PUBLICAGAQ COM DIRETRIZES PARA CONTROLE DO
CANCER DE MAMA REUNE MELHORES EVIDENCIAS

Para alem
do consenso

ipo mais comum entre as mulheres, depois do
de pele, o cancer de mama pode ser considerado
uma das doengas mais temidas e estigmatizadas.
As estratégias de detecgao precoce sao importantes
instrumentos para aumentar a possibilidade de tra-
tamento. Normalmente, a discussao sobre o tema é
centrada no rastreamento por meio da mamografia,
mas a questao é mais ampla e envolve outras pos-
sibilidades de intervencao. Para embasar tomadas
de decisao relacionadas a esse assunto, a pedido
da Secretaria de Atencado a Saude (SAS/MS), o
INCA coordenou um extenso trabalho de revi-
sdo de evidéncias que deu origem a publicacao
Diretrizes para Detecgdo Precoce do Céancer de
Mama no Brasil.

Sem levar em conta aspectos econdmicos
do governo, o livro aponta recomendagdes que
devem servir para mulheres e profissionais de
salde decidirem de maneira conjunta as melhores
condutas para deteccdo precoce do cancer de
mama a partir dos riscos e beneficios relaciona-
dos a cada intervencao. O trabalho foi apoiado
pela Coordenacao-Geral de Atencao as Pessoas
com Doengas Crénicas (CGAPDC) da SAS, pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit/MS)
e por especialistas externos convidados.

A proposta de se atualizar as recomen-
dagodes teve inicio em 2012. A Ultima vez que
o0 Ministério da Salde havia publicado suas
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diretrizes fora em 2004. O Documento do Consenso
para o Controle do Céncer de Mama foi elaborado
a partir de oficina de trabalho ocorrida no final de
2003, que reuniu técnicos de diferentes areas do
ministério, gestores, pesquisadores da area de
controle de céncer e representantes de socieda-
des cientificas afins e de entidades de defesa dos
direitos da mulher. Apesar de o Consenso ter sido
elaborado com o apoio da Sociedade Brasileira de
Mastologia, essa mesma sociedade questionava
sua validade. “Decidimos, entdo, atualizar esse
material por meio da construgdo de um documen-
to mais robusto que seguisse um rigoroso proces-
so metodoloégico para identificacdo das melhores
evidéncias disponiveis”, conta Beatriz Kneipp,
chefe da Divisdo de Deteccao Precoce e Apoio a
Organizacao de Rede do INCA.

No primeiro semestre de 2013, a proposta
de trabalho para elaboracdo das Diretrizes foi
aprovada, e um comité formado por especialistas
e representantes da academia, sob coordenacao
do INCA, deu inicio as atividades. Estabeleceu-se
que os critérios para definicao das recomendagdes
seguiriam a metodologia do sistema Grading of
Recommendations, Assessment, Development and
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Evaluation (Grade). “Essa metodologia permite
também uma discussao mais ampla sobre os riscos
e beneficios de cada intervencao, para orientar a
recomendacao”, afirma Beatriz Kneipp. Comparado
com outros modelos, o sistema Grade define de for-
ma mais objetiva o nivel de qualidade da evidéncia
cientifica e a forca da recomendagao para se adotar
ou nao uma determinada conduta.

Por esse sistema, a forca da recomendacéao
para apoiar uma conduta é considerada forte
quando as evidéncias disponiveis permitem con-
cluir que os beneficios suplantam os maleficios.
Quando as evidéncias permitem concluir que os
maleficios sdo maiores que os beneficios, a forga
da recomendacao para evitar a conduta também
é forte. J&4 quando a relagao entre beneficios e ris-
cos nao é muito clara, a forca da recomendacgao
é considerada fraca. Airton Stein, coordenador do
Nicleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
do Grupo Hospitalar Conceicao (Nats/GHC), pro-
fessor titular de Salde Coletiva da Universidade
Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre e
professor adjunto do curso de pés-graduacao de
Promocao de Saude da Universidade Luterana do
Brasil, destaca que o trabalho foi feito com toda
transparéncia possivel.

Segundo o professor, a elaboragao de
diretrizes precisa ser feita de uma maneira trans-
parente e que descreva claramente cada etapa.
Esse processo comega com uma extensiva busca
pelas melhores evidéncias disponiveis. Para isso,
identificam-se quais sdo as perguntas-chaves sobre
o tema. No caso em questao, utilizou-se a estra-
tégia “Pico”. A adequada construcdo de perguntas
de pesquisa possibilita a definicao correta de que
evidéncias sdo necessdrias para a resolugcao da
questdao, maximiza a recuperacado de evidéncias
nas bases de dados, foca o escopo da pesquisa
e evita buscas desnecessarias. “Pico € um acroni-
mo para Paciente, Intervengcdo, Comparacdo e
Outcome, que traduzimos como desfecho”, explica
Stein. No caso dessas Diretrizes, foram elaboradas
10 questdes norteadoras.

“Tudo o que possa responder as questdes-
-chaves e que esteja disponivel na literatura deve
ser analisado. Nesse aspecto, o trabalho de biblio-
tecarios torna-se essencial para a construgcao de
estratégias de busca de largo alcance”, diz Beatriz
Kneipp. Com a revisao da literatura em maos, os
especialistas partem para a avaliagao da qualida-
de da evidéncia. “A metodologia prioriza revisdes
sistematicas, mas no caso de inexisténcia [de



revisoes sistematicas], permite a incluséao de en-
saios clinicos randomizados. Cada tipo de estudo
€ avaliado por um instrumento diferente. Para as
revisdes, utilizou-se a tabela Amstar (Assessment
of Multiple Systematic Reviews), e para os ensaios,
a compliacao Consort (Consolidated Standards of
Reporting Trials)”, revela Stein. Todo o trabalho foi
desenvolvido por pares, e as avaliagcdes eram revis-
tas quando havia alguma discordancia.

As Diretrizes para Deteccéo Precoce do Cancer
de Mama no Brasil entraram em consulta publica em
outubro de 2014. A versao final foi aprovada pelo
plenario da Comissdao Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS (Conitec), em abiril, e pelo
Ministério da Saude, no inicio deste més (a Portaria
foi publicada no Diario Oficial da Unido no dia 5 de ou-
tubro). O plenario da Conitec é o forum responsavel
pela emissao de recomendacao sobre constituicao
ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas. Uma das principais inovacdes das novas
Diretrizes é que além de estratégias de rastreamento

também apresentam recomendacgdes em relacéo ao
diagnostico precoce.

“Listamos uma série de sinais e sintomas que
devem ser considerados como de referéncia urgen-
te para servigos de diagnostico mamario”, destaca
Arn Migowski, técnico da Divisdo de Deteccao
Precoce e Apoio a Organizacao de Rede e do Nats/
INCA. O documento também apresenta recomen-
dacao favoravel para implantacdo de estratégias
de conscientizagdo sobre o cancer de mama.
“Percebemos a importancia de empoderar as mu-
Iheres para que elas ndo s6 fiquem atentas aos
primeiros sinais e sintomas, mas também estejam
bem informadas dos riscos e beneficios de cada
intervencao. Dessa forma, poderao tomar decisdes
de maneira consciente”, afirma o técnico.

Também verificou-se que é recomendavel que
toda a avaliacao diagnéstica do cancer de mama,
apods a identificacao de sinais e sintomas suspeitos
na atengao primaria, seja feita em um mesmo centro
de referéncia. “O acesso ao tratamento em tempo
oportuno é essencial para a reducao da mortali-
dade”, enfatiza Beatriz Kneipp. J4 em relacao ao
rastreamento (realizacao de exames periddicos em
uma parcela da populagao saudavel para diagnosti-
car mais precocemente uma doenca), as evidéncias
levaram a recomendacdo contraria de estratégias
que fazem uso, de forma isolada ou em conjunto com
a mamografia convencional, da ressonancia nuclear
magnética, da ultrassonografia, da termografia e da
tomossintese. Da mesma forma, a recomendagao é
contraria ao ensino do autoexame como método de
rastreamento do cancer de mama.

Uma recomendagdo contraria acontece
quando os possiveis danos superam os possiveis
beneficios. Entre os danos relacionados com o ras-
treamento do cancer de mama estao resultados fal-
so-positivos, infecgdes e sangramentos resultantes
de bidpsias, ansiedade associada ao sobrediag-
néstico e danos resultantes do sobretratamento
de canceres que nunca iriam evoluir clinicamente.
Em relacédo a eficacia do rastreamento com exame
clinico das mamas para redugcao da mortalidade
global e por cancer de mama, o documento néo
traz recomendacao, uma vez que o equilibrio entre
possiveis danos e beneficios é incerto.

“Ainda nao ha muitas evidéncias sobre essa es-
tratégia. Existe um estudo em andamento na india,
e decidiu-se esperar resultados mais conclusivos.
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Pergunta-chave: Qual a eficacia do rastreamento com mamografia na reducao da
mortalidade global e por cancer de mama, comparada a auséncia de rastreamento?

Recomenda-se contra o rastreamento com mamografia em mulheres com
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menos de 50 anos (recomendacao contraria forte: os possiveis

danos claramente superam os possiveis beneficios)

Recomenda-se o rastreamento com mamografia

6\0 em mulheres com idade entre 50 e 59 anos
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4+ “0 S“ Recomenda-se contra o rastreamento com mamografia em

mulheres com 75 anos ou mais (recomendacao contraria forte:
os possiveis danos provavelmente superam os possiveis beneficios)

Periodicidade: O rastreamento com mamografia nas faixas etarias recomendadas (50 a 69 anos) deve ser
bienal (recomendacgéao favoravel forte: os possiveis beneficios provavelmente superam os possiveis danos
quando comparada as periodicidades menores do que a bienal)



Com isso, adotamos uma postura menos ativa
que a presente no Consenso, nao desmerecendo
a importancia da avaliagdo das mamas pelos
médicos”, explica Migowski.

As recomendacbes relacionadas ao rastrea-
mento mamografico variam de acordo com a faixa
etéria e a frequéncia dos exames. Sé ha recomen-
dacao favoravel para o rastreamento com mamo-
grafia para mulheres entre 50 e 69 anos a cada
dois anos. “As evidéncias de que os beneficios
provavelmente superam os possiveis danos sé
foram encontradas nessa faixa etaria. Além disso,
avaliamos as periodicidades e verificamos que, nas
menores, 0s possiveis danos superam os possiveis
beneficios”, afirma Migowski. Mesmo nas faixas
etarias preconizadas, ha uma recomendacéao fraca
para o rastreamento mamografico, o que mostra
que a intervencao pode ser adotada como politica
de saude em alguns contextos especificos, levan-
do em consideracdo o balanco entre beneficios
e danos de outras intervengdes e as prioridades
em saude.

Para gestores de saude, uma recomendacao
fraca indica que diferentes escolhas serao apro-
priadas de acordo com cada publico, e o processo
de tomada de decisdo compartilhada e informada
deve dar maior peso aos valores e preferéncias dos
pacientes. Em relagao a populagao, acredita-se que
a maioria das pessoas, quando bem informada,
desejaria a intervencdo, mas muitas poderiam de
maneira consciente nao deseja-la. “Ha uma cultura
popular de que qualquer check-up é apenas bené-
fico e inofensivo, mas a realidade é que nenhuma
intervencdo é indcua. E preciso conscientizar a
populacdo de que o rastreamento mamogréfico,
mesmo na faixa etaria recomendada, pode causar
danos”, afirma Gulnar Azevedo e Silva, professora
adjunta do Departamento de Epidemiologia do
Instituto de Medicina Social da Universidade do
Estado do Rio de Janeiro (Uerj).

Essa postura em relacdo ao rastreamento é
bastante diferente da preconizada no Consenso ha
10 anos. “Vérios fatores levaram a isso. Em 2003,
comecaram a surgir questionamentos sobre a efica-
cia do rastreamento. Foram apontados problemas
metodoldgicos nos estudos que serviram de base
para recomendar a mamografia de rastreamento, e
revisoes sistematicas demonstraram que o efeito na
reducado da mortalidade néo era tdo grande quanto

o imaginado. Junto a isso, a partir da difusdo do
rastreamento comecaram a surgir mais evidéncias
sobre danos relacionados a intervencéo. O proble-
ma € que essas sao analises extremamente com-
plexas e demandam estudos de longa duracao”,
contextualiza Migowski.

Além disso, hé diferentes tipos de cancer de
mama e alguns, mais agressivos, apresentam evo-
lucao mais rapida. “Isso pode gerar culpabilizacao
da paciente. Mulheres se sentem culpadas por
descobrirem um tumor mais avancado, quando,
na verdade, em muitos casos, o cancer delas é
de um tipo mais agressivo, que avanca mais rapi-
damente. Mesmo com a difusdo do rastreamento
com mamografia, 70% dos casos de cancer de
mama sao descobertos pelas préprias mulheres.
A mamografia ndo conseguiu resolver essa ques-
tao”, relata Migowski. Outro ponto que precisa
ser destacado é a evolugdo das opcoes para tra-
tamento da doencga nestes Ultimos 10 anos. “O
tratamento também evoluiu bastante, o que teve
grande impacto na reducao da mortalidade”, con-
sidera Beatriz Kneipp.
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Mesmo antes de serem publicadas, as
Diretrizes foram alvo de criticas. O Conselho
Federal de Medicina (CFM) publicou matéria em
seu jornal discordando das recomendagbes em
relacdo ao rastreamento mamografico em mulhe-
res com menos de 50 anos. O CFM afirma que as
mais importantes sociedades cientificas apoiam o
rastreamento em mulheres entre 40 e 49 anos e
que a decisdo da plenaria da Conitec contraria o
entendimento das entidades médicas. A matéria
destaca estudo internacional que apontou reducao
de 26% a 29% na mortalidade em mulheres entre
40 e 49 anos. “Essa redugao significa, no maximo,
uma vida salva para cada 2 mil mulheres rastreadas
por um periodo de 10 anos, sendo que destas 2
mil, 200 receberdo resultado falso-positivo, com
impactos psicolégicos para o resto da vida, e 10
serao tratadas, até mesmo com cirurgias mutilado-
ras, desnecessariamente”, rebateu a CGAPDC em
resposta enviada ao CFM.

A Associacao Brasileira de Saude Coletiva
(Abrasco) publicou em seu site a Mog¢éao de Apoio
as Diretrizes e a decisao da Conitec. “O trabalho
foi desenvolvido de forma muito rigorosa para
auxiliar no processo de tomada de decisado ba-
seada em evidéncias, por meio de um método
que nao permite nenhuma avaliacdo subjetiva”,
destaca Gulnar Silva. A Abrasco ressalta que os
estudos evidenciam que esse tipo de mamografia
(de rastreamento) nao representa nenhum ganho
na reducédo da mortalidade pelo cancer de mama
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quando realizado em mulheres entre 40 e 49
anos e que as Diretrizes aprovadas pela Conitec
seguem 0s mesmos critérios adotados em outros
paises que tém conseguido reduzir a mortalidade
pela doenga. A Sociedade Brasileira de Medicina
de Familia e Comunidade também nao concorda
com o CFM.

A Organizacado Mundial da Saude (OMS),
que seguiu a mesma metodologia das Diretrizes
Brasileiras na elaboracao do Posicionamento sobre
o Rastreamento Mamografico, afirma que um pro-
grama de rastreamento para mulheres entre 40 e
49 anos s6 deve ser implementado em um contexto
de rigorosa pesquisa cientifica, monitoramento e
avaliacao, se todas as condicbes necessarias para
implementacao de um programa organizado forem
oferecidas pelo sistema de salude e se estratégias
de tomada de decisdo compartilhada forem imple-
mentadas para que as decisdes das mulheres este-
jam de acordo com seus valores e preferéncias. A
OMS também so6 faz essa recomendacao para con-
textos com grande oferta de recursos. Quando os
recursos sao limitados, a Organizagéo é contraria a
programas de rastreamento de base populacional
em mulheres nessa faixa etaria.

“Diferentemente do Consenso, que trazia ape-
nas a opiniao de especialistas, a estratégia para
elaboracéo das Diretrizes foi completamente trans-
parente do ponto de vista metodoldgico. Buscou-
se as melhores evidéncias em relagao a riscos e
beneficios sem nem terem sido levados em conta
aspectos econ6micos. As mulheres tém o direito
de serem informadas sobre os reais beneficios e
riscos de quaisquer intervencdes sobre sua saude,
além de todos os profissionais de saude, incluindo
os médicos generalistas e especialistas”, defende
Gulnar Silva. O comité coordenado pelo INCA que
elaborou as Diretrizes pretende agora atuar na
sensibilizagao de profissionais de saude. “Estamos
planejando apresentacdes em eventos cientificos e
preparando artigos para publicagoes em periddicos
de alta qualidade”, antecipa Migowski.

De acordo com o Ministério da Saude, o can-
cer de mama se mantém como uma das priorida-
des na Agenda da Politica Nacional de Salde, e a
publicacao faz parte de um conjunto de agdes com
a finalidade de ampliar e qualificar a deteccao pre-
coce, objetivando diminuir a mortalidade pela do-
enca. Com as novas recomendacoes, o MS espera
contribuir para subsidiar a tomada de decisao dos
gestores quanto a organizagao da linha de cuidado
do cancer de mama.



Pergunta-chave: Qual a efetividade da estratégia de conscientizagao na
reducao da mortalidade por cancer de mama?

Recomendacao: Implementar estratégias de conscientizagao
para o diagnostico precoce do cancer de mama
E.S']' (recomendacéao favoravel fraca: os possiveis beneficios

CONso/'q’gG provavelmente superam os possiveis danos)
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4{' 4 Pergunta-chave: Quais os sinais e sintomas suspeitos de
(7 cancer de mama que merecem encaminhamento a um

especialista para investigacao diagnédstica?
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% Recomendacao: Os seguintes sinais e sintomas devem
((\ ser considerados como de referéncia urgente para
?’ servicos de diagnostico mamario (recomendacao
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provavelmente superam os
possiveis danos):

Qualquer nédulo mamario em mulheres
com mais de 50 anos

No6dulo mamario em mulheres com mais de 30 anos,
que persiste por mais de um ciclo menstrual

Noédulo mamario de consisténcia endurecida
e fixo ou que vem aumentando de tamanho, em
mulheres adultas de qualquer idade

Lesao eczematosa da pele que nao
responde a tratamentos topicos

Homens com mais de 50 anos com
tumoracao palpavel unilateral

Diagnostico precoce

Presenca de linfadenopatia axilar
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Aumento progressivo do tamanho da mama com a presenca de
sinais de edema, como pele com aspecto de casca de laranja

Q, Retragcao na pele da mama
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Q ‘ Mudanca no formato do mamilo
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\Na ‘d'.\\ QQ% Pergunta-chave: A confirmacao diagndstica em uma unica
\N“ ‘A\a etapa (one stop clinic) é mais efetiva que as estratégias habituais?
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- Recomendacao: Toda a avaliacao diagnéstica do cancer de mama,
apos a identificacao de sinais e sintomas suspeitos na atencao primaria,

deve ser feita em um mesmo centro de referéncia (recomendagao favoravel fraca:

0s possiveis beneficios provavelmente superam os possiveis danos, quando comparados a
organizacao tradicional dos servicos de investigacao diagndstica)



