS

QUAL A COR DA SECRECAQ?
10. A SENHORA NOTOU ALGUM CAROCO NAS MAMAS?
( )SIM ( ) NAO

HA QUANTO TEMPO?
11. A SENHORA JA FEZ ALGUMA CIRURGIA DAS MAMAS?

( )SIM ( )NAO

BIOPSIA __ SIM ___NAO PROTESE __ SIM NAO
PLASTICA REDUTORA ___ SIM ___NAO
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ANEXO 2 - FORMULARIO DE CLASSIFICACAO DO LEXICO DE
ULTRASSOM - Adaptado de American College of Radiology
(2003)

1 Nodulos : um nodulo ocupa espaco e deve ser visualizado em duas
incidéncias diferentes.

1.1 Forma:

1.1.1 Ovdide : eliptica ou em forma de ovo(pode ter 2 ou 3 ondulagdes, isto €,
levemente lobulada ou microlobulada;

1.1.2 Redonda : esférica, em forma de bola, circular ou globoso;

1.1.3 Irregular : Nem redonda,nem oval em sua forma.

2 Orientacéo :

2.1 Paralela : eixo longo da leséo paralelo a linha da pele (mais larga do que
alta ou horizontal

2.2 Nao paralela : eixo longo nao orientado ao longo da linha da pele (mais alta

do que larga ou vertical, incluindo redonda)

3 Margem

3.1 Circunscrita : uma margem bem definida ou nitida, com uma transicéo
abrupta entre a lesdo e o tecido circundante;

3.2 Nao circunscrita : 0 nédulo tem uma ou mais das seguintes caracteristicas:
indistinto, angular, microlobulado ou espiculado

Indistinta : nenhuma demarcacdo clara entre um nédulo e seu tecido
circundante.

3.2.1 Angular : Algumas ou todas as margens tém cantos acentuados,
freqientemente formando angulos agudos

3.2.2 Microlobulada : Ondulacdes de ciclo curto conferem uma aparéncia
recortada a margem do nédulo

3.2.3 Espiculada : A margem € formada ou caracterizada porlinhas nitidas se

projetando do nédulo
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4 Limites da leséo

4.1 Interface abrupta: a nitida demarcacéo entre a lesé@o e o tecido circundante
pode ser imperceptivel ou uma borda nitida, ecogénica, bem definida de
qualquer espessura;

4.2 Halo ecogénico: nenhuma demarcacéo nitida entre o nédulo e o tecido

circundante, que é ligado por uma zona de transicdo ecogénica;

5 Padréo de Eco

5.1 Anecadico : Sem ecos internos

5.2 Hiperecoico : tendo a ecogenicidade aumentada relativa a gordura ou ao
tecido fibroglandular

5.3 Complexo: Nodulo contendo componentes ecogénicos como anecoicos

5.4 Hipoecoico: Definido em relacdo a gordura; nodulos sdo inteiramente
caracterizados por ecos de baixo nivel;

5.5 Isoecdico : Tendo a mesma ecogenicidade que gordura

6 Caracteristicas Acusticas Posteriores

6.1 Nenhuma caracteristica acustica posterior : nenhuma sombra ou realce
posterior

6.2 Realce : ecos posteriores aumentados

6.3 Sombra : ecos posteriores reduzidos; sombras da borda séo excluidas

6.4 Padrdao combinado : mais do que um padrdo de atenuacao

posterior,sombra e realce

7 Tecido Circundante (escolha o que se aplica)

7.1 AlteracgOes de ductos : calibre anormal e/ou arborizagao

7.2 Alteracdes dos ligamentos de Cooper : espessamento ou estiramento dos
ligamentos de Cooper

7.3 Edema : Ecogenicidade aumentada do tecido circundante; padréo
reticulado de linhas angulares hipoecoicas

7.4 Distorgdo arquitetural : ruptura de planos anatdmicos normais

7.5 Espessamento cutadneo : Espessamento focal ou difuso da pele (a pele

normal tem espessura de 2 mm ou menos, exceto na area peri-areolar e na
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parte inferior da mama);
7.6 Retracaol/irregularidade da pele : a superficie da pele é concava ou mal-

definida e aparece repuxada;

8 Calcificacbes : sado Iinsuficientemente caracerizadas com ultrassom,mas
podem reconhecidas particularmente em um nodulo

8.1 Macrocalcificagdes: maiores ou iguais a 0,5 mm no tamamho

8.2 Microcalcificacdes fora do nddulo: Focos ecogénicos que ndo ocupam todo
o feixe acustico e ndo obscurecem. Menos que 0,5 mm de diametro

8.3 Microcalcificagbes no nédulo: Os focos pontilhados serdo conspicuos em

um nédulo hipoecdico

9 Casos especiais: sdo aqueles com um diagndstico ou achado raro

9.1 Microcistos agrupados: agrupamento de minusculos focos anecéicos, cada
um com menos de 203 mm de diametro, com ténues septacdes interpostas e
sem nenhum componente solido caracteristico

9.2 Cistos complicados: Frequientemente caracterizados por ecos internos
homogéneos de baixo nivel, podendo ter nivel liquido-liquido ou residuo de
liguido que podem se desviar com a mudanc¢a na posi¢ao da paciente;

9.3 Nodulo na ou sob a pele: Esses nédulos sédo clinicamente aparentes e
podem conter cistos de inclusdo sebaceos ou epidérmicos, queldide,nevos ou
neurofibromas;

9.4 Corpo estranho: Podem incluir clipe marcadores, espirais, fios metalicos,
luvas de cateteres, silicone e metal ou vidro relacionados a traumas;

9.5 Linfonodos intramamarios: Linfonodos se parecem a pequenos rins com um
hilo ecogénico e cortex circundante hipoecéico.Encontrados na mama,
incluindo a axila;

9.6 Linfonodos axilares: Linfonodos se parecem com pequenos rins comum hilo
ecogénico e cortex circundante hipoecdico. Encontrados na mama, incluindo a
axila;

10 Vascularidade

10.1 N&o presente ou ndo avaliada

10.2 Presente na lesao

10.3 Presente imediatamente adjacente
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10.4 Vascularidade difusamente aumentada no tecido circundante

11 Concluséo :

11.1 Catgoria 0 : necessidade de imagem adicional para avaliagéo final;
11.2 Categoria 1: negativo;

11.3 Catgoria 2: achados benignos

11.4 Categoria 3: achados provavelmente benignos

11.5 Categoria 4: suspeita de anormalidade

11.6 Categoria 5: altamente sugestivo de malignidade

11.7 Categoria 6: cancer conhecido, com biopsia comprovada, antes da terapia
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ANEXO 3 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado (a) para participar, como voluntario (a), de
uma pesquisa. ApOs ser esclarecido (a) sobre o assunto, e caso aceite fazer
parte do estudo, assine ao final deste documento. Vocé devera assinar duas
vias, uma delas é sua e a outra € do pesquisador responsavel.

Projeto: “Concordéancia interobservador na classificacdo ultrassonografica de
imagens mamograficas categoria “0”, segundo BIRADS™’. Nosso projeto
consiste na classificagdo das imagens de mamas durante o seu exame de
ultrassom, segundo critérios estabelecidos por 6rgdo oficial pertencente aos
radiologistas, sendo realizado no mesmo dia, por trés médicos, em momentos
distintos. Nao havera nenhum tipo de pagamento ou gratificacao financeira pela
sua participacao no projeto se houver necessidade da sua abordagem durante
o levantamento dos dados. A sua identidade sera mantida em sigilo e todos os
dados nesta pesquisa serdo absolutamente confidenciais. Os dados coletados
serdo utilizados unicamente com a finalidade cientifica prevista nesta pesquisa.
Vocé terd o direito de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa,
sem prejuizos ou penalizagbes. Em caso de davida sobre a pesquisa, vocé
podera entrar em contato com um dos pesquisadores responsaveis (Maurilio
da Cruz Trigueiro), pelos telefones: (31) 3409-9118. Em caso de duvidas sobre
0s seus direitos como participante nesta pesquisa, vocé podera entrar em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa pelo endereco: Avenida Antonio
Carlos n° 6627 - Unidade Administrativa Il 2° andar sala 2005 — BH — MG. CEP:
31270-901. Telefone: (31) 3409-4592.

Informacdes do pesquisador

Nome: Maurilio da Cruz Trigueiro Telefones: (31) 9847-4744 e (31) 3409-9118
Telefone da orientadora: (31) 3409-9118 Telefone do Comité de Etica e
Pesquisa: (31) 3409-4592

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA
PESQUISA

Eu, , RG

, abaixo assinado, concordo em participar do estudo

“Concordancia interobservador na classificagdo ultrassonografica de
imagens mamograficas categoria “0”, segundo BIRADS™”. Fui
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devidamente informado e esclarecido pela pesquisadora sobre o estudo, os
procedimentos nele envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios
decorrentes de minha participacdo. Foi garantido a minha pessoa que posso
retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer
penalidade ou interrupcdo de meu acompanhamento / assisténcia / tratamento.

Local e data: -

Nome do sujeito ou responsavel:

Assinatura do sujeito ou responsavel:

Assinatura Dactiloscépica:

Nome e assinatura do pesquisador responsavel:




75

ANEXO 4 - PARECER DA COMISSAO DE ETICA DA UFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Parecer n2. ETIC 0593.0.203.000-09

Interessado(a): Profa. Helenice Gobbi
Depto. Anatomia Patolégica e Medicina Legal
Faculdade de Medicina - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 10 de fevereiro de 2010, apés atendidas as solicitagbes de
diligéncia, o projeto de pesquisa intitulado “"Concordancia
interobservador na classificagdo ultrassonografica de imagens
mamograficas Categoria 0, segundo BI-RADS™" bem como o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um
ano apés o inicio do projeto.

Profa-Maria Teresa Marques Amaral
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa II - 2° andar — Sala 2005 — Cep:31270-901 — BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - ¢-mail: coep@prpg.ufing.br .




