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RESUMO

Introdugao: As atividades de educacdo em saude fomentam a prevencdo a
doencgas, a promogdo da saude e o engajamento da populagdo em assuntos
relacionados a medidas de prevencao e qualidade de vida, por meio da construgéo
do conhecimento.Objetivo:Validar com peritos uma cartilha direcionada para os
profissionais na Estratégia Saude da Familia sobre ouso do Breast Image Reporting
and Data Systemna descricdo dos achados nos exames de mamografia.
Métodos:Trata-se de um estudo de validagdo de tecnologia do tipo pesquisa de
desenvolvimento metodolégico.Compuseram o corpo de peritos especialistas 11
profissionais, sendo sete meédicos radiologistas e quatro mastologistas. Os dados
foram coletados de marco a julho de 2018, por meio de questionarios adaptados do
modelo de outros estudos de validagdo de conteudo ede uma escala do tipo Likert,
com pontuagdo de um a quatro para avaliagcdo quanto aos objetivos, ao conteudo, a
linguagem, a relevancia, ao layout e aaparéncia. Para cada item julgado pelos
peritos, foram utilizadas as classificacdes: 1 = discordo totalmente, 2 = discordo, 3 =
concordo, 4 = concordo totalmente, sendo posteriormentedigitados no Microsoft
Excel®, calculando-se o indice de Validacdo de Contetdo (IVC) de cada item
individualmente e de forma global. O estudo seguiu todas as recomendacgdes da
Resolugao n.° 466/2012e obteve oparecer de aprovacao n.°2.434.070.Resultados:
Dos 11 peritos participantes, quatro eram do sexo masculino e sete do feminino,
com faixa etaria em média de 45 anos, tempo de formagdao em média de 22 anos e
15 anos de experiéncia na area de atuacdo,sendo que cinco eram docentes e seis
nao atuavam na area de ensino em Medicina,10 tinham producéao cientifica, sete
eram especialistas e quatro doutores. O indice de Validade de Contetdo globalda
tecnologia educativa foi 0,89. Os peritos apresentaram sugestdes, que foram
analisadas e acatadas para a nova versdo, que resultou em alteragbes para uma
melhor adequacédo do material.Conclusao: A cartilha foi validada do ponto de vista
do conteudo e da aparénciapelos peritos, 0 que sugere a tecnologia como relevante
eapropriadapara as atividades diarias dos profissionais de saude, possibilitando o
conhecimento acerca da interpretacdo do laudo mamografico, a identificagcdo de
lesdes suspeitas de malignidade e a orientagcdo quanto ao encaminhamento de
pacientesde forma qualificada ao servigo especializado.Como contribui¢cdo, validou-
se uma cartilha intitulada como Uso do BI-RADS® no exame de mamografia como
estratégiade orientagcdo para os profissionais na Estratégia Saude da Familia.

Palavras-chave:Estudo de Validagcdo. Cancer de Mama. Mamografia.Diagnéstico
precoce.EstratégiaSaude da Familia.



ABSTRACT

Introduction: Health education activities promote disease prevention, health
promotion, and population engagement in issues related to prevention and quality of
life measures, through the construction of knowledge. Objective: To validate with
experts a primer aimed at professionals in the Family Health Strategy about the use of
the Breast Image Reporting and Data System in the description of mammography
findings. Methods: This is a validation study of research-type technology for
methodological development. The body of expert experts comprised 11 professionals,
seven radiologists and four mastologists. Data were collected from March to July
2018, using questionnaires adapted from the model of other content validation studies
and a Likert-type scale, with a score of one to four for evaluation of objectives, content,
language , relevance, layout, and appearance. For each item judged by the experts,
the following classifications were used: 1 = totally disagree, 2 = disagree, 3 = agree, 4
= totally agree, then entered in Microsoft Excel®, calculating the Content Validation
Index (IVC) of each item individually and globally. The study followed all the
recommendations of Resolution 466/2012 and obtained approval opinion No.
2,434,070.Results:Of the 11 participating experts, four were male and seven were
female, with an average age of 45 years, average training time of 22 years and 15
years of experience in the area of activity, five of whom were teachers and six were
non- worked in the area of medical education, 10 had scientific production, seven were
specialists and four doctors. The Global Content Validity Index of educational
technology was 0.89. The experts presented suggestions, which were analyzed and
accepted for the new version, which resulted in changes to a better suitability of the
material. Conclusion: The booklet was validated from the point of view of content and
appearance by the experts, which suggests the technology as relevant and
appropriate for the daily activities of health professionals, making possible the
knowledge about the interpretation of the mammographic report, the identification of
lesions suspicions of malignancy and the orientation regarding the referral of patients
in a qualified way to the specialized service. As a contribution, a primer entitled Using
BI-RADS® in the mammography exam was validated as a guidance strategy for
professionals in the Family Health Strategy..

Keywords: Validation Study. Breast Cancer. Mammography. Early diagnosis. Family
health strategy.



RESUMEN

Introduccidn:Introduccion: Las actividades de educacion en salud fomentan la
prevencion de enfermedades, la promocion de la salud y el compromiso de la
poblacién en asuntos relacionados con medidas de prevencion y calidad de vida, a
través de la construccion del conocimiento. Objetivo: Validar con expertos una
cartilla dirigida a los profesionales en la Estrategia Salud de la Familia sobre el uso
del Breast Image Reporting and Data System en la descripcién de los hallazgos en
los examenes de mamografia. Métodos: Se trata de un estudio de validacion de
tecnologia del tipo investigacion de desarrollo metodolégico. Compusieron el cuerpo
de expertos especialistas 11 profesionales, siendo siete médicos radidlogos y cuatro
mastologos. Los datos fueron recolectados de marzo a julio de 2018, por medio de
cuestionarios adaptados del modelo de otros estudios de validaciéon de contenido y
de una escala del tipo Likert, con puntuacién de uno a cuatro para evaluacion en
cuanto a los objetivos, al contenido, al lenguaje , la relevancia, el disefio y la
apariencia. Para cada item juzgado por los expertos, se utilizaron las clasificaciones:
1 = desacuerdo totalmente, 2 = desacuerdo, 3 = estoy de acuerdo, 4 = estoy
totalmente de acuerdo, siendo posteriormente digitados en Microsoft Excel®,
calculando el indice de Validacién de Contenido (IVC) de cada elemento
individualmente y de forma global. El estudio siguio todas las recomendaciones de la
Resolucién 466/2012 y obtuvo el dictamen de aprobaciéon n°® 2.434.070. Resultados:
De los 11 expertos participantes, cuatro eran del sexo masculino y siete del
femenino, con rango de edad en promedio de 45 afos, tiempo de formaciéon en
promedio de 22 afios y 15 afos de experiencia en el area de actuacion, siendo que
cinco eran docentes y seis no actuaban en el area de ensefianza en Medicina, 10
tenian produccion cientifica, siete eran especialistas y cuatro doctores. El indice de
Validez de Contenido global de la tecnologia educativa fue 0,89. Los expertos
presentaron sugerencias, que fueron analizadas y acatadas para la nueva version,
que resulté en cambios para una mejor adecuacion del material.Conclusién: La
cartilla fue validada desde el punto de vista del contenido y de la apariencia por los
expertos, lo que sugiere la tecnologia como relevante y apropiada para las
actividades diarias de los profesionales de salud, posibilitando el conocimiento
acerca de la interpretacion del laudo mamografico, la identificacion de lesiones
sospechas de malignidad y la orientacion en cuanto al encaminamiento de pacientes
de forma calificada al servicio especializado. Como contribucién, se validé una
cartilla titulada como uso del BI-RADS® en el examen de mamografia como
estrategia de orientacién para los profesionales en la Estrategia Salud de la Familia.

Palabrasclave:Estudio de Validacion. Cancer de Mama. Mamografia. Diagnéstico
precoz. Estrategia de salud de lafamilia.
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1 INTRODUGAO
1.1 Contextualizagao do problema

O cancer de mama reflete a neoplasia maligna mais incidente entre as
mulheres no mundo e no Brasil, excetuando-se o de pele ndo melanoma.
Corresponde a cerca de 28% dos casos novos a cada ano. O cancer de mama
também afeta homens, mas é raro, representando apenas 1% do total de casos da
doenca. No Brasil,estima-se que no biénio 2018/2019 ocorram 59.700 novos
casos,com risco estimado de 52 casos a cada 100.000 mulheres(INCA, 2018).

O diagnostico do céncer de mama nos paises menos desenvolvidos
marcados pela baixa e pela média rendas, o diagnostico ocorre em estagios mais
avancados da doenca — no Brasil, provavelmente pela maneira oportunistica como é
conduzido o rastreamento, contribuindo com o aumento de complicacdes referentes
ao tratamento e interferindo na qualidade de vida e na reducdo de sobrevida. Na
tentativa de mudar essa conjuntura, a politica nacional de saude vem priorizando
medidas para o controle do cancer de mama, por meio de diretrizes do Ministério da
Saude para que a identificacdo da doenca ocorra na fase inicial, mediante
aimplantacdo de novas tecnologias que possam ampliar as medidas de
rastreamento e de diagnostico precoce do cancer (MIGOWSKI, 2018).

O rastreamento mamografico visa a detecgédo precoce de lesbes mamarias
em estagio inicial da doenga e a redugao dos indices de mortalidade ocasionados
por esse tipo cancer, por meio do diagndstico precoce, buscando-se, assim, reduzir
a apresentacao tardia do cancer de mama. Varios fatores de risco, no entanto, estao
ligados a etiologia da doenga, como a vida reprodutiva da mulher e as caracteristicas
genéticas, bem como fatores hormonais e ambientais. Por outro lado, ha duas
estratégias principais para a detecgcaodo cancer de mama: a educagado para
promover o diagnostico precoce da doenga e o rastreamento mamografico anual em
todas as mulheres a partir dos 40 anos de idade (MACIEL,2016).

A nomenclatura do Sistema BI-RADS® é relevante para predizer a presenca
de lesbes suspeitas de malignidade nos exames imaginolégicos das mamas, como a
mamografia, por exemplo, permitindo identificar de forma precisa as pacientes com
maior risco de apresentar o cancer, ressaltando, ainda, a importancia da adeséao e

do envolvimento da populacédo nas ag¢des de prevencgao, controle, conhecimento dos
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sinais e sintomas do cancer de mama, pois o0 retardo no encaminhamento para a
investigacao diagnostica contribui para que a doencga seja diagnosticada tardiamente
(ASSIS; MAMEDE, 2016).

A criagao de tecnologias educativas em saude contribuem para a promogao
da saude de modo geral, por meio de atividades praticas educativas voltadas as
acdes de prevencdo de doengas em busca de atengao integral as pessoas em suas
necessidades, destacando-sea educagdo em saude como um dos principais
instrumentos para o desempenho da assisténcia na atencao primaria por promover o
engajamento da populagdo em assuntos relacionados a medidas de prevencgao a
doencas, promog¢ao da saude e da qualidade de vida, por meio da construgdo do
conhecimento (SILVA et al., 2015).

O emprego de material educativo impresso do tipo cartilha, agregado as
orientacdes verbais, tem sido cada vez mais usado e funciona como uma tecnologia
de consulta rapida disponivel, sendo também recomendado para orientar os
profissionais de saude no reconhecimento dos fatores de riscos de doencgas, assim
como para valorizar a prevengao, a promog¢ao e as praticas curativas por meio de
agdes transformadoras de educagcdo em saude (CORIOLANO-MARINUS et al.,
2014).

1.2 Objeto do estudo

O objeto da pesquisa se constitui na validagéo de cartilha sobre o uso do Bl-

RADS® no exame de mamografia.

1.3 Questao norteadora

A pergunta que norteiou o estudo foi: a validagdo de uma cartilha sobre a
categorizagao do BI-RADS® na descrigdo dos achados nos exames de mamografia
tera relevancia para os profissionais da Estratégia Saude da Familia (ESF) quanto a
interpretacdo do laudo mamografico e aoencaminhamento da paciente para o

planejamento terapéutico?
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1.4 Objetivo

O intuito deste trabalho foi validar uma cartilha direcionada para os
profissionais da saude sobre a categorizagdo do BI-RADS® na descricdo dos

achados nos exames de mamografia.

1.5 Justificativa e relevancia

A educacido em saude tem sido reconhecida como uma dimensao essencial
do cuidado e o modelo assistencial por meio da Atencao Basica, a partir da Politica
Nacional de Promocdo da Saude, que valoriza as acdes educativas e sinaliza a
necessidade deque o trabalho seja realizado em equipe, de forma que os saberes se
somem e possam se concretizar em cuidados efetivos mediante o compartilhamento
de conhecimento e a aproximacao dos profissionais ao cotidiano de vida das
populagdes. Considerando-se a educagao como um processo continuo e ativo, a
utilizagao de tecnologias educativas impressas se faz necessaria na area da saude e
se torna uma pratica comum no PSF em busca da promog¢éao da saude.

As taxas de mortalidade por cancer de mama continuam elevadas no Brasil,
certamente devido ao estagio avangado em que a doencga é identificada,com
limitadas possibilidades de tratamento. Contudo, a implantacdode medidas para a
identificacdo da doenga em fase inicial sefaz necessaria, e a mamografia em
populagdo assintomatica a partir dos 40 anos de idade representa o principal
instrumento de rastreamento, pela possibilidade de identificacdo de lesdes menores
que dois centimetros de didmetro, haja vista que a detecgdo precoce simboliza a
estratégia determinante para a efetivagdo do tratamento do cancer de mama.

Apoés o recebimento do exame mamografico de uma paciente e,de acordo
com a classificagdo BI-RADS® apresentada no laudo, cabe a atencdo basica
proceder no acompanhamento dessa usuaria, encaminhar ao servico de referéncia
para investigacdo diagndstica e iniciaro tratamento, em caso confirmado, no prazo
maximo de 60 dias, conforme preconiza o Art. 2° da Lei n.° 12.732, de 22 de
novembro de 2012. Portanto, o profissional da ESF precisa estar capacitado para
identificaros casos suspeitos e facilitar oacesso ao servico especializado no menor

espaco de tempo possivel.
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Sendo assim, o interessepor validar uma cartilha como tecnologia
educativadirecionada para os profissionais da ESF sobre a categorizagdo do BI-
RADS® na descricdo dos achados nos exames de mamografia se deu no intuito
decontribuir com um material de facil acesso para a ampliacdo da detecgao precoce
do cancer de mama, oportunizando ao profissionalde saude o conhecimentosobre a
interpretacdodo BI-RADS® e oencaminhamento ao servico especializado para
avaliagao adequada e oportuna de lesdes suspeitas de malignidade — tendo em vista
que as principais medidas para efetuar o encaminhamento prioritario de casos
suspeitos seriam o acesso oportuno ao servigo especializado para investigagéo
diagnostica.

O rastreamento do cancer de mama é realizado de diferentes formas entre
os paises. No Brasil, ele & oportunissimo, sendo realizado por ocasido de uma
consulta médica. A validagédo de tecnologia educativa fomentanovas possibilidades
no processo de desenvolvimento e de adaptagcédo de instrumentos, avaliando o grau
em que cada elemento setorna relevante e representativo ao que se propde, além
de proporcionar maior seguranga quanto ao conhecimento sobre o BI-RADS®. Nesse
sentido, as pacientes poderdo ser conduzidas pelos profissionais da ESF de forma
mais qualificada, visando a uma assisténcia objetiva, integral, em tempo agil, de
acordo com a gravidade.

Avalidagao de uma tecnologiaeducativa que facilite a estruturagcéo, o acesso
e o intercambio das informagdes para subsidiar os profissionaisde saude nos
processos de tomada de decisdo quanto ao encaminhamento das mulheres com
resultados alterados para investigacdo diagnodstica e tratamento setorna um viés
para adeteccdo precoce do cancer de mama e para o uso diario por partedos
profissionaisdiante da categorizacao BI-RADS® apresentada nos laudos
mamograficos, de modo queisso contribuira de forma significativa quanto ao acesso

para a confirmagao diagndstica e o tratamento conservador.
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2 REFERENCIAL TEMATICO
2.1 Cancer de mama: aspectos conceituais, epidemiolégicos e clinicos

O cancer de mama é uma lesdo maligna caracterizada pela multiplicagéao
descontrolada de células geneticamente anormais originadas de transformacgdes de
células normais da glandula mamaria, expostas a agentes agressores, o que pode
atingir posteriormente outros 6rgaos, caracterizando-se como um problema de saude
publica (BEZERRA et al., 2015).

E uma doenca crénica degenerativa, que tem cura quando
detectada precocemente, por meio do exame clinico que inclui as mama, as axilas e
as fossas supraclaviculares, realizado anualmente em mulheres a partir dos 40 anos
de idade por profissionais médicose exames de imagens como a mamografia,
considerando-se a necessidade de uma avaliagao rigorosa quanto a eficacia e aos
riscos de cada método de rastreamento (MIGOWSKI et al., 2018).

Fatores de risco sao definidos como qualquer condigcdo que aumenta o risco
de um individuo desenvolver uma determinada doenga ou sofrer um determinado
agravo. Os principais fatores associados ao risco aumentado para o surgimento do
cancer de mama estdo relacionados ao sexo feminino, ao avanco da idade, a
menarca precoce, a menopausa tardia, a primeira gestacéo tardia, a obesidade na
pOs-menopausa, a exposicao a radiagao ionizante em altas doses, a exposicédo a
pesticidas ou organoclorados, ao tabagismo, a histéria de doenga mamaria benigna,
a alta densidade mamaria e & histéria familiar de cancer de mama (SIMEAO et al.,
2013). Quanto aos fatores de risco associados ao cancer de mama, 0S mais
discutidos na literatura sdo aqueles relacionados as questdes ambientais e sociais,
tais como as baixas condi¢cdes socioecondmicas, o estilo de vida e os habitos
diarios, que irdo mediar entre risco maior ou menor de desenvolvimento dessa
patologia (VIEIRA et al., 2013).

Na presenca de fatores de risco para o cancer de mama, o profissional da
atencdo basica pode aplicar, em sua pratica assistencial, seus conhecimentos
acercadas principais causas de ocorréncia da doencga, bem como sobre medidas de
prevencdo. Deve ainda informar sobre os sinais e os sintomas de alerta, orientar
quanto a importancia do autoexame e as medidas de acesso ao servico de saude na

identificacdo de alteracbes mamarias suspeitas de malignidade, as quais deverao
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ser encaminhadas para exames de imagens como a mamografia, que representa o
método mais conhecido, eficaz e utilizado nos segmentos de saude para o
rastreamento e o diagnéstico precoce do cancer mama, assim como O
reconhecimento acerca da interpretacdo da classificac,:é\oBl-RADS® nos exames
imaginolégicos pelos profissionais da atengdo basica, para efetivar o
encaminhamento de forma precisa, rapida e facilitada aos servigcos de saude para
investigacao diagndstica e tratamento (SILVA; HORTALE, 2012).

O cancer de mamarepresenta o tumor maligno mais frequente entre as
mulheres no mundo. No Brasil, desconsiderando o de pele ndo melanoma, responde
por cerca de 28% dos casos novos a cada ano, sendo responsavel por um numero
significativo de obitos entre as mulheres adultas. E raro, mas também acomete
homens, representando apenas 1% do total de casos da doenga. Para o biénio
2018/2019, estima-se que, para cada ano, sejam diagnosticadoscerca de 59.700
novos casos no Brasil, com risco aproximado de 51,29 casos a cada 100 mil
mulheres (BRASIL, 2018).

Em termos mundiais, estima-se que a incidéncia do cancer pode aumentar
em 46% no numero de novos casos nas Américas até 2030, ressaltando-se que, na
Ameérica Latina e no Caribe, uma maior propor¢cdo de mortalidade por cancer de
mama ocorre entre mulheres com menos de 65 anos de idade, correspondendo a
57% casos de morte por esse agravo (SOUZA et al., 2017).

O cancer de mama representa a primeira causa de morte em mulheres
brasileiras, e a taxa de mortalidade ajustada pela populagdo mundial apresenta uma
curva ascendente, correspondendoa segunda causa de morte por cancer nos paises
desenvolvidos depois do cancer de pulm&o. No Brasil, ocorreram 13,68 dbitos por
100.000 mulheres em 2015. As regides Sul e Sudeste sdo as que apresentam as
maiores taxas, com 15,26 e 14,56 obitos por 100.000 mulheres,respectivamente
(BRASIL, 2018).

No ano de 2015, a taxa de mortalidade foi de 14.388, sendo 181 homens e
14.206 mulheres vitimas da doenca. Apesar de ser considerado um cancer,
relativamente,de bom progndstico, quando diagnosticado e tratado oportunamente,
as taxas de mortalidade por cancer de mama continuam elevadas no Brasil, muito
provavelmente porque a doenga ainda é diagnosticada em estagios avancados.

Ressalta-se que os maiores percentuais na mortalidade proporcional por cancer de
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mama foram nas regides Sudeste (16,5%) e Centro-Oeste (16,1%), seguidas pelo
Sul (15,2%) e pelo Nordeste (14,8%)(CORREA et al., 2017).

O cancer de mama em mulheres antes dos 35 anos de idade é relativamente
raro, mas em idade superior a essa a incidéncia por esse agravo cresce
progressivamente, principalmente apos os 50 anos, e os dados estatisticos apontam
crescimento da incidéncia da doencga tanto em paises desenvolvidos quanto nos em
desenvolvimento (BRASIL, 2018).

A mamografia representaum método efetivo na detecgéo precoce do cancer
de mama e é amplamente utilizada em programas de rastreamento, sendo que esse
exame visa a identificacdo de tumores nao detectaveis no exame clinico das mamas,
permitindo o inicio precoce do tratamento e, consequentemente, a melhora do
prognéstico (MOREIRA et al., 2013).

A detecgao precoce € a mais importante forma de reduzir a mortalidade por
carcinoma mamario, de modo que € recomendado que o autoexame mensal,
embora ndo cause impacto na reducdo da mortalidade por cancer de mama e nao
seja reconhecido como rastreamento, seja realizado ap6s uma semana do periodo
menstrual como conhecimento do préprio corpo, resultando em terapias menos
invasivas (BEZERRA et al., 2015).

A educagao em saude, atualmente, é conhecida como uma das estratégias
utilizadas na atengao primaria para consumar uma aproximacao entre os servicos de
saude e a comunidade, reportando em um processo educativo complexo e de
construgdo permanente, no qual acontece a troca de conhecimentos, em geral, de
saude, de costumes e de cultura, com a finalidade de debater e promover a tomada
de decisdo de uma populagado sobre as praticas de saude, seja em seus espagos
formais, como os diversos grupos educativos, seja na relagdo diaria entre
profissionais e usuarios (MOREIRA et al., 2013).

O autor referenciado trata da importancia da tecnologia educacional para
subsidiar a construgcdo de conhecimentos, o desenvolvimento de habilidades e o
apoio a promogao da saude, haja vista que uma acdo educativa expressa uma
oportunidade de desenvolver cuidado integral a saude das pessoas.

O desenvolvimento da educagdo em saude permite gerar transformacoes.
Entretanto, essa possibilidade requer planejamento da agcdo que sera desenvolvida
por profissionais qualificados, e as equipes de saude da familia necessitam

incorporar habilidades educativas, imprescindiveis ao desenvolvimento de um
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processo de trabalho condizente com o modelo de atengao voltado para o cotidiano,
nos conceitos relacionados a qualidade de vida, na perspectiva da promogao da
saude integral, e ndo apenas no processo de adoecimento (ALMEIDA; MOUTINHO;
LEITE, 2014).

2.2 Rastreamento do cancer de mama na atencgao basica

O rastreamento do cancer de mama visa a deteccdo precoce de lesdes
mamarias em estagio inicial da doenga e a redugdo dos indices de mortalidade
ocasionados por esse tipo neoplasia maligna, por meio do diagndstico precoce, de
modo a reduzir a apresentagao tardia do cancer de mama(MACIEL, 2016).

O rastreamento é uma estratégia reconhecida internacionalmente que
eutilizada para controlar a neoplasia maligna mamaria. Portanto, apesar de né&o
promover a reduc¢do da incidéncia do cancer de mama, quando realizado de forma
eficaz, possibilita o diagndstico precoce da doenga e oportuniza o uso de terapéutica
menos agressiva € com maior possibilidade de cura (MARQUES; FIGUEIREDO;
GUITIERREZ, 2015).

Diferentemente dos paises desenvolvidos que utilizam o rastreamento
populacional para todas as mulheres em determinada faixa etaria, o rastreamento do
cancer de mama no Brasil € oportunissimo, em que a mulher busca o servico, de
acordo com a idade de cobertura recomendada pelas novas Diretrizes do Ministério
da Saude, atualizadas em 2015, que preconizam a realizagdo da mamografia para
as mulheres entre 50 e 69 anos bienalmente (BRASIL, 2015).

Vale ressaltar que, mesmo com a existéncia do programa de rastreamento
para o cancer de mama, € possivel observar uma disparidade existente quanto a
aplicacdo das recomendagdes do Ministério da Saude entre as regides brasileiras,
assim como em relagdo a crescente mortalidade, provavelmente em
consequénciada detecgao da doenga de modo tardio (ASSIS; MAMEDE, 2016).

O Ministério da Saude brasileiro, nos ultimos anos, vem intensificando as
acdes sem direcao da elaboracdo de diretrizes para a superagao de modelos de
rastreamento preconizados no Brasil, sob influéncia de diversas areas,
especialidades e revisdes da literatura acerca do rastreamento do cancer de mama.
Nesse sentido, os esforcos resultaram no aumento do padrdo de qualidade nas

estratégias vigentes no Brasil. As evidéncias cientificas acerca das diretrizes sobre a
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deteccao precoce do cancer de mama apontam que, apesar de todos os esforgos,
ainda existe muito espago para ampliacédo e elaboracado de novas diretrizes por meio
do detalhamento dos métodos utilizados e de novas recomendacgdes de detecgao e

terapéuticas para o cancer de mama no pais (MIGOWSKI et al., 2018).

2.3 Métodos de diagnéstico por imagem para detecgao precoce do cancer de

mama

De acordo com a literatura consultada acerca da importancia do exame
mamografico na identificagdo de lesbes mamarias e na detecgao precoce do cancer
de mama, evidenciou-se que esse método ndo detecta de 10%a 20% dos canceres
de mama, seja por fatores inerentes ao tipo da mama da paciente — mamas com
intenso predominio de alta densidade, por exemplo, dificultam a visualizacdo de
nodulos, seja por fatores proprios do tipo tumoral, que podemse manifestar por
sinais indiretos, de dificil identificacdo nos exames. Com base nesse contexto,
intensos esforgos tém sido direcionados para o aprimoramento e o desenvolvimento
de novas técnicas que possam ampliar o numero de pacientes beneficiadas com o
diagnostico precoce da doengca(AVELAR; SILVEIRA; ALVARES, 2015).

O médico radiologista, ao analisar os exames por imagen das mamas, utiliza
o recurso BI-RADS®, que representa uma sistematizacdo internacional para a
descrigdo dos laudos mamograficos baseados em valoragéo que vai de 0 a 6, em
que0 —representa o exame incompleto e com necessidade de avaliacdo adicional; 1
—para o exame normal, sem alteragbes; 2 —achados benignos; 3 —provavelmente
benignos; 4 — quando ha suspeita de malignidade em lesbes palpaveis e nao
palpaveis; 5 — achados altamente suspeitos; e categoria 6 —para os achados
previamente confirmados como malignos e diagnosticados por meio de bidpsias
realizadas (SOUZA; PINTO, 2016).

Existem trés modalidades de exames de diagndstico por imagem que séo
habitualmente usados para avaliagdo das mamas: mamografia, ultrassonografia e
ressonancia magnética. A padronizacdo BI-RADS® é semelhante para esses trés
exames — portanto, tudo o que é relatado nos laudos servira para todos eles — e, por
ser utilizada em todo o mundo, permite a comparacao de resultados de paises muito
distantes, contribuindo para o aumento do conhecimento e,com o avancgo

tecnologico, permitindo o salvamento de muitas vidas na area da saude mamaria,
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sendo esse modelo util como preditor de malignidade, de modo que permite o
acesso ao valor preditivo positivo dos achados mamograficos (SOUZA; PINTO,
2016).

2.3.1 Mamografia

A mamografia € um exame de diagndstico por imagem das mamas que
utiliza radiagcado ionizante para a obtencdo de imagens radiograficas do tecido
mamario. Tem como finalidade a avaliacdo do tecido mamario e a investigagao
inicial para a abordagem de lesdes palpaveis e ndopalpaveis, sendo que, dentre as
medidas disponiveis para o controle da tratada doenga, segundo a literatura
pesquisada, esse método vem sendo considerado eficaz para detectar um cancer de
mama clinicamente oculto mais precocemente e reduzir a taxa de mortalidade por
essa patologia (AVELAR; SILVEIRA; ALVARES, 2015).

A deteccao precoce requer o rastreamento em mulheres assintomaticas, ou
seja, aparentemente saudaveis, sem sintoma do cancer de mama, podendoevitar a
disseminagao para outros 6rgaos, permitir formas de tratamento menos agressivas
e, com isso, reduzir o indice de mortalidade por esse tipo de cancer (VIEIRA et al.,
2015).

O cancer de mama pode se apresentar de varias formas na mamografia,
seja na forma de nddulo, de calcificagdes ou de assimetria de densidade do tecido
mamario, e, por vezes, os sinais sao inespecificos ou indiretos, dai a importancia da
avaliacdo das imagens por meédico especializado na area especifica do estudo das
mamas (LAZARETTI, 2016).

2.3.2 Ultrassonografia mamaria

A ultrassonografia (US) é um método de diagndstico por imagem, sem ouso
de radiagao ionizante, largamente utilizado para analisar o tecido mamario e fornecer
informagdes complementares a mamografia em casos de achados anormais no
exame mamografico e de mamas radiologicamente densas,sendo a primeira opgao
em algumas condi¢bes: gravidez, lactagao, mulheres jovens e durante processos

mamariosinflamatérios, porém, ndo é recomendada como rastreamento do cancer
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de mama, e sua utilizagdo deve ser complementar,e ndo substituta a mamografia
(VIEIRA et al., 2018).

A qualidade do exame ultrassonografico das mamas depende do
conhecimento do examinador, da técnica utilizada, das caracteristicas do
equipamento, da interpretacdo do exame, da histéria clinica da paciente e das
alteracbes funcionais das mamas. Esse representa o método de aquisicdo de
diagndstico por imagem preferencial para a identificagdo de lesbes palpaveis em
mamas de mulheres com menos de 35 anos de idade (FONSECA, 2017).

Na presenca de lesbes mamarias no exame mamografico, o USé essencial
nao somente para caracterizar a lesdo, mas também para auxiliar bidpsias. Em
mulheres com mamas com alto padrao de densidade, o métodoultrassonografico é
capaz de identificar 14% de lesbes adicionais, dificeis de serem analisadas no

exame mamografico (VIEIRA et al., 2018).

2.3.3 Ressonancia magnética

A ressonéancia magnética (RM) € um método de imagem das mamas sem a
utilizacado de radiagcao ionizante, de grande importancia para a detecgao do cancer
de mama em mulheres com alto risco de desenvolver a doenca; vem sendo
amplamente utilizada como modalidade de imagem adjuvante a mamografia, para a
detecgdo precoce do cancer de mama; embora possa diagnosticar alguns tipos de
cancer, ndao € indicada como exame de rastreamento; e,por apresentar baixa
especificidade, podendo ocorrer falsopositivo,ndo deve ser recomendada como
método isolado na identificagdo do lesdes mamarias(NOBESCH et al., 2016).

Devido ao alto custo e a dificuldade de acesso a RM, entende-se que,
atualmente, suas indicagdes permanecem limitadas pela impossibilidade de
realizacdo em todas as mulheres com mamas densas, além de nao haver estudos
sobre o impacto desse exame sobre a mortalidade por cancer de mama(ARAUJO;
ALVES, 2017).

A principal utilizagdo da RM esta voltada para as mulheres portadoras de
implantes, para as consideradas comalto risco de desenvolver o cancer de mama,
assim como, para as que ja que foram diagnosticadas com carcinoma, como forma
de avaliagcdo e de estadiamento, para determinar com maior precisdo a extensao da
doenca e arecorréncia tumoral(ARAUJO; ALVES, 2017).
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2.4 Condutas recomendadas de acordo com a classificagao BI-RADS® nos

exames de imagens das mamas

A categorizagao BI-RADS® é um sistema de classificacdo publicado em
1993 pelo Colégio Americano de Radiologia (ACR), para o registro de dados nas
imagens das mamas, visando reduzir as discordancias na interpretacdo da
mamografia por meio da padronizagao do laudo epermitindo a troca de informagdes
entre radiologista e médico requisitante, de modo a contribuir com a decisao de
conduta e troca de informacgdes para otimizar os cuidados na assisténcia a mulher
(SOUZA, 2017).

Na categoria de avaliagdo e classificagcdo do BI-RADS®quinta edicao,
osexames imaginolégicos das mamas sao classificados com base no grau de
suspeicdo das lesdes de acordo com a categoria: 0, quando a mamografia é
inconclusiva, necessitando de avaliagdo complementar ou exame anterior para
comparagao;categoria 1,para 0 exame negativo, sem alteragdes imagenoldgica;
categoria 2,quando os achados sao benignos, devendo seguir o rastreamento
mamografico de rotina; categoria 3,em que os achados sédo provavelmente benignos
e apresentam risco de 0% a 2% de malignidade, proceder entdo o controle com seis
meses ou mamografia periddica (ACR, 2016).

Quanto acategoria 4, ela foi subdividida em trés subcategorias (A, B e C),
variandoo grau de suspei¢cdo de malignidade de 2% a 95%, sendo 4A para baixa
suspeicdo, 4B para média e 4C para os achados altos suspeitosde malignidade,
devendo-se,portanto, independentemente da subdivisdo,encaminhar ao servigo
especializado para esclarecimento do diagndstico tecidual. Acategoria 5 se da para
0s achados altamente suspeitos com risco de malignidade em torno de 95%,
devendo-se proceder ao encaminhamento para elucidagdo dodiagndstico o mais
rapido possivel, enquanto que acategoria 6 se da para aquelaslesdes que tém
diagndstico histopatologico previamente confirmado como maligno(ACR,2016).

Vale ressaltar que o papel principal da mamografia € a detecgéo precoce do
cancer de mama, por permitir a identificagdo de lesGes mamarias em estagio
precoce da doencga. Outras modalidades de diagndstico para o problema como a US
e a RM séo uteis na avaliagcdo das mamas, mas nao fazem parte do rastreamento,
sendo apenas utilizadas, quando necessario, para complementar a mamografia

quando ela for inconclusiva (SOUZA, 2017).
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2.5Tecnologia educativapara auxiliar no cuidado a mulher na Estratégia Saude
da Familia

A comunicacéao consiste na utilizacao de métodos para informar e influenciar
as decisdes individuais e coletivas que possam melhorar a saude. A eficacia dos
programas de educacédo em saude dependem da correta transmissao da mensagem,
quepodera ser formada de material impresso ou de recurso audiovisual e ser
veiculada por varios meios: comunicagao de massa como TV, radio, revista, jornais e
internet; meios ligados a cultura popular, como teatro de bonecos, cangdes
populares, contadores de histérias epor meio da relacdo interpessoal
(FALKENBERGet al., 2014).

A educacado em saude representa uma ferramenta politico-pedagdgica que
visa promover a melhoria da assisténcia a saude quanto a prevencdo e ao
diagnostico precoce de doengas. Trata-se de uma proposta de busca pela
participacdo da populacédo por meio de debates, encontros, palestras e aplicagao de
tecnologias educativas. Como preconiza o Ministério da Saude (MS), o sucesso das
acdes de rastreamento depende de alguns fatores, como, por exemplo, a informagéo
e a mobilizagdo da populagdo; a garantia de acesso em tempo oportuno ao
diagnostico e ao tratamento; a qualidade e ao monitoramento das acgdes
desenvolvidas (BRASIL, 2018).

Vale acrescentar a importancia da educagao da mulher e dos profissionais
de saude para o reconhecimento dos sinais e dos sintomas do cancer de mama,
assim como do acesso rapido e facilitado aos servicos de saudepor meio da
educacao sobre a importancia do autoexame, do rastreamento mamografico e do
exame clinico das mamas (ECM), como pratica adotada por todos os profissionais
de saude que lidam com o publico feminino, e ndo somente pelos que atuam em
programas especificos de atengcdo a mulher (SILVA et al., 2015).

A construgdo de materiais educativospara subsidiar profissionais de saude
precisa ser avaliada e validada para contemplar sua efetividade,haja vistaque a
validagdo de conteudo representa a dimensdo em que cada item do material
analisado se adequa diante da finalidade a qual se propde. Esse tipo de validagao é
uma forma de verificar se um determinado instrumento cobre adequadamente o
conteudo que estd medindo. Trata-se de um método que tem como base um

processo de julgar. Para tanto, conta-se com um grupo de juizes ou peritos com
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experiéncia na area do conteudo abordado, a quem cabera a analise dos itens e o
julgamento quanto a abrangéncia e a representatividade (OLIVEIRA; LOPES;
FERNANDES, 2014).

A educacao em saude por meio de tecnologias educacionais somente atinge
resultados positivos quanto € ajustada ao publico ao qual se destina.No entanto, um
instrumento educacionalvalidadoe direcionado a profissionais da ESF sobre os
resultados apresentados nos exames de mamografia se torna uma ferramenta
tecnolégica a ser utilizada pelos profissionais que atuam noreferidoprogramapara
subsidiono reconhecimento quanto aos resultados alterados e procedimento no
encaminhamento das pacientes as especialidades que irdo conduzir a investigagcéo
diagndstica para identificacdo de lesbes em estagio inicial, visando a agilidade no
atendimento e no tratamento, de forma a contribuir como estratégia para otimizar o

diagndstico precoce do cancer de mama.

2.6 Validacao de material educativo

A validade de um material educativo pode ser realizada de varias formas, o
que contribui para aumentar a confiabilidade do instrumento e a relevancia para o
publico a que se destina e para a sua utilizagao na pratica. O processo de validacao
de uma tecnologia precisa ser avaliado por especialista com vasta experiéncia na
area de atuacdo, o qual julgara os itens abordados no instrumento, fazendo o
julgamento de todos os itens abordados de forma a otimizar o material para atender
as necessidades do publico-alvo. Portanto, a validagdo quanto ao conteudo e a
aparéncia se faz necessaria para contemplar o instrumento como adequado para o
uso com informacgdes qualificadas (PASQUALI, 1998).

No processo de validagdo de tecnologia em saude, no que se refere a este
estudo, os peritos, por serem considerados experts na tematica, estdo aptos a dar
sugestdes quanto a retirada ouao acréscimo de informagdes nos itens do material
analisado. Ja a validade de aparéncia se refere ao julgamento quanto a clareza dos
itens, a facilidade de leitura, a compreensao e a forma de apresentagao do material
que esta sendo avaliado (OLIVEIRA; LOPES; FERNANDES, 2014).

Uma cartilha validada se torna uma ferramenta tecnoldgica para a ESF,
sendo utilizada pelos profissionais que atuam no referido programa para subsidiar na

interpretacdo dos exames de mamografia e no encaminhamento das pacientes as
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especialidades, de modo que ira conduzir a acao terapéutica por meio da
identificacdo de lesGes em estagio inicial, visando a agilidade no atendimento e no
tratamento, de forma a contribuir como estratégia para otimizar o diagndstico

precoce do cancer de mama.
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3 METODOS
3.1 Natureza do estudo

Trata-se de um estudo de validagcdo de tecnologia do tipo pesquisa de
desenvolvimento metodoldgico, com foco na avaliagdo e no aperfeicoamento de
instrumentos e estratégias metodoldgicas, como material e método para se tornar
uma tecnologia informativa a ser usada econtribuircom o profissional na ESF
(POLIT; BECK, 2011).

Nesse processo metodoldgico, utilizou-se uma adaptacdo do modelo
proposto por Fehring(1994) de validagcao de conteudo para legitimaras orientagbes
identificadas na revisdo da literatura. Trata-se de um modelo baseado na obtencao
dejulgamentode peritos sobre o grau em que cada orientagdo € adequada as
situagdes propostas na cartilha.

A metodologia utilizada caracterizou o caminho e a pratica que foram
seguidos pelo pesquisador na abordagem da realidade, incluindo o método, as
técnicas, além da criatividade, ocupando, portanto, espago central no interior das
teorias sociais. Dessa forma, a escolha do caminho metodolégico mostrou a
intencionalidade do pesquisador sobre o interesse cientifico acerca do material
informativo (MINAYO, 2013).

A pesquisa metodoldgica, do tipo validacdo de tecnologia ou ferramenta
informativa, tem por finalidade descrever o desenvolvimento de recursos e servigos
que contribuam para promover o conhecimento da sociedade acerca de um
determinado tema. Isso porque solicita informagdes sobre o0 que se deseja pesquisar
e aspira descrever os fatos e os fenébmenos de determinada realidade (PEROVANO,
2014).

A abordagemseguiu modelo baseado na obtencao de consideragdes para
coleta de dados de médicos peritos experts, de forma quecada avaliacdoou
orientagao foi adequada as situagcdes propostas na cartilha, conforme recomendacgao
da literatura consultada (ECHER, 2005).

Dessa maneira, o presente estudo descreveu o processo de validacdo de
uma cartilha, sobre a categorizagdo do BI-RADS®na descricdo dos achados nos
exames de mamografia, sendo um método por imagem considerado o padrao-ouro

para o rastreamento do cancer de mama.
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3.2 Cenario do estudo

O processo de validagao da cartilha voltada para profissionais de saude da
ESF sobre a categorizacdo do BI-RARDS® nos exames de mamografia foi realizado
no municipio de Teresina, capital do estado do Piaui.

De acordo com os dados do Sistema de Informacdo de Atencao Basica
(SIAB) do Ministério da Saude, o Programa de Saude da Familia foi implantado na
cidade de Teresina em outubro de 1997, com 19 equipes. Atualmente, funcionam
211 equipes, o que totaliza 92% de cobertura. Ressalta-se que, dessas 211 equipes,
13 atuam na zona rural e 198 na zona urbana (CAMPOS, 2016).

A ESF no municipio de Teresina é organizada e distribuida em regionais,
considerando-se a localizagdo na cidade, e, atualmente, conta com 36 Unidades
Basicas de Saude (UBS), 27 urbanas e nove rurais, e 97 equipes de Saude da
Familia, sendo 85 urbanas e 12 rurais, com 97 profissionais médicos atuando
(CAMPOS, 2016). Portanto, com a validagdo da cartilha, instrumento construido
para os profissionais na ESF no municipio de Teresina, no Piaui, espera-se
contribuir com essesagentes no atendimento as pacientes de forma mais capacitada
em relagéo a interpretacao dos exames de imagem para o estudo das mamas, mais
precisamente a mamografia, como método de diagndstico por imagem para
deteccao docancer de mama com base na politica de atencédo basica a saude da
mulher.

Vale ressaltarque,nas evidéncias cientificas, tém-se observado uma
diversidade de critérios para a definicdo da inclusdo do cenario da pesquisa e da
amostra de peritos, pela inexisténcia de um padrao ou de parametros adotados para
a selecdo de expertises. Sendo assim, identificou-se que a maioria dos autores em
seus processos de validacdo de material educativo vem utilizando os critérios de
Fehering (1994) com adaptagdes.

A cartilha foi submetida a um grupo de peritos considerados especialistas no
assunto. Segundo Hino (2009), peritos sdo definidos como pessoas capacitadas
para analisar o conteudo, a apresentacdo, a clareza e a compreensdo do
instrumento, de modo a atribuir validade ao constructo e a selecéo.

No processo de validacdo da cartilha,foi solicitada a colaboracdo de
profissionais de duas areas especificas, sendo elas: Radiologia e Mastologia,
conforme recomenda Echer (2005),pois a qualificagdo por peritos de diferentes
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areas permite dizer que o material esta sendo feito com valorizagado deopinides e de
enfoques diversos sobre o tema.

A validagdo do material € tambémuma oportunidade para uniformizar e
oficializar as condutas no cuidado ao paciente na Atencdo Basica, com a
participacdo de todos. Os peritos foram convidados por meio de Carta Convite, via
correio eletrénico e pessoalmente, pelo método de amostragem de rede e/ou de bola
de neve, sendo esse método, segundo Lobiondo-Wood e Haber (2001), utilizado
para localizar amostras dificeis de se localizar de outra maneira.

Conforme pregam Silva et al. (2013), os peritos sdo pessoas qualificadas
para avaliar um instrumento e Ihe conferir validade, mas n&o existe um padréo para
a selecao de especialistas, sendo elencados de acordo com a especificidade da
pesquisa.

Com base nesse contexto, o processo de validacado da referida cartilha n&o
constou de instituicdo coparticipante por causa da dificuldade de encontrar peritos
especialistas em areas diferentes, como Radiologia e Mastologia, atuando em um
mesmo local, servigo ou instituicdo, de forma que, por isso, utilizou-se a amostra por
conveniéncia, em que foisolicitado aos primeiros membros da amostragem que
indicassem outras pessoas que atendiam aos critérios de inclusdo estabelecidos,
conforme recomendamPolit e Beck (2011).

De posse dos nomes dos especialistas, foi efetuada a busca na Plataforma
Lattes para que se avaliasse se os individuos atendiam aos critérios de incluséao,

proferindo-se, em seguida, o convite a participar do estudo.

3.3 Participantes do estudo: critérios de inclusao e exclusao

Os participantes foram selecionados com a utilizagdo da amostragem nao
probabilistica intencional, cuja principal caracteristica foi fazer usode formas
aleatdrias de selegdo,em queo pesquisador seinteressou na opinido (agao, intengéao
etc.) de determinados elementos da populagdo, mas ndo em sua representatividade
numérica.

Em relacdo a quantidade de peritos necessarios para a validacao da cartilha,
a literatura é diversificada e ndo aponta um numero padronizado para isso. De
acordo com a recomendacdo de Lynn (1986), € necessario um minimo de cinco e

um maximo de 10 peritos para essa etapa. Vianna (1982) acrescenta que se deve
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adotar uma quantidade impar de peritos, visando evitar empate de opinides.
Verificou-se que muitas pesquisas tém recorrido a uma variedade de critérios para
definir a inclusdo da amostra, por ndo existir um padrao definido para a selecédo de
expertises.

Portanto, para este estudo,adotou-se o referencial de Pasquali (1997), que
recomenda o numero de seis a 20 peritos especialistas para o processo de
validagdo. A variedade de profissionais foi adotada, sendoconsideradasas
contribui¢des significativas de acordo com sua area de atuacdo. Para evitar
empates, adotou-se um numero impar de peritos por categoria,conforme
sugere Vianna (1982). Sendo assim, foram selecionados 11 profissionais,que
compuseram o0 corpo de peritos especialistas, composto por sete médicos
radiologistas e quatro mastologistas.

A analise dos peritos, também chamada, aqui neste estudo, de analise de
constructo, consistiu em ajuizar os itens avaliados ao propésito do conduto em
questao, sendo que uma concordancia de pelo menos 80% entre os peritos podera
ser utilizada como critério de decisdo sobre a pertinéncia e/ou a aceitagao do item
que teoricamente se refere a aceitacéo do item avaliado(MEDEIROS, 2015).

A adaptagao do material as sugestdes dos peritos foi primordial para tornar o
material educativo mais completo, com maior rigor cientifico e efetivo (LIMA, 2014).

Para tal fim, o corpo de peritos foi composto por profissionais médicos no
municipio de Teresina (Piaui). De acordo com Bering (1994), uma das dificuldades
encontradas na implementacdo do modelo de validacdo € a obtengao de peritos.
Dessa forma, devido a escassez de autores que versam sobre a determinacao do
perfil de peritos em pesquisa, os critérios encontrados na literatura foram adaptados,
a fim de atenderem as necessidades da realidade local.

Para a validacdo da cartilha, adotou-se também a proposta de
Fehring(1994),ao0 fazer uma abordagem acerca da evidéncias de expertise em
relagdo ao conhecimento especifico sobre o tema de interesse, considerando anos
de experiéncia na praticamédica; qualificacdo, tempo de atuagdo na area, pesquisa
e artigos desenvolvidos ou publicados na area de interesse; eventos assistidos e
cursos completos relevantes para o tema em questéao.

A populacéo para o constructo foi composta por profissionais médicos que
possuem titulagdo minima de especializagdo na area de mastologia, incluindo

mestres e doutores que atuam no ensino e/ou na assisténcia na area de mastologia;
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emeédicos radiologistas doestado do Piaui, com certificagdo de especializagdo em
radiologia e/ou de atuagao na area de mamografia emitida pelo Colégio Brasileiro de
Radiologia para emissao de laudos mamograficos.Os peritos foram selecionados a
partir dos critérios propostos por Jasper(1994), de modo que todos atenderamaos
requisitos preestabelecidos,comoconhecimentos ou habilidades adquiridaspela
experiéncia, especializagdoacerca da tematica,tornando o profissional uma
autoridade no assunto, com habilidade especifica que identificou a expertise de cada
participante.

A selecao dos participantes se deua partir da disponibilidade e do interesse
em participarem da pesquisa. Foi realizado um contato prévio via e-mail pela propria
pesquisadora, a fim de oficializar o convite. Foram selecionados 18 profissionais
médicos, sendo 11 radiologistas e seismastologistas. Quanto aos radiologistas, dois
nao responderam ao convite, um ndo devolveu os questionarios e o outro nao
respondeu a todos os itens solicitados, restando apenas sete desses profissionais.

Com relagao aos mastologias, dois ndo atenderam ao convite, restando quatro.
3.4 Instrumentos e procedimentos para a coleta de dados

A validagao do conteudo e da aparéncia da cartilha foi dividida em etapas,
conforme recomenda Echer (2005): validagdo de aparéncia e conteudo pelos peritos
especialistas; adequacgéao da cartilha;e ajustes finais da cartilha.

Os participantes, chamados neste estudo de peritos, foram identificados pelo
critério de bola de neve. Apds a indicacdo, foi realizada consulta ao Curriculo
Lattespara verificacdo da adequacdo do especialista aos critérios de selecaopré
estabelecidos. Os peritos selecionados para este estudo precisavam atingir uma

pontuagcdo minima de trés pontos, em pelo menos dois dos critérios recomendados
porFehring (1994), distribuidos naQuadro 1.

CRITERIOS PONTUAGAO
Tempo de formacgao 2 pontos/ano
Ter especializagao na area de atuagao* 2 pontos

Ter mestrado ou doutorado na area de atuagao* 2 pontos

Ter no minimo cinco anos de experiéncia na area de atuagao* 2 pontos/ano
Ter producgao cientifica na area de atuagao* 1 ponto
Atuacgdo na area de ensino em Medicina, graduagao ou pés-graduagao 2 pontos/ano

Quadro 1 — Critérios para selegcado dos peritos especialistas
Fonte: Adaptado de Fehring (1994).
Legenda: *Area de atuagao: Radiologia/Mastologia
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Os instrumentos utilizados para caracterizar os especialistas peritos foram
divididos em quatro partes (APENDICE A). A primeira contém dados de identificacéo
(idade, sexo, titulagcao, tempo de formagéao, tempo de atuagdo na area, participagao
em grupos/projetos de pesquisa, producéo cientifica e atuagdo na area de ensino). A
segunda etapa contou com as instru¢des de preenchimento do instrumento e
dositens avaliativos da cartilha: objetivo, conteudo, linguagem, relevancia, layout e
aparéncia (APENDICE A).

A terceira partepercorreu avalidagdo por meio da adaptacdo de modelo
proposto por Fehring (1994), com utilizagdo da escala do tipo Likert. Seguiram-se os
critérios de opinido sugeridos por Hulley et al. (2008), que variaram entre os
seguintes niveis: 1) discordo totalmente; 2) discordo; 3) concordo; 4) concordo
totalmente.Na quarta e ultima fase, ocorreu a validagao de aparéncia de acordo com
o modelo proposto por (DOAK; DOAK; ROOT,1996). Apds essas etapas, procedeu-
se ao encaminhamento,via correio eletrénico,do material para corregcbes em
portugués e aimpressao da versao final da cartilha de acordo com as alteragdes
sugeridas pelos peritos e acatadas pela pesquisadora.

Os dados foram coletados de margo a julho de 2018 por meio de
questionarios adaptados do modelo de Fehring (1994) e utilizados em outros
estudos de validagao (LIMA, 2017; SOUSA; TURRINI, 2012; REBERTE, 2012;
JOVENTINO, 2013).

Ap6s aceitacdo para participacdo no estudo,foram enviados aos
participantes o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE (APENDICE B),
por via e-mail. 11 peritos preencheram o TCLE, responderam aos questionarios e
devolveram no tempo proposto de 30 dias, on-line, via correio eletrénico, com o
intuito de garantir o sigilo das informagdes da pesquisa e a liberdade da recusa ou
da exclusdo em qualquer fase da investigagéao.

Foram considerados desistentes e excluidos deste estudo todos as
expertises que nao fizeram a devolugdo do material no prazo determinado, mesmo
apos realizacdo de novos contatos, e os que nao responderam a todas as questdes
e ndo apresentaram justificativa ou sugestdes.

Foram entregues a cada participanteo TCLEedois questionarios, sendo um
referente a caracterizagao biografica dos peritos e o outro contendo os itens a serem
avaliados, juntamente ao rascunho da cartilha, no qual os peritos foram solicitados a

registrar seus conhecimentos no sentido de aperfeicoamento do material. Este
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questionario foi adaptado de outro, que tinha sido utilizado para validar materiais
informativos destinados a promog¢ao da saude da gestante (REBERTE, 2012).

3.5 Organizacao e analise dos dados

Os dados quantitativos coletados,que possibilitaram a geracdo das analises
foram apresentados na forma de quadros e tabelas, ressaltando-se que, no
processo de validagao de instrumento, a analise dos resultados numéricos deve ser
sistematizada de acordo com as avaliagbes atribuidas nas variaveis, uma vez que os
dados estatisticos viabilizam a organizagdo, a interpretacdo e a transmissédo de
informagdes numéricas pelos pesquisadores (POLIT; BECK, 2011).

Conforme preconizam Polit e Beck (2011), a estatistica descritiva engloba
técnicas designadas para resumir as informagdes obtidas para descrever os dados
coletados, destacando-se os aspectos mais relevantes para sistematizar e descrever
as informacoes.

Para uma melhor caracterizacdo dos peritos, utilizaram-se dois quadros: o
primeiro (Quadro 1) abordasexo, profissao, ensino em Medicina, producéo cientifica
e titulacado; e o segundo (Quadro 2) aborda idade, tempo de formagao e atuagao na
area de formacdo, com tratamento dos dados por meio da média, do desvio padrao
e do intervalo de confianga da média para cada variavel.

Para a analise dos dados na validagdo da cartilha pelos peritos
especialistas,utilizou-se o indice de Validade de Contetdo (IVC) preconizado por
Waltz eBausell (1981). Esse representa um método muito utilizado na area da
saude, que mede a proporcao de especialistas que estdo em concordancia sobre
determinados aspectos do instrumento, permitindo analisar cada item
separadamente e o instrumento como um todo.

Utilizou-se uma escala do tipo Likert, com pontuacdo de um a quatro. Para
avaliar a relevancia ou a representatividade de cada item das respostas dos
especialistas, foi usada a seguinte classificacdo: 1 = discordo totalmente; 2 =
discordo; 3 = concordo; 4 = concordo totalmente (ALEXANDRE; COLUCI, 2011;
LIMA, 2014).

Mediante o julgamento dos peritos quanto a versao final do instrumento, o
IVC foi empregado a partir das respostas 3 e 4 selecionadas pelos peritos, as quais

deverao corresponder as respostas “concordo” e “concordo totalmente”,



33

respectivamente.Segundo Polit e Beck (2011), o IVC é calculado com base em trés
equagdes matematicas apresentadas a seguir: 1) validade de conteudo dos itens
individuais, (I-CVI); 2) propor¢cao de itens de uma escala que atingiram escores 3
como relevante (concordo) ou 4 como muito relevante (concordo totalmente), (S-
CVI/UA); e 3) média dos indices de validade de conteudo para todos os itens de
uma escala, (S-CVI/Ave). Os itens que receberem pontuagéo 1 ou 2 foram revisados
ou eliminados (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; LIMA, 2014).

N.°de respostas 3 e 4

Férmula para o calculo: IVC =
Total de respostas

Lynn (1986) recomenda que a taxa de concordancia aceitavel seja
equivalente a 0,75, no caso de seis ou mais avaliadores. Porém, para este processo
de validagao, foi adotado a concordéncia minima de 0,78, a exemplo de outros
estudos de validacao de tecnologias na area da saude (LIMA et al., 2017). Contudo,
Polit e Beck (2011) afirmam que o IVC deve ser superior a 0,90 para assegurar a
exceléncia da validade de conteudo entre os especialistas.

Os dados foram digitados no Microsoft Excel®, sendo calculado o indice de
Validagao de Conteudo (IVC) de cada item individualmente e de maneira global.

Participaram11 peritos, selecionados de acordo com os critérios de inclusao
preestabelecidos (Quadro 1). Sendo todos médicos, eles concordaram em participar
do julgamento e devolveram o material respondido. O perfil profissional indicou
umtotal de quatro doutores, sendo trés mastologistas e um radiologista, e de sete
especialistas em Radiologia e um em Mastologia. Com relagdo a ocupagao atual,
cinco profissionais eram docentes e pesquisadores, quatro exerciam atividades
assistenciais na area de Mastologia, das quais trés tinham atividades em docéncia.

Apos a avaliagdo dos peritos, a versado final da cartilha foi ajustada de
acordo com as consideragdes relevantes. Os itens que apresentaram escores abaixo
do esperado para este estudo (0,78) foram analisados de acordo com as sugestdes
apresentadas. Apesquisadora, juntamente a sua orientadora,determinou quais
sugestdes deveriam ser acatadas e adaptadas para aprimorar o constructo.

Embora alguns itenstenham apresentado notas inferiores em relacédo a
alguns topicos especificos, o IVCmostra que o instrumento como um todo,
considerando-se o conjunto de seus topicos, apresentou notas superiores ao
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recomendado, mostrando haver concordancia entre os peritos e confiabilidade para
a validagdo do material proposto — ressalta-se que esses itens com baixo escore
foram revisados de acordo com as sugestbes dos peritos e adaptados na nova

versao da cartilha.

3.6 Elaboracao do produto

A cartilha adotada para o processo de validagdo, nomeada como “BIRADS:
léxico para organizar a interpretacdo da mamografia e orientar na conduta
terapéutica — uma contribuicdo para os profissionais médicos da Estratégia Saude
da Familia”,foi elaborada no ano de 2016 pela discente Silvia Amélia Prado Burgos
Madeira Campos,do Programa de Mestrado em Saude da Familia do Centro
Universitario UNINOVAFAPI, sob orientacdo da professora Dra. Camila Aparecida
Pinheiro Landim Almeida, no municipio de Teresina, capital do estado do Piaui, mais
especificamente nas equipes de Saude da Familia da Regional Leste/Sudeste, com
publico-alvo composto por 19 profissionais médicos da ESF (CAMPOS, 2016).

A participacdo dos profissionais se fez necessaria para avaliagdo do
conhecimento deles sobre os métodos de diagndsticos e a interpretagcdo dos
resultados de exames por imagem acerca do cancer de mama, permitindo, assim, a
elaboracao de uma cartilha para subsidiar o atendimento a saude da mulher quanto
a detecgédo precoce dessa doenga na atencéo basica (CAMPOS, 2016).

Portanto, para efeitos legais, quanto a utilizagdo da cartilha pelos
profissionais na ESF, propds-se a validagao desse instrumento com peritos experts
na tematica, no que se refere a adequacado das informagdes contidas no material
para fins de implementagédo dessa tecnologia na assisténcia a saude da mulher.

A referida cartilha contém 16 paginas impressas em papel couché. E
colorida com imagens desenhadas em aquarela e tem informagbes dispostas em
textos curtos e diretos, relacionados a classificacdo BIRADS nos laudos de
mamografia. Foi construida com a autorizagdo da Fundagdo Municipal de Saude
(FMS) de Teresina-Pl e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro
Universitario UNINOVAFAPI, na mesma cidade, sob o Certificado de Apresentacao
para Apreciacdo Etica (CAAE)Nn.° 4755.3015.5.0000 e o Parecer n.° 1.177.509, em
10 de agosto de 2015 (ANEXO A) (CAMPQOS, 2016).
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Foram realizadas as alteragdes apos o levantamento de todas as sugestdes
apresentadas pelos peritos especialistas, para adequacéo da cartilha.ldentificou-se
uma diversidade de sugestbes quando comparado um perito ao outro. Apds feitos os
ajustes e acatadas as sugestdes, o material foi enviado para revisdo em portugués e
para impressao grafica. A cartilha sera disponibilizada nas Unidades Basicas de
Saude, onde ficara disponivel para o acesso pelos profissionais da ESF que tiverem
interesse em consultar em caso de duvidas quanto a classificacdo BI-RADS® no
exame de mamografia, assim como para auxilio a conduta adequada para
encaminhamento de pacientes ao servico especializado, visando a detecgao

precoce do cancer de mama.

3.7 Aspectos éticos e legais

A pesquisa obedece aos aspectos éticos e legais da Resolugédo n.° 466/12
do Conselho Nacional de Saude, sendo aprovada sob o Parecer n.° 2.434.070
(ANEXO A). Destaca-se que, quanto aos aspectos éticos de sigilo, foram adotadas
codificacbes para o nome dos participantes, sendo acrescida a letra “P”, que
representou “peritos”, com um sistema de codificagdo alfanumérico: (P1), (P2), (P3)
... (P13). Os resultados desta pesquisa serao apresentados ao Centro Universitario

UNINOVAFAPI, em apresentacao oral e escrita.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Manuscrito — Validagdo de cartilha sobre o uso do BI-RADS® no exame de
mamografia (sera submetido ao peridédico Revista Ciéncia & Saude Coletiva —
Qualis B1 — Enfermagem)

VALIDAGAO DE CARTILHA SOBRE O USO DO BI-RADS® NO EXAME DE
MAMOGRAFIA

Maria Ivanete Nunes’,Luiz Ayrton Santos Junior?, Eliana Campélo Lago®, Camila
Aparecida Pinheiro Landim Almeida“, Ivonizete Pires Ribeiro®.

'Tecndloga em Radiologia. Mestranda em Salde da Familia pelo Centro
Universitario UNINOVAFAPI. Teresina, Piaui, Brasil. E-mail:
mariaivanete@uninovafapi.edu.br

“Médico. Mastologista pela Sociedade Brasileira de Mastologia. Doutor em Cirurgia
pela Universidade Federal de Pernambuco. Docente da Universidade Federal do
Piaui. E-mail:mastologia@mastologia.com.br

3Enfermeira e cirurgid dentista. Doutora em Biotecnologia pela Universidade Federal
do Piaui. Prof?® Adjunto Il — Universidade Estadual do Maranhdo - UEMA.
Coordenadora do Programa de Mestrado Profissional em Saude da Familia do
Centro  Universitario  UNINOVAFAPI.  Teresina, Piaui, Brasil. E-mail:
eliana@uninovafapi.edu.br
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Resumo

A validacdo de material educativoem saude visa melhorar a qualidade da
assisténcia.O objetivo deste estudo foi validar com peritos uma cartilha direcionada
para profissionais na Estratégia Saude da Familia sobre a categorizagdo do Breast
Imaging Reporting and Data System na descrigdo dos laudos da mamografia. Trata-
se de um estudo de validagdo de tecnologia do tipo pesquisa de desenvolvimento
metodoldgico. Realizou-se a avaliagdo com 11 peritos, sendo sete radiologistas e
quatro mastologistas, quatro do sexo masculino e sete do feminino, com faixa etaria
em média de 45 anos, tempo de formagao em média de 22 anos e média de 15 anos
de experiéncia na area de atuacdo. Foi calculado o indice de Validade de Contetido
(IVC)individual, médio e global.A cartilha foi validada comlIVC global de 0,89.
Assugestdes dos peritos foram analisadas e algumas acatadas para a verséo final
da cartilha. Concluiu-se que a cartilha foi validada e contribuira de forma significativa
com as atividades diarias dos profissionaisde saude na Estratégia Saude da Familia
com relacdo a interpretagdo do laudo mamografico e a orientagdo quanto ao
encaminhamento da paciente de forma agil e qualificada ao servigo especializado.

Palavras-chave: Estudo de validacdo. Cancer de mama. Mamografia. Diagnéstico
precoce.EstratégiaSaude da Familia.

Abstract

Validation of educational material in health aims to improve the quality of care. The
objective of this study was to validate with experts a booklet aimed at professionals in
the Family Health Strategy on the categorization of Breast Imaging Reporting and
Data System in the description of mammography reports. It is a validation study of
technology of the research type of methodological development. The evaluation was
carried out with 11 experts, being 7radiologists and 4 mastologists, 4 males and 7
females, 45 years of age, training time with an average of 22 years and 15 years of
experience in the field. Individual, average and global Content Validity Index (IVC)
was calculated. The booklet presented a totallVIV of 0.89. The suggestions of the
experts were analyzed and some accepted for the final version of the booklet. It was
concluded that the booklet was validated and will contribute significantly to the daily
activities of the health professionals in the Family Health Strategy in relation to the
interpretation of the mammographic report and guidance on the patient's referral in
an agile and qualified way to the specialized service.

Key words: Validation study. Breast cancer. Mammography. Early diagnosis. Family
Health Strategy.

INTRODUGAO

O céancer de mama reflete a neoplasia maligna mais incidente entre as
mulheres no mundo e, no Brasil, desconsiderando-se o de pele ndo melanoma,

corresponde a cerca de 28% dos casos novos a cada ano. O cancer de mama
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também afeta homens, mas, nesse caso, € raro, representando apenas 1% do total
de registros da doenca’.

O diagndstico do cancer de mama nos paises menos desenvolvidos ocorre
em estagios mais avangados da doenga, contribuindo com o aumento de
complicagdes referentes ao tratamento, interferindo na qualidade de vida e na
reducao de sobrevida. Na tentativa de mudar essa conjuntura, a Politica Nacional de
Saude vem priorizando medidas para o controle do cancer de mama, por meio de
diretrizes do Ministério da Saude para que a identificagdo da doencga ocorra na fase
inicial, mediante estratégias baseadas em medidas de rastreamento e diagndstico
precoce do cancer?.

O rastreamento mamografico bienal em mulheres na faixa etaria de 50 a 69
anos tem sido a estratégia preconizada como fator impactante na redug¢ao do indice
de mortalidade, ressaltando a importancia da educacdo em saude para alertar a
populagdo quanto aos sinais e aos sintomas da doenga e da capacitacdo dos
profissionais para avaliagdo dos casos suspeitos visando ao devido
encaminhamento aos servicos de saude especializados para confirmagao
diagnostica de forma qualificada e oportuna’.

O emprego de material educativo impresso agregado as orientagdes verbais
tem sido cada vez mais usado e funciona como uma tecnologia de consulta rapida
disponivel, sendo também recomendado para orientar os profissionais de saude no
reconhecimento dos fatores de riscos de doengas, assim como para valorizar a
prevencdo, a promoc¢ao da saude e as praticas curativas por meio de acgdes
transformadoras de educagdo em saude®.

As tecnologias educativas na forma impressa, do tipo cartilha, comprovadas,

avaliadas por peritos especialistas e validadas cientificamente, exibem um papel
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fundamental no seguimento da educagdo em saude, tornando-se uma pratica
comum no Sistema Unico de Saude (SUS) e funcionando como um artificio
prontamente disponivel para uso dos profissionais quando necessario, no
desenvolvimento do cuidado ou da conduta, visando a promog¢ao da saude
populacional*®.

A validacdo de tecnologias educativas em saude direcionadas para
profissionais na Estratégia Saude da Familia (ESF) sobre o diagndstico do cancer de
mama € uma ferramenta inovadora e visa melhorar a qualidade da assisténcia
prestada®.

No processo de validagao de tecnologias impressas, como uma cartilha, por
exemplo, faz-se necessario, para avaliar a aparéncia e o conteudo do material
elaborado, construir um julgamento quanto a clareza dos itens, a facilidade de
leitura, a compreensao e a forma de apresentacdo do instrumento. Isso porque o
cancer de mama, quando reconhecido em estagios iniciais por meio da identificagéo
de lesdes menores que dois centimetros de didametro, apresenta prognostico
favoravel, sendo necessario, para isso,a implantagdo de estratégias para a detecgao
precoce da doenca’.

O uso de tecnologias educativas sobre os achados nos exames de imagens
das mamas, como a mamografia, tem por finalidade subsidiar o profissional de
saude no atendimento e no encaminhamento qualificado aos servicos de maior
complexidade, para que o diagnostico seja estabelecido precocemente e a paciente
possa iniciar o tratamento no prazo maximo de 60 dias, conforme preconiza o Art. 2°
da Lei n.° 12.732, de 22 de novembro de 20128,

Considera-se, nesse contexto, que as taxas de mortalidade pelo cancer de

mama continuam elevadas, provavelmente porque o diagnostico ocorre de forma
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tardia e em estagios avangados da doenca. Nesse ambiente, a deteccédo precoce
por meio do rastreamento mamografico representa a principal ferramenta para a
deteccao em fase inicial, resultando em maior impacto no indice de mortalidade por
esse agravo'.

Diante do exposto, o presente estudo teve como objetivo validar uma cartilha
direcionada para os profissionais de saude na Estratégia Saude da Familia sobre a

categorizagao do BI-RADS® na descricdo dos achados nos exames de mamografia.

METODOS

Trata-se de um estudo de validagdo de tecnologia do tipo pesquisa de
desenvolvimento metodoldgico, com foco na avaliagdo e no aperfeicoamento de
instrumentos e de estratégias para tornar o referido materialuma tecnologia
informativa a ser usada para contribuir com o profissional de saude na ESF sobre a
categorizagdo BI-RADS® nos exames imaginoldgicos das mamas®.

Nesse processo metodoldgico, utilizou-se uma adaptagdo do modelo de
validagdo de conteudo proposto por Fehringm’ para legitimar as orientagbes
identificadas na revisao da literatura. Trata-se de um padréo baseado na obtencéo
de julgamento de médicos peritos sobre o grau em que cada orientagdo é adequada
as situagdes propostas na cartilha'’.

O cenario do estudo se deu por meio da busca on-line via correio eletrénico
de um grupo de peritos considerados especialistas no assunto. Nesse ambito,
peritos sao definidos como pessoas capacitadas para analisar o conteudo, a
apresentacdo, a clareza e a compreensdao do instrumento, de modo que

atribuamvalidade ao constructo?.
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O processo de validacdo da cartiiha contou com a colaboracdo de
profissionais de duas areas especificas:a Radiologia e a Mastologia.Conforme
recomenda a literatura, a qualificacao por peritos de diferentes areas permite dizer
que o material esta sendo feito com valorizagdo de opinides e enfoques diversos
sobre o tema'".

Os critérios de inclusdao dos peritos foram:tempo de formacao, ter
especializagdo na area de Radiologia ou Mastologia, possuir mestrado ou doutorado
na area de Radiologia ou Mastologia , ter no minimo cinco anos de experiéncia na
area de Radiologia ou Mastologia, possuir produgao cientifica na area de Radiologia
ou Mastologia, ter atuacdo na area de ensino em Medicina, graduagao ou pés-
graduacéo.

Os pariticipantes foram identificados pelo critério de bola de neve e amostra
foi formada por conveniéncia, sendo solicitado aos primeiros membros da
amostragem que indicassem outras pessoas que atendessem aos critérios de
inclusdo estabelecidos. Em seguida, foi realizada busca na Plataforma Lattes, para
avaliar se os individuos atendiam aos critérios de incluséo, proferindo-se,depois, o
convite para participacdo no estudo®.

Para a coleta de dados, percorreu-se com a apresentacdo da cartilha
intitulada “BIRADS: léxico para organizar a interpretagdo da mamografia e orientar
na conduta terapéutica — uma contribuicdo para os profissionais médicos da
Estratégia Saude da Familia”, criada e confeccionada no ano de 2016 peladiscente
Silvia Amélia Prado Burgos Madeira Campos,do Programa de Mestrado em Saude
da Familia do Centro Universitario UNINOVAFAPI, sob orientagdo da professora
Dra. Camila Aparecida Pinheiro Landim Almeida, no municipio de Teresina, capital

do estado do Piaui™.
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A referida cartilha contém 16 paginas impressas em papel couché, é colorida
com imagens desenhadas em aquarela e tem informagdes dispostas em textos
curtos e diretos, relacionados a classificacdo BI-RADS® nos exames de
mamografia.

Foram entregues, via correio eletrbnico, a cada participante, o TCLE edois
questionarios, sendo um referente a caracterizagéo biografica dos peritos e o outro
contendo os itens a serem avaliados, juntamente ao rascunho da cartilha, no qual os
peritos foram solicitados a registrar seus conhecimentos no sentido de aperfeigcoar o
material. Este questionario foi adaptado de outros estudos de validagao de materiais
informativos destinados a promocdo da saude da gestante15.Os dados foram
coletados de margo a julho de 2018, e os peritos tiveram um prazo de 30 dias para
que devolvessem os questionarios respondidos.

Utilizou-se uma escala do tipo Likert, com pontuacdo de um a quatro. Para
avaliar a relevancia ou a representatividade de cada item das respostas dos
especialistas, foi usada a classificagado: 1 = discordo totalmente; 2 = discordo; 3 =
concordo; 4 = concordo totalmente''.

Para a analise dos dados, utilizou-se o indice de Validade de Contetdo (IVC)
preconizado por Alexandre e Coluci'®.

Mediante o julgamento dos peritos quanto a versao final do instrumento, o IVC
foi empregado a partir das respostas 3 e 4 selecionadas pelos peritos, as quais
deverao corresponder as respostas “concordo” e “concordo totalmente”,
respectivamente. O IVC é calculado com base em trés equacbes matematicas
apresentadas a seguir: 1) validade de conteudo dos itens individuais, (I-CVI); 2)
propor¢cao de itens de uma escala que atingiram escores 3 como relevante

(concordo) ou 4 como muito relevante (concordo totalmente), (S-CVI/UA); e 3) média
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dos indices de validade de conteudo para todos os itens de uma escala, (S-
CVI/Ave). Os itens que receberem pontuacdo 1 ou 2 foram revisados ou

eliminados'®*.

p P N.2 de respostas 3 e 4
Férmula para o calculo: IVC = P

Total de respostas

O estudo foi desenvolvido conforme as diretrizes e as normas
regulamentadoras da Resolugéo n.° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho
Nacional de Saude, que discorre sobre pesquisas com seres humanos'’, sendo

aprovado sob o Parecer n.° 2.434.070, em 13 de dezembro de 2017.

RESULTADOS

Participaram do estudo 11 peritos, dos quais sete eram radiologistas e quatro
eram mastologistas. Com relagdo a pontuagao obtida por eles, obedecendo-se aos
critérios preestabelecidos, identificou-se que foi atingida uma pontuag&o que variou
entre 37 e 159 pontos. Vale acrescentar que a pontuagao alcangada por cada perito
foi bastante superior ao minimo definido, o que demonstra o grau da confiabilidade
depositada nos especialistas, constatada pela vasta experiéncia na area de atuagéo.

No processo de validacdo da cartiiha quanto a aparéncia e ao conteudo,
foram incorporadas as contribuicdbes dos peritos especialistas em duas areas
especificas da Medicina, aRadiologia e a Mastologia, com vasta experiéncia acerca
da tematica. Com relacdo a idade, a média foi 45,6 anos, variando de 39,9 a
51,3anos. O tempo de formacao deles foi, em média, de 22,9 anos, variando entre
17,1 e 28,7, com média de atuacdo na area de 15,5 anos, tempo minimo de nove e
maximo de 21,9 anos de experiéncia — isso mostra o elevado nivel na avaliacdo por

parte peritos, justificado pelo tempo de formagéo e de experiéncia (Tabela 1).
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Quanto ao ensino em Medicina, cinco (45,5%) sao profissionais docentes e
seis (54,5%) nao atuavam na area de ensino em Medicina, sendo que10 (90,9%)
tinham producao cientifica, sete (63,6%) eram especialistas e quatro(36,4%) eram
doutores. Dos 11 médicos peritos, 10 (90,9%) possuiam producao cientifica, um
radiologista era doutor e docente, trés mastologistas eram doutores e docentes, uma
mastologista era especialista com atuagdao na assisténcia, seis radiologistas eram

especialistas e uma delas era docente nas areas de Radiologia e Mastologia (Tabela

1),

Tabela 1 — Caracterizagdo dos peritos quanto a faixa etaria, ao tempo de formagéo, ao tempo de atuagédo na
area, a docéncia emMedicina, a ndo docéncia emMedicina, a producao cientifica na area tematica do estudo, a

poés-graduacéo(Teresina-Pl, 2018)

Variaveis Média N.° Desvio padrio %
Idade 45,64 8,48

Tempo de formagao 22,91 8,61

Tempo de atuagéo na area 15,46 9,57

Docentes 5 45,5
N&o docentes 6 54,5
Producao cientifica na area 10 90,9
Pos-graduagao

Especialista 7 63,6
Doutor 4 36,4

Fonte: Direta, 2018.

A Tabela 2 apresenta os seis blocos contendo os itens referentes aos
objetivos, ao conteudo, a linguagem, a relevancia, ao layout e a aparéncia, sendo
que cinco itens eram relacionados aos objetivos; nove, ao conteudo; cinco,a
linguagem; seis, a relevancia; oito, ao layout; e seis, a aparéncia. Os aspectos foram
avaliados pelos peritos e validados separadamente a partir do calculo do IVC. Os 39
itens validados foram avaliados com as variagdes de 1 (discordo totalmente), 2
(discordo), 3 (concordo) e 4 (concordo totalmente). Apdés o julgamento dos
especialistas experts, as respostas 3 e 4 foram calculadas para valoracédo do IVC e

as que tiveram respostas 1 e 2 foram analisadas para serem acatadas ou n&o para a
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nova versao da cartilha de acordo com as consideracdes dos peritos e a analise final
da pesquisadora.

No tocante a avaliagdo dos peritos quanto aos objetivos, ao conteudo, a
linguagem, a relevancia, ao layout e a aparéncia, dos itens avaliados, oito obtiveram
IVC menor que 0,80, sendo eles: 2.5; 3.6; 4.2; 6.1; 6.2; 6.3; 6.4; 6.5; e 6.6 (Tabela
2).

Tabela 2 — Avaliagdo dos peritos quanto aos objetivos, ao contelido, a linguagem, a relevancia, ao layout e a

aparéncia (Teresina-Pl, 2018)

Blocos/Itens avaliados Ive*
1 Objetivo
1.1 Os objetivos sdo coerentes e contribuem para o conhecimento dos profissionais médicos da ESF. 1,00

1.2 A cartilha é uma ferramenta que pode contribuir com o médico na interpretagdo dos exames de 1.00
imagens das mamas. ’

1.3 A cartilha é capaz de promover reflexdo sobre a detecgédo precoce do cancer de mama. 1,00
1.4 As informagdes contidas na cartilha incentivam os meédicos da ESF ao conhecimento sobre a

descrigdo dos achados nos exames de mamografia. 0.91
1.5 A cartilha podera ser introduzida como material de apoio para informar e orientar o médico na ESF 0.91
guanto ao seguimento das pacientes com lesbes suspeitas de malignidade. ’

2 Conteudo

2.1 A cartilha é apropriada para o profissional médico da ESF. 0,91
2.2 A cartilha oferece informagdes adequadas sobre a categorizagao BI-RADS® na mamografia. 0,82
2.3 A cartilha ressalta a importancia da interpretagdo do BI-RADS® nos exames imaginolégicos das 1.00
mamas. ’
2.4 O texto esta apresentado de maneira clara e objetiva. 0,91
2.5 As informacgdes apresentadas estao cientificamente corretas. 0,64
2.6 Os conteudos sé&o variados e suficientes para atingir os objetivos da cartilha. 1,00
2.7 Existe uma sequéncia légica do conteudo proposto. 0,91
2.8 A divisdo dos titulos e dos subtitulos do material sdo pertinentes. 0,91
2.9 As ideias-chaves (trechos em destaque) sdo pontos importantes e merecem destaque. 1,00
3 Linguagem

3.1 As informacgdes apresentadas sao claras e compreensiveis ao se considerar o nivel de experiéncia 0.91
do profissional. ’
3.2 O estilo da redagéo corresponde ao nivel de conhecimento do profissional. 1,00
3.3 As informacgdes estdo bem estruturadas e compreensiveis. 1,00
3.4 As informagdes estdo em concordancia com a ortografia. 1,00
3.5 A escrita utilizada é atrativa. 1,00

3.6 O titulo da cartilha é interessante e adequado.0,73

4 Relevancia

4.1 O tema aborda aspectos-chaves que devem ser reforgados durante o atendimento a mulher na ESF. 0,91
4.2 A cartilha propde a interpretacao qualificada dos métodos de diagnésticos por imagem do cancer de 073
mama com base na politica de atenc¢ao basica a saude da mulher. ’
4.3 A cartilha aborda os assuntos necessarios para subsidiar o médico da ESF no encaminhamento das
pacientes de acordo com o BIRADS® ao servigo especializado.

4.4 A cartilha estd adequada para ser usada pelo profissional médico da ESF no atendimento as
pacientes de forma mais capacitada em relacdo a interpretacédo dos resultados. 0,91
4.5 A cartilha esta adequada para ser usada como um instrumento relevante para detec¢do precoce do

0,82

cancer de mama e orientagdo na conduta terapéutica. 0,91
4.6 O tema é relevante para a ESF para fins de implementagédo dessa tecnologia na assisténcia a saude 091
da mulher. '

5 Layout

5.1 A apresentacéo da cartilha esta atrativa. 0,91
5.2 A apresentagdo da cartilha esta organizada de forma logica. 0,91
5.3 O conteudo esta apresentado com letra em tamanho e fonte adequados para a leitura. 0,91

5.4 O tipo de letra utilizado facilita a leitura do material. 1:00
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5.50 contraste com cores diferentes foi feito de forma adequada. 0,82
5.6A disposigéo do texto esta adequada. 0,91
5.7 O papel (couché) da impressao do material esta apropriado. 0,91
5.8 O numero de paginas esta adequado. 0,91
6 Aparéncia

6.1 As paginas ou segdes parecem organizadas. 1,00
6.2 As ilustragdes sao simples e estédo pertinentes com o propdsito do material. 0,73
6.3 As ilustragdes estdo adequadas para a cartilha. 0,73
6.4 As ilustracdes estdo expressivas e suficientes. 0,73
6.5 As cores estédo adequadas para a cartilha. 0,73
6.6 Ha a necessidade de incluir mais ilustragoes. 0,73

Fonte: Direta, 2018.
*Indice de Validagao de Contetudo

No processo de validagdo da cartilha, os peritos fizeram os julgamentos
quanto ao conteudo e a aparéncia, sendo considerada a valoragao do indice global
de cada critério avaliado. As respostas apresentadas pelos peritos especialistas
foram validadas com a utilizagdo do calculo do indice de Validacdo de Contetdo de
acordo com o grau de concordancia dos peritos. Os critérios avaliados
correspondem ao objetivo, ao conteudo, a linguagem, a relevancia, ao layout e a
aparéncia. O IVC global calculado para todos os indices analisados foi igual a 0,89

(Tabela 3).

Tabela 3 —Avaliagdo dos peritos para o indice global quanto ao objetivo, ao contetdo, a linguagem, a relevancia,

ao layout e a aparéncia (Teresina-PI, 2018)

Critérios avaliados IVvC*
1 Objetivo 0,96
2 Contelido 0,90
3 Linguagem 0,94
4 Relevancia 0,87
5 Layout 0,91
6 Aparéncia 0,78
indice global 0,89

Fpnte: Direta, 2018.
*Indice de Validagao de Conteudo

O Quadro 2 apresenta uma sintese dos itens que obtiveram IVC individual
menor que 0,80. Foram descritas as avaliagbes, as sugestdes apresentadas pelos
peritos em cada item, aquelas que foram acatadas e as que nao foram, seguidas do

motivo (Quadro 2).
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Quadro 2 - Alteragbes realizadas a partir das sugestées dos peritos e adaptadas na nova verséo da cartilha

(Teresina-Pl, 2018)

Itens Alguns comentarios e sugestdes dos Sugestdes acatadas e ndo
peritos acatadas
Conteudo 1. Na pagina 7, no segundo paragrafo, em | Sugestdo acatada.
que se trata da mamografia, excluir a
25 As informacdes | palavra “apenas”.
apresentadas estédo

cientificamente corretas.

2. Na pagina 11, em que se trata dos
achados da subcategoria 4A, traz-se
ndédulo sdlido “palpavel” (a palpabilidade ja
foi considerada como critério de inclusao
na categoria 4).

3. No trecho da introdugéo sobre o cancer
de mama, foi colocado como fator de risco
a idade avangada. Excluir o termo “idade
avancada” e especificar que a faixa mais
acometida é entre 50 e 69 anos.

4. Redigir o termo BIRADS de acordo com
a grafia oficial.

5.Na pagina 11, categoria 4A, acrescentar
o termo “ectasiado” para classificar o
achado Ducto isolado solitario.

Sugestdo acatada. Excluida a

palavra “palpavel”.

Sugestao acatada.

Sugestdo acatada. Redigido na
grafia oficial “BI-RADS®".

Sugestao acatada.

Linguagem

3.6 O titulo da cartilha é
interessante e adequado.

1. Reformular o titulo .

2. Substituir o termo “profissionais
médicos” por “profissionais de saude”.

3. Excluir o termo “orientar na conduta
terapéutica”.

Sugestao acatada. Reformulado o
titulo para “Uso do BI-RADS® no
exame de mamografia como
estratégia de orientacdo para os
profissionais na Estratégia Saude
da Familia”.

Sugestao acatada.

Sugestao acatada, pois o material
objetiva auxiliar os profissionais
quanto aos achados no exame de
mamografia.

Relevancia

4.2 A cartilha propbe a
interpretacdo  qualificada
dos métodos de
diagnosticos por imagem
do cancer de mama com
base na politica de
atencao basica a saude da
mulher.

1. Enfatizar a importancia da mamografia
para o diagndstico precoce do cancer de
mama, o tratamento e o impacto no indice
de mortalidade.

Sugestdes acatadas. Porém, para
adequar o material de acordo com
as sugestdes dos peritos, foi
necessario alterar os textos sobre:
“O cancer de mama”,pagina 6;

‘Exames de diagnostico por
imagens",é)éginas 7e 8;
“BI-RADS na mamografia”,

pagina 10.

Aparéncia

6.2 As ilustragcbes sao
simples e estéo
pertinentes com o]

proposito do material.

6.3 As ilustragbes estao
adequadas para a cartilha.

6.4 As ilustragbes estao
expressivas e suficientes.

6.5 As cores estao

1. Alteracdo da cor atual para uma mais
discreta e remogao das barras coloridas
em volta dos textos.

2. Inserir ilustracbes com achados
mamograficos para todas as categorias do
BI-RADS®.

3. Sugerido um fluxograma para descrever
a conduta de cada categoria do BI-RADS®,
para facilitar a compreenséo.

Sugestao acatada.

Sugestdo nido acatada, por ser

um material de acesso rapido.

Sugestdo acatada e inserida na
nova versao da cartilha.
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adequadas para a cartilha.

6.6 Ha a necessidade de
incluir mais ilustragdes.

4. Sugeridas cores mais leves.

5. Sugerido inserir imagens de lesdes
mamarias.

Sugestao acatada.

Sugestdo ndo acatada, por ser
um material de acesso rapido e
ndo estar direcionado a conduta
terapéutica.

Fonte: Direta, 2018.

A cartilha obteve IVC global de 0,89, indicando alto nivel de concordancia

entre os peritos. A versao final do material validado contou com a ajuda de um

designer grafico, contendo 16 paginas impressas em papel fotografico, capa em

cores leves e informagdes dispostas em textos curtos e diretos, relacionados a

classificagdo BI-RADS® nos exames de mamografia. A seguir, dispdem-se a capa, o

sumario e a apresentacao da cartilha validada (Figura 1).

Figura 1 —llustragdo representativa da capa, da realizagdo e da apresentacdo e do sumario da cartilha validada

“Uso do BI-RADS ® no exame de mamografia como estratégia de orientagdo para os profissionais na Estratégia

Saude da Familia”.

USO DO BI-RADS®

no exame de mamografia
como estrategia de orientagao
para os profissionais na
Estrategia Saude da Familia
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DISCUSSAO

As sugestdes apresentadas pelos peritos para os itens referentes a linguagem
foram focadas no titulo da cartilha, que deveria ser modificado e direcionado a outros
profissionais da ESF, e ndo somente aos médicos. Além disso, foi sugerida a
exclusao do termo “orientar na conduta terapéutica”, pois os peritos argumentaram
que a cartilha sera util para orientar os profissionais quanto a interpretacdo dos
laudos mamograficos e ao reconhecimento para o devido encaminhamento ao
servigo especializado.

Para o titulo da cartilha, foi apresentado como sugestao:“Uso do BI-RADS®
como estratégia para otimizar o diagnostico do cancer de mama”. Essa proposta foi
analisada pela pesquisadora e, depois de ajustada, foi adaptada aum novo titulo
para a versao final da cartilha validada. Porém, neste estudo,o material foi intitulado:
“Uso do BI-RADS® no exame de mamografia como estratégia de orientagio
para os profissionais na Estratégia Saude da Familia”, com validagdo por parte
de peritos com experiéncia em duas areas especificas da Medicina,a Radiologia e a
Mastologia.

Torna-se relevante abordar, ainda, a importancia da inclusdo de peritos em
areas diferentes, pois, sem a participacdo deles, teria sido inviavel validar um
material com elevado nivel de confianga, por se tratar de uma tecnologia educativa
que envolve duas especialidades complementares. Destaca-se que a avaliagao por
profissionais de diferentes areas se torna oportuna para a validagcdo do material com
0 maximo de coeréncia com a tematica abordada na cartilha, o que se deu em
equipe, valorizando as sugestdes e os saberes diferentes dos profissionais sobre o

mesmo assunto'®.
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Visando endossar uma avaliacdo qualificada da cartilha, fez-se necessario
que os peritos, além de serem experts na tematica, assumissem uma postura de
valorizacdo da experiéncia profissional e do conhecimento cientifico, conforme fora
apontado em outros estudos metodolégicos sobre validagdo de instrumento
educativo'®'®% Portanto, nesse estudo, todo o material foi examinado por peritos
mastologistas que atuam na area de saude da mulher e radiologistas responsaveis
pela elaboracdo de laudos mamograficos, com a finalidade de maximizar a
efetividade da tecnologia e a sua confiabilidade, para posterior utilizagao.

Ressalta-se que a analise da caracterizacdo dos peritos foi um fator relevante
para a validacao, pois possibilitou a demonstracdo do perfil dos especialistas e da
experiéncia deles para a validacao do material informativo. O nivel de concordancia
para compor a fidelizacdo das informagdes na validagdo de conteudo e na
adaptacao do material educativo € uma etapa crucial para tornar a tratada produgao
mais relevante, pois somente com vasto conhecimento é possivel avaliar
adequadamente a relevancia do conteudo apresentado em todos os itens
submetidos ao julgamento?'?°.

Nesse processo de adaptacdo da cartilha, para avaliar o nivel de
concordancia dos peritos, foi utilizado o IVC, porrepresentar um método bastante
utilizado na area de saude, de modo que, por meio dele, tornou-se possivel calcular
o indice de concordancia dos especialistas sobre determinados aspectos do material
de forma individual para cada item avaliado, assim como de maneira global,
envolvendo todos os itens®.

Outros estudos que abordaram a validagao de tecnologia educativa de forma

impressa utilizaram a técnica do IVC para validagdo do conteudo do instrumento.

Para o uso do IVC, recomenda-se a descricdo dos calculos realizados nos
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processos de validagao, dos resultados individuais de cada item analisado e do
resultado do IVC global. Conforme um ponto de corte preestabelecido para o IVC, os
itens que obtiverem resultados menores que o ponto de corte sdo passiveis de
alteracdes pelos autores. Enfatiza-se que nao existe um consenso na literatura sobre
validacdo de um instrumento como um todo, ndo havendo uma padronizacio, pois
os estudos abordam diferentes tipos de instrumento com adaptacbes sugeridas
pelos peritos que lidam com validagcdo de material educativo™.

Neste processo de validacao, o ponto de corte dolVC adotado foi 0,78, ou
seja, todos os itens que obtiveram IVC menor que 0,80 foram analisados de acordo
com as sugestdes dos peritos, sendo que os itens com indice maior que 0,80 foram
mantidos sem alteracdes. E importante destacar que, neste estudo, mesmo alguns
itens apresentando IVC menor que 0,80, o indice global da cartilha foi de 0,89. O
indice global do IVC justifica que a concordancia entre os peritos sobre a
aplicabilidade do material foi estatisticamente significante®.

Quanto as sugestdes dos peritos, elesapresentaram indicagées de mudancga
em oito itens que se tornaram relevantes para a melhoria da cartilha. Ademais,
grande parte dos peritos consentiu com a relevancia e a contribuigdo do material
para os profissionais na ESF como uma ferramenta a ser utilizada para otimizar o
diagnostico precoce do cancer de mama,haja vista que uma tecnologia educativa
produzida e utilizada de forma eficaz pode transformar a realidade populacional®.

No processo de analise de conteudo e aparéncia do material educativo, foram
acatadas as contribuicbes mais relevantes dos peritos mastologistas e radiologistas
experts na tematicasobre o cancer de mama, a saude da mulher e a educagéo em
saude. Os especialistas apresentaram sugestdes relevantes para alteragdes

relacionadas ao conteudo, a linguagem, a relevancia e a aparéncia.
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Em relacdo ao conteudo, foram sugeridas cinco alteragdes — todas foram
acatadas. As sugestdes versam sobre a exclusao das palavras “apenas” e “palpavel”
redigidas, respectivamente, no segundo paragrafo da pagina 7 e nos achados da
subcategoria 4A da pagina 11. Também houve modificagdo da Introdugado no trecho
em que se aborda o cancer de mama, parte em que foi especificada a faixa etaria
entre 50 e 69 anos, conforme sugerido, e excluido a expresséao “idade avangada”. O
termo “BIRADS” foi alterado e descrito na grafia oficial na versao final da cartilha.

No que diz respeito aos itens avaliados na relevancia,foi sugerido enfatizar a
importancia da mamografia para o diagndstico precoce do cancer de mama no
tratamento e o impacto no indice de mortalidade. Considerou-se essa sugestado
pertinente, sendo ela acatada.

Quanto a aparéncia, foram sugeridas cinco alteragdes, das quais somente
trés foram acatadas. As indicacdes apresentadas foram para a utilizacido de cores
mais leves e discretas, a exclusdo dos contornos coloridos dos textos e um
fluxograma para descrever a conduta de cada categoria do BI-RADS. As trés
sugestdes descritas acima foram acatadaspela pesquisadora conforme foi sugerido
para a versaofinal da cartilha. Ressalta-se que as sugestdes de inserir ilustragbes
com achados mamograficos para todas as categorias do BI-RADS® e imagens de
lesdes mamarias ndo foram acatadas, porque se entendeu que o material validado é
de acesso rapido e destinado a profissionais de saude como uma ferramenta a mais,
para auxiliar na interpretacao de laudos e sistematizar o encaminhamento ao servigo
especializado, e ndo na conduta terapéutica.

A avaliacdo dos itens abordados na cartilha pelos peritos possibilitou a
adequacao do material como tecnologia de qualidade sobre o uso do BI-RADS® na

mamografia para auxiliar no uso diario dos profissionais da ESF, sendo ferramenta
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para interpretagao do exame mamografico e orientagdo quanto ao encaminhamento
do paciente ao servigo especializado.

A analise feita pelos peritos viabilizou a compreensao e a importancia de cada
item para o instrumento validado, pois sua contribuicdo resultou em ajuizar se os
itens estavam em concordancia com os objetivos propostos para contemplar a
validagao do atributo e a participacdo dos peritosde areas diferentes, colaborando
para consolidar o contetdo?'.

Sendo assim, a validacdo de materiais informativos — no caso, a cartilha sobre
0 uso do BI-RADS® no exame de mamografia — é também uma oportunidade para
uniformizar e aprimorar a atuagao dos profissionais no atendimento a populacao
feminina no que diz respeito ao cancer de mama, em prol de uma assisténcia
qualificada e efetiva®.

A proporcéo que a cartilha passa pelo processo de validade e confiabilidade,
sua qualidade é testada, melhoras s&do sugeridas, alteragbes sao realizadas,
distanciando, assim, a possibilidade de erros e aumentando a aproximagao da
credibilidade para a utilizacdo na pratica a que o material se destina®.

A verséo final da cartilha foi elaborada com as modificagdes sugeridas pelos
peritos e acatadas pela pesquisadora, com a finalidade de aprimorar o conteudo
para permitir a sua utilizagdo de forma qualificada pela populagcdo a que se destina,
visto que se trata de uma nova tecnologia em saude direcionada a profissionais da
ESF, visando orientar sobre o uso do BI-RADS® como estratégia de promocéo da
saude da mulher na atengéo basica.

Uma das limitagdes foi a participagado de peritos de um unico estado do Brasil.
Contudo, tal restricdo foi superada ao passo em que os peritos apresentaram

extensasqualificagcdo e experiéncia na area em que o estudo foi proposto, o que
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possibilitou uma visdo ampla, especializada e condizente com o objetivo da

validacao do tratado material.

CONCLUSAO

A cartilha foi validada do ponto de vista do conteudo e da pertinéncia, com
IVC global de 0,89, e se apresentou como um novo material educativo para as
atividades diarias dos profissionais da ESF, possibilitando conhecimento acerca da
interpretacdo do laudo mamografico e orientagdo quanto ao encaminhamento da

paciente de forma qualificada ao servico especializado.
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4.2 Produto — Cartilha destinada aos profissionais da ESF sobre “Uso do Bl-
RADS® no exame de mamografia como estratégia de orientagdao para os

profissionais na Estratégia Saude da Familia”

3':; : mamografia
| .'aﬂe orientagao
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APRESENTACAO

A presente carilhs desting-se a informar e anentar

os profisingis de saude na Estrategia Saudeda Famila -
ESF sobre s categorizagso do Breasfimaging Reporting
and Dafa Syzfem - BI-RADS" na descrigdo de laudos

nos exames de mamografis, com enfase nagueles
relacionados suspeitos de cancer de mama.

Justfice-se  por representar uma tecnologis
educativade facilacesso para auxiliar na identificagao
de lesdes mamaras suspeitas de malignidade e
aperfeigoarno disgnostico precoce do cancerde mama.

A cartilha foivalidads por pentos medicos em duas
areas especificas, Radiologia e Mastologia, como
produto do Trabalho de Conclusso de Mestrado do
Programa de Pos-Graduacaoem Mestrado Profissional
em Ssaude da Familia do Centro Universitaro
UMINCWAFAPI.

Espera-se que essa tecnologis sobre o uso do BI-
RADSE seja de grande valia para os profissionais da

ESF, como instrumento pars suxiliar nas atvidades

dianas e no encaminhaments dos casos suspeitos de

cancerde forma qualficads so senvigo especializado.
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O CANCER DE MAMA

O cancer de mama & a neoplasia maligna que
mais acomete as mulheres no mundo. Mo Brasil,

excetuando-se 05 tumores de pele nao melanoma

responde por 28% dos casos novos 8 cada ano.
Tambe&m acomete homens, porem & rarp, apenas 1%do
total de cesos dedoenga. O Insfituio Macional do Canger
[INCA) adverte queo bienio 2018/2019 estima-se que
pars ¢cads ano, sejs disgnosticedo cerca de 59.700

novos cesos no Brasil, com nsco sproximado de 56,33

casos a cada 100 mil mulheres, com teaxs de mortalidade
estimada de 14.205 obitos paraas mulheres e 181 para

os homens.

Apesar de ser considersda uma neoplasis
maligna de, relativamente, bom prognostico quando
disgnosticads e tratads oportunamente, as taxas de
rortalidade porcancerde mama continuam elevadas no
Brasi, possivelmente porue s doenga sinds &
identificads em estagios svangedos, porém o disgnostioo
temn sido ceda wez mais precoce pelo uso ds

marnografia.
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A cobertura mamografica pels Atengao Basica de
todas a5 mulheres assintomaticas, 3 partir dos 40 anos
de idade 30 exame de mamografia de scordo com as
remmerhda?ﬁﬁ do Ministeric da Saude - MS {Lei n”
11.445 /2008) & n30 apenas aguelss que apresentam
5inais & sintomas da doenga, represents Uma estrategia
de rastreamento = deteccdo precoce do cancer de
mama.

Em conformidade a Lei n® 12732 2002(M3), o
paciente com diagnostico de cancer tem dirsito a0 inicio
do primeiro tratamento no Sistema unico de Saiude -
SUS, no prazo de €0 dias a partir da data gque foi
estabelecida a3 confirmacdo  disgnostica no  lsudo
Histopatologico.

O conhecimento sobre BI-RADS® na mamografis
pelos profissionais da ESF visa o encaminhamento da
paciente de forma qualificada para o© senigo
especialzado para investigagao diagnostica e tratamento
Oportuno.
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EXAMES DE
DIAGNOSTICO POR
IMAGEMPARAESTUDO
DAS MAMAS

Mamografia

A mamografia € um exame de imagem com
utilizagio de radiagio ionzante, capsr de detectar

L

lestes  malignas em  estagic inicial atraves da
identificag3e de nodulos com sumento da densidade,
espiculado e imegular; microcalkcificagbes pleomor- ficas
agrupsdss e segmentares; assimetns focal em
desenvolvimento comparada 3 mamografia anterior ou
sinda atraves de ducto Unico isolado ectasiado.
Considerado o exame padrao para © rastreamento
do cancer de mama. Esse metodo consiste em submeter
g5 pacientes sem sintomas a exames de triagem para

ientificacdo de lesdes suspeitas.
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A mamografia deve ser reslzsds em pacientes
com kade inferior 3 40 anos se tiver parente de primeino
grau com cancer de mama diagnosticado. Entre 40 e B9
anos, todas as mulheres devem reslzar 3 mamografia
Uma vez 30 and, & acima dos TO anos de idade, 3
realizagdo deste exame ocome de forma individualizada
em relagso & periodicidade.

A portaria 8172015 {MS) recomenda 3 mamografia
entre 50 & 69 anos de iade = 35 anos para 35 que
apresentam grupo de rnisco. No entanto, 3 kel federal
11.664/2008 (MS) garante o direito 3 mamografia a
todss a5 mulheres 5 partir dos 40 anos; anuslments, e
S55IM praconiza 3 Sociedads Brasileira de Mastologia.
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Ultrassonografia

A ultrassonografia € um exame de imagem que
gjuda na caracterizagde de nodulo se cistos, & na
diferenciagio de lesdes benignas e suspeitas de
malignidade como nodule de contetdo misto (solido-
liguido), nodule solido hipoecogénico, imegular, com
aumento da vascularizagdo, evo vertical maior que o
horzontal, linfonodos awiliares com perda do hib e
hipoecogenicidade que pode estar relacionade 3
metasiase.

E um meétodo livre de radiagio jonizante e de
contraste, bao custo, relstivamente rapido, indolor e
que pode ser reslzado em todas 35 Wades. Femaments
cada vez mais utilizads pelos medicos para estudar o
tecido mamario.

O ultrassom (US) das mamas n3o & utilzado para
rastreamentc do cancer de mama como a mamaografia,
porém, pode ser utilizado como,, método de preferéncia,

guando necessario, para complementar 3 Mamografia.
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RessonanciaMagnética

A Ressonancia Magnetica (RM) & um metodo de
imagem das mamas sem a3 utilizagido de radiagdo
ionizante, de grande importancia para 3 detecgdo do
cancer de mama em mulheres com alto risco de
desenvolver a doenta. Vem sendo amplamente utilizada
como modalidade de imagem adjuvante 3 mamografia,
para a deteccdo precore do cancer de mama. Embora
possa diagnosticar alguns tipos de cancer, 3 RM nao e
indicads como exame de rastreamsanto por spresentsr
bama especificidade, podendo ocorrer falso-positive. No
entanto, n3c deve sar recomendada como método
isolado na identificagio das lesbes mamarias

Reslizads com administrago intravenosa de
contraste  paramagnético, tem  indicagdc  para
diferenciagio entre recoméncia tumoral e cicatrz
cirurgica em  pacientes  previamente  tratados,
estadiamentc e plansjamento pre-operatoric  em
pacientes com cancer confirmado, rastreamento de
pacientes de alto nsco e da mama contralateral, assim

como noestudo de implantes mamarios.
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BIRADS®na
mamografia

O BI-RADS" foi publicado pelo Amencan College
of Radiciogy, em 1993, como um sistemsa de laudo para
organizar & interpretagéo dos exames de imagem da
mama & onentar s conduta terapeutica.

A quinta edicéo BFRADS®, do anode 2015, utilzs
o mesmo padrdo metodologico para os exames de
mamaografia, ultrassom e ressonancia magnetica.

Oz resultados desses exames S80 eXpressos
descrevendo-se os achedos neimagem e classficando-
os em categonias de 0 s §, visando reduzir as
discordancizss e promover s uniformidade noslaudos de
exames de imagem das mamas.

As informagdes contidas nos  laudos
mamograficos sao relevantes pars caracterzar os
achados de acordo com o BI-RADS" e classificar o
padrao mamaro. Porem, 05 casos suspeitos de
malignidade precisam seragregadosa histona clinica e

avaliados pelo mastologista no senvigo especializado.
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CATEGORIAS PARA
AVALIAGAO

Categona U: Incomplets

Categona 1: Negatva (sem achados)

LCategona £: Achados benignos

Categoria 3: Provavelmente benignos — 2% podem
gpresentar malignidade.

Categoria 4 (A, B e C): Suspefos de malignidade
entre 2% e 95%

Lategona 5: Altaments sugestvo de malgndade [»
95%)

LCategoria b: Biopsia conhecds & existe diagnostico
de  CcAnNcer.

Categonia 0
Categoria 1
Categona 2

Categoria 3 Categoria 44

CATEGORIAS

— Categornia 4 == Categoria 48

——{Cetegora L Categoria 40

— ategona G
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Categoria 0:0 achsedo namamografia necessits de
estudo adicional, seja com uma compressao
localizads, ampliagdo, realizagdo da
| Mtrassonografis. mamara ou mamografis anteror
para comparagao.

Categoria 1: o exame & negativo, nao existem
imagens anomais na mamogrefis, exame sem
alteracso.

Categoria 2:achados mamograficos caractersticos
de benignidade, imagem de achados tipicamente
benignos:

« Fibroadenomas  |miplantes
calcificados eminvaolugso | - Distorgbes pos-

- Calcfficagdesdepele | traumaticas

= Lipoms » Fibroadenalipoma,
- Cisto oleoso - Galactocele

- Linfonodointramarmario | = Clipes pos-procedimentos

» Calcificacso vasoular » Ezspessamenio depele
pos-radioterapia.

Categoria 3: achados nso palpaveis com baixs
probabilidede de malignidade (2% podem apresentar
malignidade) ou provavelmente benignos:

« Modulo soldo nao calcmeado;

» Assimetria focal: Grupo de microcslcificecdes punfiformes.

Categoria 4A:baicssuspeicsode malignidade (2% s
10%):

- Modulo solido circunsorito, palpavel, sugestivo de fibroa-

denoma pels ultrassonografia
» Cisto complicado palpavel e solitano.

69



» Provave! abscesso

= Ducto isolado solitano ectasiado

Categoria 4B: modersda suspeigso demalignidade (10%
g b0%):

» Grupo de amorfas ou finas microcalkcificagdes pleomarficas
Modulo solido com margens indistintas;

Azzimetris em desenvolvimanto;

Distorgdo arquiteturs - Linfonodos sumentados de volume
nan associados a processos inflamatonios.

Categoria 4C: slts suspeicio de malignidade (50% a
95%).

-Nodulo solido e imegular;
-Movo grupo de finas calkeficagdes lineares.

Categoria 5:altamente sugestiva de malignidsda (> 395%)

-Nodulo solidoimegular, espiculado e com alta densidade
-Modulo associado & microcalcificagdes

-Finas calcficacieslineares & ramificadss em distribuigso
segmentar.

Categoria 6: Biopsis conhecida e comprovada
malignidade com exame histopotologico.
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» Provavel abscesso
= Ducto isolado solitano ectasiado

Categoria 4B: mederada suspeicao de malignidade (10%
a o)

» Grupo de amorfas ou finas microcakificagdes pleomorficas
Wodulo solido com margens indistintas;

Assimetriz em desenvolvimento;

DistorgSo arquitetura - Linfonodos aumentados de volume
N&p associados a processos inflamatarios.

Categoria 4C: alta suspeicao de malignidade (30% a
S5°%).

=Modubo solido e irregular;
“Nowvo grupo de finas calcificagoes lineares.

Categoria 3: shamante sugestiva de malignidads = 35%).

Nodulo solido irregular, espiculado e com alta densidade
-Nodulo associzdo 3 microcalcificagoes

-Finas cakificagbes lineares e ramificadas em distribuicao
segmantar,

Categoria 6: Biopsia conhecida e comprovada
malignidade com exame histopotologico.
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CONDUTAS

Categoria 0. Necessario ultrassonografia
MAMmana ou Qulras NcIdencias
mamograficas.

Categorias 1 ¢ & Tnagem mamaografica
de ratina, rastréamento nomal

B, 12 & 24 mases.
Riscode cancer 29%

Categoria 3: Seguimeanto em curto prazo '

Categoria 4 (A B e C). Biopsia deve s&r
realizada na auséncia de contra-indicagio
clinica. Risco de cancer 2% a 55%
Encaminhar ao semvico especializado

-

ha auséncia de contra-indicaco clinica,
Risco de cancer > 95%

Enacaminhar a0 senigo espacializado,

(Categoria 5: Bidpsia deve ser realizada |

Categoria 6: Tratamento deve ser
realizado, quando clinicamante

apropnado.
Enacaminhar ao sarvigo especializado
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5 CONCLUSAO

A cartilha foi validada do ponto de vista do conteudo e da pertinéncia, com
IVC global de 0,89, e se apresentou como um novo material educativo para as
atividades diarias dos profissionais da ESF, possibilitando conhecimento acerca da
interpretacdo do laudo mamografico e orientacdo quanto ao encaminhamento da
paciente de forma qualificada ao servico especializado.

A verséo final da cartilha foi elaborada com as modificagdes sugeridas pelos
peritos e acatadas pela pesquisadora com a finalidade de aprimorar o conteudo,
para permitir a sua utilizagdo de forma qualificada pela populagdo a que se destina,
visto que se trata de uma nova tecnologia em saude direcionada a profissionais da
ESF, visando orientar sobre o uso do BI-RADS® como estratégia de promocéao da

saude da mulher na atengéo basica.
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UNI——
NOVAFAPI

CENTRO UNIVERSITARIO

CENTRO UNIVERSITARIO UNINOVAFAPI )
PROGRAMA DE MESTRADO PROFISSIONAL EM SAUDE DA FAMILIA

APENDICE A -INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Titulo da pesquisa: “Validagdo de cartilha sobre classificagio BI-RADS®no
exame de mamografia’. Pesquisadora: Maria Ivanete Nunes — discente do
Mestrado Profissional em Saude da Familia do Centro Universitario Uninovafapi, sob
orientagcdo da Professora Doutora Ivonizete Pires Ribeiro. Com a finalidade de
caracterizar a experiéncia dos peritos na area de pesquisa, solicitamos sua
colaboracdo em responder aos itens abaixo:

CARACTERIZAQAO BIOGRAFICA DOS PERITOS
Peritos médicos

Numero:

Idade:

Sexo: () Feminino( )Masculino

a) Ano de conclusdo da graduagao em Medicina:

b) Tempo de experiéncia profissional: anos.

c) Pés-graduacéo: Residéncia em Radiologia ou Mastologia () SIM () NAO.

Se SIM, especificar a area

Concluida no ano de:
Obs.:

Mestrado em: () Medicina/ () Outra
area(Especificar) Obtido no ano
deTema:

__() Doutorado em: () Medicina/ () Outra area

(Especificar) Obtido no ano de
Tema:

d) Area de atuacao (anterior e atual) e tempo de atuac&o (em anos):
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() Ensino em Medicina — graduacao: anos
Disciplinas:

e) Possui pesquisas realizadas e publicadas em periddicos sobre cancer de mama,
tratamento do cancer de mama ou imaginologia, nos ultimos cinco anos? () SIM()
NAO

Observagdes que gostaria de
fazer:

INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DOS PERITOS
PARTE |

Numero:

Idade:
PARTE Il

1 — Instrugcdes de preenchimento do instrumento e dos itens avaliativos da cartilha:
objetivos, conteudo, linguagem, relevancia, ilustragdes e layout.

PARTE Il

1 — Instrumento de validacdo do material educativo proposto por Doak, Doak e
Root(1996) com utilizacdo de escala do tipo Likert.

PARTE IV
Analise cuidadosamente o material educativo de acordo com o item destacado e, em

seguida, marque com um X a opgao que melhor represente a sua resposta de
acordo com a valoracéo abaixo:

Cadigo Valoragao Significado

1 Discordo totalmente | O(A) juiz(a) ndo esta de maneira alguma de
acordo com a afirmacgao proposta.

2 Discordo O(A) juiz(a) ndo esta de acordo com a
afirmacao proposta.

3 Concordo O(A) juiz(a) esta de acordo com a afirmagéao
proposta.

4 Concordo O(A) juiz(a) esta totalmente de acordo com

totalmente afirmacao proposta.

Em casos de “discordo” ou “discordo totalmente”, sugira modificagdes ou realize as
corregdes do material segundo a sua pericia. Desde ja, agradeco pela colaboracéo.
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1 — OBJETIVOS: Refere-se aos propositos, as metas ou aos fins que se deseja
atingir com a utilizagao da cartilha.

1.1 Os objetivos sdo coerentes e contribuem para o| 1|2 |3 |4
conhecimento dos profissionais médicos da ESF.

1.2 A cartilha é uma ferramenta que pode contribuircomo |1 |2 |3 | 4
meédico na interpretagdo do laudo nos exames de imagens

das mamas.

1.3 A cartilha é capaz de promover reflexdo sobre a |1 |2 |3 |4
detecgao precoce do cancer de mama.

1.4 As informagdes contidas na cartilha incentivam os |1 |2 |3 |4
médicos da ESF ao conhecimento sobre a descricdo dos

achados nos exames de mamografia.

1.5 A cartilha podera ser introduzida como material de |1 |2 |3 | 4
apoio para informar e orientar o médico na ESF quanto ao
seguimentodas pacientes com lesbes suspeitas de

malignidade.

Escores: 1 — Discordo totalmente; 2 — Discordo; 3 —Concordo; 4 — Concordo
totalmente.

Comentarios gerais e sugestdes:

2 - CONTEUDO

2.1 A cartilha é apropriada para o profissional médicoda |1 |2 | 3 | 4
ESF.

2.2 A cartilha oferece informag¢des adequadas sobre a|1 |2 |3 |4
categorizagao BI-RADS® na mamografia.

2.3 A cartilha ressalta a importancia da interpretacdo do |1 |2 |3 |4
BI-RADS®nos exames imaginoldgicos das mamas.

2.4 O texto esta apresentado de maneira clara e objetiva. |1 |2 |3 |4
2.5 As informacgdes apresentadas estdo cientificamente |1 |2 |3 |4
corretas.

2.6 Os conteudos s&o variados e suficientes para atingiros |1 |2 |3 | 4
objetivos da cartilha.

2.7 Existe uma sequéncia légica do conteudo proposto. 11213 |4
2.8 A diviséo dos titulos e dos subtitulos do material séo |1 |2 |3 | 4
pertinentes.

29 As ideias-chaves (trechos em destaque) sdo |1 |2 |3 |4
pontosimportantes e merecem destaque.

Escores: 1 — Discordo totalmente; 2 — Discordo; 3 — Concordo; 4 — Concordo

totalmente.
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Comentarios gerais e sugestdes:

3 — LINGUAGEM: Refere-se a caracteristica linguistica, a compreensao e ao estilo
da redagao e dos conceitos abordados no material educativo apresentado.

3.1 As informacbes apresentadas sdo claras e |1 |2 |3 |4
compreensiveis ao se considerar o nivel de experiéncia do
profissional.

3.2 O estilo da redagao corresponde ao nivel de|1 |2 |3 |4
conhecimento do profissional.

3.3 As informagdes estdo bem estruturadas e |1 |2 |3 |4
compreensiveis.

3.4 As informacdes estdo em concordancia com a|1 |2 |3 |4

ortografia.
3.5 A escrita utilizada é atrativa. 112 (3 |4
3.6 O titulo da cartilha é interessante e adequado. 1

Escores: 1 — Discordo totalmente; 2 — Discordo; 3 — Concordo; 4 — Concordo
totalmente.

Comentarios gerais e sugestdes:

4 — RELEVANCIA: Refere-se as caracteristicas que avaliam o grau de significacdo
do material educativo apresentado.

4.1 O tema retrata aspectos-chaves que devem ser|1 |2 |3 |4
refor¢ados durante o atendimento a mulher na ESF.

4.2A cartilha propde a interpretacdo qualificada |1 |2 |3 |4
dosmeétodos de diagndsticos por imagem do cancer de
mama com base na politica de atencao basica a saude da
mulher.

4.3 A cartilha aborda os assuntos necessarios para|1 |2 |3 |4
subsidiar o médico da ESF na orientagdo as pacientes de
acordo com o BI-RADS®.

44 A cartilha estd adequada para ser usada pelo|1 |2 |3 |4
profissional médico da ESF.

4.6 A cartilha esta adequada para ser usada comoum |1 |2 |3 |4
instrumento relevante para deteccéo precoce do cancer de
mama.

4.5 O tema é relevante para a ESF. 11213 |4

Escores: 1 — Discordo totalmente; 2 — Discordo; 3 — Concordo; 4 — Concordo
totalmente. Comentarios gerais e sugestodes:

5 — ILUSTRAGOES: Refere-se ao uso de ilustragdes no material educativo.



5.1 As lustracbes utilizadas s&o pertinentes com o 2|34
conteudo do material.

5.2 As ilustragcdes expressam a informacdo que se 213 |4
pretendeu transmitir, sendo de facil compreensao.

5.3 O numero de ilustragcdes é suficiente. 213 |4
5.4 As legendas das ilustragcdes estdo adequadas e 2|3 |4
auxiliam o leitor a compreender a imagem.

5.6 Ha a necessidade de incluir mais ilustragdes. 213 |4

Escores: 1 — Discordo totalmente; 2 — Discordo; 3 —Concordo; 4 — Concordo

totalmente.

Comentarios gerais e sugestdes:

86

6 — LAYOUT: Refere-se ao formato da apresentacdo do material ao leitor de forma

que desperte interesse para a leitura.

6.1 A apresentacao da cartilha esta atrativa. 2134
6.2 A apresentagdo da cartilha esta organizada de forma 2|3
l6gica.

6.3 O conteudo esta apresentado com letra em tamanho e 2|3
fonte adequados para a leitura.

6.4 O tipo de letra utilizado facilita a leitura do material.

6.5 O contraste com cores diferentes foi feito de forma
adequada.

6.6 A disposicao do texto esta adequada. 2|3
6.7 O papel da impressao do material esta apropriado. 2

6.7 O numero de paginas esta adequado.

Escores: 1 — Discordo totalmente; 2 — Discordo; 3 —Concordo; 4 — Concordo

totalmente. Comentarios gerais e sugestodes:

7 - APARENCIA:Refere-se & caracteristica que avalia o grau de significacdodo

material apresentado.

1. As paginas ou segdes parecem organizadas.

2. As ilustragbes saosimples.

3. As ilustracdes servem para complementar os textos.

4. As ilustragdes estao expressivas e suficientes.

5. As cores estao adequadas para a cartilha.

N N N NN
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Comentarios gerais e sugestdes:
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SRS CENTRO UNIVERSITARIO DESAUDE , CIENCIAS
HUMANASE TECNOLOGICAS DO PIAUI- UNINOVAFAPI

APENDICE B: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

Prezado participante,
Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Validacdo de cartitha sobre
classificacio BIRADS no exame de mamografia”, desenvolvida por Maria Ivanete
Nunes, discente do Mestrado Profissional em Satide da Familia do Centro Universitario
UNINOVAFAPI, sob orientagdo da Professora Doutora Ivonizete Pires Ribeiro.
O objetivo central do estudo € validar com peritos uma cartilha direcionada para
os profissionais médicos da Estratégia Saude da Familia sobre a categorizagdo do
BIRADS — Breast Imaging Reporting Data System na descricdo dos achados nos
exames de mamografia. A Cartilha que se pretende validar, nomeada como BIRADS:
léxico para organizar a interpretagdo da mamografia e orientar na conduta terapéutica:
uma contribuigio para os profissionais médicos da Estratégia Satde da Familia foi
criada e confeccionada no ano de 2016 por uma discente do curso de mestrado em satide
da.familia do Centro Universitario UNINOVAFAPI, Silvia Amélia Prado Burgos
Madeira Campos, sob orientagfio da professora Dra. Camila Aparecida Pinheiro Landim
Almeida, no municipio de Teresina, capital do Estado do Piaui. O convite a sua
participagdo no estudo se deve por vocé ser um profissional de grande conhecimento e
atuante na area de Radiologia ou Mastologia no estado do Piaui. Sua participagio é
muito importante ¢ se dard na forma de perito desta pesquisa através da validacdo da
cartilha. Apos sua aceitaciio em participar deste processo de validagdo lhe sera enviado
uma copia da cartilha, juntamente com instrumento avaliativo, a fim de ser validado em
sua aparéncia e contetido a serem devolvidos no prazo de até trinta dias. @
Sua participagdo € voluntaria, isto €, ela ndo € obrigatoria, e vocé tem plena
autonomia para decidir se quer ou ndo participar, bem como retirar sua participagfio a (‘ D
qualquer momento. Vocé ndo sera penalizado caso decida ndo participar da pesquisa ou, D—)‘)
tendo aceitado, desistir desta. Sera garantida a confidencialidadee a privacidade das

informagdes por vocé prestadas.
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Qualquer dado que possa identifica-lo serd omitido na divulgago dos resultados
da pesquisa, ¢ o material serd armazenado em local seguro. A qualquer momento,
durante a pesquisa, ou posteriormente, vocé podera solicitar do pesquisador informagdes
sobre sua participagio e/ou sobre a pesquisa, 0 que podera ser feito através dos meios de
contato explicitados neste Termo.

O (a) senhor (a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes ¢ no
decorrer da pesquisa ¢ the asseguramos que seu nome nfo aparecerd sendo mantido o
mais rigoroso sigilo através da omissHo total de quaisquer informagdes que permitam
identificd-lo (a). Ao final da pesquisa, todo material serd mantido em arquivo, por pelo
menos 5 anos, conforme Resolugio 466/12 e orientagdes do CEP/UNINOVAFAPI,

Tera como, beneficio direto a validacfio de uma cartilha sobre a categorizagio do
Breast Imaging Reporting Data System na descrigdo dos achados nos exames de
mamografia direcionada para os profissionais médicos da Estratégia Saude da Familia
como subsidio para o adequado encaminhamento da paciente ao servico especializado
para o plancjamento terapéutico de acordo com a classificagio BIRADS descrita nos
laudos do exame mamografico. Assim como a disposi¢io de um instrumento validado
para uso em pesquisas posteriores que buscam conhecer a classificagio BIRADS nos
exames das mamas.Toda pesquisa possui riscos potenciais, maiores ou menores, de
acordo com o objeto de pesquisa, seus objetivos ¢ a metodologia escolhida.

Os riscos serdo minimos, porém neste estudo o risco que poderd existir € o
vazamento de informagdes e constrangimento no decorrer do preenchimento dos
instrumentos de dados para caracterizagio biografica dos peritos e de avaliagio da
cartilha, mas que serfio minimizados por tratar-se de um instrumento que sera enviado
por e-mail, a qual permitird que o preenchimento seja feito reservadamente ¢ seré aceito
a desisténcia ou recusa a qualquer momento. Também serfio informados antes do
preenchimento dos instrumentos sobre a confidencialidade e sigilo das informagdes, ¢
para identificac@io serd utilizado o sistema de codificagio alfanumérico (exemplo: 001,
002, 003...) para preservar a identidade do participante, haja vista, que o pesquisador
estara preparado para evitar esta situagio garantindo que todos os dados serdio
sigilosamente e exclusivamente para esta pesquisa, seguindo todas as diretrizes da
resolugio 466/12 do CNS.

Os resultados serfio divulgados em palestras dirigidas ao publico-alvo, relatdrios
individuais para os participantes, artigos cientificos ¢ na dissertagdo. Ressalta-se que os

participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou nfo no
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termo de consentimento e resultante de sua participagio no estudo, além do direito 4
assisténcia integral, t&m direito a indenizagfo, conforme itens III.ZAO,I\-/.4.C, V3,Vie
V.6 da Resolugiio CNS 466/12. Este documento ¢ redigido em duas vias originais,
sendo uma para o participante e outra para o pesquisador.

Em caso de duvida quanto & condugio ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa do UNINOVAFAPI, no enderego: Rua Vitorino Orthiges
Fernandes, 6123 — Uruguai, CEP: 64073-505 - Teresina — Piaui, Tel - (086) 2106-0738

e-mail: cep@uninovafapi.edu.br. O Comité de Etica em Pesquisa € a instancia que tem

por objetivo defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
Dessa forma o comité tem o papel de avaliar € monitorar o andamento do projeto de
modo que a pesquisa respeite os principios éticos de protegdo aos direitos humanos, da

dignidade, da autonomia, da nio maleficéncia, da confidencialidade e da privacidade.

\QW%O\WH Y)ﬁh Wik, A

Ivonizete Pires Ribeiro

Pesquisadora Responsavel
a 369623RG SSP-PI/CPF32754760334
Nouis (ﬂﬁmmuh n/\/wuus

Maria Ivanete Nunes
Pesquisador Participante
892128 SSP-PI/ 398238733/2

Teresina, __ de de 2018.

Declaro que entendi os objetivos e condi¢des de minha participagio na pesquisa

e concordo em participar.

(Assinatura do participante da pesquisa)

Nome legivel do participante:
RG CPF:
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: VALIDACAO DE CARTILHA SOBRE CLASSIFICACAO BIRADS NO EXAME DE
MAMOGRAFIA

Pesquisador: MARIA IVANETE NUNES

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 80626417.8.0000.5210

Instituicdo Proponente: INSTITUTO DE ENSINO SUPERIOR DO PIAUI LTDA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 2.434.070

Apresentacdo do Projeto:

O presente estudo tera como objetivo validar com peritos uma cartilha direcionada para os profissionais
médicos da Estratégia Sadde da Familia sobre a categorizagéo do BIRADS - Breast Imaging Reporting Data
System. Trata-se de uma pesquisa de desenvolvimento metodolégico. Sera utilizado uma adaptagéo do
modeio proposto por Fehring (1987) de validacdo de contetido para vaiidar as orientagdes identificadas na
revisdo da literatura. Trata-se de um modelo baseado na obtencdo de julgamento de médicos peritos sobre
o grau em que cada orientagdo é adequada as situagdes propostas na cartilha. Além disso, também
pretende-se utilizar o modelo de avaliagdo da dificuldade e da conveniéncia de materiais educativos,
denominado Suitability Assessment of Materials (SAM), proposto por Doak et al., (1996), com o propésito de
analisar os aspectos relacionados & organizacgéo, estilo da escrita, aparéncia do material informativo. O
processo de validacd@o da cartilha voltado para profissionais

meédicos da Estratégia Saude da Familia sobre a categorizacdo do BIRADS nos exames de mamografia
sera realizado no municipio de Teresina, capital do Estado do Piaui. A cartilha seré submetida a um grupo
de peritos considerados especialistas no assunto que segundo Hino (2008), juizes sdo definidos como
pessoas capacitadas para analisar o contelido, a apresentacéo, a clareza e a compreensao do instrumento,

de modo a atribuir validade ao constructo e a selegdo. Sera realizado um contato prévio via e-mail pela é\
v &
propria pesquisadora a fim de oficializar o convite No processo & §
& S
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S
A &
& §
(? \J

Endereco: Rua Vitorino Orthiges Fernandes, 6123

Bairro: Bairro do Uruguai CEP: 64.073-505
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)2106-0738 Fax: (86)2106-0740 E-mail: cep@uninovafapi.edu.br
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de validag&o da cartilha seréa solicitado a colaboragéo de profissionais de duas areas especificas, sendo
elas: Radiologia e Mastologia, conforme recomenda Echer (2005), a qualificagdo por peritos de diferentes
areas permite dizer que o material estd sendo feito valorizando as opinides e enfoques diversos sobre o
tema. Sendo assim, pretende-se selecionar 18 profissionais para comporem os juizes especialistas, sendo
15 médicos radiologistas e 3 mastologistas de acordo com os critérios de inclusao.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Validar com peritos uma cartilha direcionada para os profissionais médicos da Estratégia Salide da Familia
sobre a categorizagdo do BIRADS - Breast Imaging Reporting Data System na descricdo dos achados nos

exames de mamografia.

Obistivo Secundario:
Validar com peritos uma cartilha direcionada para os profissionais médicos da Estratégia Salide da Familia
sobre a categorizagdo do BIRADS - Breast Imaging Reporting Data System na descrigdo dos achados nos

exames de mamografia.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Os riscos e beneficios foram apresentados conforme item V da resolugo 466/12 do C.N.S.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A validagdo da cartilha podera representar um construcdo essencial no processo de desenvolvimento e
adaptacdo de instrumentos, avaliando o grau em que cada elemento torna-se relevante e representativo ao
que se propde, além proporcionar maior seguranga quanto ac conhecimento sobre o BIRADS. Neste
sentido, as pacientes poderdo ser conduzidas pelos profissionais da ESF de forma mais qualificada, visando

uma assisténcia objetiva e integral.

Com a disposicdo de uma cartilha construida e validada voltada para auxiliar o profissional médico na
atencdo basica de salde para efetivagdo do encaminhamento correto das pacientes ao servigo
especializado é possivel desenvolver um diagnéstico precoce de lesbes mamarias e verificar em quais
pontos da assisténcia & salde da mulher existem lacunas, agbes a serem desempenhadas acerca do
diagndstico do cancer de mama em fase inicial da doenga, contribuindo assim para um melhor prognéstico e
conduta terapéutica.

A validagéo da cartilha justifica-se pelas lacunas existentes na literatura acerca de estudos

Endereco: Rua Vitorino Orthiges Fernandes, 6123

Bairro: Bairro do Uruguai CEP: 84.073-505
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)2106-0738 Fax: (86)2106-0740 E-mail: cep@uninovafapi.edu.br
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evidenciando o conhecimento do profissional médico da Estratégia Satide da Familia quanto aos métodos
de diagndstico por imagem para detecgdo do cancer de mama, assim como a conduta estabelecida por este

profissional frente & categorizag@o BIRADS apresentada nos laudos mamograficos.

Consideraces sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Todos os termos de apresentagdo obrigatoria foram apresentados conforme a resolugéo 466/12 do C.N.S.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Conclui-se gue o protocolo de pesquisa encontra-se APROVADO, porque esta elaborado de acordo com as

recomendacgdes éticas da Resolugdo CNS 466/12.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
informagBes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/12/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_1031579.pdf 16:47:13
Outros cartithaparavalidacao.pdf 01/12/2017 |MARIA IVANETE Aceito
02:24:16 _|NUNES

Projeto Detathado / | projetobruchurainvestigador.docx 30/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito

Brochura 23:23:54 |NUNES

investigador

Outros justificativacoparticipante.pdf 30/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito
23:47:47  [NUNES

Outros instumentosdecoleta.pdf 30/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito
22:42:23 |NUNES

Declaragéo de declaracaodepesquisadores.pdf 30/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito

Pesquisadores 22:31:25 |NUNES

Cutros cartaencaminhamento.pdf 30/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito
22:16:46 __INUNES

Brochura Pesquisa | projetobruchura.docx 30/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito
22:11:46__|NUNES

Orgamento orcamento_cep.pdf 12/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito
10:11:38 _|NUNES

Cronograma cronograma_cep.pdf 12/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito
10:11:15 |NUNES

TCLE / Termos de  |tcle_tcle.pdf 12/11/2017 |MARIA IVANETE Aceito

Assentimento / 00:02:31 |NUNES

Enderego: Rua Vitorino Orthiges Fernandes, 6123

Bairro: Bairro do Uruguai CEP: 54.073-505

UF: Pl Municipio: TERESINA

Telefone: (86)2106-0738 Fax: (86)2106-0740 E-mail: cep@uninovafapi.edu.br
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ANEXO B - Cartilha informativa: “BIRADS: léxico para organizar a interpretagéo da

mamografia e orientar na conduta terapéurica — uma contribuicdo para os
profissionais médicos da Estratégia Saude da Familia”
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ﬁ, O cancer de mama
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re ol Vs e ez precoce, menoqiss frdise mihpondade).

De acosd com o stk Nacional do Cincer, estima-se 57 960
g s e dmcerdameemann Resa l peraammade N6
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- Exaimes de diagnoslico por
EI"ﬂEE]EI'Tl pard avaliar as mamas

Wamygradia

A memograliz & o exame de mapem caper de delecter leilies
stiticlinc e Fls & comderadac exuine pacr oot furs o radreameii
dinrincer dainams Fowardnomenin comadde mm i hmmeder indnidiod
s SmkrEs & ekames de b m pEra detecter o chncer o diss lesdes
PITECILT .

Exttem criténion, hasesdos em sstucs ceniificod, que indicam
qme s marmerredis deve wor mealtrwds san e wmis com idde nferior s
4] zniw spenas sotiverem parenie deprmeo g com cincer de s
Hagnoschesln Frive &) & 60 smne_ foebss se milheres devem b s
mmogralia ima Ver a0 an, e scoma dos N enos de dade, & nashzacio
v . o S el e gl ke ol

| Thmsaimnae alia

A uirmsnogralis 4 um same d imagem que sjuls ns
camcien zsglode nddulos e cldon, & ma diferenciagho de lesdes hentgnes
= depemstvabmeniama bz Fammbsiode Hyme de sl v mmis -
de comiraste, de b cisio, el fvamenie ripido, indolote que podeser
rashzscd ey dodse s 1dedes, vando, poriznio, umns ferament cids vee
mas sbhisk pelos médics parz se eshider o lead maming. O
ultmenm dee moemes oo & ulhrds pars reinoemenio do cineer ds

I AT o0 S s oy ralis.



RemaomincaMamatca

Aresonkncia magnelica permiie o edido da v sou lenzsco des
lemfies maméne: madanie 3 shmmdrsci mravenosa de cmirede
parzmagnéice. A avaliagho diagndstica com mamogralia e

il s sonogralia deve ser espniads anies de comadersr a necetsidade da
reahizaclo de reswndncis magndlice . Fla ¢ mdicads pam exlanecer o

digmdstion de retuliades inconclusvis en meindis de mEyem
convencimas, dilerenciacio enlre recomincls moral & clcsins

gifitgica em pacieniss previamenle iraisdosd, esishiamenio e
plamejameio pré-opersing en Mok onn cincer omlivmiado,
rasresmenikt de pacientes de slho naco & damams contral slenl @ estudo
deprddeses o imyplm s maminos,

102




BIRADS na mamografia

L1 BIRA [ Breest hmapme Repaoriing =nd DEsds Svsteam) e

publicalo peks American College of Radbiokigy, em 1993, oo iom
sademe oo laelsr juoe orpsm e & misETpreiacio ckhs acmmes de irmepem
el e nmmhltmﬂlﬁ.mﬂ_ﬂ:ﬁhﬂigﬁrﬂmm-h
e cbe M 3, uiilirs o e padh o myethdn g oo pars o e e de
b eES e S ST L o2 R ST S R Rt T P

e lisclos: desres encammees: gl sx presus decrevendky-se on
= hesdios: na drmepen & olasds loendne-os nioms e calepaoriss de s &
wissmch redusir =x decordEncies nE inlErpreiscis dos exsmmes e
irmEgern, lenoogeneizer o i, = pedbemresr = oonduiss = seTern
[ e 4
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i Categorias para avaliagao

Cassgosa [ - ] scorglees

Cafkegosin | —Nogaing

Casegoma T - Be e

Cafgodiad - Piovevedlesale Bempne — My poem ape e oo Eshysidads

Carsgodia 4 (A, B e O} — Seapee e dhe- sl i de- sty 7 2 35%

Casegosia 5 — Alimeste sgeamve de mmligsidade (> 55%)

Cansgoena b — Biopsoa coshe calls ¢ smolgpuadate ¢ osprovats

Categonz 0 o achado na mamyrafis necesnte de edudo
sclicaomal ¢ ormpredslo, ampliacEs, ulrasomogralia)

Cateporiz | o @kame & negah v, ndo o192 8m i gens Enaorms

namamenralis exsme tormal,

Caggona 1 schados mamogralios com caacleniscss de
henwmdsde, mnapem de schados bmoamenis benigmis:

- Fihrisl oo ¢ alke licadis em mvel ugla,

Ll ticagle de pele,

-Lapnme,

sk o leod,

= Linfonodo mibradn amdrn,

= Ul o vasc ular,



« | rp s,
=L o i polss oy o 25,

Finadendipons,
o il acincle

s pedvsproce d mendes,
Fepesaamento de e le ple-radidlersma.

Catsporn 3 achados no palpdess con hnse probeb hidele de
mahgielads (2% polem spreemisr malymibsds) oo provayehnens
bemwnos:

vk b 9yl o | bl

- Assametra focal;

< iruper de o icrocals ticsphes punh fomm e

Categorin 40 bt suspenglo de sl e dede (2% a 109

- Nédulo sdlide ciraimscrito, palpével, sugestivo de
i roalenomapels dirmsmopzis

=L B0 oo cader pal pive] esali Bm o

« Primdy el abcesio:

= Do janlado sol t4na,

C tegor i A moder ade sigrencio de mab pmded e { 10950

- Cinipo de anorfasou foms mmicrecal cificsg e plenmodricas;

- Ndki b sk ey comammamgens mlaind s

= Agammeirzemdes ol Amenip:

- Dt B sl eural.

= Limlpmodie ssimemados de vorlime ndo aecc mdos & proc ego
inflamekrics.
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Calepor 4 alin suspeglode malwm dade{ %19 295,
Mtk b i bk & e ler,
Moo gruper de lnss calo ificaches |mesnes

Cateaor i 5 2l rmenie sugediva de mahmidede{95%).

<M b s b drregulan, espicul sdo ecomalt demsalsle

<M kr amoci sl & mmcrocal cificegles;

Fmas calcilicagies lineares & ramlicslss em disinbuglo
SEyTeTHET.

Cdegror i A bl conthecids & corn provadls sk gidade.
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i Condutas
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