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Resumo

Abstract

Objetivo: Realizacdo de auditoria completa do servigco de mamografia de uma instituicao privada, conforme preconizado pelo BI-RADS®,
e comparagao dos resultados obtidos com os recomendados pela literatura em servico de referéncia em diagndstico de cancer maméario
na cidade de Sao Paulo.

Materiais e Métodos: Estudo retrospectivo, analitico e transversal contendo casuistica de 8.000 pacientes que realizaram mamografias
no periodo de abril de 2010 a margo de 2011, submetidas a auditoria, com base no resultado de sua mamografia. Houve seguimento
dessas pacientes até dezembro de 2012.

Resultados: De acordo com a categorizagdo BI-RADS, a classificacdo radioldgica das 7.249 mamografias de rastreamento, em relagao
ao numero de casos, foi a seguinte: categorias 0 (1,43%), 1 (7,82%), 2 (80,76%), 3 (8,35%), 4 (1,46%), 5 (0,15%) e 6 (0,03%).
Verificou-se taxa de detecgao para cancer mamario de 4,8 casos para cada 1.000 exames realizados. O total de carcinoma ductal in situ
foi 22,8%. Foram encontrados valores preditivos positivos para as categorias 3, 4 e 5 de 1,3%, 41,3% e 100%, respectivamente. A
sensibilidade do método aferida foi 97,1% e a especificidade, 97,4%.

Conclusao: A auditoria interna completa do servico de mamografia retrata a qualidade do servico, e com isso contribui para a detec¢ao
precoce e diminuicdo da mortalidade relacionada ao cancer mamario.

Unitermos: Cancer de mama; Rastreamento mamografico; BI-RADS; Auditoria em servigo de mamografia; Bidpsia percutanea; Valor
preditivo positivo.

Objective: Undertaking of a complete audit of the service of mammography, as recommended by BI-RADS®, in a private reference
institution for breast cancer diagnosis in the city of Sao Paulo, SP, Brazil, and comparison of results with those recommended by the
literature.

Materials and Methods: Retrospective, analytical and cross-sectional study including 8,000 patients submitted to mammography in the
period between April 2010 and March 2011, whose results were subjected to an internal audit. The patients were followed-up until
December 2012.

Results: The radiological classification of 7,249 screening mammograms, according to BI-RADS, was the following: category O (1.43%),
1 (7.82%), 2 (80.76%), 3 (8.35%), 4 (1.46%), 5 (0.15%) and 6 (0.03%). The breast cancer detection ratio was 4.8 cases per 1,000
mammaograms. Ductal carcinoma in situ was found in 22.8% of cases. Positive predictive values for categories 3, 4 and 5 were 1.3%,
41.3% and 100%, respectively. In the present study, the sensitivity of the method was 97.1% and specificity, 97.4%.

Conclusion: The complete internal audit of a service of mammography is essential to evaluate the quality of such service, which reflects
on an early breast cancer detection and reduction of mortality rates.

Keywords: Breast cancer; Mammographic screening; BI-RADS; Audit of mammography service; Percutaneous biopsy; Positive predictive
value.
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INTRODUCAO

O cancer da mama € o tipo de neoplasia que mais aco-
mete as mulheres no mundo, tanto em paises em desenvol-
vimento quanto em paises desenvolvidos. Cerca de 226.870
casos novos ocorreram e 39.510 mulheres morreram da
doenca nos Estados Unidos da América em 2012). Segundo
estimativa de incidéncia de cAncer no Brasil para o ano de
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2012, publicada pelo Instituto Nacional de Cancer, espera-
va-se 52.680 casos novos, com um risco estimado de 52 casos
a cada 100.000 mulheres®.

A taxa de mortalidade de cAncer de mama tem dimi-
nuido principalmente pela contribuicdo dos programas de
rastreamento mamografico anual, em 31% conforme gran-
des estudos observacionais, em razdo da detec¢do precoce
em consideravel niimero de casos®~.

O Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnéstico por
Imagem recomenda, por meio da Comissdo Nacional de
Mamografia, rastreamento mamografico anual para todas as
mulheres entre 40 e 69 anos de idade e de forma individua-
lizada ap6s essa faixa etaria’®.

Entretanto, a utilizacio do rastreamento mamogriéfico
passou a ser acompanhado da realizacdo de grande ntimero
de bidpsias, e achados considerados suspeitos de maligni-
dade pelo método podem corresponder a alterac¢oes benig-
nas. Assim, apesar da alta sensibilidade e especificidade ma-
mogréfica, o valor preditivo positivo (VPP) das bi6psias rea-
lizadas revelam malignidade em apenas 15-40%7%.

Para que a mamografia seja de fato um exame capaz de
detectar o cAncer de mama precocemente, é necessério que
cada centro de diagnoéstico faca um exame cuidadoso e sis-
tematico das atividades desenvolvidas, com o objetivo de
averiguar se seus resultados estdo de acordo com os aponta-
dos em revisdes da literatura®'¥.

Sendo assim, a auditoria médica é um componente fun-
damental para avaliar o desempenho de um servico de ma-
mografia, e para isto é necessaria a aferi¢io dos VPPs de cada
categoria, a taxa de deteccdo de cAncer de mama, a taxa de
recomendagdo de bidpsias, a taxa de reconvocacgao, entre
outros parAmetros, para avaliar a eficacia do projeto de cada
centro diagnéstico!™,

Este estudo teve como objetivo a realizacdo de audito-
ria completa do servico de mamografia de uma institui¢ao
privada, conforme preconizado pelo BI-RADS®, e a compa-
racdo dos resultados obtidos com os resultados recomenda-
dos pela literatura.

MATERIAIS E METODOS

Por meio de estudo retrospectivo, analitico e transver-
sal realizado no FEMME — Laboratério da Mulher, Sao
Paulo, SP, envolvendo equipe com no minimo 10 anos de
experiéncia em imaginologia mamadria, realizou-se audito-
ria interna dos resultados do servico de mamografia.

As pacientes selecionadas para o estudo foram proceden-
tes de um tnico plano de satide, do qual esta institui¢do era
sua tinica referéncia em exames imaginolégicos da mama, e
foram encaminhadas pelos seus médicos assistentes.

No periodo de abril de 2010 a marc¢o de 2011, foram
realizadas 8.000 mamografias neste servico, de um mesmo
plano de satide, sendo 7.249 realizadas em mulheres assin-
tomaticas, com idade média de 66 anos (variacdo de 33 a
86 anos), que foram selecionadas e submetidas a auditoria,
com base no resultado da sua mamografia.
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O laboratério possui um mamégrafo digital de campo
total (DR) modelo Selenia/Lorad.

No servico, a realizagdo da mamografia inclui as seguin-
tes etapas: 1) preenchimento de ficha padrio (identifica¢io,
origem, etc.); 2) anamnese, seguindo a ficha do laboraté6-
rio; 3) exame clinico das mamas, também registrado na fi-
cha; 4) realiza¢do do exame mamografico, pela técnica, sob
orientacdo e supervisdo do médico assistente.

A confeccdo do laudo mamogréfico é composta de qua-
tro partes, especificadas a seguir:

Parte 1 — Dados clinicos: nesta parte sdo especificados
aidade, a indicacdo do exame e o exame clinico das mamas.

Parte 2 — Laudo mamografico propriamente dito: des-
cricdo do padrdo mamario e dos achados radiolégicos.

Parte 3 — Impressao e classificacdo radiolégica: corres-
ponde a impressdo diagnéstica, com a respectiva classifica-
¢do, de acordo com a I Reunido de Consenso para Padroni-
za¢do dos Laudos Mamogriaficos'® e o BILRADS!7!8),

Parte 4 — Observacdo: nesta parte sio registradas infor-
magoes adicionais, recomendacio para repeticdo do exame
e recomendacio de conduta, em funcio dos achados mamo-
graficos de cada caso.

O acompanhamento do resultado diagnéstico destas
pacientes foi realizado desde setembro de 2010 a dezembro
de 2012, durante os retornos ao laboratério para realizacio
de novos exames.

Para a selecdo da casuistica, utilizamos os seguintes cri-
térios de exclusdo: 1) mamografias realizadas em pacientes
sintomdticas (com sinais e sintomas de doenca mamaria);
2) mamografias de outros planos de satde, por nio ter sido
possivel o acompanhamento destas pacientes.

RESULTADOS

Das 8.000 mamografias selecionadas, 7.249 (90,6%)
foram realizadas em mulheres assintomaticas para cncer de
mama e 751 (9,4%) em mulheres sintom4ticas (mamografias
diagnésticas), estas excluidas do estudo.

A Tabela 1 mostra a classificacdo radiolégica das 7.249
mamografias de rastreamentode, segundo o BI-RADS.

Das 7.249 pacientes assintomaticas, 826 apresentaram
altera¢des mamograficas, ou seja, categorias BI-RADS 0, 3,
4 ou 5. Deste grupo, 558 (67,5%) pacientes foram seguidas
e 268 (32,5%) foram perdidas no seguimento.

Tabela 1—Distribuicdo dos casos mamograficos de acordo com as categorias
BI-RADS.

Categoria BI-RADS Numero de casos %
0 104 1,43
1 567 7,82
2 5.854 80,76
3 605 8,35
4 106 1,46
5 11 0,15
6 2 0,03
Total 7.249 100
75
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A relacdo observada entre a faixa etdria das pacientes
examinadas e os casos de cancer diagnosticados pode ser vista
na Tabela 2, na qual também se pode observar que o maior
ntmero de pacientes examinadas encontrava-se na faixa de
60 a 69 anos (45,45%), em segundo entre 70 e 79 anos
(34%) e em terceiro lugar na faixa de 50 a 59 anos (19,64%).

Das 165 bidpsias realizadas nas categorias 0, 3, 4 e 5,
35 tiveram resultado maligno no exame histopatoldgico: 1
caso na categoria 0, 1 na categoria 3, 26 na categoria 4 e 7 na
categoria 5. Os VPPs das biépsias percutaneas foram calcu-
lados para cada categoria da classifica¢do BI-RADS rastrea-
mento positivo e os resultados sdo mostrados na Tabela 3.

Dos 35 casos positivos para malignidade, 8 (22,8%)
foram carcinoma ductal in situ (CDIS), 24 (68,5%) carci-
noma ductal invasivo e 3 (9%) carcinoma lobular invasivo.

Neste trabalho foram caracterizadas 221 mamografias
de rastreamento positivo (categorias 0, 4 € 5, com 104, 106 e
11 casos, respectivamente) e 7.026 mamografias de rastrea-
mento negativo (categorias 1, 2 e 3, com 567, 5.854 e 605
casos, respectivamente). Nas mamografias rastreamento
positivo foram diagnosticados 34 casos de cAncer, enquanto
nas mamografias de rastreamento negativo 1 caso foi encon-
trado até o presente momento. Isto permite afirmar que fo-

Tabela 2—Numero de canceres detectado, por faixa etaria.

Faixa etaria Numero Numero
(anos) de pacientes de canceres %
30a39 21 0 0
40 a 49 45 1 3,8
50 a 59 1.424 5 15,4
60 a 69 3.295 9 23,1
70a 79 2.464 20 57,7
Total 7.249 35 100

Tabela 3—Distribuigéo dos casos de bidpsias percuténeas, em concordancia
com a classificacdo radiolégica do BI-RADS e o diagndstico histopatoldgico de
benignidade ou malignidade.

Diagndstico histopatoldgico

Benigno Maligno Total
BI-RADS n % n % n %
0 17 94,5 1 5,5 18 10,90
3 76 98,7 1 1,3 7 46,66
4 37 58,7 26 41,3 63 38,18
5 0 0 7 100 7 4,24
Total 130 35 165 100

BI-RADS 0: VPP 5,5%; BI-RADS 3: VPP 1,3%; BI-RADS 4: VPP 41,3%; BI-
RADS 5: VPP 100%.

ram encontrados 34 casos verdadeiro-positivos (VP), 187
casos falso-positivos (FP), 7.025 casos verdadeiro-negativos
(VN) e 1 caso falso-negativo (FN) (Tabela 4).

Com estes indicadores, foram calculadas a sensibilidade
e a especificidade, de acordo com as férmulas: sensibilidade
= VP/(VP + FN); especificidade = VN/(VN + FP). Assim, en-
contramos sensibilidade de 97,1% e especificidade de 97,4%.

A taxa de reconvocacio do estudo, relacionada ao nu-
mero de casos em que havia necessidade de avalia¢do adicio-
nal (categoria 0), foi 1,43%.

Todos os resultados obtidos considerados de interesse

para auditoria do servico foram inseridos na Tabela 5829,

Tabela 5—Resultados clinicamente relevantes para auditoria completa em ma-
mografia.

Item Resultados
1. Total de casos de rastreamento 7.249
2. Taxa de reconvocacao 104 (1,43%)
3. Total de casos BI-RADS 4 106 (1,46%)
4., Total de casos BI-RADS 5 11 (0,15%)
5. Total de casos BI-RADS 4 e 5 submetidos a bidpsia
percutanea 70
5a. Numero desses casos que eram benignos 36 (51,4%)
5b. Numero desses casos que eram malignos (VPP) 34 (48,6%)
6. Total de canceres achados que eram in situ 8 (22,8%)
7. Total de canceres achados que eram ductal invasivo
ou lobular invasivo 27 (77,2%)
8. Canceres encontrados por 1.000 exames realizados 4,8
9. Sensibilidade 97,1%
10. Especificidade 97,4%

DISCUSSAO

A literatura radiolégica brasileira vem recentemente se
preocupando com a importincia dos exames de imagem no
aprimoramento do diagnéstico mamario?' 3V,

A detecgio precoce do cAncer de mama em sua fase mais
inicial é a medida mais eficaz no controle da doenca®?3%.
Para que a mamografia contribua neste sentido, é necessa-
rio que o equipamento mamogrifico seja adequado, esteja
dentro de um programa de qualidade e que exista um fisico
responsavel ¥, Além disso, é imprescindivel o treinamento
e experiéncia da equipe médica em imaginologia mamadria
e a supervisdo das mamografias executadas pelas técnicas®®).

A faixa etaria das mulheres pode afetar a prevaléncia da
doenca'"®. No presente trabalho, a mamografia foi realizada
em mulheres com idade entre 33 e 86 anos, e foram encon-

trados 35 casos de cAnceres. A taxa de deteccio foi 4,8 can-

Tabela 4—Indicadores de desempenho mamografico (sensibilidade e especificidade).

Resultados de bidpsias

Positivo (malignidade demonstrada
por biépsia dentro de um ano)

Negativo (bidpsia benigna ou nenhum
cancer descoberto em um ano)

) Mamaografia positiva (categorias O, 4, 5)
Mamografia de rastreamento ) . )
Mamografia negativa (categorias 1, 2, 3)

34 (VP)
1 (FN)

187 (FP)
7.025 (VN)

76
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ceres a cada 1.000 pacientes, dentro da média esperada pelo
BI-RADS, que é de 2 a 10 casos por 1.000 exames realiza-
dos(19:2032).

A taxa de reconvocagio, representada pelo niimero de
mulheres chamadas ou com indica¢do de complementar o
estudo®® correspondeu a 104 (1,43%) pacientes, muito
inferior aos padrdes recomendados, de 5% a 10%!'¥. Tal fato
se deve a realizacdo de incidéncias mamogréficas comple-
mentares no momento da realizacio do exame de rotina,
quando um médico avalia as imagens mamogrificas antes
de liberar a paciente.

O VPP deste estudo, com base nas biépsias percutaneas
(VP/ntimero de bidpsias nas categorias 4 e 5) foi 48,6%, su-
perior a faixa esperada pela literatura, de 15% a 40%143742
Notadamente, a categoria 3 apresentou VPP de 1,3%, re-
produzindo os valores encontrados por Sickles et al.®7., A
Tabela 6 compara os resultados obtidos no estudo com os
esperados por publicacdes relevantes na literatura e correla-
ciona os dados com a distribuicdo dos casos segundo a clas-

sificacdo BI-RADS.

Tabela 6—Distribui¢do dos casos segundo a classificacao BI-RADS e valor pre-
ditivo de malignidade comparado com dados da literatura437-42),

Distribuicdo dos casos segundo VPP VPP
BI-RADS a classificagao BI-RADS observado esperado
0 104 (1,43%) 5,5% < 10%
1 567 (7,82%) 0 0
2 5.854 (80,76%) 0 0
3 605 (8,35%) 1,3% < 2%
4 106 (1,46%) 41,3% <30%
5 11 (0,15%) 100% 95%
6 2 (0,03%) - 100%

Total 7.249 (100%)

A sensibilidade do trabalho foi 97,1%, porque até o fim
do seguimento das pacientes, em dezembro de 2012, apenas
um caso de cancer foi encontrado (categoria BI-RADS 3).
Este resultado é superior ao encontrado por Sickles et al.®”
(93,1%) e por Baines et al.®*® (69%), mas reproduz reco-
mendacio de Bassett et al.'* (acima de 85%). A especifici-
dade vista no estudo foi 97,4% e os trabalhos na literatura
recomendam resultados superiores a 90%!' 373842 Atribui-
mos estes resultados a experiéncia da equipe com no minimo
10 anos em treinamento em imaginologia mamaria e tam-
bém a qualidade mamografica proporcionada pelo servigo.

CONCLUSAO

A auditoria interna completa do servico de mamografia
é fundamental e retrata a qualidade do servigo. Acreditamos
que os resultados obtidos no estudo reproduzem os melho-
res resultados recomendados por publica¢des internacionais,
assegurando a correta classificacdo das categorias BI-RADS,
assim como a realizacdo de biépsias percutineas adequadas,
e com isto contribui para a deteccdo precoce e diminuicdo
da mortalidade relacionada ao cancer de mama.
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