CADERNOS DE SAUDE PUBLICA
REPORTS IN PUBLIC HEALTH

CS

Risco de resultado falso positivo no
rastreamento mamografico do Brasil

Risk of false-positive result in mammography
screening in Brazil

Riesgo de resultados falsos positivos en el
cribado mamografico en Brasil

Resumo

Resultados falsos positivos na mamografia de rastreamento sdo comuns a essa
intervengdo e trazem onus para as mulheres e o sistema de satide. O objetivo
deste estudo foi estimar o risco de resultado falso positivo no rastreamento ma-
mogrdfico brasileiro com base em dados de sistemas de informagcao do Sistema
Unico de Saiide (SUS). Foi realizado estudo de coorte histérica de mulheres
de 40-69 anos, que realizaram mamografia de rastreamento e exame histo-
patolégico de mama no SUS, nos anos de 2017 a 2019. A taxa de resultados
falsos positivos foi estimada a partir da prevaléncia de resultados BI-RADS
alterados na mamografia de rastreamento e da propor¢ao de resultados be-
nignos no exame histopatologico de mama. Das 10.671 mulheres com exame
histopatologico no SUS, 46,2% apresentaram resultado benigno, sendo essa
propor¢ao significativamente maior em mulheres de 40-49 anos comparada
a de mulheres de 50-69 anos. A estimativa de resultados falsos positivos foi de
8 18 casos por 100 mulheres na faixa etdria de 40-49 anos, e de 6,06 por 100
mulheres na faixa de 50-69 anos. Essas informacoes sdo titeis aos gestores na
avaliacao de programas de rastreamento do cincer de mama, assim como aos
profissionais de saide, para que orientem a mulher sobre as implicacoes do
rastreamento mamogrdfico.
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Introducdo

O rastreamento mamogréfico é uma das principais estratégias para a detec¢ao precoce do cancer de
mama e consiste na realizacdo periddica de mamografia por mulheres assintométicas 1. Nas tltimas
décadas, varios paises implantaram programas de rastreamento mamografico, com convocacdo da
populacao alvo, controle de qualidade, monitoramento e avaliacdo de resultados 2.

O Brasil oferece mamografia de rastreamento, de forma oportunistica, na rotina da atencédo pri-
méria do Sistema Unico de Satude (SUS) 3. A populagio alvo sao as mulheres de 50-69 anos, conforme
estabelecido no documento de consenso 4 e ratificado nas atuais diretrizes 5 para deteccdo precoce do
cancer de mama do Instituto Nacional de Cancer (INCA).

Estudos sobre a efetividade do rastreamento apontam que o beneficio desejado de reducio da
mortalidade por cancer de mama, estimados em torno de 20% por estudos internacionais, convive
com riscos e maleficios comuns ao processo e que devem ser conhecidos pelas mulheres 6,7. Progres-
sivamente, os programas foram assumindo a necessidade de informa-las sobre riscos e beneficios para
que decidam sobre o rastreio, exercendo sua autonomia 89.

Dentre os riscos mais comuns, destacam-se os resultados incorretos, principalmente os falsos
positivos, decorrentes de um resultado anormal que nio se confirma como cancer. Tais resultados
impdem a necessidade de exames adicionais, como novas imagens e bidpsias, que ocasionam danos
psicoldgicos, como ansiedade, estresse, e danos fisicos decorrentes de exames invasivos 10,11, Demais
riscos do rastreamento mamografico sdo os resultados falso negativos, sobrediagndstico e sobretrata-
mento (identificagdo e tratamento de um tipo de cancer que nio evoluiria a ponto de ameacar a vida),
além de um pequeno risco de exposicao a radiacao ionizante presente na mamografia 7.

O debate sobre as implicacdes do rastreamento mamografico vem avancando em varios pai-
ses, como Canada, Estados Unidos e paises da Europa. Destacadamente, a magnitude e as con-
sequéncias do falso positivo na disposi¢do da mulher para o rastreio subsequente, na qualidade
de vida, no uso de servicos de satide e no risco de cdncer de mama sdo tematizados em pesquisas
contemporaneas 10,12,13,14. O Brasil, por sua vez, necessita ainda estabelecer um conhecimento parti-
cular sobre os efeitos do rastreamento mamografico em curso no pais.

Com o avanco da implementacdo do Sistema de Informac¢io do Cancer (SISCAN) no Brasil,
sistema que registra dados de mamografias e exames citopatoldgicos e histopatolégicos de mama
realizados no SUS, individualizados por mulher 15, torna-se possivel conhecer melhor a performance
do rastreamento no contexto brasileiro e estimar o risco de ocorréncia de resultados falsos positivos.
Essa analise pode ampliar o debate sobre esse tema, contribuindo para a avaliagao das acdes de detec-
¢do precoce do cancer de mama — incluindo o 6nus para o sistema de saiide com exames e tratamentos
nao necessarios —, bem como subsidiar a comunica¢dao com a mulher sobre as implica¢des do rastrea-
mento mamografico na realidade nacional 16.

Diante desse contexto, o presente estudo tem como objetivo estimar o risco de resultado falso
positivo no rastreamento mamografico brasileiro com base em dados de sistemas de informacdo
do SUS.

Método

Desenho do estudo

Estudo de coorte histérica de mulheres de 40-69 anos, que realizaram mamografia de rastreamento
e exame histopatoldogico de mama no SUS, com a reconstituicdo do seguimento feita pelo rela-
cionamento deterministico de bases de dados secundarios, para estimar a taxa de falsos positivos
na mamografia.
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Fonte dos dados

Foram utilizados os dados de mamografia e de exame histopatolégico de mama registrados no
SISCAN 15, Esse sistema estd em implantacdo progressiva no Brasil desde 2013 e identifica os usuarios
pelo nimero do Cartao SUS.

O SISCAN utiliza a classificacao radioldgica do Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS),
do Colégio Americano de Radiologia 17. As categorias para os resultados da mamografia de ras-
treamento variam de 0-5, conforme a suspeita de malignidade: 0 — avalia¢do incompleta ou ndo
conclusiva; necessita de avaliagao adicional; 1 e 2 — sem achados ou achados benignos; 3 — achado
provavelmente benigno; necessita de acompanhamento radiolégico da lesdo; 4 — achados suspeitos de
malignidade; e 5 — achados altamente suspeitos de malignidade. As categorias 4 e 5 indicam a neces-
sidade de avaliacdo por meio de bidpsia e exame histopatoldgico.

Adicionalmente, foram utilizados dados de exames citopatoldgicos de mama registrados no
SISCAN para excluir mulheres com resultado maligno anterior a mamografia de rastreamento.
Também foi utilizado o PAINEL-Oncologia, ferramenta que integra informacdes de diagndstico e
primeiro tratamento de cincer a partir de outros sistemas de informacéo ja consolidados, mediante
o numero do cartdo SUS 18. No Painel se obteve informacdes das mulheres com diagndstico de can-
cer de mama: se o diagndstico era anterior 8 mamografia de rastreamento, a mulher foi excluida; se
o diagnéstico era posterior, a informacdo foi mantida, desde que também houvesse a confirmacio
histopatoldgica no SISCAN.

Populagdo de estudo

Mulheres de 40-69 anos que realizaram mamografia de rastreamento, nos anos de 2017 a 2019 no
SUS. Foi selecionada a primeira mamografia da mulher nesse periodo.

Foram excluidas as mulheres com registro de informacédo de tratamento radioterapico prévio nas
mamas e mulheres com nédulo mamario maior que 2cm. Supds-se que nédulos na mamografia de
rastreamento acima de 2cm sdo provavelmente lesdo palpavel 19, podendo significar erro no registro
da indicagao clinica do exame. Foram também excluidas as mulheres com exame citopatoldgico ou
histopatoldégico de mama, identificadas no SISCAN e/ou PAINEL-Oncologia, com resultado maligno
anterior 8 mamografia de rastreamento.

Organizagdo dos dados

A partir das informacdes registradas no SISCAN foi formada uma base de dados com mulheres que
fizeram a primeira mamografia de rastreamento no periodo entre 2017 e 2019. Para as mulheres com
resultado anormal, sendo considerado os BI-RADS 0, 3, 4 e 5, foi feito relacionamento deterministico
pelo nimero do cartdo SUS com os registros de exames histopatolégicos de mama dessas mulheres,
realizados até o primeiro trimestre de 2021.

O diagnéstico de cancer foi estabelecido com o resultado de malignidade do exame histopatolé-
gico de mama. Nas situa¢des em que havia registro no SISCAN e também no PAINEL-Oncologia,
foi utilizado o exame com a data mais préxima & mamografia de rastreamento, desde que o exame
histopatoldgico registrado no SISCAN também apresentasse malignidade. Se a informacao diagnds-
tica proveniente do SISCAN fosse ndo maligna, foi considerada a informacao do PAINEL-Oncologia.

Foram mantidos os casos com tempo de confirmacdo em até dois anos (730 dias). O tempo de
diagnéstico foi calculado pela diferenca entre a data de liberacio da mamografia e a data de liberacao/
diagndstico do exame histopatoldgico, registrado no SISCAN ou no Painel.

Ap6s a organizacdo dos dados, a base foi composta por 10.671 mulheres com resultado anormal na
mamografia de rastreamento (BI-RADS 0, 3, 4 e 5) registrado no SISCAN e com resultado de exame
histopatoldgico em até dois anos, conforme ilustrado na Figura 1.
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Proporcdo de beniginidade =

Figura 1

Fluxo de formacdo da base de anélise de mulheres de 40-69 anos que fizeram mamografia de rastreamento, nos anos
de 2017 a 2019.

Exames de mamografia
em mulheres de 7.747.997
40-69 anos

Critérios de exclusdo

Mamografias diagnésticas e de rastreamento
(seguimento) realizadas no mesmo ano

5.866.194

Mulheres com informagdo de nédulos > 2cm ou
de tratamento radioterapico prévio na mamografia

Mulheres com exames prévios (citopatoldgico ou
> 6.005 histopatoldgico) com resultado de malignidade ou
tratamento cirdrgico de cancer de mama

5.791.657

5.785.652

» 5.058.387 Mulheres com resultado BI-RADS 1 ou 2

Mulheres de 40-69 anos

TR

727.265

> 716.594 Mulheres sem informagdo de
investigacdo histopatolégica
10.671

BI-RADS: Breast Imaging Reporting and Data System.

Medidas calculadas

A prevaléncia dos resultados BI-RADS na mamografia de rastreamento foi obtida pela distribui-
¢do percentual nas faixas etarias de 40-49 e 50-69 anos de cada categoria em relacdo ao total de
mulheres rastreadas.

A proporcio de benignidade (Equacdo 1) no exame histopatoldgico de mama correspondeu ao
percentual de mulheres com resultados anormais na mamografia de rastreamento (BI-RADS O, 3, 4 e
5) e que tiveram confirmacao histopatoldgica de ndo malignidade no SUS, no periodo de até dois anos.
Nao foram considerados no denominador as mulheres com resultado histopatoldgico indeterminado
ou suspeito.

Equacao 1:

Numero de mulheres com histopatolégico de mama ap6s mamografia de rastreamento anormal <100

Numero total de mulheres com histopatolégico de mama segundo grupo etario

O resultado falso positivo foi considerado como o resultado anormal na mamografia de rastreamento
que nao se confirmou como cancer, pelo resultado do exame histopatolégico de mama, no intervalo
de até dois anos 14,20, representado neste estudo pela propor¢do de benignidade.

A taxa de falso positivo (Equacdo 2) no rastreamento mamografico, por sua vez, foi estimada a
partir da propor¢ao de benignidade e da prevaléncia de resultados anormais das mulheres no rastrea-
mento, conforme as seguintes etapas:

a) foi verificada a prevaléncia de resultados anormais (BI-RADS 0, 3, 4 e 5) na popula¢iao de mulhe-
res que realizou o rastreamento mamografico nos anos de 2017 a 2019;

b) foi aplicada nessa populacio a proporc¢ao de benignidade encontrada nas mamografias de ras-
treamento com resultados anormais que tinham exame histopatolégico no SUS.

Cad. Saude Publica 2023; 39(5):e00117922
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Equacao 2:

Prevaléncia de resultados anormais na populacdo rastreada por faixa etaria x Proporc¢do de benignidade por faixa etaria

Essa forma de calculo foi particular ao presente estudo, em funcdo da disponibilidade atual dos
dados secundarios no contexto brasileiro.

Analise de dados

A andlise comparativa foi realizada para Brasil e regioes, e considerou dois grupos etarios: mulheres
de 50-69 anos, popula¢io alvo do rastreamento mamografico no Brasil; e mulheres de 40-49 anos,
segundo grupo com maior registro de rastreio 21.

A analise por regides foi realizada para verificar possiveis diferencas de padrdo devido a diversida-
de brasileira em relacao a magnitude do cancer de mama 22 e ao acesso aos exames de rastreamento 23.

O teste qui-quadrado de aderéncia foi utilizado para comparar a distribuicdo das categorias
BI-RADS de cada regido com a distribui¢ao no pais. Para situacdes em que o teste foi significativo,
ou seja, mostrou diferenca entre a distribui¢do das categorias da regido e a distribui¢do no Brasil, foi
realizada analise de residuos padronizados ajustados para identificar que categorias BI-RADS de cada
regiao diferiam da distribuicdo nacional.

O teste qui-quadrado de independéncia foi utilizado para avaliar se havia diferencas entre as
mulheres com resultado anormal na mamografia de rastreamento que tinham ou nao resultado his-
topatoldgico disponivel no SISCAN. A comparacao do perfil dos dois grupos foi realizada por grupo
etrio e para cada resultado anormal (BI-RADS 0, 3, 4 e 5), com as varidveis regido de residéncia, alto
risco de cancer e média de idade. Nao foram observadas diferencas estatisticamente significativas
nas mulheres de 40-49 anos quanto a informacédo de alto risco e média de idade para as categorias
BI-RADS 3, 4 e 5 (p > 0,05). Em mulheres de 50-69 anos, apenas a média de idade na categoria 3 foi
estatisticamente diferente. Na avaliacdo da regido de residéncia, independente da categoria BI-RADS
e faixa etaria, os grupos diferiram significativamente (p < 0,01). Em funcéo dessas diferencas, a analise
se aplica apenas no grupo de mulheres da base de referéncia.

Para o grupo de mulheres com resultados anormais na mamografia de rastreamento e diagndstico
histopatoldgico em até dois anos, foi verificada a existéncia de diferencas na proporcédo de resultados
benignos dos exames histopatoldgicos entre os grupos de mulheres de 40-49 anos e de 50-69 anos
para cada regido e para o Brasil, utilizando-se o teste qui-quadrado de independéncia.

Foram considerados estatisticamente significativos valores de p < 0,05.

A proporcdo de benignidade foi apresentada separadamente para as categorias BI-RADS 0 e
3 e, de forma agrupada, para dois conjuntos de resultados anormais: categorias 4 e 5 e categorias
0, 3, 4 e 5. Os resultados BI-RADS 4 e 5 foram agrupados considerando a classificacdo de suspeita
de malignidade.

Na estimativa da taxa de falso positivo, devido a falta de consenso na literatura sobre a categoria
BI-RADS 3 representar um resultado anormal na mamografia de rastreamento 1424, a analise foi
apresentada com e sem esse resultado.

Todas as analises foram realizadas utilizando o programa R versio 4.0.4 (http://www.r-project.
org), utilizando os pacotes tidyverse, rstatix e psych.

O estudo foi aprovado pelo comité de ética do INCA (CAAE: 26944219.5.0000.5274).

Resultados

No periodo de 2017 a 2019, 5.785.652 mulheres entre 40 e 69 anos realizaram mamografia de rastrea-
mento no SUS com registro no SISCAN.

No Brasil, a prevaléncia de BI-RADS 0 e 1 foi maior em mulheres de 40-49 anos, enquanto a
prevaléncia de resultados nas demais categorias foi maior para mulheres de 50-69 anos. Esse padrio
ocorreu em todas as regides, com excecdo da categoria BI-RADS 4 na Regido Nordeste, que foi 0,55%,
na faixa etaria de 40-49 anos e 0,54% na de 50-69 anos. Entre as regides e nos dois grupos etarios,

Cad. Saude Publica 2023; 39(5):e00117922
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Tabela 1

Prevaléncia de resultados BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System) em mulheres com mamografias de rastreamento registradas no Sistema

de Informacdo do Cancer (SISCAN), por grupo etério. Brasil e regides, 2017 a 2019.

Faixa etaria

(anos)/BI-RADS
%

Norte Nordeste Sudeste Sul Centro-oeste Brasil
Valor de % Valor de % Valor de % Valor de % Valor de (%)
p* p* p* p* p*

40-49
0 12,42
1 51,48
2 34,37
3 1,06
4 0,63
5 0,04

50-59
0 11,63
1 40,18
2 45,99
3 1,44
4 0,71
5 0,05

<0,0001 12,37 < 0,0001 10,49 <0,0001 9,34 <0,0001 10,74 <0,0001 10,89
56,33 40,06 46,46 50,08 47,79

29,69 47,01 42,05 36,95 39,25

1,02 1,98 1,70 1,60 1,55

0,55 0,42 0,41 0,60 0,48

0,04 0,04 0,05 0,04 0,04

<0,0001 10,64 <0,0001 10,14 <0,0001 8,57 <0,0001 10,20 <0,0001 9,98
44,01 27,93 33,47 39,58 35,05
43,50 58,96 55,32 47,08 52,42

1,25 2,45 2,09 2,41 1,97

0,54 0,46 0,47 0,67 0,51

0,06 0,06 0,08 0,07 0,06

* Valor de p do teste qui-quadrado de aderéncia.

Cad. Saude Publica 2023; 39(5)

Norte e Nordeste apresentaram maior prevaléncia de BI-RADS 0 e menor de BI-RADS 3; Norte e
Centro-oeste maior prevaléncia de BI-RADS 4; e Sul maior prevaléncia de BI-RADS 5 (Tabela 1).

A prevaléncia de resultados BI-RADS, para todas as categorias e em todas as regides, difere da
distribuicdo observada para o Brasil (p < 0,001) para os dois grupos etarios analisados (Tabela 1).

A anélise de residuos padronizados mostrou que a categoria BI-RADS 5 nas regides Norte, Nor-
deste, Sudeste, Centro-oeste e as categorias 0 e 3 da Regido Centro-oeste foram as tnicas que nio
diferiram significativamente da distribui¢ao no Brasil em mulheres com idade entre 40 e 49 anos. Em
relacdo as mulheres de 50-69 anos, apenas a distribuicdo da categoria BI-RADS 5 da Regido Centro-
-oeste nio diferiu da do Brasil (p > 0,05).

A prevaléncia de exames com resultados anormais (BI-RADS 0, 3, 4 e 5) no Brasil foi 13%, em
mulheres com idade de 40-49 anos, e 12,6%, na faixa etaria de 50-69 anos.

Das 727.625 mulheres com mamografias de rastreamento anormal, 10.671 (1,5%) possuiam exame
histopatoldgico de mama no SISCAN, com distribui¢do semelhante entre as regides: maior valor no
Sul (1,9%), seguido do Nordeste (1,5%), Centro-oeste (1,3%), Sudeste (1,2%) e Norte (1,1%). As mulhe-
res com o seguimento informado tinham idade entre 40 e 49 anos (3.553) e 50 e 69 anos (7.118), 33,3%
e 66,7%, respectivamente.

Dessas 10.671 mulheres com exame histopatoldgico, 46,2% apresentaram resultado benigno,
52,7% cancer e 1,1% (n = 121) foram classificadas como resultado suspeito ou indeterminado, pro-
venientes de core bidpsia, as quais nao foram consideradas no calculo da propor¢ao de benignidade.

A propor¢ao de benignidade nos exames histopatoldgicos foi significativamente maior em mulhe-
res de 40-49 anos, em todos os resultados anormais, comparada a de mulheres de 50-69 anos. Con-
siderando os resultados anormais agregados (BI-RADS 0, 3, 4 e 5), a proporcio de benignidade foi de
63,1% em mulheres de 40-49 anos e 48,4% em mulheres de 50-59 anos (Tabela 2).

Em relagdo as regides, observaram-se variacdes entre os resultados anormais e faixas etarias. Na
Norte, a propor¢ao de benignidade das mulheres com BI-RADS 3 foi 3,4 vezes maior em mulheres
de 40-49 anos (comparadas ao grupo das mais velhas), seguida do Sudeste, que foi 1,3 vezes maior.

1200117922
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Tabela 2

Proporcdo de benignidade no exame histopatolégico de mama, por categorias BI-RADS (Breast Imaging Reporting and
Data System) 0, 3, 4 e 5 da mamografia de rastreamento, segundo faixa etdria. Brasil e regides, 2017 a 2021.

Locais/Faixa etaria (anos) Categorias BI-RADS
0 3 4e5 0,3,4e5

Norte

40-49 76,47 80,00 40,00 64,06

50-69 44,57 23,08 34,78 38,58

Valor de p * < 0,001 w* 0,551 < 0,001
Nordeste

40-49 75,95 62,30 43,75 65,62

50-69 58,07 60,00 42,68 51,16

Valor de p * < 0,001 0,767 0,725 < 0,001
Sudeste

40-49 74,55 75,00 40,00 64,86

50-69 57,86 57,79 25,16 45,16

Valor de p * < 0,001 0,005 < 0,001 < 0,001
Sul

40-49 67,64 65,48 32,30 57,10

50-69 51,93 63,12 27,15 48,06

Valordep* 0,020 0,721 0,098 < 0,001
Centro-oeste

40-49 79,26 57,14 51,95 68,58

50-69 70,59 52,17 45,63 58,07

Valorde p * 0,085 0,769 0,361 0,011
Brasil

40-49 73,44 68,32 40,00 63,12

50-69 59,54 58,66 33,14 48,40

Valor de p * < 0,001 0,009 < 0,001 < 0,001

* Valor de p do teste qui-quadrado de Pearson;
** N&o foi possivel calcular.

A proporcio de benignidade entre as categorias foi maior no BI-RADS 0 nas duas faixas etarias e
variou de 67,6% no Sul a 79,3% no Centro-oeste, em mulheres de 40-49 anos, e de 44,6% a 70,6%, em
mulheres de 50-69 anos, nas regides Norte e Centro-oeste, respectivamente.

Em mamografias de rastreamento com suspeicdo de cancer, categorias 4 e 5, a Regido Centro-oes-
te apresentou a maior propor¢do de benignidade em ambas as faixas etarias, e a menor foi verificada
na Regido Sudeste (25,2%), em mulheres de 50-69 anos, e na Regido Sul (32,3%), no grupo de 40-49
anos. Nas regioes Centro-oeste, Nordeste, Norte e Sul, a proporc¢do de benignidade nas categorias 4
e 5 nao foi estatisticamente diferente nos dois grupos etarios, assim como na categoria 3 das regides
Centro-oeste, Nordeste e Sul (Tabela 2).

A taxa estimada de falso positivo foi de 8,18 casos por 100 mulheres, na faixa etdria de 40-49 anos,
e de 6,06 por 100 mulheres, na faixa de 50-69 anos. Sem considerar o BI-RADS 3 na taxa estimada de
falso positivo, os valores reduzem para 7,16 e 5,03 por 100 mulheres, respectivamente (Tabela 3). Em
todas as regides, as taxas estimadas foram menores na populacdo alvo do rastreamento (mulheres de
50-69 anos).

Entre as regioes, a taxa estimada para 0, 3, 4 e 5 variou de 6,56 por 100 mulheres, no Sul,a 9,18 no
Nordeste, e para mulheres de 50-69 anos variou de 5,3, no Sul, a 7,7 no Centro-oeste. Sem considerar
0 BI-RADS 3, os valores variaram de 5,5 por 100 no Sul a 6,9 no Centro-oeste (Tabela 3).

Cad. Saude Publica 2023; 39(5):e00117922
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Tabela 3

Taxa estimada de falso positivo por 100 mulheres por faixa etdria e categoria BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data
System). Brasil e regides, 2021.

Faixa etaria (anos)/BI-RADS Norte Nordeste Sudeste Sul Centro- Brasil
-oeste
40-49
0,4e5 8,11 8,53 6,99 5,52 7,89 7,16
0,3,4e5 9,07 9,18 8,39 6,56 8,89 8,18
50-59
0,4e5 4,92 5,70 4,73 4,27 6,39 5,03
0,3,4e5 5,34 6,39 5,96 5,39 7,75 6,06
Discussdo

O presente estudo apresenta estimativas ainda nao identificadas na literatura brasileira sobre a ocor-
réncia de resultados falsos positivos no rastreamento do cdncer de mama no SUS, sistema de satude
utilizado por cerca de 75% da populagao 25.

A prevaléncia de resultados BI-RADS na primeira mamografia de rastreamento da mulher no
periodo do estudo foi similar a encontrada em estudos nacionais com dados de mamografias rea-
lizadas no SUS, sendo a proporcido de resultados anormais um pouco menor que as observadas nos
estudos de Azevedo e Silva et al. 26 e Corréa et al. 27. Dentre os resultados anormais, a categoria 0 é
destacadamente a de maior propor¢ao. Exceto nas regides Norte e Nordeste, que passaram do limite
méximo em mulheres de 40-49 anos, os valores regionais e nacional ficaram na faixa aceitével de 5%
a 12% proposta pelo Colégio Americano de Radiologia 28. Ressalta-se, porém, que os valores foram
proximos ao limite superior, exceto na Regido Sul, e que a ndo conformidade com o padrao de refe-
réncia foi constatada em 13 das 27 Unidades da Federacdo, conforme relatério de 2021 que avaliou os
servi¢os mamograficos que atendem pelo SUS, na faixa etaria de 50-69 anos 29.

A propor¢ao de benignidade nos exames histopatolégicos de mama no Brasil, na faixa etaria de
50-69 anos, ficou préxima ao dado apresentado no estudo de Lewin et al. 13 que mostrou 47% de resul-
tados benignos em bidpsias estereotaxicas de lesdes mamarias detectadas por imagem em mulheres
com idade média de 57 anos. Como a propor¢io de benignidade nas categorias BI-RADS 4 e 5 ndo
foi diferente entre as faixas etarias em quatro das cinco regides brasileiras, supoe-se que a diferenca
observada na analise conjunta das categorias BI-RADS 0, 3, 4 e 5, para todas as regides, deva-se, pro-
vavelmente, as diferencas nas proporcdes das categorias 0 e/ou 3.

As taxas estimadas de falsos positivos de 8,2%, em mulheres de 40-49 anos, e de 6,1%, nas de 50-69
anos, obtidas a partir do percentual de benignidade do histopatoldgico subsequentes as mamografias
de rastreamento, podem ser apreciadas a luz da literatura, ressalvando-se a heterogeneidade metodo-
16gica dos estudos e de seus resultados.

Em estudos com mulheres de 40-49 anos, que avaliaram a ocorréncia do falso positivo com base
em uma mamografia de rastreamento, similar ao aqui apresentado, Payne et al. 30 identificaram 9%
em mamografos com sistema analdgico e 8% em mamdgrafos digitais, no Canad4. No Reino Unido,
Duffy et al. 31 encontraram 4,9%, enquanto Nelson et al. 6 reportaram 12% em base de dados de clini-
cas radiolégicas nos Estados Unidos. Revisoes sistematicas que avaliaram o risco cumulativo de falso
positivo nesse grupo etério, calculo que mostra a sua ocorréncia ao longo de anos, em coeréncia com
a légica de testes periddicos numa faixa etria e periodicidade recomendadas, encontraram valores
mais altos. Armstrong et al. 32 relataram taxas de falsos positivos de 20% a 56% apds dez mamografias
de rastreamento. Em revisdes mais recentes, van den Ende et al. 33 encontraram 20,5% de falsos posi-
tivos em sete rodadas de rastreio e Klarenbach et al. 7 29,4%, em sete anos.
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Para mulheres de 50-69 anos, considerando a ocorréncia de falso positivo com base em uma
mamografia de rastreamento, Tsuruda et al. 11 observaram valores de 5,9%, no primeiro rastreio, a
1,3% em rastreios subsequentes, na Noruega, e Yuan et al. 34 encontraram taxas de 3,4% e 9,4%, ao
comparar dois servicos que ofertam mamografia de rastreamento no Canada. Quando avaliado o
risco cumulativo, Tsuruda et al. 11 encontraram 18% ap6s dez rodadas de rastreamento, e a revisdo
sistematica da Canadian Task Force 7 reportou 29,4% para mulheres de 50-59 anos e 25,6% para as de
60-69 anos, em sete anos.

As taxas mais elevadas de falso positivo para mulheres de 40-49 anos em compara¢do com as de
50-69 anos é recorrente em diversos estudos 612,29, demonstrando a maior limita¢io da mamografia
na avaliacdo de mamas na pré-menopausa. Esse limite do método é destacado nas diretrizes brasi-
leiras 5, que alertam sobre riscos maiores do rastreamento mamografico fora da faixa etaria preco-
nizada, mas ndo é apresentado na recomendacdo de sociedades médicas brasileiras, que indicam o
rastreamento mamografico anual a partir dos 40 anos 16. De modo geral, a variedade de valores entre
os estudos pode ser influenciada também por fatores organizacionais, periodicidade e rodada de
rastreamento. Menores taxas de falsos positivos vém sendo constatadas em paises da Europa quando
comparados aos Estados Unidos 20; no rastreamento subsequente comparado ao primeiro rastreio 6;
no organizado comparado ao oportunistico 2 e no bienal comparado ao anual 1431,35,

No contexto brasileiro, as taxas menores de falsos positivos na Regido Sul comparadas as mais
elevadas na Regiao Centro-oeste, em mulheres de 50-69 anos, e ao Norte e Nordeste, em mulheres de
40-49 anos, podem ter relacio com a qualidade do equipamento de mamografia, o tipo de tecnologia
utilizada, o desempenho do radiologista (treinamento e experiéncia) e caracteristicas da mulher, tal
como sugerido por Goossens et al. 36, Jacobsen et al. 20 e Yuan et al. 34. Além disso, destaca-se que o
Brasil apresenta importante disparidade socioeconémica entre as suas regides, com diferentes confi-
guracdes territoriais do SUS e maior desenvolvimento e oferta assistencial no Sul e Sudeste 37, 0 que se
traduz em maior disponibilidade de recursos, treinamento e fixacdo de profissionais e na organizac¢io
dos servicos 38.

Resultados falsos positivos sdo esperados no rastreamento 10, porém o esfor¢o de conhecer sua
magnitude e refletir sobre possiveis fatores modificaveis que possam minimizar a sua ocorréncia é
convergente com a busca de controle de qualidade da mamografia em suas varias dimensdes (equipa-
mento, dose e laudo) 39. Um estudo que avaliou 4.246 servicos de mamografias no Brasil, de 2009 a
2016, observou doses distantes dos valores de referéncia, o que pode produzir imagens de qualidade
inferior & necessaria ou o risco de doses elevadas de radiacdo para a mulher 40. Espera-se que novos
recursos na producdo da imagem possam aumentar a acuracia da mamografia e reduzir a necessidade
de exames adicionais, minimizando riscos para a mulher e custos para os sistemas de saude. Avancar
na implementacdo do modelo de rastreamento no pais, de oportunistico para organizado, em que se
assegura a qualidade do processo em todas as etapas, contribuird também para o melhor desempenho
das acoes.

Cabe lembrar que resultados falsos positivos ocasionam exposicdo adicional a radiacdo ionizante,
no caso de complemento mamografico ou controle radiolégico em menos tempo, e desperdicio de
recursos pela realizacdo de exames desnecessarios 10,1129, Do ponto de vista da mulher, a percepcdo
em relacdo ao rastreamento apds um resultado falso positivo é atualmente estudada, com resultados
contraditdrios sobre a influéncia na adesdo ao rastreamento subsequente 12,13,41,

Ressalta-se que, na avaliacdo do risco de resultados falsos positivos, estudos consideram a tecno-
logia dos mamégrafos, que vém transitando de sistema analdgico para o digital. Nao foi possivel esta-
belecer essa especificacdo neste estudo, em fun¢ao da indisponibilidade dessa informac¢ao no SISCAN.

E importante reforcar que a heterogeneidade metodoldgica dos estudos deve ser sempre
considerada na avaliacao de falso positivo no rastreamento mamografico 20 e na comparacao com as
estimativas aqui apresentadas. Além da fonte de dados e intervalos de tempo diferentes, as pesquisas
também consideram os resultados anormais de forma diversa em termos de categorias BI-RADS,
sendo mais comum a inclusdo de 0, 4 e 5. Alguns estudos ndo utilizam nomenclatura BI-RADS,
considerando resultado anormal o que demanda investiga¢do que ndo confirma o cincer. A singu-
laridade da analise deste estudo, baseada na ocorréncia de uma mamografia de rastreamento e na
proporcdo de benignidade no exame histopatoldgico, demanda especial cautela na aproximacdo ao
cendrio internacional.
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Como limites do estudo, destaca-se que o desenho metodoldgico ndo incluiu na andlise os resul-
tados falsos positivos oriundos de novos exames radioldgicos realizados apds um resultado anormal
da mamografia de rastreamento. Ao restringir a analise aos casos que demandaram bidpsia e que pos-
suiam exame histopatoldgico, as estimativas de falsos positivos aqui apresentadas podem estar subes-
timadas, em funcdo da perda de casos no seguimento, especialmente dos resultados BI-RADS O e 3.

Outra limitacao foi a perda de dados das mulheres com resultado anormal e sem confirmagio
diagndstica registrada no sistema em dois anos, o que representou 98,5% das mulheres, com pou-
cas diferencas regionais, sendo a menor na Regido Sul (98,1%) e a maior na Norte (98,9%). Como
o perfil de mulheres com seguimento informado diferiu do grupo de mulheres nido incluidas por
auséncia de informacdo, ndo é possivel extrapolar os resultados para todas as mulheres da base de
referéncia. O acompanhamento da mulher com exame de mamografia alterada tem sido apontado
como uma das dificuldades nos estudos de rastreamento, sobretudo quando sdo necessarios exames
diagndsticos 4243, reiterando a dificuldade de acesso a confirmacdo diagndstica no servico publico.

Por fim, o SISCAN nio esta ainda implantado em todos os servicos que realizam exames no SUS.
No entanto, o sistema vem sendo crescentemente utilizado e, em 2019, estava em uso em 74% dos
servigos que realizaram mamografia e em 82% dos laboratérios que realizaram exames histopatold-
gicos de mama no SUS 44,

Conclusao

O estudo estimou o risco de a mulher ter um resultado falso positivo no rastreamento mamografico
no Brasil, encontrando maior taxa em mulheres de 40-49 anos (8,18%) comparadas as de 50-69 anos
(6,06%), com diferencas regionais que podem se relacionar a niveis desiguais de desenvolvimento
socioeconomico e do SUS no pais.

Essas informacdes sdo uteis aos gestores como referéncia na avaliacdo do rastreamento do cancer
de mama, nos estados e municipios, e também aos profissionais de saude, para que orientem a mulher
sobre as possiveis implica¢des do rastreamento mamografico, subsidiando-as para que possam deci-
dir de forma mais esclarecida sobre realizar ou ndo esses exames, especialmente quando feitos fora da
faixa etaria recomendada para rastreamento.

Seguir a diretriz da faixa etaria pode reduzir danos associados ao rastreamento e otimizar a rede
para agilizar o diagndstico oportuno de cancer de mama ao conjunto das mulheres. Aponta-se tam-
bém para a importancia de se avancar para o rastreamento organizado e de melhorias tecnoldgicas e
de qualificacdo profissional que reduzam as taxas de falsos positivos e a necessidade de procedimentos
invasivos.

Espera-se que, com a plena consolida¢do do SISCAN e a maior completude de suas informagdes,
novos estudos aprofundem questdes aqui trazidas e ampliem o conhecimento sobre o risco de falso
positivo no rastreamento mamografico brasileiro e suas diferencas nos sistemas locais de saide.
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Abstract

False-positive results on mammography screening
are common, putting a burden on both women and
the health care system. This study aimed to esti-
mate the risk of false-positive results in Brazilian
mammography screening based on data from the
Brazilian Unified National Health System (SUS)
information systems. A retrospective cohort study
was conducted with women aged 40-69 years, who
underwent mammography screening and breast
histopathological examination at SUS from 2017
to 2019. The rate of false-positive results was esti-
mated based on the prevalence of altered BI-RADS
results on mammography screening and the pro-
portion of benign results on breast histopathologi-
cal examination. Of the 10,671 women with histo-
pathological examination at SUS, 46.2% had a be-
nign result, and this proportion was significantly
higher in women aged 40-49 years compared to
women aged 50-69 years. The estimate of false-
positive results was 8.18 cases per 100 women
aged 40-49 years and 6.06 per 100 women aged
50-69 years. This information is useful for public
managers in evaluating mammography screening
programs, as well as for health care providers to
guide women on the implications of mammogra-
phy screening.

False Positive Reactions; Mammography; Mass
Screening; Breast Neoplasms
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Resumen

Los resultados falsos positivos en la mamografia
de cribado son comunes en esta intervencion y
suponen prejuicios para las mujeres y el sistema
de salud. El objetivo de este estudio fue estimar el
riesgo de resultados falsos positivos en el cribado
mamogrdfico brasilefio a partir de los datos del
sistema de informacion del Sistema Unico de Salud
(SUS). Se realizé un estudio de cohorte histérica de
mujeres de 40-69 afios, que se sometieron a ma-
mografia de cribado y examen histopatologico
de mama en el SUS, de 2017 a 2019. La tasa de
resultados falsos positivos se estimé a partir de la
prevalencia de resultados de BI-RADS alterados
en la mamografia de cribado y la proporcion de
resultados benignos en el examen histopatologico
de mama. De las 10.671 mujeres que se sometieron
a examen histopatoldgico en el SUS, el 46,2% tuvo
un resultado benigno, siendo esta proporcion sig-
nificativamente mayor en mujeres de 40-49 afios
en comparacion con las mujeres de 50-69 afios.
La estimacion de resultados falsos positivos fue de
8,18 casos por 100 mujeres en el grupo de edad de
40-49 aiios y 6,06 por 100 mujeres en el grupo de
50-69 atios. Esta informacion es itil para los ges-
tores en la evaluacion de los programas de cribado
de cdncer de mama, asi como para los profesion-
ales sanitarios en orientar a las mujeres sobre las
implicaciones del cribado mamogrdfico.
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