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Antecedentes

B (ontrole do
Cancer de Mama

» Atualidade (2003/2004) Documento de Consenso

Problemas:

 Método de Consenso
e Escopo

 Nao adesao
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Rastreamento com Mamografia:

cenario atual no SUS

e Periodicidade:
45% anual ou menor
32% bienal

 Faixa etaria:
47% fora da populacao-alvo (50-69 anos; consenso 2004)

(Fonte: SISMAMA, 2012 e 2013)
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M Do not recom-
mend routine
mammography
screening

B Recommend at
50 yr of age

B Recommend at
40 yr of age

Overall North Europe Central Asia
America and South
America

Percent Responding

Figure 1. Voters’ Recommendations According to Geographic Region.

Values shown represent the percentage of voters in favor of recommending
routine mammography screening beginning at the age of 40 or at the age of
50 or in favor of not recommending routine mammography screening.

Fonte: Colbert et al (NEJM), 2013
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Classificacao das Fontes de Evidéncias
para a Decisao Clinica

Computerized Decision Support

. Diretrizes
Critically-Appraised Topics, .-
Clinicas Baseadas
em Evidéncias
Critically-Appraised
RevisOes Sistematicas

' 'RCTs, Cohort Studies, .
Studies Case-Control Studies, Estudos primarios

Case Series/Reports. de boa qualidade

Review Articles,

especialistas

Fonte da imagem: www.statref.com
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Principios basicos das diretrizes

baseadas em evidéncias

 Busca sistematica da literatura.

* Processo de selecdo com critérios de elegibilidade
pré-definidos e avaliacio cega.

 Avaliacdo da qualidade dos estudos (nivel de
evidéncia).

« Recomendac0Oes que considerem o nivel de

evidéncia (incerteza) e os danos e beneficios
associados a intervencao.
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Deteccao Precoce de Cancer

Diagnostico
Precoce
Pessoas com
sinais e sintomas
INiclais de
cancer de mama

desconhecimento

Gancer Control

- Knowledge into Action
tive Programmes

~WHO Guide for Eff

Qﬁ‘" Rastreamento
' A Exames de
- rotina em
Early Detection ()i mu I h eres
OMS assintomaticas.

pratica equivocadas
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e SUS: 66,6% sintomaticos (SISMAMA).

* No Reino Unido, 68% dos casos
apresentam-se como doenca sintomatica e,
mesmo na faixa etaria alvo do
rastreamento, essa proporcao é de 54% (nHs

Breast Cancer Screening Programme, 2009)

» 50% dos casos de cancer invasivo
diagnosticados apenas no rastreamento sao
sobrediagndstico (Miller, 2014)

« Mesmo assim estratégias para diagnaéstico
precoce sao relegadas a um segundo plano.



Evidéncias sobre a eficacia do
rastreamento com mamografia
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Rastreamento com Mamograﬁa

Eficacia

Validade interna:

“Os ensaios com randomizacido adequada nao encontraram um
efeito do rastreamento na mortalidade por cancer” (Cochrane
Systematic Review, 2014)

Validade externa:
Evolucao tratamento - reducao da mortalidade: 28-65% efeito
diagnaostico precoce e rastreamento (Berry, 2005).

Danos e beneficios na pratica clinica real.
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NUmero Necessario para

convidar para o rastreamento

RRR NNIS*
60-69 32% 377
50-59 15% 1339
39-49 14% 1904
39-49**  12% 2108

“ para prolongar a vida de uma mulher (1/ RRA).
Fonte: USPTF 2009
** fonte: Moss et al, 2015
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Reducao do risco de morte

RRR RRA Sobrevida em 10 anos
29% 0,1 % 90,25% => 90,35%
15% 0,05% 90,25% => 90,30%

Fonte: Ggtzsche PC, Nielsen M. Screening for breast cancer with
mammography. Cochrane Database of Systematic Reviews.



Evidéncias sobre 0s danos do
rastreamento com mamografia
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Situacoes onde ha apenas dano e nao
beneficio com o rastreamento

Falso-positivos, Falso-negativos (maiores em mulheres
jovens): procedimentos diagnosticos desnecessarios com
possiveis complicacdes.

« Probabilidade cumulativa de resultado falso-positivo apos
10 mamografias de rastreamento a partir dos 40 anos seria
de 61,3% (Hubbard et al, 2011).

 Inducao de cancer pela radiacéo (inicio jovem e
periodicidade elevada; falso-positivos; qualidade da
mamografia — repeticoes e dose; sobretratamento com
radioterapia).

« Sobrediagnostico e sobretratamento
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Sobrediagndstico e Sobretratamento

Diagnadstico e tratamento de um cancer gue nunca
evoluiria (ao menos durante a vida da pessoa).

Tem todos os critérios para diagnostico de cancer.
Nao é erro da mamografia (falso-positivo)

E uma deficiéncia do estado da arte da ciéncia
(conhecimento da evolucao natural da doenca)

Uma vez detectado o cancer pelo rastreamento
Nnao € possivel dizer com certeza qual caso é
sobrediagnostico, gerando tratamentos
desnecessarios (sobretratamento).
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Sobrediagnostico

» Depende de caracteristicas:
* do tumor (agressividade)

« da mulher (idade, presenca de outras
doencas)

* do rastreamento (sensibilidade,
periodicidade, duracao)




Incidéncia de cancer de mama

250+

200

(cases/100,000 women)
|

Breast-Cancer Incidence

Doenca inicial
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Ano do diagnéstico

Nos ultimos 30 anos,
provavelmente 31%
de todos os
canceres de mama
diagnosticados nos
EUA foram
sobrediagnostico e
a proporcao seria
ainda maior se
considerado apenas
rastreamento. (Bleyer
et al., 2012)
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Figure 2. Trends in the Annual Incidence of Late-Stage Breast Cancer and
Its Two Components (Regional and Distant Disease) among U.S. Women
40 Years of Age or Older, 1976-2008.

(Bleyer et al., 2012)
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Sobrediagnostico e

Sobretratamento

« 25 anos ECR Canadense: 50% dos canceres
detectados apenas no rastreamento com MMG foram
sobrediagnosticados (Miller et al., 2014). Esse
numero sobe para 72% se os carcinomas in situ
forem considerados.

Nos ensaios clinicos de boa qualidade, houve, com o
rastreamento mamografico, um aumento de:

« 31% cirurgias mamarias

« 20% mastectomias radicais

« 24% radioterapia

(Gatzsche, 2014)
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Sobreviventes de Cancer ou

vitimas do sobrediagndstico?

« Mais de 95% das mulheres que tiveram cancer detectado
pelo rastreamento com MMG, nao terao sua vida
prolongada por ele (Keen et al., 2009)

« Viés de tempo de antecipacao ou sobrediagnostico
(podendo reduzir a qualidade e duracao da vida).

« Baixa expectativa de vida baixa (N, NE): aumento
sobretratamento.

« Paradoxo da popularidade do rastreamento
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Taxas de Incidéncia no Brasil na populagio-alvo

Taxas de incidéncia por 100.000 mulheres por faixa etaria

Local Faixa etéria
50-54 55-59 60-64 65-69
Belém (2000-2001) 59 76 76 62
Manaus (2000-2004) 135 124 99 121
Cuiaba (2000-2005) 142 161 160 148
Fortaleza (2000-2005) 146 184 199 191
Campo Grande (200-2002) 150 210 177 211
Palmas (2000-2004) 151 176 128 169
Natal (2000-2004) 151 173 190 206
Salvador (2000-2004) 159 165 206 210
Recife (2000-2003) 160 186 195 227
Jau (2000-2005) 170 96 203 200
Aracaji (2000-2004) 172 172 201 177
Jodo Pessoa (2000-2005) 185 228 211 214
Curitiba (2000-2005) 188 223 233 255
Sé&o Paulo (2001-2005) 197 233 237 287
Belo Horizonte (2000-2003) 205 236 257 273
Goiania (2000-2005) 210 246 231 247
Suécia (2009) 240 264 341 416 ApI’OX, V4
Porto Alegre (2000-2004) 252 317 323 366 «— .
Quanto MENOR a prevaléncia, MAIOR o VEZES malor
namero de FALSO-POSITIVOS, MENOR o do que em
niamero de VERDADEIRO-POSITIVOS e Belém

MENOR a RRA com rastreamento
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Novas Diretrizes: métodos das
buscas e selecoes

e Foram realizadas 10 revisoes sistematicas.

« Rastreamento: MMG, USG, RNM, ECM AEM,
tomossintese e termografia.

 Diagnostico precoce: trés estratégias.

« Perguntas PICQOS, estratégias de busca bases MEDLINE,
Cochrane Library, EMBASE e LILACS.

e Selecdo dos resumos e dos artigos completos: dois
revisores e o0s casos discordantes foram avaliados por um
terceiro revisor.

e Os estudos selecionados foram submetidos ainda a
avaliacao de qualidade e extracdo de dados.
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Novas Diretrizes: Elaboracao e

graduacao das recomendacoes

e Sistema GRADE

« Nao ¢e o nivel de evidéncia que determina
Isoladamente a recomendacao.

O balanco entre beneficios e danos determina a
direcdo (favoravel ou contraria) da
recomendacao

A forca (forte ou fraca) depende da magnitude
dos danos e beneficios e também da incerteza
envolvendo essas estimativas (nivel de
evidéncia)
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Recomendacoes: equilibrio entre

possivels danos e beneficios

1.  Os possiveis danos claramente superam 0s possiveis
beneficios (geralmente resultam em recomendacao
contraria forte)

2.  Os possiveis danos provavelmente superam o0s possiveis
beneficios (geralmente recomendacao contraria fraca)

3. O equilibrio entre possiveis danos e beneficios e incerto

4.  Os possiveis beneficios e danos provavelmente sao
semelhantes.

5. Os possiveis beneficios provavelmente superam o0s
possiveis danos (geralmente recomendacao favorav. fraca)

6. Os possiveis beneficios claramente superam os possiveis
danos. (geralmente recomendacao favoravel forte)



—
Recomendacoes fracas ou

condicionals

« Maior peso de valores e preferéncias do
paciente em um processo compartilhado de
decisao.

« Maior importancia do contexto local.

« Maior importancia da comparacao com o
balanco entre riscos e beneficios de outras
Intervencoes para aquela populacao.
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Interpretacdo dos graus de recomendacdo de acordo com o publico-alvo

Piblico alvo Craus de Recomendasdo  Comtrdria Forte
Favoravel Forte Favoravel Fraca Contrari
A intervecdo a ser adotada ivem:::n:;
A intervengdo deve|deve levar em conta o olitica  d . . - -
Gestores ser adotada como |contexto local e a relagio E{-nmdn I-"!i- ey ENga0 NAO
politica de salde na|entre danos e beneficios cuntextn:::s - deve ser recomendada
maioria das situagdes. | comparativamente a outras !.men_m‘;sn' ..
intervencdes sanitirias Coino P olitica de
adotada. ad
. Saude.
Diferentes escolhas serdo Diffl‘!ﬂt!!‘.
apropriadas para cada SE120 2pIop
A maioria dos|pessoa e o processo de cada Pa;:
Profissionais | pacientes deve | tomada de decisdo Emr_:e; =0 mﬁ :: pacientes NAOQ deve
de saide receber a intervecdo| compartilhada e mformada E::}I.ED ::umpd ] ada: receber a intervegdo
recomendada. deve dar maior peso aos ¢ mformada ﬂ_t recomendada
valores e preferéncias dos maior peso aos valores
pacientes. e preferencias  dos
pacientes.
A maiona das o A maioria das
pessoas, quando bem | A maioria das pessoas, _iu;aézrm das FHSS; pessoas, quando bem
informadas, desejania | quando bem informadas, E‘J.ﬁ:rfmadai deseiaria | Pformadas, NAO
que a intervencdo| desejaria que a intervengio ot —_ EJ-J.-'-‘L{] desejaria que a
Populacio fosse idicada, e|fosse indicada, contudo QHE 2 MIEVENGA mtervencio fozse
apenas uma pequena|uma proporgio fosse mdicada, contudo mdicada, e apenas
orgdo rdio | considerdvel nio aceitatiaa| o, prqpur_;iu uwma h equena
propersa . _— consideravel acettaria a . pEqy
a_in:eﬂa:na a | intervencao. intervengio. proporgao aceitana a
mtervencio. mtervencio.
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Interpretacdo dos graus de recomendacdo de acordo com o publico-alvo

(:raus de Recomendacao
Publico alve
Favoravel Forte Favoravel Fraca Contraria Fraca Contraria Forte
A intervecdo a ser adotada A intervengio NAO
A intervengdo deve|deve levar em conta o dE:i: s€t ali:tada -::gr;m A intervencio NAO
ser adotada como |contexto local e a relagio | B oo o SHCE | dave corracomandada
Gestores .. . . Contudo, &
politica de salde na|entre danos e beneficios contextos s
maiona das situagdes. | comparativamente a outras intervencio ]
mtervencdes sanitanas §
adotada.
Diferentes escolhas serdo lsle:‘;ruma*;:upr A 'II'lE.!I.EII'II.E dos
o apropnadas — para  cada) . ocie| pacientes NAO deve
A maioria dos|pessoa e o processo de de . .
Profissionais | pacientes deve | tomada de decizio EZ;?:;:U con receber a mntervegao
de saude receber a intervegdo | compartilhada e informada : recofet
recomendada. deve dar maior peso aos i F'lfnrmadar ° dada
valores e preferéncias dos| " PfEE? )
pacientes. ®  preieren
pacientes.
A maiona das TR
pessoas, quando bem | A maioria das pessoas, _iu;aézrm dds FHSS; pessoas, quando bem
informadas, desejania | quando bem informadas, E‘J.ﬁ:rfmadai deseiatia mnformadas, NAO
que a intervencdo| desejaria que a intervengio ueajntm:'m - EJ-J.-'-‘L{] desejaria que a
Populacio fosse idicada, e|fosse indicada, contudo q . .- m'l' mtervencio fozse
apenas wma pequena|uma proporgao fosse indicada, ¢ do mdicada, e apenas
pfapnr;ﬁn P néio | consideravel niio aceitatia a| o pop ur_;in uwma h peguma
tari tervencd consideravel acettaria a . e
aceitana a | intervengdo. intervenco. proporgdo aceitaria a
mtervencio. mtervencio.
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Interpretacdo dos graus de recomendacdo de acordo com o publico-alvo

(:raus de Recomendacao
Publico alve
Favoravel Forte Favoravel Fraca Contraria Fraca Contraria Forte
A intervecdo a ser adotada A intervengio NAO
A intervengdo deve|deve levar em conta o dE:i: s€t ali:tada -::gr;m A intervencio NAO
Gestores ser adotada como |contexto local e a relagio E—?:-nhiin u:m :lau Esl deve serrecomendada
politica de salde na|entre danos e beneficios cuntextn:::s e eciﬁcgnusna como  politica de
maiona das situagdes. | comparativamente a outras| . erci P satde.
mtervencdes sanitanas mtervengdo pode ser
adotada.
Diferentes escolhas serdo Diffl‘!ﬂt!!‘. . d?scnlhas
apropriadas para cada EE:‘: dpropha pata
A maioria dos|pessoa e o processo de cé Pa;m;;u; dﬂ A maiona dos
Profissionais | pacientes deve | tomada de decisdo EZ;?:;:U co 2 %% pacientes NAD deve
de saude receber a intervegdo | compartilhada e informada , . .
recomendada. deve dar maior peso aos :nafrnﬂ?::: A maiora das
valores e preferéncias dos| | prffem pessoas, quando bem
acientes. - a F
F pacientes. | informadas, NAO
A maiona das A maioria d des EjH.I'.iE. que E
pessoas, quando bem | A maioria das pessoas, -uandu - - £
informadas, desejana quando bem informadas, E‘.Ifﬂfmﬂ.dai mtEﬂ-ml;-ﬂﬂ QEsg
que a intervencdo| desejaria que a intervengio ueajntev:' mdicada, e apenas
Populacio fosse idicada, e|fosse indicada, contudo fqusse indica
apenas uma pequena|uma proporgio | - uma pequena
pm!:nnr_:;ﬁn 1Eo0 _n:ntmde;révelﬂﬁn aceitatiaa| o o iee| PYOPOTCAD aceitana a
tan tervengdo. : :
:;:tiinf:;in. B mtervencao. I!'.I.'EEI"I.‘H'.I:';E.EI.
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Recomendacoes das novas
Diretrizes para a Deteccao
Precoce do Cancer de Mama
no Brasil
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Rastreamento com mamografia

< 50 anos: recomendacao contraria forte, os possiveis
danos claramente superam os possiveis beneficios.

50 — 59 anos: favoravel fraca, os possiveis beneficios e
danos provavelmente sao semelhantes.

60 — 69 anos: favoravel fraca, os possiveis beneficios
provavelmente superam os possiveis danos.

70 — 74 anos: contraria fraca, o equilibrio entre
possiveis danos e beneficios é incerto.

> 75 anos: contraria forte, danos claramente superam
0S possiveis beneficios.
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Periodicidade
Rastreamento com mamografia

» Rastreamento com mamografia com
periodicidade menor do que a bienal, na
faixa etaria de 50 — 69 anos

« Recomendacao contraria forte, os
nossiveis danos claramente superam o0s
nossivels beneficios.
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« Ensino do autoexame das mamas para
rastreamento: recomendacao contraria fraca, os
possiveis danos provavelmente superam oS
possivels beneficios.

« Rastreamento com exame clinico das mamas:
auséncia de recomendacao, o equilibrio entre
possivels riscos e beneficios é incerto.

» Rastreamento com RNM, USG, termografia,
tomossintese: Recomendacéo contraria forte, os
possiveis danos provavelmente superam o0s
possiveis beneficios.
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Se 720 mulheres, com idade de 50 a 69 anos e sem alto risco para
cancer de mama, sao rastreadas a cada dois anos, por 11 anos:

m" " " " " " " cerca de 204 mulheres poderao ter um
mn resultado falso positivo na mamografia, o que
mm requerera novos exames de imagem.

m'm 2 6 dessas mulheres poderao ter uma biopsia para
mm confirmar se elas tém ou n3o cancer de mama.

m pelo menos 4 mulheres poderao ter a mama removida, em parte ou
totalmente, sem necessidade.

’ 1 mulher podera escapar de morrer de cancer.

Fonte
Sas00dc ma residade canadenie (www.canedianteskioece c4)

Traducao de conceitos como NNT, falso-positivo e sobretratamento



-

Diagnostico Precoce

1. Estratégia de Conscientizacdo (breast awareness)

Conhecimento do proprio corpo (incluindo observacao e
palpacdo eventuais e sem técnica padréo) e dos sinais de
alerta de cancer (qualificar a demanda e aumentar busca
oportuna).

2. ldentificacao de sinais e sintomas de alerta na atencao
primaria, para encaminhamento urgente. Com priorizacao na
regulacdo em relacéo a rastreamento e a casos de baixa
suspeita. 10% desses casos se confirmam como cancer.

3. Confirmacéao diagnoéstica dos casos suspeitos em um unico
servico, no menor tempo possivel (one-stop clinics)
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Trés estrategias de diagnostico
precoce estudadas

1. Estratégia de Conscientizacao

2. ldentificacdo de sinais e sintomas
suspeitos na atencao primaria

3. Confirmacao diagndstica em um unico
SErvico

« Recomendacao favoravel fraca, os
possivels beneficios provavelmente superam
0S possivels danos.
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