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REUNIAO DE CONSENSO NACIONAL PARA O DIAGNOSTICO E TRATAMENTO
DO CANCRO OPERAVEL DA MAMA

I - DIAGNOSTICO E ESTADIAMENTO
II - TRATAMENTO DO CANCRO OPERAVEL (“IN SITU”/ESTADIO 0,1 EII)
III - TRATAMENTO DO CANCRO LOCALMENTE AVANCADO (ESTADIO III)
IV — NOVAS TECNICAS TERAPEUTICAS
V - CONTROLO (SEGUIMENTO)
VI - METODOLOGIA PARA AVALIACAO DA QUALIDADE

TEMA I: DIAGNOSTICO E ESTADIAMENTO
1. Niveis de responsabilidade no diagndstico e/ou estadiamento

1.1-E indispensavel que haja informacdo, formacao e sensibilizagdao da populagao,
profissionais de saude e autoridades de satde;

1.2- Qualquer médico tem como imperativo geral a atengdo a vertente senologica,
nomeadamente, através de uma cuidada informacio a mulher, colheita de dados e
exame objectivo da mama;

1.3- No caso dos rastreios organizados, o médico de familia devera integrar as suas utentes
nestes programas, segundo a metodologia padronizada;
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1.4-No caso de a zona nio estar incluida em programas de rastreio organizado, a mulher
devera ser integrada em programas de detecgdo precoce a partir dos 35-40 anos;

1.5-No caso de suspeita clinica, as mulheres devem ser objecto de estudo imagiolégico da
mama (mamografia e/ou ecografia);

1.6- O médico que requisita os exames deve ter em aten¢io os exames feitos anteriormente,
bem como a sua periodicidade.

2.Niveis de responsabilidade em imagiologia e patologia

2.1- Em caso de lesdes ndo palpaveis (infraclinicas) a responsabilidade pertence ao
imagiologista e ao patologista, visto que a clinica é “muda”; no entanto, a responsabilidade final
¢ do imagiologista;

2.2- Em caso de lesoes palpaveis, a responsabilidade é da equipa multidisciplinar (clinico,
imagiologista e patologista);

2.3- O estadiamento devera ser sempre, em ultima instancia, da responsabilidade do clinico.
3.Boa pratica em mamografia e ecografia

3.1- A requisi¢do do estudo imagiolégico da mama devera conter informac¢io nuclear
relativa a idade da utente, antecedentes pessoais e familiares, situacao clinica actual e exame
objectivo;

3.2- O estudo imagiolégico da mama consiste em mamografia bilateral com incidéncia
craneo-caudal e obliqua externa (de preferéncia na 1* fase do ciclo menstrual) e, caso
necessario, incidéncias suplementares e ecografia para melhor caracterizacio da lesao;

3.3- O relatério tem de ser informativo, descritivo, com caracterizagdo topografica, conter
uma eventual orientagio diagndstica e comparagdo com exames anteriores, caso disponiveis. B
mandatoria a existéncia de uma concluséo.

4.Boa pratica clinica em citologia

4.1- A sua execugdo deve ser realizada por um médico bem treinado (clinico, imagiologista ou
patologista);

4.2- A pungio deve utilizar agulhas de 22 a 25 G, acoplada ou nio a uma manete.

4.3- Em caso de nédulo deve efectuar-se puncio, de preferéncia com a presenca de um
citologista e existéncia de material adequado;

4.4- Ap6s a colheita, a fixacdo deve ser feita ao ar durante 15 minutos ou com dlcool a 95°
durante 10 minutos;

4.5- As laminas deverdo ser acompanhadas de formulario, contendo a identificacdo e
informacio clinica e imagiolégica;

4.6- O resultado citolégico devera ser feito em termos de inadequado ou insatisfatério (ma
preparacio do esfregio, celularidade baixa-5 grupos de células epiteliais), benignidade, atipia,
provavelmente benigna (em casos de gravidez, contraceptivos orais que exigem confirmagio
por biopsia), suspeito de malignidade (com confirmacdo por biopsia) e malignidade;
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4.7- A resposta devera ser fornecida entre 24 a 48 horas.
5.Boa pratica clinica em imagiologia de intervengao

5.1- A imagiologia de intervencao ¢é da responsabilidade do imagiologista;

5.2- A escolha do método imagioldgico para realizagio de citologia e/ou biopsia é em func¢io
das caracteristicas imagiologicas da lesdo, identificada por ecografia ou mamografia e deve ser
sempre levada em considera¢io a experiéncia dos médicos que a realizam ou Centro onde é

efectuada. Deve haver confirmagao de que a agulha esta na lesdo a ser puncionada;

5.3- Existem dois grupos de lesdes que devem ser sempre puncionadas: as suspeitas de
malignidade e as indeterminadas;

5.4- Sempre que houver concordancia de exames radiologicos e citologicos em lesdes
benignas, o imagiologista deve propor vigilancia;

5.5- Nas lesdes com clinica e imagiologia suspeita, devera propor-se excisio da lesio;

5.6-Em caso de biopsia negativa com imagiologia suspeita, deverd propor-se excisio da lesio;

5.7- Nas doentes em que a abordagem cirargica nio é a primeira atitude terapéutica, deve
propor-se biopsia com determinagio dos receptores hormonais (RE e RP). Nio ha consenso

na determinacio de outros factores de prognostico;

5.8- A marcacio de lesoes nao palpaveis deve ser orientada por ecografia ou mamografia
(estereotaxia ou prato perfurado), preferencialmente com arpao.

6.Boa pratica clinica na indicagéo e realizagdo da biopsia
6.1- A biopsia extemporanea devera set, tendencialmente, abandonada;

6.2- Em lesdes nio palpaveis, identificadas por mamografia e/ou ecografia, em que se nio
pode excluir a malignidade, deve realizar-se biopsia dirigida;

6.3- A biopsia incisional deve apenas ser efectuada em caso de impossibilidade de realiza¢io
de “core” biopsia, sendo a sua indicagio, o diagnéstico de lesées em que o primeiro gesto

terapéutico nao ¢ a cirurgia;

6.4- As biopsias excisionais deverdo ser utilizadas em mulheres sem condi¢Ges para
tratamento cirtrgico radical ou que o recusem.

7.Boa pratica clinica no estadiamento clinico (UICC)

7.1- N2o ha consenso nos tumores TO e T1;

7.2- Nos tumores T2 a T4: Rx térax, eco hepatica e cintigrafia 6ssea ou Rx do esqueleto axial.
8.Boa pratica no rastreio do cancro da mama

Considerando a virtual ineficicia, em termos comunitarios, da prevenc¢io primaria para o
cancro da mama, deveri considerar-se o rastreio do cancro da mama como a vertente “nobre”

da prevencio secundaria para esta patologia, devendo ser feitos todos os esforcos para uma
cobertura, tendencialmente, universal da populagio rastreavel.
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8.1-Objectivo:

Um programa de Rastreio do Cancro da Mama tem como objectivo ultimo a diminui¢io da
mortalidade.

No entanto, devido ao longo periodo de tempo necessario para atingir este objectivo, deverdo
utilizar-se indicadores indirectos (preditores) que permitam a monitorizacao da sua qualidade,
sempre dirigida para a prossecu¢io deste objectivo;

8.2 Preparacao:

(a) A populagio-alvo considerada sera a dos 50 aos 69 anos. No entanto, a inclusao das
mulheres do grupo etario 40-49 sera desejavel apds considerar os aspectos de custo-
efectividade.

(b) Embora o tnico processo de selecgdo seja a idade, sera de ponderar a nao-inclusao de
mulheres consideradas de alto-risco, desde que ja enquadradas em programas individuais
de vigilancia.

(c) A identificagdo da populagio-alvo devera usar, idealmente, as listas de utentes dos
cuidados de satde primarios; enquanto essa cobertura nao for universal, o seu cruzamento
com as listas eleitorais ¢ mandatario. O acesso e uso das bases de dados utilizadas e a
formar devero ser autorizadas, legalizadas e controladas pela Comissao Nacional de
Dados Pessoais Informatizados.

(d) A informacio e a sensibilizacdo da populagio-alvo, autoridades de saude e de profissionais
de sadde sdo um aspecto crucial para a participa¢io, adesdo, organizagio, execugio,
monitorizacio e avaliagdo dos programas.

(e) A utilizacao de unidades moveis ou fixas devera obedecer a critérios de densidade
populacional e de rentabilidade econémica.

(f) A formacio e treino dos radiologistas em mamografia de rastreio sio indispensaveis.

() E indispensavel uma estreita articulagdo entre o Programa e o registo de cancro regional;
neste, serd de fomentar a criacdo de um sub-registo de cancro da mama.

(h) E indispensavel, antes do inicio do programa, a existéncia e funcionalidade de vias
hospitalares prioritarias e imediatas de unidades de diagnéstico e tratamento das leses
detectadas.

i) O controlo de qualidade fisica devera estar disponivel desde o inicio do programa,
obedecendo aos protocolos internacionalmente estabelecidos.

() Sera desejavel a presenca de indicadores de base que permitam o estudo comparativo dos
indicadores indirectos e directos de avaliacdo do programa.

(k) A organiza¢do e manuten¢ao do arquivo mamografico sao um dos elementos chave da
execugao do programa, sendo um instrumento indispensavel para a formacio e o treino dos
radiologistas, bem como para os estudos de cancros de intervalo.

8.3 Execucio

(a) O método de convocagao da mulher-alvo é o do convite pessoal, com indicacio do local,
data e hora do exame.
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(b) O exame de rastreio devera ser repetido de 2 em 2 anos.
(c) Como critério minimo, a primeira mamogtrafia devera ser de incidéncia dupla; as
mamografias subsequentes poderdo ser de incidéncia simples.

(d) Como critério minimo, a leitura dos filmes devera ser dupla (dois radiologistas) e “cega”.

(e) As situagoes de positividade radiolégica serdo objecto de uma consulta de aferigdo
multidisciplinar, preferencialmente em ambiente extrahospitalar.

(f) Os casos de positividade a aferi¢io deverdo ser alvo de imediato encaminhamento
hospitalar.

8.4 Monitorizacio e avaliacdo

(a) O programa devera ser periodicamente sujeito a monitoriza¢io dos indicadores que
permitam estudar a capacidade de diminuir a mortalidade, de adiantamento diagndstico e
de gravidade da doenga ao diagnostico.

(b) Deverao ser feitos todos os esfor¢os para manter a disponibilidade dos dados que, quando
apropriado, permitam a avaliagio do programa.

8.5 Operagio, auditoria e acreditacdo

(a) Todos os programas deverdo operar segundo as Directivas Europeias e Nacionais de

Garantia de Qualidade.

(b) E indispensavel a implementacio de processos de acreditacio das unidades de rastreio em
operacio e a criar.

(c) Todos os programas de rastreio do cancro da mama deverdo disponibilizar-se para
autorizar e colaborar em actividades de auditorias internas e externas.

TEMA II: TRATAMENTO DO CANCRO OPERAVEL (“IN SITU” /ESTADIO 0,1 E
II)

1. Tratamento Cirargico

1.1- Carcinoma ductal “in situ”
Tumorectomia seguida de radioterapia ou mastectomia simples.

1.2- Cirurgia conservadora
Tumores T1 NO
Tumores T2 NO com boa resposta a terapéutica neo-adjuvante e com condi¢bes para a
cirurgia.
Aceitam-se as contra-indicagdes propostas no 1° Consenso.
E boa pritica clinica a presenga do anatomopatologistas no bloco operatério.
O exame extemporaneo ¢ obrigatério quando nio sdo concordantes ou conclusivos o
diagndstico clinico, radiolégico, citoldgico e/ou histologico.
E boa pritica clinica a orientagio espacial da peca operatoria.

1.3- Mastectomia radical modificada
Um extenso componente intra-ductal nio ¢ indicagio absoluta para cirurgia radical.
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1.4- Esvaziamento axilar
Na cirurgia conservadora, o esvaziamento axilar, com fins de estadiamento, deve incluir
os niveis I e II.
Na cirurgia radical, o esvaziamento axilar, com fins de estadiamento, deve ser completo,
incluindo os trés niveis;

1.5- Margens de seguranga
Na cirurgia conservadora, nos tumores invasivos, a margem de seguranc¢a macroscopica
devera ser de 1 cm e a histolégica de 3mm.
O alargamento da margem s6 é admissivel no mesmo tempo operatério.

1.6- Reconstrucao
Aceitam-se as conclusées do 2° Consenso.
E boa pritica clinica o acesso do doente a melhor técnica de reconstrucio, adequada a
sua situacio.

2.Radioterapia

2.1- No tratamento pos-cirurgia conservadora
Radioterapia 2 mama, com radiagio externa.
Doses recomendadas — 45Gy a 50 Gy.

2.2 — No tratamento pds-mastectomia
Irradiacdo da parede, sempre que existam factores de prognoéstico para recidiva local.

2.3 — “Boost”

Em todos os tumores excepto os de baixo risco para recidiva local.

A técnica a utilizar (braquiterapia intersticial »s radiacdo externa) deve ser decidida em fungao de
caracteristicas tumorais (localizagdo e caracteristica histolégicas).

2.4 — Cadetas ganglionares

E boa pritica clinica a irradiacio axilar quando existam factores de recidiva local, nomeadamente
ruptura da capsula, conglomerados ganglionares e esvaziamento incompleto ( <10 ganglios).
Nio houve consenso quanto a irradiagdo axilar nas situagbes de mais 3 ou 4 ganglios axilares
invadidos.

Nio houve consenso na irradiagdao das cadeias mamarias interna e supraclavicular.

2.5 — Tempos 6ptimos de inicio da radioterapia em relagdo a terapéutica cirtrgica e médica
2.5.1 — Em cirurgia conservadora;
Quimioterapia (4 semanas apés a cirurgia), seguida de radioterapia, em doentes com alto
risco de disseminacio a distancia.

2.5.2. — Nas restantes situacoes:
Radioterapia a iniciar 4 a 6 semanas ap6ds a cirurgia.

3. Tratamento médico

3.1. — Tratamento neo-adjuvante (inicial ou primario)
Aceita-se que uma mulher pré-menopdusicas com um tumor maior que 3cm e/ou axila
clinicamente positiva faga quimioterapia primaria.

3.2. — Tratamento adjuvante (quimioterapia e/ou hormonoterapia)

Aceitam-se as conclusdes do 2° consenso.

Nas mulheres pés-menopausicas com ganglios e receptores hormonais positivos deve associar-se
sequencialmente a hormonoterapia a quimioterapia.
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1.1.

1.2.

3.3 — Drogas — Numero de ciclos — Doses
Aceitam-se as conclusoes do 2° consenso.

4. Reunido de decisio terapéutica multidisciplinar

Composi¢ao minima: cirurgido, oncologista médico, imagiologista, radioterapeuta,
anatomopatologista.

Especialistas de apoio: cirurgido plastico, psicologo clinico, psiquiatra, geneticista, fisiatra,
nutricionista.

Qualquer abordagem terapéutica nos doentes de uma institui¢ao hospitalar deve ser decidida na
consulta de decisdo terapéutica.

5. Factores de prognostico

Idade, “status” hormonal, tamanho do tumor, invasio axilar, nimero de ganglios invadidos,
estadio, tipo histolégico, grau de diferenciacio e receptores hormonais.

6. Tratamento na mulher sem condi¢des para tratamento “standard”

Decisao caso a caso, privilegiando a qualidade de vida.

TEMA III: TRATAMENTO DO CANCRO LOCALMENTE AVANGADO (ESTADIO
111)

Define-se cancro da mama localmente avancado (CMLA) como no 2° Consenso. A abordagem das
doentes com carcinoma localmente avancado da mama devera ser multidisciplinar e efectuada em
institui¢oes que tenham acesso as seguintes valéncias: imagiologia, anatomia patologica, cirurgia,
radioterapia e oncologia médica com diferenciacio em senologia.

1. Sequéncia terapéutica (tratamento convencional)
Mulheres pré-menopausicas e perimenopausicas:
Quimioterapia primaria:

(a) Se se obtiver uma resposta completa ou parcial devera proceder-se a cirurgia radical (com
indica¢io do local do tumor), seguida de quimioterapia adjuvante e, apds esta, radioterapia.
Na sequéncia far-se-a hormonoterapia.

(b) Se nio se obtiver resposta sera feita radioterapia e hormonoterapia seguida de cirurgia
radical, se exequivel.

(c) Nas restantes situagoes nao foi obtido consenso.

Mulheres pés-menopausicas:

1.2.1. Se receptores hormonais negativos:
Situacio idéntica a das mulheres pré-menopdausicas

1.2.2. Se receptores hormonais positivos:
Aceitam-se duas op¢es terapéuticas:
(a)  Idéntica as mulheres pré-menopausicas
(b)  Radioterapia e hormonoterapia:
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Em ambas as condutas terapéuticas se se obtiver uma resposta completa ou uma resposta
parcial devera proceder-se a cirurgia radical. Nas situa¢des em que ndo se obtém resposta,
ndo foi alcan¢ado consenso.

2. Factores de prognostico
Sdo considerados factores de prognostico a resposta a quimioterapia inicial e a invasdo ganglionar.
3. Tratamento médico

3.1. Tratamento médico primario
Deve ser utilizada uma combinagio de citostaticos contendo, sempre que possivel, uma
antraciclina. No se alcancou consenso quanto ao numero de ciclos, que devera variar entre 3 e 5.

3.2. Tratamento médico adjuvante

Deve ser utilizada uma combinacio de citostaticos contendo, sempre que possivel, uma
antraciclina.

Nas doentes submetidas a quimioterapia primaria e que responderam, deve empregar-se a mesma
combinacio.

Nio se alcangou o consenso quanto ao numero total de ciclos.

3.3. Farmacos

Aceitam-se as seguintes associagoes:
- CMF (1-8) L.V.

- AC (60/600)

- FAC (500/50/500)

-FEC 75

4. Radioterapia
4.1. Modalidades terapéuticas
4.1.1. Radioterapia pés-operatoria
Radioterapia externa com cobalto 60 ou acelerador linear com energia de 4 a 6 Mv com as
seguintes doses:
- parede toricica: 50 Gy/25 frac¢des
- cadeias ganglionares com ganglios invadidos superiores ou iguais a 2cm e/ou ruptura da
capsula: irradiagdo de toda axila com 50 Gy
- outras situa¢des das cadeias ganglionares: nio se obteve consenso.
4.1.2. Radioterapia pré-operatoria
Mama: 50 Gy
Cadeias ganglionares: 50 Gy
Noédulo residual: sobre-impressao com 15 a 25 Gy
4.2.  Tipo de equipamento
Unidades de megavoltagem
5. Tratamento cirurgico

5.1. Mastectomia radical modificada

5.2. Tratamento conservador: apenas em ensaios terapéuticos
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5.3. Reconstrucao mamaria: ndo se alcancou o consenso

6. Tratamento na mulher sem condigées para tratamento “standard”
Nio houve consenso quanto as modalidades terapéuticas.

7. Carcinoma inflamatdrio

Mantém-se a definicdo e o tratamento preconizado no 2° Consenso.

TEMA IV: NOVAS TECNICAS TERAPEUTICAS
1. Ganglio sentinela
(a) Nio existem dados que justifiquem a sua utiliza¢do na pratica clinica comum.

(b) Podera ser utilizado apenas no ambito de ensaios clinicos e em centros devidamente

equipados.

(c) Os resultados conhecidos apontam para eventual eficicia e utilidade desta técnica na
abordagem dos doentes com carcinoma da mama inicial, no entanto, os recursos logisticos
necessarios impoem algumas restricoes na sua utilizagdo generalizada, mesmo que a sua
eficacia seja demonstrada

2. Linfadenectomia endoscépica

Nio existe informagio suficiente sobre esta técnica, de modo a permitir-nos emitir um parecer.

3. Cirurgia conservadora sem esvaziamento axilar

(a) Carcinoma “in situ”:
Esta é uma das opgdes terapéuticas actualmente admitida.

(b) Carcinoma invasivo:

No estado actual do conhecimento a importincia prognéstica do contetdo ganglionar axilar
mantém a sua premeéncia, pelo que este procedimento nao poder ser aconselhado. Ressalvam-se
casos particulares, como doentes idosos.

4. LASER e outras modalidades de destruigao do tumor, como tratamento
conservador:

Na situagio actual do conhecimento nio existem dados que permitem recomendar a sua utilizagio.
5. Ressonincia magnética nuclear:

A eficacia conhecida dos meios de diagnéstico nas doencas da mama e a experiéncia ainda reduzida

com a RMN, nio permitem recomendat como rotina.

Exceptuam-se casos particulares, quando outros exames nao se mostrem esclarecedores.

6. PET

Constitui ainda uma técnica imagiolégica experimental, com eventual beneficio em situagbes
especificas como avaliacio de metastizagao Ossea.
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Os custos associados a sua realizacdo e as dificuldades logisticas, apenas permitem a sua utiliza¢do
num numero reduzido de centros e ndo permitem a sua recomendagio.

7. Agentes citostaticos / hormonais

7.1. Agentes citostaticos:
Taxanos
Vinorelbina
Doxorrubicina liposémica
Capecitabina
Gencitabina

7.2. Agentes hormonais:
Toremifeno
Formestano
Anastrozol
Letrozole
Examestano

(a) No estado actual do conhecimento ndo é possivel recomendar a inclusdo destas formas de
tratamento primério ou adjuvante do carcinoma da mama. E recomendavel a realizagio de
ensaios clinicos para avaliagao da possivel inclusdo destes farmacos nestes grupos
terapéuticos.

(b) Enquanto se aguardam os resultados dos estudos em curso, apenas se pode recomendar a
sua utilizacdo na doenca disseminada para as indicagdes aprovadas. Estimula-se a realizagdo
de ensaios clinicos para avaliacio do posicionamento deste novos farmacos na estratégia
terapéutica.

8. Anticorpos monoclonais

Transtuzumab — anti — HER2
No estado actual do conhecimento ndo ¢ possivel recomendar a inclusio desta forma de tratamento
no carcinoma da mama.

Aguarda-se a realizagdo de posteriores ensaios clinicos para avaliagdo da possivel inclusdo de novo
farmaco nas diferentes estratégias terapéuticas.

9. Bifosfonatos

CLODRONATO

PAMIDRONATO

Indicados na terapéutica de doentes com metastases dseas e/ou hipercalcemia. A sua inclusiao em
esquemas de prevencao de acontecimentos ésseos em doentes sem doenga dssea conhecida
necessita de melhor comprovagao. Os dados actuais aponbtam para um benefico nesta utilizagao.

10. Quimioterapia de altas doses com suporte de PBPC
No estado actual do conhyecimento nio é possivel recomendar a sua utilizacdo em doenga
localmente avancada, disseminada ou inicial com factores de mau prognostico. Estimula-se a
continuagao da sua utilizacdo em ensaios clinicos com distribuicdo aleatéria em particular nos
subgrupos onde os resultados actuais parecem apresentar alguns beneficios.

11. Avangos em radioterapia

Os importantes avancos registados nas técnicas de radioterapia como:
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(a) Planeamento

(b) Fraccionamento

(c) Conceitos de radiobiologia hoje ja documentados, ou em investigacao, devem fazer parte
integrante da avaliacdo, planificacio e terapéutica por radiagdes do carcinoma da mama.

TEMA V: CONTROLO (SEGUIMENTO)

O controlo ou seguimento apds tratamento com inten¢ao curativa tem os seguintes objectivos:
- assegurar a reabilitacdo;

- avaliar o tratamento;

- monitorizar a toxicidade tardia;

- detectar novos tumores primitivos;

- detectar recorréncias numa fase precoce e trata-las.

Apesar da falta de provas convincentes de que os programas de vigilancia melhorem a sobrevida no
cancro da mama, estes sao comuns na pratica clinica e constituem uma parte significativa da
sobrecarga dos servicos hospitalares. F particularmente dificil avaliar a eficacia destes programas de
controlo ou seguimento, porque 60 a 80% de todas as recorréncias no cancro da mama sio
detectadas nos 2-3 primeiros anos, apos terapéutica primatia.

1. Controlo clinico
1.1. Historia clinica e exame clinico em todas as situacoes.

1.2. Cancro operavel
1.2.1.  Cirurgia conservadora
Avaliagao de 3 em 3 meses, ap6s termo de terapéutica, durante o primeiro ano;
posteriormente, de 6 em 6 meses durante 5 anos e a partir do 5° ano, controlo anual.

1.2.2.  Mastectomia
Avaliagao ao fim de 3 meses; posteriormente, de 6 em 6 meses até aos 5 anos. Ao fim
de 5 anos, o controlo devera ser anual.

1.3. Cancro localmente avancado
A primeira observacdo devera ser aos 3 meses e posteriormente, de 3 em 3 meses até ao
fim do segundo ano. Depois passa a ser de 6 em 6 meses até a0 quinto ano. Apds o quinto
ano dever ser anual.

1.4. Recomenda-se o auto-exame mamario e devem ser prestados esclarecimentos sobre os possiveis
sinais de alarme ou sintomas de recorréncia.

2. Mamografia e ecografia

2.1. Cirurgia conservadora
A primeira mamografia devera ser realizada 6 meses ap6s terminar o tratamento loco-
regional. Posteriormente a periodicidade devera ser anual.

2.2. Mastectomia
A mamografia da mama restante devera ser realizada anualmente. Eventualmente pode
realizar-se a ecografia.
Nio foi alcangado consenso em relagdo a avaliagdo imagioldgica axilar.

2.3. Carcinoma localmente avancado
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Quer tenham sido submetidos ou nio a tratamento cirurgico, a mamografia deve ser anual,
com eventual ecografia.

3. Outros exames imagiolégicos

S6 devem ser realizados em doentes que apresentem sintomas.
4. Marcadores tumorais e exames analiticos

Nio houve consenso.
5. Fisioterapia

Precoce de preferéncia nas primeiras 24 horas apos a cirurgia.
Sempre que se justificar em situa¢oes de linfedema e/ou limitagio da mobilidade do
ombro.

6. Aconselhamento psico-sexual

Consulta de ginecologia anual.
Apoio psicolégico.

7. Apos reconstrugido mamaria

O controlo deve ser clinico e ecografico a nfvel da mama reconstruida. A nivel da mama
contra-lateral o controlo deve ser mamografico e com ecogratia. Em ambas situag¢oes o
exame clinico é imprescindivel.

8. Controlo ou seguimento a longo prazo

O controlo das doentes ao fim de 5 a 10 anos, apds o tratamento inicial, poder ser
repartido entre o servigo onde foi tratadas e o Médico de Famflia.

TEMA VI: METODOLOGIA PARA AVALIACAO DA QUALIDADE

1. Identificagdo das areas para o desenvolvimento de processos de garantida de
qualidade

1.1. Formagao pré e pos-graduada

1.2. Assisténcia
1.2.1. Fases:

- Rastreio;

- Diagnéstico:
Clinico
Imagiolégico
Citolégico
Patologico

- Tratamento:
Cirurgia
Radioterapia
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1.2.2.

Oncologia Médica

Estrutura (publicas e privadas):

- Consultas de Senologia

- Servigos Gerais (Cirurgia/Ginecologia) com actividades em Senologia
- Unidades de Patologia Mamaria

1.3. Investigacdo

1.4. Comunicacio

2. Ensino pré e pés-graduado da Senologia. Areas de intervengdo

2.1. Ensino pré-graduado

Os alunos do ciclo clinico das Faculdades de Medicina devem:

@)

(b)

Frequentar um Seminario, multidisciplinar, em que se abordem os aspectos gerais dos
diferentes campos de diagndstico/terapéutica da Senologia. A S.P.S. devera transmitir
esta proposta aos Conselhos Cientificos das Faculdades de Medicina e colocar-se, para
esse efeito, a sai disposicdo.

Frequentar uma Unidade de Senologia/Setvico de Cirurgia Geral ou Ginecologia com
vocagdo para a Senologia.

2.2. Ensino pos-graduado

@)

(b)

Considerando que as especialidades médicas com maior protagonismo na
detec¢ao/diagnostico/ terapéutica em Senologia sio:

Clinica Geral

Cirurgia Geral

Ginecologia

Radiologia

Anatomia Patolégica

Radioterapia

Oncologia Médica

Cirurgia Plastica e Reconstrutiva

Recomenda-se que nos respectivos programas de formacao se contemple a existéncia
de um estagio multidisciplinar em Senologia.

A S.P.S. devera transmitir esta proposta aos Colégios das respectivas especialidades da
Ordem dos Médicos e a Comissdo Nacional do Internato Médico.

Considerando que a formagao universitaria em Senologia +e uma etapa importante no
desenvolvimento desta area médica, recomenda-se a criacdo de cursos universitarios de
pos-graduaciao em Senologia.

A S.P.S. devera transmitir esta proposta aos Conselhos Cientificos das Faculdades de
Medicina e colocar-se, para esse efeito, a sua disposi¢ao.

3. Rastreio. Areas de Intervengio

Considerando a virtual ineficicia, em termos comunitarios, da prevenc¢ao primaria para o cancro da
mama, devera considerar-se o rastreio de cancro da mama como a vertente “nobre” da preven¢ao
secundaria para esta patologia, devendo ser feitos todos os esforcos para uma cobertura
tendencialmente universal da populagdo rastreavel.

3.1. Objectivo
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Um Programa de rastreio do Cancro da Mama tem como objectivo tltimo a diminui¢ao da
mortalidade. No entanto, devido ao longo perfodo de tempo necessario para atingir este
objectivo, deverio utilizar-se indicadores indirectos (preditores) que permitam a
monitorizacao da sua qualidade, sempre dirigida para a prossecucdo deste objectivo.

3.2. Preparagio

@)

(b)

©

C)

©

®

(h)

@

V)

(k)

3.3. Execucio

@)

(b)

A populagao-alvo considerada sera a dos 50 aos 69 anos. No entanto, a inclusio das
mulheres do grupo etario 40-49 serd desejavel apos considerar os aspectos de custo-
efectividade.

Embora o unico processo de selecgio seja a idade, sera de ponderar a ndo- inclusao de
mulheres consideradas de alto-risco, desde que ja enquadradas em programas
individuais de vigilancia.

A identifica¢io da populacdo-alvo devera usar (idealmente) as listas de utentes dos
cuidados de saude primarios; enquanto essa cobertura nao for universal, o seu
cruzamento com as listas eleitorais é mandatério. O acesso e uso das bases de dados
utilizadas e a formar deverdo ser autorizadas, legalizadas e controladas pela Comissiao
Nacional de Dados Pessoais Informatizados

A informacio e a sensibilizacdo da populagdo-alvo, autoridades de saude e de
profissionais de saude sao um aspecto crucial para a participacdo, adesio, organizagio,

execucao, monitorizacio e avaliacio dos programas

A utiliza¢io de unidades méveis ou fixas devera obedecer a critérios de densidade
populacional e de rentabilidade econémica

A formacio e treino dos radiologistas em mamografia de rastreio sao indispensaveis

E indispensavel uma estreita articulagdo entre o Programa e o registo de cancro
regional; neste, serd de fomentar a criagdo de um sub-registo de cancro da mama

E indispensavel, antes do inicio do programa, a existéncia e funcionalidade de vias
hospitalares prioritarias e imediatas de unidades de diagnéstico e tratamento das lesdes

detectadas

O controlo de qualidade fisico devera estar disponivel desde o inicio do programa,
obedecendo aos protocolos internacionalmente estabelecidos

Sera desejavel a presenca de indicadores de base que permitam o estudo comparativo
dos indicadores indirectos e directos de avaliagdo do programa

A organizagio e manuten¢io do arquivo mamografico sao um dos elementos chaves

da execugido do programa, sendo um instrumento indispensavel para a formagao e o
treino dos radiologistas, bom como para os estudos de cancros de intervalo

O método de convocagiao da mulher-alvo é o do convite pessoal, com indicagao do
local, data e hora do exame

O exame de rastreio devera ser repetido de 2 em 2 anos
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(¢) Como critério minimo, a primeira mamografia devera ser de incidéncia dupla; as
mamografias subsequentes poderio ser de incidéncia simples

(d) Como cirtério minimo, a leitura dos filmes devera ser dupla (dois radiologistas) e
‘Ccega’,

(e) As situagoes de positividade radiologica serdo objecto de uma consulta de afericao
multidisciplinar, preferencialmente em ambiente extrahospitalar

(f) Os casos de positividade a afericdo deverdo ser alvo de imediato encaminhamento
hospitalar.

3.4. Monitorizacio e avaliacio

(a) O programa devera ser periodicamente sujeito a monitoriza¢io dos indicadores que
permitam estudar a capacidade de diminuir a mortalidade, de adiantamento diagndstico
e de gravidade da doenca ao diagnéstico

(b) Deverio ser feitos todos os esfor¢os para manter a disponibilidade dos dados que,
quando apropriado, permitam a avaliagdo do programa

3.5. Orientacao, auditoria e acreditacio

(a) Todos os programas deverdo operar segundo as Directivas Europeias e Nacionais de

Garantida de Qualidade

(b) E indispensavel a implementac¢io de processos de acreditacio das unidades de rastreio
em operacao e a ctriar

(c) Todos os programas de rastreio do cancro da mama deverdo disponibilizar-se para
autorizar e colaborar em actividades de auditoria internas e externas

4. Rastreio. ParAmetro de avaliagdo e padtdes
4.1. Indicadores de monitorizacdo e avaliacao

4.1.1.  De processo:
- taxa de participacido
- taxa de adesdo (repeti¢ao)
- taxa de repeticdo imediata da mamografia
- taxa de afericio
- taxa de deteccio
- especificidade
- valores preditivos positivos

4.1.2.  De consequéncia a curto-prazo:
- procedimentos cirirgicos efectuados
- razdo biopsia benigna/maligna
- ca invasivos < 10mm
- estadio ao diagnostico
- taxa de ca de intervalo
sensibilidade

4.1.3.  De consequéncia a médio-prazo:
- taxa de letalidade
- taxa de mortalidade (relativa e absoluta)
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4.1.4. Impacto do programa:

- mortes prevenidas

- anos de vida ganhos
- qualidade de vida

- efeitos secundarios
- custo-efectividade

4.2. Padroes aceitaveis e desejaveis

5.

Fase de prevaléncias Aceitavel Desejavel

Taxa de participagao* >60% >75%

Taxa de repeti¢io imediata da mam. <5% <1%

Taxa de afericio <7% <5%

Taxa de citologias/biopsias inadequadas <25% <15%

Taxas de detecgio (/1000) 3x >3 x
Inc. base Inc. base

Ca invasivos

Ca “in situ”

Ca invasivos < 10 mm/ca invasivos - 25%

detectados

Taxa de biopsias (/1000) <5 <4

Razio biopsia benigna/maligna la<2 <lal

5 indispensavel a informagdo detalhada sobre as metodologias de formacao do

denominador populacional usado

Fase de prevaléncias Aceitavel Desejavel

Taxa de participagio >60% >75%

Taxa de repeti¢do imediata da mam. <3% <1%

Taxa de afericio <5% <3%

Taxa de citologias/biopsias inadequadas <25% <15%

Taxas de detecgio (/1000) 1.5x -
Inc. base

Ca invasivos

Ca “in situ”

Ca invasivos < 10 mm/ca invasivos -—- 25%

detectados

Taxa de biopsias (/1000) <3.5 <2

Razio biopsia benigna/maligna <lal <0.5a1

Unidades de Senologia

Justifica-se a existéncia de uma Unidade de Senologia para uma populacio de 200 000 a 250 000
habitantes ou, entdo, numa area geografica extensa (Distrito), ainda que a quantidade de populagio
seja inferior.

5.1. Devem ser chefiadas por um Especialista com idoneidade reconhecida.

5.2. Devem ter protocolos escritos de diagndstico/terapéutica/reabilitagio/ follow-up.

5.3. Devem ter capacidade para diagnostico clinico, imagiolégico e patoldgico.

5.4. Devem ter capacidade para tratamento cirurgico e tratamento médico.
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5.5. Devem ter capacidade para tratamento pelas radiagdes ou articular-se institucionalmente com um
Servico/departamento publico ou privado de radioterapia com idoneidade reconhecida.

5.6. Devem realizar periodicamente reunibes interdisciplinares patra orientacio de
diagndstico/terapéutica, sobretudo de patologia maligna.

5.7. Devem realizar tratamento cirdrgico inicial num minimo de 50 doentes/ano com cancro da
mama.

5.8. Devem ter capacidade para elaborar programas de formacio pré e pos-graduados e para participar
em projectos de investigacdo préprios e interinstitucionais nacionais e internacionais.

5.9. Devem realizar um minimo de 2 000 consultas/ano.

5.10. Devem receber um minimo de 350 novos doentes/ano.
5.11. Devem receber um minimo de 60 casos do Cancro Mama/ano.
5.12. As listas de espera ndo devem ser superiores a:

(a) Atendimento:
Doentes referenciadas pelos rastreios — 2 semanas
Doentes referenciadas por Unid. Satude (publicas/privadas) — 2 semanas
Doentes nao referenciadas — 1 més
Doentes referenciadas em URGENCIAS — 1 a 2 dias
(sempre com contacto prévio — telefone ou fax — com a Unidade)

(b) Da 1* consulta ao Estadiamento — 2 semanas
(¢) Do estadiamento ao Tratamento:
Tratamento médico -------- 1 semana

Tratamento cirargico ------- 2 semanas

6. Defini¢do dos parametros que permitam medir a qualidade no diagnostico e no
tratamento

Devem ser considerados:
(a) Relativos a actuacdo dos profissionais

(b) Relativos aos equipamentos
(c) Relativos as caracteristicas do Sistema de Satde
6.1. Diagnéstico clinico

(a) Existéncia de modelos de historia clinica, “informatizaveis”, com campos de
preenchimento obrigatério, nomeadamente a classificagio TNM.

(b) Correccido no preenchimento da historia clinica.
(c) Propor¢io N- / pN+ e N+ / pN-.
(d) Proporc¢io T / pT

(e) Pelo menos 80% dos tumores palpaveis devem ter diagnostico citopatolégico pré-
operatorio.
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(f) Afericio das informagdes clinicas, anatomo-patologicas (revisiao de laminas) e
radiolégicas de doentes provenientes de outras institui¢oes.

6.2. Diagnoéstico imagiolégico

6.2.1.  Parametros fisico-técnicos
(a) Equipamentos:
- Mamoégrafo
- Maquina de revelagao
- Negatoscopio
- Ecografo
- Técnicas de intervencao (estereotaxia, outros)

(b) Qualidade fisica da imagem mamografica
- Densidade 6ptica de referéncia

- Contraste

- Resolugio espacial

- Dose de radiacgao

(c) Cada instalacio deve dispor do equipamento basico de controlo de qualidade:
- Termoémetro digital

- Sensitometro

- Densitometro

- Fantoma

(d) Cada instalacdo deve dispor do apoio de um fisico com formagao e experiéncia
nesta area.

6.2.2 Parametros de desempenho profissional:

(a) Técnico
- Formacio basica
Estagio em mamografia ndo inferior a 2 meses
- Pardmetro de desempenho
Posicionamento
Compressao
Artefactos
Identificacio
Taxa de repeti¢cdes: < 5%

(b) Médico
- Formacio basica
Formacio basica prevista no plano curricular
O responsavel pela instalacdo devera ter uma formacao comprovada em Centro ou
centros idoneos com uma duracido global nio inferior a 6 meses
Numero de mamografias interpretadas anualmente: < 1 500
- Parametros de desempenho
Sensibilidade e especificidade
Taxa de detec¢io mamografica de cancros impalpaveis: < 25
Valor preditivo positivo das biopsias recomendadas: < 50%

6.3. Diagnéstico patolégico

6.3.1. O estudo anatomo-patolégico relativo a patologia mamatria deve ser feito em
protocolos com campos de preenchimento obrigatério de acordo com as normas do
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Grupo Europeu “E.C. Working Group on Breast Screening Pathology”, contendo pelo
menos os seguintes itens:

(a) Preenchimento correcto das informagbes clinicas e informac¢io do procedimento
cirtargico utilizado.

(b) Estudo macroscépico: informagoes sobre dimensdes da pega, dimensoes da lesao,
medida da distincia da margem mais préxima (assinalada com tinta da China ou
equivalente).

(c) Colheita de fragmentos: pe¢as sem tumor macroscopico visivel com até 3,0 cm —
inclusdo total; com mais de 3,0 cm — 1 fragmento por cm até o total maximo de 10
blocos, com preferéncia de amostragem de areas “fibrosas” em relacio a gordura.
Pecas com tumor macroscopicamente visivel: amostragem d tumor, periferia,
quadrantes, zona mamilar e margens cirargicas.

(d) Biopsias de lesdes mamograficas: confirmar a excisdo da lesdo com informacio
sobre as margens. Evitar o exame extemporineo em lesGes nao palpaveis.

(e) Estudo da gordura axilar: minimo de 10 ganglios, se necessario recorrendo a
fixadores especiais (procurar estabelecer uma correlagido estatistica n°
ganglios/patologista e/ou cirurgiao). Assinalar a medida do maior e do menor
ganglio encontrado. Todo ganglio identificado deve ser processado para estudo
histolégico.

(f) Estudo histopatoldgico: em lesdes malignas deve conter as seguintes informagoes:
tamanho do tumor, tipo histoldgico, grau histologico, presenca de componente “in
situ” (com a respectiva graduagao), invasao vascular, extensao da lesao, n® de
ganglios estudados e margens.

6.3.2.  Avaliacio dos resultados de estudos imuno-histoquimicos (receptores hormonais,
marcadores de proliferacio celular e outros), cujos valores devem encontrar-se dentro
dos parametros internacionalmente referidos.

6.3.3.  Os tempos maximos de resposta ao estudo anatomo-patolégico em citologias deve ser
de 48 horas, em biopsias deve ser de 4 dias, em pegas cirurgicas de 10 dias e, quando
incluir exames complementares, de 2 semanas.

6.3.4. Parametros minimos aceitaveis para o uso da citologia mamaria como diagnoéstico:
Sensibilidade > 80%
Especificidade > 60%
Valor preditivo positivo > 98%
Taxa de falsos negativos < 5%
Taxa de falsos positivos < 1%
Taxa de material inadequado < 25%
Taxa de material inadequado em carcinomas < 10%
Taxa de suspeitos < 20%

6.4. Tratamento cirargico

(a) Existéncia de modelos de protocolos operatérios “informatizaveis” com campos de
preenchimento obrigatério.

(b) Correccio no preenchimento do protocolo operatorio.
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() Na cirurgia das lesdes infraclinicas, com localizacdo pré-operatéria das mesmas, deve
ser realizada uma radiografia das pecas operatoria.

(d) A percentagem de recidivas no tratamento conservador deve ser inferior a 5%.

(e) As margens da pe¢a operatdria no tratamento conservador devem estar livres de
tumores.

(f) O namero de ganglios axilares excisados, em doentes operadas com finalidade curativa,
deve ser igual ou superior a 10.

(g) Asincisoes devem obedecer a critérios funcionais e de estética.
6.5. Radioterapia

6.5.1.  Programa de controlo de qualidade a nivel clinico
- Dados dos doentes (clinicos, tratamento anteriores, volumes alvos, objectivo do
tratamento, dados relacionados com os calculos e tratamentos)
- Protocolos de tratamento
- Prescri¢do e planeamento do tratamento

0.5.2. Requerimentos minimos relacionados com o nimero de doentes tratados anualmente,
com o pessoal e o equipamento:
(a) Equipamento
Uma unidade de cobalto ou acelerador linear, um simulador, sistema de
planeamento, sistema de dosimetria, sistemas de imobilizacdo e de proteccio.

(b) Numero de doentes
Cobalto ou acelerador — 400 doentes
Simulador — 900 doentes

6.5.3. Parametros relativos a fisica das radiacGes
- Calibrac¢io dos feixes de irradiacio
- Testes mecanicos do equipamento
- Especificacdo das doses
- Existéncia de um programa de testes de medidas
- Sistemas de planeamento de tratamento
- Medidas “in vivo”

6.5.4. Parametros relacionados com a irradiacio do doente
- Posicionamento e imobiliza¢ao do doente (utilizagdo de acessorios de imobilizagio,
etc.)
- Verificagdo de todos os dados relacionados com o tratamento e com o equipamento
- Verificacido dos tratamentos (imagem portal, dosimetria “in vivo”)

6.5.5.  Sumirio do tratamento e controlo
- Existéncia de folhas de tratamento exigindo dados minimos clinicos e técnicos
relacionados com o tratamento
- Tumor — prescricao de dose segundo o ICRU 50
- Tecido normal — atengdo especial ao volume do 6rgio envolvido no campo de
irradiacio e dose total
- Controlo das possiveis complicacSes dos tratamentos efectuados

6.6. Tratamento Médico
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6.6.1.  As estruturas

(a) Recursos
- Humanos
- Materiais
- financeiros

(b) Organizacio administrativa, incluindo a existéncia de dispositivo formal e
institucional de avalia¢do da qualidade

(c) Acessibilidade
- Geografica
- Modo de funcionamento

6.6.2.  Os procedimentos

- Existéncia de procedimentos operacionais padrao

- Participacido em instancias multidisciplinares de elaboragdo de estratégias terapéuticas
- Seguimento do doente

- Qualidade técnica dos gestos e procedimentos

- Qualidade do processo clinico

- Qualidade da programacio dos exames

- Preparagio da alta

- Informacio das estruturas de cuidados de proximidade do domicilio dos doentes
(centro de saude, hospitais concelhios, distritais, etc.)

- Qualidade da informacio ao doente/familiares

- Qualidade do contacto humano e estruturas de conforto durante a hospitalizacdo

6.6.3.  Os resultados dos cuidados

- Qualidade de vida

- Bem-estar psicologico, social e afectivo
- Bem-estar fisico

- Satisfacdo dos doentes

7. Mecanismos de avaliagdo interna e externa do grau de cumprimento dos padrdes
A avaliagdo tem como principal finalidade a melhoria permanente do
funcionamento da Unidade.

7.1. Avaliacdo (auditoria) interna

Deve ser realizada periodicamente (1 ano), dirigida pela hierarquia da Unidade com a
colaboracio de todo o staff. O relatério da auditoria deve conter uma listagem completa
dos aspectos avaliados (definidos previamente no inicio de cada ano) e dos respectivos
resultados.

7.2. Avaliacio (auditoria) externa
Deve ser promovida pela hierarquia clinica da instituicdo devendo ser feita por elementos

externos a institui¢do, nacionais ou estrangeiros. A S.P.S. devera ter um grupo de auditores.
A periodicidade nunca devera ser superior a 3 anos.
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