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RESUMO

Introdugao: O rastreamento para o cancer de mama consiste na melhor metodologia
de prevencgao secundaria para a populacado, como medida de intervencéo da doenca,
promovendo a deteccdo precoce na fase assintomatica, implicando na reducao
substancial da morbimortalidade causada pelo diagndstico tardio. Objetivo: Avaliar os
fatores associados aos achados mamograficos em mulheres submetida a
mamografia. Metodologia: Estudo transversal realizado no periodo de junho de 2014
a outubro de 2015, com mulheres assistidas nos ambulatérios do Hospital
Universitario Materno Infantii da Universidade Federal do Maranh&o, Instituto
Maranhense de Oncologia Aldenora Bello e no Hospital SGo Domingos. A amostra foi
composta por 382 com idade igual ou superior a 40 anos. As variaveis estudadas
referem-se as caracteristicas demograficas, socioeconémicas, habito de vida e
reprodutivas e a classificagcdo BI-RADS (Breast Imaging-Reporting and Data
System).Resultado: Na amostra, houve predominio da faixa etaria entre 40-49 anos
(51,57 %), mulheres n&o brancas (81,94%), com renda familiar mensal de 2 a 4
salarios minimos (50,79%) e 5 a 8 anos de estudo (42,67%). Cerca de 68,06 % das
mulheres apresentaram sobrepeso. Com relagdo a classificacdo BI-RADS das
mulheres que realizaram mamografia, observou-se que 40, 84% apresentaram BI-
RADS 0; 20,94% BI-RADS 1;24,61% BI-RADS 2; 6,81% BI-RADS 3; 4,4% BI-RADS
4 e 2,36% BI-RADS 5. Idade e estado menopausal apresentaram associagao
significante com os achados mamograficos. Conclusao: Foi verificada elevada taxa
de mamografias com BI-RADS 0, sendo a maior frequéncia em mulheres com faixa

etaria entre 40 e 49 anos.

Palavras Chaves: Cancer de Mama; Mamografia; BI-RADS, Fatores de Risco.



ABSTRACT

Introduction: The breast cancer screening its the best methodology of
secondary prevention to population, as a disease intervention method, promoting early
detection in the asymptomatic period, implying in the substantial reduce of morbidity
caused by late diagnosis. Purpose: To avaluate the associated factors to
mammographic findings in women submitted to mammography. Methods: A cross-
sectional study made in the period of June of 2014 to October of 2015, with women
attended in the ambulatory of the Universitary hospital of Maranhao Federal University
— Unit Materno Infantil, Oncology Institute of Maranhdo — Aldenora Bello and in the
private hospital Sao Domingos. The sample was composed by 382 women with the
age equal or greater then 40 years old. The studied variables refer to the demographic
characteristics, socioeconomic status, lifestyle and reproduction, and the BI-RADS
(Breast Imaging-Reporting and Data System) classification. Results: In the study
sample, there was the predominance of the age between 40 to 49 years (51,57%), not
white women (81,94%), with monthly household income of 2 to 4 minimum wages
(50,79%), and 5 to 8 years of study (42,67%). Around 68,06% of women are
overwheight. About the BI-RADS classification of the women that was submitted to
mammography in the period studied, it's observed that 40,84% came up with BI-RADS
0; 20,94% BI-RADS 1; 24,61% BI-RADS 2; 6,81% BI-RADS 3; 4,4% BI-RADS 4 e
2,36% BI-RADS 5. Age and menopausal status shows significat association with the
mammographic findings. Conclusion: In the presente study there was verified high
rate of mammograms with BI-RADS 0, being the bigger frequency in women with the

age between 40 to 49 years old.

Keywords: Breast cancer; Mammography; BI-RADS, Risc Fact.
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1 INTRODUGAO

O céncer de mama representa um grave problema de saude publica, pela
sua alta incidéncia, morbidade, mortalidade, e pelo seu elevado custo no tratamento.
Ele é o segundo tipo de cancer mais frequente no mundo e, de longe, o mais frequente
entre as mulheres (PAULINELLI et al, 2003).

O processo global de industrializagdo, ocorrido principalmente no século
passado, conduziu a uma crescente integragdao das economias e das sociedades dos
varios paises, desencadeando a redefinicdo nos padrbes de vida. Esse processo de
reorganizagao global determinou grande modificagdo nos padrdes de saude-doenca
no mundo. Tal modificagcdo, conhecida como transicdo epidemioldgica, foi
caracterizada pela mudanca no perfil de mortalidade, com diminuicido da taxa de
doencas infecciosas e aumento concomitante da taxa de doencas cronico-
degenerativas, especialmente as doengas cardiovasculares e o cancer (GUERRA,
2005).

A mamografia é o principal exame de rastreio para o cancer da mama. A
Sociedade Brasileira de Mastologia, o Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnéstico
por Imagem e a Federacdo Brasileira das Associacdes de Ginecologia Obstetricia
recomendam a mamografia anual para as mulheres, a partir dos 40 anos de idade,
visando ao diagndstico precoce e a redugao da mortalidade. Tal medida difere das
recomendagdes atuais do Ministério da Saude, que preconiza o rastreamento bianual,
a partir dos 50 anos, excluindo dos programas de rastreamento uma faixa importante
da populagao (mulheres entre 40-49 anos), responsavel por cerca de 15 a 20% dos
casos de cancer de mama (HADDAD, 2016).

No Brasil, as estimativas para 2016 do Instituto Nacional do Cancer (INCA)
apontaram 57.960 novos casos. A maior incidéncia é nas regides Sul e Sudeste. No
Estado do Maranhao, foi estimado o numero de casos novos em 2016 de 650 e na
capital 240 novos casos (INCA, 2015).

A analise epidemioldgica € extensa, incluindo diversos fatores associados,
entre eles esta uma série de fatores de risco relacionados com a histéria reprodutiva,
como nuliparidade, idade tardia ao primeiro parto (apds os 30 anos), menarca precoce
(antes dos 11 anos), menopausa tardia (apdés os 50 anos), terapia de reposicao
hormonal e uso prolongado de contraceptivos orais. Outros fatores de risco tém sido
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associados a causalidade da doencga, como histéria familiar de primeiro grau e pessoal
de cancer de mama; obesidade pds-menopausa e exposicdo a altas doses de
radiagao ionizante. (ANJOS, ALAYALA, HOFELMANN, 2012).

A dieta tem sido postulada como um fator de risco significativo para o
desenvolvimento do cancer, destacando-se uma dieta rica em acucares, produtos
industrializados, colesterol, acidos graxos trans e saturados, pobre em fibras e
alimentos fontes de compostos antioxidantes e fitoestrégenos. Porém, outros fatores
como o consumo excessivo de bebidas alcodlicas e a obesidade (principalmente
abdominal) também aumentam o risco de desenvolvimento do cancer. (DI PIETRO et
al, 2007).

O cancer de mama € hoje uma doenga de extrema importancia para a
saude publica em nivel mundial, motivando ampla discussdo em torno de medidas
que promovam o seu diagnédstico precoce e, consequentemente, a redugdo em sua
morbidade e mortalidade. Dessa forma, identificar os fatores de risco para a doenca e
relaciona-los a classificacdo BIRADS, se torna relevante para o entendimento da

doenca e pode direcionar medidas importantes.
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2 REVISAO DE LITERATURA
2.1 Cancer de Mama

No Brasil, o cancer de mama vem mostrando incidéncia e mortalidade
ascendentes desde a década de 1960, a qual representou um marco social no pais.
A industrializacao iniciada nas duas décadas anteriores passou a expressar seu
reflexo na populagao: houve reducéo da taxa de natalidade, as mulheres comegaram
a inserir-se mais marcantemente no mercado de trabalho, a primeira gestagcéo passou
a ocorrer mais tardiamente, a urbanizacdo alterou os habitos alimentares da
populagao e a esperancga de vida ao nascer aumentou. Todos esses fatores, em maior
ou menor grau, parecem guardar alguma relagdo com este cancer. Com efeito, é
nesse cenario de envelhecimento populacional e de maior exposi¢ao a fatores de risco
que ele se insere no Brasil (KLIGERMAN, 1999).

O cancer de mama, possivelmente, € a neoplasia mais temida pelas
mulheres, uma vez que a sua ocorréncia causa grande impacto psicologico, funcional
e social, atuando negativamente nas questdes relacionadas a autoimagem e a
percepcéo da sexualidade. E considerado de grande importancia na assisténcia a
saude da mulher, devido a elevada prevaléncia, morbidade e mortalidade (SILVA;
RIUL 2011).

Consiste em uma enfermidade crbnica, caracterizada pelo crescimento
celular desordenado, o qual é resultante de alteragées no codigo genético. Entre 5%
a 10% das neoplasias séo resultados diretos da heranga de genes relacionados ao
cancer, mas grande parte envolve danos ao material genético, de origem fisica,
quimica ou bioldgica, que se acumulam ao longo da vida (INAMARU; SILVEIRA;
NAVES 2011).

E o segundo tipo de cancer mais frequente no mundo e o mais comum entre
as mulheres, e sua incidéncia vem aumentando ao longo do tempo,
concomitantemente ao aumento da industrializacdo e da urbanizagdo. E responsavel
por cerca de 20% da incidéncia de cancer e por 14% do total de mortes associadas
as neoplasias, entre as mulheres (INAMARU; SILVEIRA; NAVES 2011).

Os fatores de risco para o seu desenvolvimento relacionam-se a idade
avancada, caracteristicas reprodutivas, historia familiar e pessoal, habitos de vida e
influencias ambientais. As caracteristicas reprodutivas de risco se dao ao fato da
doencga ser estrogénio-dependente. Entre os fatores de risco reprodutivos estdo a
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menarca precoce (aos 11 anos ou menos), a menopausa tardia (aos 55 anos ou mais),
a primeira gestagao apos os 30 anos e a nuliparidade. A influéncia da amamentacgéo,
do uso de contraceptivos e da terapia de reposicdo hormonal (TRH) apds a
menopausa ainda s&o controversas (SILVA; RIUL 2011).

As neoplasias malignas surgem em decorréncia de alteragdes no codigo
genético, as quais conferem vantagens de crescimento as células alteradas
conduzindo-as a formacgao de tumores e posteriormente, a metastatizacao; resultado
do acumulo progressivo de modificagdes no DNA (SOUZA et al 2012).

Os mecanismos moleculares envolvidos nas neoplasias malignas da mama
s&o complexos e compreendem alteragdes em proto-oncogenes e genes supressores
de tumor. Enquanto os proto-oncogenes (por exemplo, estrogenos) regulam
positivamente o ciclo celular, os genes supressores de tumor desempenham o papel
regulatério negativo na proliferagao celular (por exemplo, TP53). Mutagbes nesses
genes podem ter efeito recessivo ao nivel celular, com perda de fungao, ou efeito
dominante-negativo, onde a proteina mutante inativa a proteina normal (SOUZA et al
2012).

Os principais sinais e sintomas de cancer de mama sao nédulo na mama
e/ou axila, dor mamaria e alteracbes da pele que recobre a mama, como
abaulamentos ou retragcdes com aspecto semelhante a casca de laranja. Os canceres
de mama localizam-se, principalmente, no quadrante superior externo, e em geral, as
lesdes sao indolores, fixas e com bordas irregulares, acompanhadas de altera¢des da
pele quando em estagio avangado (SILVA; RIUL, 2011).

Até o momento, o cancer de mama nao pode ser evitado. Todavia, algumas
das etapas da historia natural da doenga séo conhecidas, bem como seus fatores de
risco e de protecdo. As maiores taxas de incidéncia ocorrem entre mulheres que nao
tiveram filhos, com situacao profissional definida e vivendo em areas com melhores
condi¢des socioecondbmicas. A deteccido precoce da neoplasia é a unica forma de
diminuir suas taxas de morbidade e mortalidade. A palpagcédo das mamas e a
mamografia sdo procedimentos utilizados para o diagnéstico precoce (MOLINA,
2003).
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2.2 Rastreamento com Mamografia

A descoberta da mamografia como um exame de detec¢do precoce do
cancer de mama em meados do século XX e a implantacdo dos programas
organizados de rastreamento do cancer de mama por meio dessa tecnologia
propiciaram a disseminagao da utilizagdo da mamografia de rastreamento como uma
intervencéo essencial para a redugdo da mortalidade por cancer de mama (BRASIL,
2015).

A mamografia é a aplicagdo da descoberta de Roentgen para o estudo de
lesbes mamarias tendo como pioneiro o cientista Albert Salomon o qual realizou as
primeiras radiografias mamarias. A mamografia é, portanto um exame de diagnéstico
por imagem que utiliza radiagao ionizante, que tem como finalidade estudar a glandula
mamaria. Esse tipo de exame pode detectar um nédulo, mesmo que este ainda nao
seja palpavel (SILVA, 2012).

E um método de imagem basico e imprescindivel no diagnéstico de
patologias mamarias e o unico reconhecido como técnica de rastreamento para o
cancer de mama, por permitir sua detecgao precoce e consequente reducao da taxa
de mortalidade por esta doenca.

Seu papel fundamental é, portanto, auxiliar na prevencado secundaria do
cancer de mama e também possui grande utilidade como guia para marcagao pre-
cirurgica de lesdes ou dirigir pungdes mediante estereotaxia (TEXEIRA, 2011).

A mamografia ainda € o melhor método para se diagnosticar o cancer de
mama em uma fase inicial, antes que ele se dissemine para outros 6rgaos. Nesse
estagio, em que o tumor habitualmente se encontra com menos de um centimetro, as
chances de cura séo da ordem de 90%. Todos os 6rgéos de saude do mundo alertam
0 publico feminino para a realizagao periodica da mamografia a partir dos 35 anos de
idade. Caso o primeiro exame nao apresente qualquer alteragao, a orientagdo médica
€ de realizar uma mamografia por ano ou a cada dois anos (SILVA, 2012).

A mamografia é realizada em um aparelho especifico chamado de
mamaografo, que tem como objetivo principal gerar imagens detalhadas das estruturas
internas da mama, permitindo a deteccao precoce do cancer de mama, geralmente
através da deteccao de massas caracteristicas e/ou microcalcificagdes. Geralmente,
o exame de mamografia é feito em duas posi¢cdes (incidéncias) para cada mama:
cranio-caudal (CC) e médio-lateral obliqua (MLO) (PORTO, 2010).
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Os mamografos diferem dos equipamentos de raios-X convencionais
devido as particularidades radiograficas dos tecidos que compdéem a mama,
basicamente tecido glandular, tecido fibroso e gordura. Estes tecidos possuem niveis
de atenuacao aos raios-X muito proximos, o que acarreta um baixo contraste na
imagem. Como as diferengas entre os tecidos mamarios normal e enfermo sdo muito
pequenas, é exigida uma capacidade de aumentar esta diferenga e gerar alta
resolucéo de contraste (PORTO, 2010).

O processo de formagao da imagem radiografica na mamografia depende
de trés fatores basicos: a fonte de radiagao, o objeto a ser radiografado (mama) e o
sistema de deteccdo de imagem. Depois de realizada a radiografia, a mesma é
analisada por um médico radiologista, que tenta encontrar alteragdes na mama. Isto
nao é uma tarefa facil, devido a diversos fatores tais como a arquitetura complexa da
mama e a sutileza das primeiras alteragbes. O Comité da Qualidade em Radiologia
da NHSBSP (National Health Service Breast Screening Programme) recomenda que
seja feita a segunda leitura (um segundo médico analisa 0 mesmo exame) sempre
que possivel (PORTO, 2010).

E bem conhecido que 5 a 20% do cancer de mama ndo sdo encontrados
com somente uma leitura da mamografia (Porto, 2010). Alega-se que mamas mais
densas e aspectos técnicos da realizagdo do exame, como a ma qualidade do filme,
uma unica incidéncia medio-lateral obliqua, ndo-visualizagdo de toda a mama, falta
de compressao adequada, entre outras, diminuam sua acuracia para o diagndéstico
em distinguir lesdes benignas de malignas. Sendo assim, ha uma importancia muito
grande na analise estatistica dos dados resultantes de exames e na integracéo entre
a medicina e a tecnologia na busca do melhor conhecimento das patologias.

Neste contexto, utiliza-se atualmente o sistema BI-RADS® (Breast Imaging
Reporting and Data System®), principal referencial para a padronizacdo e

uniformizagao da pratica mamografica.



20

2.3 Classificagao BI-RADS

O BI-RADS foi criado pelo Colégio Americano de Radiologia na década de
90, inicialmente apenas para mamografia, com o objetivo de uniformizar o laudo
médico, padronizar os termos empregados, estabelecer categorias de avaliagao final
e sugerir condutas apropriadas para cada uma delas. A partir da segunda metade
dessa década, a conduta tornou-se obrigatéria, por lei federal, nos Estados Unidos.
No Brasil, embora n&o seja obrigatoério, o BI-RADS vem sendo cada vez mais utilizado.
Em 2003 uma nova edi¢cado do BI-RADS foi langada englobando também laudos de
ultrassonografia mamaria e ressonancia magnética. BI-RADS é uma ferramenta de
garantia de qualidade desenvolvido para padronizar relatérios de mamografia, reduzir
a confusdo na interpretagdo de imagens de mama e facilitar o monitoramento de
resultados (SILVA, 2012).

As categorias de avaliagao do BI-RADS sao:

Categoria 0: Avaliagcado incompleta. Conduta — avaliagdo adicional com outro exame

de imagem;

Categoria 1: Negativo. Conduta — rotina.

Categoria 2: Achados benignos. Conduta — Rotina. Compreende os cistos simples,
linfonodos intramamarios, implantes, alteragbes arquiteturais apos procedimentos

cirurgicos, nodulos solidos de caracteristicas benignas e estaveis por 2 anos.

Categoria 3: Achados provavelmente benignos. Conduta — controle em curto intervalo
de tempo — inicialmente em 6 meses e depois, 12, 24 e 36 meses em relagéo ao
primeiro exame que gerou o controle. Compreendem os nédulos circunscritos, forma
oval e orientagdo horizontal, sugestivo de fibroadenoma, cistos complexos e

agrupados. Risco de malignidade até 2%.

Categoria 4: Achados suspeitos. Conduta — diagndstico cito ou histopatoldgico. Estao
incluidos nesta categoria os nodulos solidos sem as caracteristicas sugestivas de
benignidade. Podera ser dividida em 4A - baixa suspeic¢ao, 4B — suspeita intermediaria

e 4C suspeita moderada. Risco de malignidade 3% a 94%.
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Categoria 5: Achados altamente sugestivos de malignidade. Conduta — Confirmagéo
histopatologica e tratamento definitivo. Compreende os nodulos com todas as
caracteristicas ecograficas de suspei¢do, como forma irregular, margens nao
circunscritas, orientagcéo vertical, presenga de halo ecogénico e sombra acustica

posterior, entre outras. Risco de malignidade superior a 95%.

Categoria 6: Cancer mamario confirmado por exame histopatologico, aguardando

tratamento indicado, podendo ser quimioterapia neoadjuvante ou tratamento cirurgico.

A classificacdo BI-RADS foi um dos maiores avangos no campo do estudo das
imagens das leses mamarias. E o modelo mais adotado por radiologistas em todo
mundo e proporcionou condi¢des para realizacdo de varias pesquisas no ambito das
patologias da mama, facilitando a padronizagdo da linguagem médica. Na pratica
clinica diaria ajuda na condugdao dos casos e, para as pacientes, melhora o
entendimento sobre a propria alteragdo mamaria apresentada (VASCONCELOS et al,
2011).

2.4 Fatores Associados ao Cancer de Mama.

Os fatores de risco para cancer de mama podem ser classificados em:
modificaveis, como habitos alimentares, sedentarismo e consumo de bebidas
alcodlicas, e ndao modificaveis, como idade e caracteristicas genéticas (PINTO;
ALBUQUERQUE; ARAUJO, 2012).

A idade continua sendo um dos mais importantes fatores de risco. As taxas
de incidéncia aumentam rapidamente até os 50 anos. Apds essa idade, o aumento
ocorre de forma mais lenta, o que reforga a participagao dos horménios femininos na
etiologia da doencga. Entretanto, o cancer de mama observado em mulheres jovens
apresenta caracteristicas clinicas e epidemiolégicas bem diferentes das observadas
em mulheres mais velhas. Geralmente sdo mais agressivos, apresentam uma alta
taxa de presengca da mutacdo dos genes BRCA1 e BRCA2, além de
superexpressarem o gene do fator de crescimento epidérmico humano receptor 2
(HER2)( INCA, 2015).
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A histéria familiar de cancer de mamo também é um importante fator de
risco para o surgimento da doencga. Alteragdes em genes, como os da familia BRCA,
aumentam o risco de desenvolver cancer de mama. Ressalta-se entretanto, que cerca
de nove em cada dez casos de cancer de mama ocorrem em mulheres sem histéria
familiar (INCA, 2015).

A historia familiar e pessoal inclui as seguintes situagdes: um ou mais
parentes de primeiro grau com cancer de mama antes dos 50 anos, um ou mais
parentes de primeiro grau com cancer de mama bilateral ou cancer ovariano em
qualquer idade, parente com cancer de mama masculino, cancer de mama e/ou
doenga mamaria benigna prévios. Os habitos de vida relacionados sdo a obesidade,
pelo aumento do nivel de estrogénio produzido no tecido adiposo, principalmente no
climatério; uso regular de alcool acima de 60 gramas por dia, pois o acetaldeido,
primeiro metabolito do alcool, & carcinogénico, mutagénico, estimulador da produgao
de estrogénio e imunodepressor; e a influéncia do tabagismo ainda € controversa. A
principal influéncia ambiental € a exposicado prévia as radiagdes ionizantes, sendo
diretamente proporcional a dosagem da radiagéo e inversamente proporcional a idade

da mulher na época da exposigao (SILVA; RIUL, 2011).
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral

Avaliar a associacdo de fatores sociodemograficos, antropométricos,
reprodutivos e comportamentais com os achados mamograficos de mulheres

submetidas @ mamografia.

3.2 Especificos

1. Identificar as caracteristicas sociodemograficas, antropométricas, reprodutivas

e comportamentais da amostra em estudo;

2. Determinar a frequéncia dos achados mamograficos das mulheres incluidas no

estudo.
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4 METODOLOGIA

Foi realizado estudo transversal no periodo de junho de 2014 a outubro de
2015, com mulheres atendidas em nivel ambulatorial no Hospital Universitario
Materno Infantil da Universidade Federal do Maranhdo — HUMI-UFMA, no Instituto
Maranhense de Oncologia Aldenora Bello — IMOAB e no Hospital S&o Domingos —
HSD.

Este estudo faz parte de um projeto maior intitulado Modelos Preditivos para
Diagnostico Precoce do Céancer de Mama desenvolvido pelo Departamento de
Engenharia de Eletricidade, Departamento de Informatica e Departamento de Saude
Publica da Universidade Federal do Maranhdo, com apoio financeiro do CNPq
(552108/2011-1).

4.1 Amostra em estudo

O tamanho da amostra foi calculado considerando erro tipo | de 5%, poder de
80%, razao entre ndo expostos e expostos de 1:1 (exposi¢cao = baixa escolaridade),
frequéncia de realizagao de mamografia nos nao expostos de 30%, risco relativo de
1,5 resultando em um tamanho de amostra inicial de 352 mulheres.

A selecdo das mulheres ocorreu de forma consecutiva, no momento da
consulta com o mastologista dos hospitais participantes. Para serem incluidas no
estudo as mulheres deveriam atender aos seguintes critérios de inclusao: ter idade
igual ou superior a 40 anos de idade, estar em consulta de rotina de prevengao do
cancer de mama ou com alguma queixa especifica e apresentar o exame da
mamografia com peliculas e laudo no ato da consulta. Nao foram incluidas pacientes
que nao apresentaram a mamografia no ato da consulta e que ndo concordaram em

participar do estudo.

4.2 Coleta dos dados

Para obtencdo das variaveis em estudo foi aplicado um questionario
padronizado, o qual era aplicado no momento da consulta com o mastologista. Foram

consideradas as variaveis referentes as caracteristicas demograficas e



25

socioeconémicas, comportamentais, biolégicas e saude reprodutiva da amostra em
estudo, bem como informagdes da mamografia.

As variaveis demograficas e socioecondémicas avaliadas foram: idade (em anos
completos), renda familiar (em salarios minimos) e escolaridade (anos de estudo). As
comportamentais consistem em pratica de atividade fisica, tabagismo e ingestao de
bebida alcodlica.

Neste estudo foi considerada tabagista a mulher que declarou ser fumante no
momento da entrevista, independentemente da quantidade de cigarros. Da mesma
forma, foi considerada etilista aquela que referiu consumo de bebida alcodlica em
qualquer frequéncia. A pratica de atividade fisica foi auto referida.

As variaveis de saude reprodutiva estudadas foram: uso de terapia de
reposicdo hormonal, uso de anticoncepcional oral, nuliparidade, idade da menarca,
status menopausal (considerando menopausada toda mulher com auséncia de
menstruagdo ha pelo menos um ano), histéria familiar de cancer de mama (em
familiares de primeiro grau: méae, pai, e/ou irma e/ ou filha).

O peso foi aferido em balancga eletronica portatil (Plena®) com capacidade de
até 150 kg e variagao de 50g. A estatura foi aferida utilizando-se estadidmetro portatil
(Alturezata®) com variagao de 0,1 cm. Para afericdo do peso e estatura, as mulheres
estavam descalgas, usando roupas leves e em posi¢ao ortostatica.

O IMC foi calculado por meio da razéo entre o peso corporal € o quadrado da
altura. Para a classificacao do estado nutricional das mulheres, foram adotados os
pontos de corte da Organizagdo Mundial da Saude: IMC < 25kg/m? (eutrdfica) e IMC
>25 kg/m? (sobrepeso) (ABESO, 2009).

As pacientes incluidas no estudo foram examinadas pelo mastologista, que
avaliou o resultado da mamografia, segundo a classificacdo BI-RADS (Breast Imaging
Report and Data System). Os laudos mamograficos foram categorizados em
seguimento (BI-RADS 1, 2 e 3); investigagao diagnéstica (BI-RADS 4 e 5), aqueles
que apresentam suspeicao necessitando de investigagdo com procedimento invasivo

em nao conclusivo (BI-RADS 0).
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4.3 Analise estatistica

As variaveis categéricas sdo apresentadas por frequéncias e porcentagens.
Para identificar os principais fatores que estao associados aos achados mamograficos
em estudo foi utilizado o teste Qui-quadrado de associagao ou o teste exato de Fisher,
quando pertinente, considerando nivel de significancia de 5%. As analises estatisticas

foram realizadas no programa STATA verséo 14.0.

4.4 Aspectos éticos

Em cumprimento aos requisitos exigidos pela Resolugéo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude, o projeto de estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
do Hospital Universitario da UFMA e a Plataforma Brasil, recebendo sua aprovacao
pelo parecer consubstanciado de numero 639.335, CAAE 11489314.1.0000.5086, de
11 de abril de 2014. As mulheres que aceitaram participar do estudo foram
esclarecidas sobre o objetivo do estudo e assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE).
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5 RESULTADOS

A amostra em estudo foi composta por 382 mulheres, com predominio da faixa
etaria entre 40-49 anos (51,57%), cor da pele n&o branca (81,94%), renda familiar
mensal de 2 a 4 salarios minimos (50,79%) e 5 a 8 anos de estudo (42,67%). Com
relagdo aos habitos de vida, 70,16% das mulheres n&o praticavam atividade fisica,
52,09% eram nao etilistas e 73,30% nao tabagistas. Observou-se ainda que 68,06%

das mulheres apresentaram sobrepeso. (Tabela 1)

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas, antropométricas e habitos de vida das mulheres
participantes do estudo. Sao Luis-MA, 2016

VARIAVEIS n %

Idade (anos)

40-49 197 51,57

50-59 118 30,89

>60 67 17,54
Cor da pele

Branca 69 18,06

Nao branca 313 81,94

Renda familiar

Nao tem renda 10 02,62
Até um salario minimo 125 32,72
2 a 4 salarios minimos 194 50,79
2 5 salarios minimos 53 13,87

Anos de estudo

Analfabeto 24 06,28

1 a4 anos 117 30,63

5a 8 anos 163 42,67

8 anos ou mais 78 20,42
IMC (kg/m?

<25 122 31,94

225 260 68,06

Tabela 1 (cont)




Atividade fisica
Sim
Nao
Uso de alcool
Sim
Nao
Tabagismo
Sim

Nao

114

268

183

199

102

280

20,84

70,16

47,91

52,09

26,70

73,30
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A tabela 2 apresenta os achados mamograficos segundo a classificagao Bl-

RADS. Observou-se que 40,8% dos exames mamograficos foram BI-RADS 0 e
apenas 2,4% BI-RADS 5.

Tabela 2. Classificacdo BI-RADS dos exames mamograficos das mulheres no estudo. Sao Luis-MA

2016.

Classificagao

%

BIRADS 0

BIRADS 1

BIRADS 2

BIRADS 3

BIRADS 4

BIRADS 5

156

80

94

26

17

40,8

20,9

24,6

6,8

4.4

2,4
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Na tabela 3 sdo apresentadas as caracteristicas reprodutivas e antecedentes

familiares. Observou-se que 92,67% das mulheres nao possuiam historico de cancer
de mama na familia, 87,96% n&o eram nuliparas, apenas 4,45% fazem uso de ACO

e 94,76% nao fazem terapia de reposicdo hormonal. Com relagdo ao estado

menopausal, 55,76% estavam na menopausa.

Tabela 3. Caracteristicas reprodutivas e antecedentes familiares do cancer de mama das mulheres
participantes do estudo. Sao Luis - MA, 2016.

VARIAVEIS n %

Histéria familiar

Sim 28 7,33
Nao 354 92,67
Nuliparas
Sim 46 12,04
Néo 336 87,96
Uso de ACO
Sim 17 4,45
N&o 365 95,55

Em uso de TRH

Nao sabe 02 0,52
Sim 20 5,24
Nao 360 94,76

Estado menopausal

Pré-menopausa 169 44 .24

Menopausa 213 55,76




Menarca precoce

Sim

Nao

Nao sabe

40

340

10,47

89,01

0,52

30
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Na Tabela 4, sdo apresentadas as caracteristicas sociodemograficas,
antropomeétricas e estilo de vida das mulheres em estudo segundo a classificacéo BI-
RADS. Apenas a idade apresentou associagao significante com a classificagédo Bl-
RADS (p<0,001).

Tabela 4. Caracteristicas sociodemograficas, antropométricas e estilo de vida em mulheres
participante do estudo segundo classificagao BI-RADS. Sao Luis-MA, 2016.

. BI-RADS 0 BI-RADS 1,2,3 BI-RADS 4,5
VARIAVEIS p valor
n % n % n %
Idade (anos)
40-49 90 457 102 51,8 5 2,5 <0,001
50-59 41 34,8 68 57,6 9 7,6
>60 25 37,3 30 44,8 12 17,9
Cor da pele
Branca 25 36,2 40 58,0 4 5,8 0,586
N&o branca 131 41,9 160 51,1 22 7,0
Renda familiar
Nao tem renda 03 30,0 05 50,0 2 20,0 0,378
Até um salario minimo 54 43,2 60 48,0 11 8,8
2 a 4 salarios minimos 81 41,8 103 53,1 10 5.1
2 5 salarios minimos 18 34,0 32 60,4 3 5,6
Anos de estudo
Analfabeto 04 16,7 19 79,2 1 4,1 0,109
1 a4 anos 45 38,5 61 52,1 11 9,4
5a 8 anos 72 441 80 49,1 11 6,8
8 anos ou mais 35 449 40 51,3 3 3,8
IMC (kg/m?
<25 44 36,1 72 59,0 6 4,9 0,178
>25 128 49,2 112 43,1 20 7,7
Atividade fisica
Sim 43 37,7 66 57,9 5 4,4 0,254

Nao 113 42,2 134 50,0 21 7,8




Uso de alcool

Sim

Nao

Tabagismo

Sim

Nao

84

72

39

117

42,2

39,3

38,2

41,8

99

101

55

145

49,8

55,2

54,0

51,8

16

10

18

8,0

5,5

7,8

6,4
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0,436

0,773

Quando verificada a associacdo entre as caracteristicas reprodutivas das

mulheres em estudo com a classificacdo BI-RADS, observou-se que o estado

menopausal esteve estatisticamente associado com a classificagdo BI-RADS
(p=0,004) (Tabela 5).

Tabela 5. Caracteristicas reprodutivas das mulheres em estudo segundo a classificagao BI-RADS,
Sao Luis- MA, 2016.

. BI-RADS 0 BI-RADS 1,2,3 BI-RADS 4,5
VARIAVEIS Valor p
n % n % n %
Histéria Familiar
Sim 12 42,9 13 46,4 3 10,7 0,634
Nao 144 40,7 187 52,8 23 6,5
Nuliparas
Sim 17 37,0 25 54,3 4 8,7 0,776
Nao 139 41,4 175 52,1 22 65
Uso de ACO
Sim 4 23,5 13 76,5 0 0,0 0,106
Nao 152 41,6 187 51,2 26 7,11
Uso de TRH
Sim 7 35,0 12 60,0 1 5,0
Nao 186 51,7 149 41,4 25 6,9
Estado menopausal
Pré-menopausa 84 49,7 78 46,1 7 4.1 0,004
Menopausa 72 33,8 122 57,3 19 8,9
Menarca precoce
Sim 15 37,5 25 62,5 0 0,0 0,202
Nao 141 41,5 173 50,9 26 76
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6 DISCUSSAO

O rastreamento para o cancer de mama consiste na melhor metodologia
de prevencgao secundaria para a populacado, como medida de intervencéo da doenca,
promovendo a deteccdo precoce na fase assintomatica, implicando na reducao
substancial da morbimortalidade causada pelo diagnéstico tardio (CASTRO;
CALEFFI; VIEIRA, 2013).

Neste estudo, foi observada alta taxa de mamografias BI-RADS 0
(necessidade de avaliagdo adicional). Estudo descritivo prospectivo realizado com
mulheres que se submeteram a procedimento diagndstico de patologias mamarias no
Hospital da Universidade Federal de Santa Catarina no periodo de 01 de abril a 01 de
outubro de 2006, obteve uma porcentagem significativamente menor 29,7%.
(KOTANI, 2006).

As causas para classificagdo BI-RADS 0incluem fatores técnicos, tais como
imagens de baixa qualidade, que podem ser devido ao posicionamento inadequado da mama
ou a movimentagdo da paciente durante o exame. Também pode ser atribuido quando
ha duvida sobre a existéncia ou ndo de uma lesao, havendo necessidade da realizagéo de outro
exame de imagem para tirar a prova (PINHEIRO, 2016).

O presente estudo incluiu mulheres com idade igual ou superior a 40 anos,
com predominio na faixa etaria entre 40 e 49 anos, faixa etaria em que persiste uma
longa controvérsia em relagdo ao rastreamento. Conforme os resultados
apresentados, observou-se maior frequéncia de BI-RADS 0 para as mulheres nesta
faixa etaria. Essa alta frequéncia de BI-RADS 0 provavelmente deve-se ao fato de
grande maioria das pacientes apresentarem mamas densas, o que prejudica a
qualidade do exame (PORTO, 2010).

Estudo realizado no Brasil, em mulheres com 40 a 49 anos, encontrou uma
taxa 72,4% de mamas classificadas como densas, com 23% de mamografias
laudadas com BI-RADS 0 (SILVA et al, 2014).

Outro achado que deve ser ressaltado € a prevaléncia de sobrepeso na
amostra em estudo. Observou-se que 68,06% das mulheres apresentaram IMC igual
ou acima de 25kg/m?. Embora, ndo tenha havido associagao significante entre IMC e
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os achados mamograficos, 49,2% das mulheres com IMC>25kg/m? apresentaram
achado mamografico BI-RADS 0.

E sabido que mulheres obesas possuem maior densidade mamaria,
levando a uma redugéo na sensibilidade dos exames mamograficos. Alguns estudos
mostram que uma alimentagdo com alto teor de gordura aumenta a quantidade de
estrégenos, horménio considerado essencial para o organismo, porém em nivel
elevado aumenta o risco do surgimento do cancer de mama, ou seja esse risco em
pessoas obesas aumenta porque a gordura é estrogénica (PIRHARDT; MERCES,
2009).

Entre os achados deste estudo, destaca-se a associagao significativa entre
a classificacdo BI-RADS com a idade e estado menopausal. Observou-se que as
mulheres com idade acima de 60 anos e que estavam na menopausa apresentaram
maior frequéncia BI-RADS 4 e 5.

A idade continua sendo um dos mais importantes fatores de risco, sendo
que a incidéncia cresce rapidamente até os 50 anos e, apos essa faixa etaria, o
aumento ocorre de forma mais moderada. (SANT’ANA et al 2016).

As taxas de incidéncia aumentam com a idade, alcangcando seu pico na
faixa etaria dos 65 a 70 anos. Mais da metade destes casos ocorre em paises
desenvolvidos e aproximadamente 60% dos diagndsticos novos e 70% das mortes
relacionadas com esta doenga ocorrem na populacao idosa. (COSTAMILIAN, 2005)

No periodo de junho de 2014 a julho de 2015 foram registrados no
SISMAMA 21.394 mamografias com classificacao 4 e 5, em mulheres com faixa etaria
a partir dos 40 anos, dentre estas 8.099 mamografias foram de mulheres com 60 anos
ou mais, totalizando 37,8% desses achados mamograficos ( SISMAMA, 2015).

Com relagdo ao estado menopausal, segundo Paiva et al (2002) uma
atividade ciclica ovariana longa, com menarca precoce e/ou menopausa tardia, estao
associados a um risco de desenvolvimento de cancer de mama. Corleta e Kalil (2006)
relatam que quanto mais tarde a mulher entrar na menopausa, mais tempo ela ficara
exposta ao estrogénio que € responsavel por estimular as células da glandula
mamaria a se reproduzir. No climatério, os horménios sexuais produzidos pelos
ovarios diminuem, ocorrendo a transicido do periodo reprodutivo para o nao
reprodutivo.

Com relagdo ao uso de ACO, entre as entrevistadas, apenas 4,45%
relataram fazer uso. Considerando o uso de ACO como fator predisponente para o
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cancer de mama, o aumento do risco parece estar relacionando ao uso prolongado
da pilula, principalmente, quando iniciado em idade precoce e, especialmente antes
da primeira gestagéo a termo (FIGUEIRA et al, 2002). No entanto, o uso de ACO como
fator de risco para neoplasia mamaria, ainda € muito controvérsia. Segundo o INCA
(2008), para se tornar um risco, considera-se um tempo de uso além de cinco anos.
Neste estudo, ndo foi observada associagao significante entre o uso de ACO e os
achados mamograficos.

A menarca precoce esta intimamente relacionada a um aumento do risco
relativo de ter cancer de mama devido ao fato de que nessa situacdo as mulheres
ficam expostas a estrégenos enddgenos por maior periodo de tempo (Cavalcanti
,2003). Entretanto, neste estudo n&o houve associagéo entre a idade da menarca e

os achados mamograficos.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

O céancer de mama representa a segunda causa mais frequente de
neoplasia maligna na mulher brasileira, atras apenas do cancer de pele nao
melanoma, e sua incidéncia permanece crescente em todo o mundo (INCA, 2016).

Os achados deste estudo visam contribuir para melhor conhecimento dos
fatores associados aos achados mamograficos, bem como as principais
caracteristicas das mulheres submetidas ao exame mamograficos no municipio de
Sao Luis-MA e assim contribuir para melhor efetividade das acdes de prevencéo do
cancer de mama.

A quantidade elevada de exames mamograficos BI-RADS 0 obtida neste
estudo, nos leva a refletir os motivos de sua ocorréncia, ja que esses achados nos
dizem que grande numero das mamografias do estudo ndo foram conclusivas,

requerendo uma avaliagao adicional para o resultado.
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APENDICE A - FORMULARIO

Numero de Identificacdo:

Nome:

Idade:

Data de Nascimento:

Estado Civil:

L[]

Casada 2.[ ]Solteira 3.[ ] Separada 4.[ ] Viuva

Naturalidade:

Endereco:

CPF (sem ponto ou trago):

(atualmente)

RG:

Residéncia: 1.[ ] Capital 2.[ ]Interior

Hospital: 1.[ ] HUMI 2.[ ]IMOAB (Aldenora Belo)

Numero do prontuario:

Peso(kg):

Altura(m):

Idade da menarca:

Status menopausal: 1.[ ]Pré-menopausa 2.[ ] Menopausa,

Idade da menopausa:

Cirurgia prévia na mama esquerda|l. [ ] Sim. Sesim:[ ]Benigno [ ]Maligno [ ]N&o sabe
2.[ ]Nao

Cirurgia prévia na mama direita |1.[ ]Sim. Sesim:[ ]Benigno [ ]Maligno [ ]N&o sabe
2.[ ]Nao

Bidpsia na mama esquerda I.[ ]Sim. Sesim:[ ]Benigno [ ]Maligno [ ]Nao sabe
2.[ ]Nao

Biopsia na mama direita I.[ ]Sim. Sesim:[ ]Benigno [ ]Maligno [ ]Nao sabe
2.[ ]Nao

Uso de anticoncepcional(l. [ ] Sim 2.[ ]Nao

Numero de Gestagdes:

Numero de abortos:

Partos:

Filhos:




Idade do Primeiro Parto:

Somatorio dos meses de

amamentacao (em meses):

Tempo maximo de amamentagdo
(em meses):

Uso de Terapia de Reposigdo
Hormonal:

[ ]Sim, Combinada [ ] Sim, Ndo combinada
[ ] Sim, mas néo sei o remédio.

Se sim, Situagdo: [ ] Parado [ ] Em tratamento
Duragdo (em meses):

[ ] Naéo sabe [ 1Nao ou ndo se aplica

Tabagismo:

[ ] Nunca fumei [ ]Sim/atualmente [ ] Sim/previamente

Ingere bebida alcodlica:

[ ] Bebedor frequente [ ] Bebedor menos frequente

[ ] Bebedor ndo frequente [ ] Abstémio

Faz alguma atividade fisica

Wi

Se sim: Tempo de cada atividade (minutos/dia):

]Sim 2.[ ]Ndo

Frequéncia semanal da atividade fisica (vezes/semana):

Renda
minimos)

familiar (em salarios

[ JAtéum [ ]2a4

[ ]15oumais [ ]Na&otemrenda

Quantidade de pessoas dependente
dessa renda:

Quantidade de pessoas
contribuem com a renda:

que

Ocupagao:

[ ] Trabalha por conta propria
[ ] Assalariada ou empregada
[ ]Fazbico

[ ] Aposentada

[ ] Pensionista

[ ]Dona de casa

[ 1Nao trabalha, s6 estuda

Nivel escolar

1. [ ] analfabeto 2. [ ] Fundamental incompleto 3. [ ] Fundamental
completo 4. [ ] Ensino médio incompleto 5.[ ] Ensino médio completo
6. [ ] superior completo ou incompleto

Cor da pele (auto referida):

1.[ ]Branca 2. [ ] Parda 3.[ ]Negra.4.[ ] Amarela

Periodicidade da realizagdo da
mamografia

1.[ ]Esta ¢ a primeira vez que fago o exame

2. [ ]Fago sem periodicidade definida
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3.[ ]Fago anualmente, rigorosamente

Dados da mamografia
Data do exame:
BI-RADS Mama Direita:

BI-RADS Mama Esquerda:

1o 1t J20 BL ML TL16
1o 1t J20 BL ML L16

Historia de cancer na familia:

Tipo: [ ]Mama [ ]Colo doutero [ ]Ovario [ ]Prostata [ ]Outros

Parentesco: [ ]Mae [ Pai [ ]Filha(o) [ ]JIrmaao) [ ]Tia(o) [
JAvo(6) [ ]Prima(o)

Idade do diagnoéstico (em anos): [ ]>50 [ ]1<50

Historia pessoal de cancer

[ ]Sim — Tipo: . Idade do diagnéstico:
[ ]Nao [ 1Nao sabe

Calculo do Indice de Gail

Idade da paciente:

Idade da primeira menstruagéo:

Idade do primeiro parto:

Historia familiar de primeiro grau pra cancer de mama:
Realizagdo anterior de biopsia de mama:

Raga/Etnia:
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APENDICE B — TCLE — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO N°:

Titulo da pesquisa: Modelos Preditivos Para o Diagnéstico Precoce de Cancer de Mama

A) Qual a proposta deste estudo?

A Prof® Dr®* Alcione Miranda dos Santos e a equipe de pesquisa deste trabalho estao
realizando um estudo com a finalidade de aprimorar a qualidade da mamografia e ampliar
o acesso ao diagnéstico do céncer da mama na sua fase mais inicial. A mamografia & um
exame de radiografia (chapa) dos seios usado como rotina nas mulheres com mais de 40
anos. Como vocé & uma paciente assistida neste ambulatério de Mastologia e tem 40 anos
ou mais, estd sendo convidada para participar voluntariamente desta pesquisa.

Se vocé concordar em participar, as seguintes coisas acontecerdo:

1 Vocé sera entrevistada em um ambiente de privacidade e serdo feitas varias
perguntas a respeito da sua vida pessoal, sua vida familiar, sobre doencas que vocé
possa ter tido ou a histéria de doengas na sua familia, além de perguntas sobre seus
costumes, se tem algum tipo de vicio, sobre seus partos, além da sua renda e a renda de
sua familia.

2, Em seguida, vocé passara normalmente na consulta que vocé agendou e no final
desta consulta vocé deixara o seu exame de mamografia com o médico mastologista que
atendeu vocé. Este exame serd analisado por nossa equipe e, na sua consulta de retorno
o exame sera devolvido a vocé, sem qualquer dano a ele.

B) Existe algum tipo risco se aceitar participar deste estudo?

Nao existem riscos fisicos se vocd aceitar participar desta pesquisa. Durante a
entrevista, algumas perguntas podem lhe trazer algum sentimento ruim ou indesejado, mas
se vocé quiser, pode parar a entrevista a qualquer momento.

C) Vocé tera algum beneficio participando desta pesquisa?

Talvez vocé ndo seja beneficiada imediatamente participando deste estudo, mas visto que
este estudo tem objetivo de aprimorar o diagnéstico precoce do cancer de mama, vocé
estara ajudando futuramente a vocé propria e a varias outras mulheres que possam vir a
desenvolver o cancer de mama.

D) Vocd sera cobrada ou recebera alguma ajuda financeira participando do estudo?
Vocé n#o sera cobrada para participar da pesquisa e também nio recebera dinheiro para
participar deste estudo.

E) As suas informagdes serio mantidas em sigilo (segredo)?

A participagdo em projetos de pesquisa pode causar perda da sua privacidade, mas
tomaremos medidas para proteger suas informacdes. As informacdes que vocé nos fornecer
serdo transformadas em codigos seguros e serfio mantidas num local reservado o tempo
todo. Ap6s o término deste estudo, as informacdes serdo passadas dos guestiondrios para
arquivos de computador, os quais serzo mantidos arquivados em local reservado. Os dados
deste estudo podersio ser discutidos com pesquisadores de outras institui¢des, mas
nenhuma identificacfio do seu nome sera fornecida.

F) Vocé recebe algum tipo de compensagfo se participar do estudo? E se vocé se sentir
lesada, a quem deve reclamar?
Se vocé apresentar alguma alteracdo nos seus exames da mama, vocé recebera tratamento
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especifico pelo médico mastologista que lhe atendeu e que também participa desta
pesquisa, fazendo encaminhamentos especificos, quando necessario. Se vocé se sentir
lesada participando deste estudo ou se acreditar que ndo tenha sido tratada
razoavelmente, poderd entrar em contato com a pesquisadora responsdvel por este estudo
Prof® Dr® Alcione Miranda dos Santos, no Departamento de Sande Pablica da UFMA ou pelo
telefone (9@47— 330532;?3 Entretanto, a Universidade Federal do Maranhdo nio prevé
nenhuma fé;ﬁa_ag‘ziﬁmensacéo financeira por possiveis injurias. Para qualquer outra
informacdo devera contatar o médico responsavel.

G) Lembrando ainda:
Este termo de consentimento explica o projeto de pesquisa. Por favor, leia atentamente.

Faga perguntas sobre aquilo que nZo entender. Se vocé ndo tiver perguntas agora, vocé

podera fazer depois. Durante este estudo, vocé serd comunicada a respeito de qualquer
novo fato que possa afétar a sua vontade de permanecer no estudo. Vocé devera
compreender estas opcoes antes de assinar este termo. Se vocé tiver perguntas, vocé
poderéd contatar o médico novamente

Se vocé tiver alguma pergunta a respeito dos seus direitos como participante deste
estudo de pesquisa, vocé devera entrar em contato com Prof? Dr? Dorlene M? Cardoso de
Aquino, coordenadora do Comité de Etica para Pesquisa em Seres Humanos no Hospital
Universitario Presidente Dutra, localizado na R. Bardo de Itapary, 227, S#@o Luis-MA, ou
pelo telefone 2109, 1223.

Este termo de consentimento apresenta 2 paginas. Vocé deve assinar no final dele e
ainda rubricar a primeira pagina. Uma copia dele fica com vocé.

A PARTICIPACAO EM PESQUISA E VOLUNTARIA. Vocé tem o direito de ndo concordar em
participar ou mesmo de retirar-se do estudo em qualquer momento que queira, sem riscos
bara o seu tratamento medico. Se vocé desejar e concordar em participar, deve assinar
na linha abaixo

Nome da paciente: CPF/1D:

—

Assinatura da paciente ou responsavel:

Data: ./t 7

Assinatura do pesquisadst pesponsavel:

/V
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ANEXO-A

: HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
\ W UNIVERSIDADE FEDERAL DO Qmp mo
e = MARANHAO/HU/UFMA osl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:MODELOS PREDITIVOS PARA O DIAGNOSTICO PRECOCE DE CANCER DE
Pesquisador: Alcione Miranda dos Santos

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 11489314.1.0000.5086

Instituicao Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO

Patrocinador Principal: CONS NAC DE DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E TECNOLOGICO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 639.335
Data da Relatoria: 11/04/2014

Apresentagdo do Projeto:

Apesar do consideravel avanco no diagnostico e tratamento, o cancer de mama representa ainda
permanente desafio, pois e a principal causa de obito feminino por cancer em paises desenvolvidos e a
segunda em paises em desenvolvimento. Neste contexto, o objetivo principal deste estudo e determinar um
modelo preditivo para o auxilio diagnostico e

precoce de doencas da mama, em especial do cancer em seus estagios iniciais. Trata-se de um estudo
transversal no qual serdo avaliadas mulheres atendidas em nivelambulatorial no Hospital Universitario
Materno Infantil da UFMA (HUMI-UFMA) e no Instituto Maranhense de Oncologia Aldenora Bello - IMOAB. O
estudo sera realizado no Servico de Obstetricia e Ginecologia, Setor de Mastologia,do HUMI-UFMA e no
Instituto Maranhense de Oncologia Aldenora Bello - IMOAB.O tamanho de amostra foi calculado
considerando erro tipo | de 5%, poder de 80%, razdo entre ndo expostos e expostos de 2:1 (exposigao =
baixa escolaridade), prevaléncia de realizagdo de mamografia nos na;o expostos de 30%, risco relativo de
1,5 e prevaléncia de realizagdo de mamografia nos expostos de 20%, resultando em um tamanho de
amostra inicial de 390 mulheres. Esse valor foi acrescido de 25% para perdas, recusas e controle de fatores
de confusag, o, resultando em amostra de 488 mulheres.

Para construgdo do modelo preditivo sera usado duas técnicas estatisticas: Modelo de Regressao Logistica

e Redes Neurais.O protocolo esta referido como financiado por orgao de fomento.

Enderego: Rua Barado de Iltapary n° 227

Bairro: CENTRO CEP: 65.020-070
UF: MA Municipio: SAO LUIS

Telefone:  (98)2109-1250 Fax: (98)2109-1223 E-mail: cep@huufma.br
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wr HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
@, PN UNIVERSIDADE FEDERAL DO “GRgran
———  MARANHAO/MHU/UFMA

Continuagao do Parecer: 639.335

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo principal:

Determinar um modelo preditivo para apoiar a tomada de decisdes relativas ao diagndstico de cancer de
mama.

Objetivo Secundario:

Identificar os aspectos clinicos, demograficos e socioeconomicos da amostra em estudo;

Identificar as alteragoes radioldgicas das mamografias das pacientes incluigdas no estudo;

Analisar a acuracia, sensibilidade, especificidade, valores preditivos negativos e positivos do modelo
preditivo em estudo;

Calcular o poder discriminatdrio do modelo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

O Pesquisador refere nao haver riscos fisicos mas sim associados a aspectos emocionais em virtude de
constrangimento decorrente de alguma pergunta.

Quanto aos beneficios o estudo permitira a criagdo de uma base de dados de imagens de mamografias com
pacientes e a obtencaoc de padrao de comportamento do cancer de mama em mulheres residentes no
Estado do Maranhao.

Comentéarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Protocolo relevante pela associagdo com o cancer de mama e a criagdo de um banco de dados de imagens
e a investigagdo de um padréo que possibilite o conhecimento do comportamento do cancer de mama na
regiao.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoéria:

O protocolo cumpre com as exigencias em relacao aos "Termos de apresentacao obrigatoria": folha de rosto,
projeto de pesquisa, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e curriculo dos pesquisadores.
Atende os requisitos da Resolucao CNS/MS no 466/12.

Recomendagoes:

N&o Ha

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Protocolo atende aos requisitos da Resolugao 466/12 e suas complementares.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Enderego: Rua Bardo de Itapary n° 227

Bairro: CENTRO CEP: 65.020-070
UF: MA Municipio: SAO LUIS
Telefone:  (98)2109-1250 Fax: (98)2109-1223 E-mail: cep@huufma.br
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g2 HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
,@’ PO UNIVERSIDADE FEDERAL DO W"“‘
= MARANHAO/HU/UFMA

Continuagao do Parecer: 639.335

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Consideragoes Finais a critério do CEP:

PROTOCOLO APROVADO por atender aos requisitos fundamentais da Resolugdo CNS/MS n° 466/12.
Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser inseridas a plataforma encaminhada ao CEP-
HUUFMA de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Relatorios parcial e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente apds a coleta de dados e ao término
do estudo.

SAO LUIS, 07 de Maio de 2014

Assinador por:
Rita da Graga Carvalhal Frazdo
Corréa (Coordenador)

Enderego: Rua Bar&o de Itapary n° 227

Bairro: CENTRO CEP: 65.020-070
UF: MA Municipio: SAO LUIS

Telefone:  (98)2109-1250 Fax: (98)2109-1223 E-mail: cep@huufma.br
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