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RESUMO

A pistola para pun¢do por agulha grossa € um instrumento ha muito utilizado para
fazer o diagnostico dos tumores palpdveis e impalpdveis da mama. Uma de suas
patentes data da década de 1980. A pratica do diagndstico pré-operatdrio das lesdes da
mama ¢ amplamente aceita e recomendada porque racionaliza o uso de centro cirdrgico,
otimiza a ocupacao de leitos hospitalares e dd a mulher a oportunidade de participar de
seu plano terapéutico.

O levantamento da incorporagdo e uso das pistolas distribuidas pelo Viva Mulher
— Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama, do
Ministério da Satde e conduzido pele INCA, foi a tema escolhido para essa dissertacao
de Mestrado Profissional em Politica e Gestdo de Ciéncia,Tecnologia e Inovacdo em
Saude. Pela pertinéncia natural do assunto e suas interfaces com o Complexo
Econdmico e Industrial da Saide e a Avaliacio de Tecnologia em Saude, esses trés
aspectos foram selecionados para definir o Marco Conceitual e Contextualizacdo do
tema.

Como estratégia para a aproximac¢do com a realidade dos estados, um questionario
foi distribuido aos coordenadores estaduais do Programa, as respostas consolidadas, ao
mesmo tempo em que informacdes disponiveis nas paginas eletronicas do DATASUS a
respeito da PAG, PAAF e dos procedimentos cirdrgicos com potencial diagndstico,
realizadas em ambulatério e centro cirdrgico, para os anos de 2008 e 2009, foram
levantados.

O procedimento ¢ insuficientemente utilizado quando se compara a sua producao
com o nimero de casos novos estimados de cancer de mama para o ano de 2008. Os
recursos despendidos com procedimentos alternativos de potencial diagndstico sao
substancialmente maiores. As informagdes obtidas também apontam para a necessidade
de investimento maci¢o em treinamento gerencial e técnico além do fortalecimento das
equipes, nos estados.

A criacdo de indicadores para o acompanhamento do uso da PAG é proposta,
assim como outras acdes, nos moldes do que j4 ocorreu com a mamografia, sdao
sugeridos.

Palavras chaves: cancer de mama, diagndstico; avaliagdo de tecnologias, biopsia por
agulha; puncdo por agulha grossa — PAG;



Abstract

Incorporation and use of needle core biopsy for the diagnosis of palpable breast
tumors within the Unified Health System

The device for needle core biopsy is an instrument long used to diagnose tumors,
either palpable or non-palpable, of the breast. One of its patents dates from the 80s. The
practice of pre-operatory diagnosis of the lesions of the breast is widely accepted and
recommended because it rationalizes the use of the surgical center, optimizes the use of
hospital beds and gives the woman the opportunity to take part on the planning of her
therapy.

The research on the incorporation and use of the devices distributed by Viva
Mulher — Brazilian National Program for the Control of Breast and Cervical Cancer,
started by the Health Ministry and conducted by INCA (National Cancer Institute), was
the theme chosen for this Professional Master Dissertation in Policy and Management
of Science, Technology, and Innovation in Health. Chosen by the natural pertinence of
the subject and because of its interfaces with the Health Economical and Industrial
Complex and to the Health Technology Assessment, these aspects were selected to
define the Conceptual Mark and Contextualization of the theme.

As strategy for the approximation to the reality of the different states, a
questionnaire was distributed to the state coordinators of the Program, their responses
consolidated, at the same time that the data available in the online pages of the
DATASUS regarding Needle Core Biopsy, Fine Needle Aspiration Biopsy, and the
surgical procedures with diagnostic potential — performed in outpatient and surgical
centers, for the years 2008 and 2009 — were researched.

The procedure is insufficiently used when one compares its production with the
number of estimated new cases of breast cancer for the years 2008 and 2009. The
resources spent in alternate procedures with diagnostic potential are substantially
higher. Information points out the need of massive investment in technical and
managerial training, besides the strengthening of the state teams.

The development of indicators for monitoring the use of Needle Core Biopsy is
proposed, and other actions, like what already happens with mammography, are also
suggested.

Keywords: breast cancer, diagnosis; technology evaluation; core needle biopsy; thick
needle puncture.



APRESENTACAO

H4 tempos me perguntava sobre a situagdo das pistolas para punc¢do por agulha
grossa (PAG), também chamada de core biopsy, que haviamos introduzido no Viva
Mulher — Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama. O
método, utilizado para fornecer material para o diagndstico histolégico de lesdes da
mama, além da dosagem de marcadores tumorais que norteiam a abordagem terapéutica
sist€émica do cancer de mama, nos parecia ser a soluc¢do, ainda que parcial, de um

segmento do problema cancer de mama das mulheres brasileiras, a fase do diagndstico.

A inser¢do do método, no ambito do programa, e, consequentemente do SUS, foi
pensado para os tumores palpdveis, os que predominam no pais, reproduzindo a 16gica
da sua introdu¢@o em uma das unidades hospitalares do INCA, que se deu em 1996.
Este método expandiu-se juntamente com outros, posteriormente introduzidos, para a

investigacao das lesdes ndo palpaveis.

Com fundamentacdo na literatura e na da experiéncia do INCA, as 135 pistolas
foram adquiridas, juntamente com as agulhas, que sao dedicadas. Simultaneo ao longo
processo de aquisi¢do, foram realizados treinamentos para profissionais médicos,
ginecologistas e mastologistas oriundos de diversos estados federativos, concebidos

como multiplicadores.

Era desejado e esperado que o método se disseminasse pelo pais, favorecendo os
mais diversos segmentos da sociedade, desde a mulher portadora do tumor, esta a
principal beneficiada, passando pelo médico que teria a oportunidade de agilizar as suas
atividades profissionais, chegando ao gestor, que, pela larga utilizacio do método,
poderia dispor de maior nimero de leitos hospitalares e mais tempo disponivel de salas
de cirurgia, sem deixar de citar aqueles que fabricam e os que comercializam as pistolas

e as respectivas agulhas e demais insumos.

Temos agora, cinco anos apds a aquisi¢ao e distribuicao das pistolas e agulhas e
ap6s o método ter sido contemplado com cdédigo na tabela SUS, a oportunidade de

analisar essa incorporacao.

Célia Costa
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1
INTRODUCAO

A andlise da incorporagdo e uso da pungdo por agulha grossa — PAG, no
diagnéstico dos tumores palpdveis da mama, no ambito do Sistema Unico de Satde —
SUS, serd o tema abordado nessa dissertacdo de mestrado profissional em Politica e

Gestao de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao em Saude.

As mais recentes estimativas mundiais apontam para uma ocorréncia de 12,7
milhdes de casos novos de cancer e 7,6 milhdes de 6bitos (Globocan, 2008, apud INCA,
2010), distribuidos de forma homogénea entre homens (6,6 milhdes — 52,4%) e
mulheres (6,1milhdes — 47,6%). A mortalidade acometeu mais o sexo masculino (4,2
milhdes — 55,8%) do que o feminino (3,4 milhdes — 44,2%). O cancer de pulmao
mantém-se como o mais frequente no mundo (1,6 milhdes de casos novos — 12,7%), e
responde por 1,4 milhdes de 6bitos (18,2%). O cancer de mama é o segundo mais
incidente com 1,4 milhdes (10,9%), e ocupa a quinta posi¢do em mortes por cancer com

458 mil Gbitos (6,1%). !

Os paises em desenvolvimento apresentam um taxa de crescimento na incidéncia
de cincer de mama de 5% ao ano. A taxa de mortalidade é maior nos paises em
desenvolvimento do que naqueles desenvolvidos. Cingiienta por cento dos canceres sao
detectados nos paises em desenvolvimento, entretanto eles contribuem com 75% das
mortes por esta neoplasia. H4 urgéncia no desenvolvimento de programas de controle
dessa doenca como forma de reduzir a mortalidade e melhorar a qualidade de vida das

. o 2
pacientes e seus familiares.

No Brasil, o cancer de mama € o segundo mais frequente (foram estimados 49.000
novos casos para o ano de 2010) e a primeira causa de morte por cancer entre as
mulheres. Esses tumores sdo, dentro da realidade brasileira, em sua maioria palpaveis,
préprios para serem submetidos a puncdo por agulha grossa, sem a necessidade de

utilizar outros recursos tecnoldgicos. Dados do Registro Hospitalar de Cancer do INCA,
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relativos ao periodo de 1999 a 2007 revelaram que 83,24% das mulheres tratadas
naquela Instituicdo apresentavam tumores maiores que 2 cm (10.384 de 12.474 casos),
como pode ser visto nos Graficos 1 e 2. Dados da Fundag@o Oncocentro de Sao Paulo —
FOSP, mostram que no periodo de 2000 a 2009, 35.681 de 49.601 casos céancer de

mama diagnosticados, ou seja, 72%, foram classificados nos estadios II, III e v.!?2

Grafico 1. Distribuicdo por Estddios de cancer de mama — HCIII (1999-2007)

Distribuicao por Estadios de ca de Mama - HCIIl no
periodo de 1999 - 2007
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Fonte: Registro Hospitalar de Cancer — HCIII- INCA, 2010

Griafico 2. Distribuicdo percentual dos Estddios do cancer da mama no HCIII (1999-
2007)
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Fonte: Registro Hospitalar de Cancer — HCIII- INCA, 2010

! Disponivel em www.fosp.saude.sp.gov.br Consulta em 01 de julho de 2011

2 Disponivel em http://www.inca.gov.br/tratamento/tnm/index.asp
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A puncido por agulha grossa — PAG (core biopsy), denominagao assim adotada
para ser coerente com aquela utilizada na tabela do SUS, € utilizada para coleta de
amostras tissulares do tumor palpavel ou impalpdvel da mama. E um procedimento em
que os fragmentos tumorais sdo retirados por meio de uma agulha chanfrada,
descartdvel, acoplada a uma pequena pistola. O procedimento quando adotado para
tumores nao palpdveis, exige a utiliza¢io de recursos radioldgicos ou ultrassonograficos

ou ainda, de ressonancia magnética.

A PAG fez parte das estratégias do Viva Mulher — Programa Nacional de
Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama, conduzido pelo Instituto Nacional do
Cancer desde 1998. A introducio do procedimento objetivava tornar mais agil, menos
dispendioso, mas igualmente eficiente, o diagndstico histoldgico dos tumores palpaveis
da mama, quando comparado a bidpsia cirdrgica. O método foi incorporado ao SUS em
2008 - contemplado com cédigo na tabela de procedimentos, dentro da légica de

hierarquizac¢do e descentralizacdo de assisténcia a mulher.

Realizada em ambiente ambulatorial sob anestesia local €, nessa condi¢cao, um

método bem tolerado pela mulher. *

Uma observacdo preliminar a partir de informacdes obtidas nas bases de dados
Datasus, sugere um pré-diagndstico da insuficiéncia do uso do procedimento, muito
aquém (2.500 procedimentos em 2008) do nimero estimado de canceres de mama para
aquele ano (49.400 casos ou 51 casos a cada 100.000 mulheres) 4 apontou para a

necessidade do desenvolvimento desse estudo.

A plena utilizacdo do método pode ser de interesse da mulher cujo diagndstico da
alteracdo detectada em sua mama é assim obtido sem necessitar de uma internagao
hospitalar para tal, além de dar a essa mulher, portadora de cancer de mama, a
oportunidade de discutir o seu tratamento com o profissional de saide, antes de ser
submetida a cirurgia definitiva. Esta ponderacdo é vélida para os tumores palpdveis e

ndo palpaveis da mama.

A ampla adocdo do procedimento pode atender ao interesse do gestor da saide
desde o nivel municipal, uma vez que a realizacio da PAG se d4 em ambiente
ambulatorial, sob anestesia local e desdobra, desta forma, em uma maior

disponibilidade de leitos hospitalares e salas cirdrgicas para a real demanda, além de
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possibilitar a oportunidade de otimizar o uso dos recursos disponiveis para a atencao a

saude.

Os tumores localmente avancados necessitam a confirmacdo de sua natureza
histolégica para que seja instituido tratamento por meio de terapia sist€mica, com vistas
a reducdo do volume tumoral, seguida da abordagem cirdrgica adequada. O profissional
de saude pode obter material tumoral para o diagndstico definitivo, por meio de um
procedimento rapido, seguro e pouco complexo, ja largamente utilizado em paises da

América do Norte e Europa desde a década de 1980.

A PAG tornou-se nos ultimos anos uma importante ferramenta para o diagndstico
tanto das lesOes palpdveis como as impalpdveis da mama e € considerado o método de
escolha para amostra tissular como parte da tripla avaliagdo da mama (junto com o
exame clinico e a mamografia). A taxa de concordancia diagnéstica entre a PAG e a

bidpsia excisional, para o carcinoma da mama varia de 91% a 100%. °

Além de fornecer material para exame histopatologico das lesdes, este
procedimento possibilita a determinagao dos receptores hormonais de estrogenos (ER) e
de progesterona (PgR), e Her2 (human epidermal growth factor receptor 2),

informacdes importantes e determinantes do planejamento terapéutico.

Ozdemir(2007) em trabalho prospectivo onde 201 lesdes palpédveis e impalpéveis
foram investigadas por meio da pun¢do por agulha grossa e bidpsia cirdrgica, concluiu
que os métodos sao igualmente efetivos e podem ser usados no planejamento global das

- 6
lesoes da mama.

A PAG foi introduzido no SUS em 2005, quando 135 pistolas e 1.350 agulhas
adquiridas pelo Instituto Nacional de Cancer — INCA, no valor de R$ 698.236, 20 7, das
quais 132 pistolas e 1.320 agulhas foram distribuidas segundo as estimativas de casos
novos de cancer de mama para 2002, entre as Secretarias de Saide de todos os estados e
o Distrito Federal, como uma das estratégias do Viva Mulher — Programa Nacional de
Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama, conduzido pelo INCA. A produgio
prevista de quatro procedimentos por turno de 4 horas, em 240 dias ftteis/ano, e
assumida uma proporc¢do esperada de cinco procedimentos realizados para detectar uma

lesdo maligna, 2 semelhanca do que ocorre com as lesdes ndo palpaveis. °
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O método ganhou um c6digo na tabela do SUS (0201010607)°, propiciando aos
gestores a possibilidade de gerenciar a utilizacdo do procedimento, por meio da portaria
GM n° 2.918 de 13 de novembro de 2007, procedimento 0804102-4, de média e alta
complexidade, no valor de R$ 54,74 10 ajustado para o valor de R$ 68,44 por meio da
Portaria GM n° 3.192 de dezembro de 2008. *

Esta dissertacdo tem como objetivo conhecer o grau de incorporagdo da prética da
puncdo por agulha grossa para o diagndstico das lesdes palpaveis da mama, no ambito
do SUS, nas Unidades Federadas, comparada aos outros dois métodos de diagndstico, a
puncdo aspirativa por agulha fina e a bidpsia cirdrgica, a partir dos dados do
DATASUS, para os anos de 2008 e 2009, dentro da faixa etdria do Programa Nacional
de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama. Visa ainda avaliar o papel da
Coordenacdo Estadual na incorporacdo da tecnologia além de sugerir estratégias para
implementar a utilizacdo do método no diagndstico das lesdes palpdveis da mama, no

ambito do SUS.

E expectativa dessa dissertacio realizar um diagnéstico instantineo da situacdo da
puncdo por agulha grossa nos estados a partir das contribuicdes dos Coordenadores
Estaduais e das informagdes que sdo encontradas em paginas eletrOnicas abertas para
consulta, criar indicadores para o acompanhamento do uso da PAG e sugerir
recomendacdes relativas ao estimulo ou retragdo do uso do procedimento no ambito do
SUS, que sejam repassadas as Secretarias de Estado da Satde, por meio do Instituto
Nacional de Cancer, quando desempenha o seu papel de orientador de politicas da

atencao oncoldgica para o pais.

Quanto ao referencial tedrico, além dos aspectos técnicos da PAG e da estrutura do
Viva Mulher — Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama,
a intersecdo entre a PAG e o Complexo Econdmico Industrial da Saude —CEIS, sera
apenas abordado. A avalia¢dao de tecnologia em saide (ATS) serd brevemente visitada
em alguns de seus aspectos técnicos e politicos uma vez que esta pratica se fortalece a
cada dia, como instrumento de suporte para as decisdes dos gestores do sistema de

saude.

3 Disponivel http://www.femerj.org.br/Boletim/Federal/Ministerio%20Saude/GM/2008/12-
Dezembro/PORTARIA%20N%BA%203192-GM-Minist%E9rio%20da%20Sa%FAde.pdf consulta em 15/06/2011
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2
MARCO CONCEITUAL E CONTEXTO DO ESTUDO

2.1 O Complexo Economico Industrial da Saide

O setor saide é também um espaco de inovacdo e acumulagdo de capital, gera
oportunidades de investimento, renda e emprego, e, portanto, desenvolvimento
econdmico. Nesta drea o Estado tem que se fazer intensamente presente de forma a
compensar a geracdo de assimetrias e de desigualdades associadas a operacdo de
estratégias empresariais e de mercado. “O setor saide, embora com fortes
especificidades, representa um conjunto interligado de bens e servigos que se movem no

A . . 11
contexto da dindmica capitalista”.

Por meio da inovacdo tecnoldgica atinge-se o aumento da produtividade e da
competitividade das organizacdes, assim como o estimulo para o desenvolvimento de
regides e paises. A estrutura produtiva de impulso positivo e transformador usa
intensamente a informac¢do e o conhecimento e gera desenvolvimento por meio da

incorporagdo de novos produtos e processos.

Essas transformagdes devem gerar empregos mais qualificados, criar novas
formas de organizacdo, atender a novas necessidades dos consumidores e melhorar a
prépria forma de viver. A geracdo e apropriacdo de inovagdes € um processo complexo
que depende das qualificacdes, dos recursos técnico-financeiros desenvolvidos pela
firma, do ambiente institucional no qual estd inserida e do poder de negociacdo com

fornecedores e clientes.

O sucesso na introducao de novas tecnologias depende do arranjo entre a oferta de
conhecimentos e a capacidade de absorcdo, pela empresa, de novos equipamentos,
sistemas e processos produtivos. A introdu¢do de uma inovagdo sé produz impactos
abrangentes quando se difunde amplamente entre as empresas, setores e regides,

. . 12
desencadeando novos empreendimentos e criando novos mercados.
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Segundo Milton Santos (2003, apud Tigre, 2006) a Tecnologia € o conhecimento
sobre as técnicas. Técnicas sdo as aplicagdes dos conhecimentos. Invencdo € a criacdo
de um processo, técnica ou produto inédito que nio necessariamente tem uma aplica¢do

. . . ~ L . . ~ .. . ~ 12
comercial efetiva. A inovacdo € a efetiva aplicacdo pratica de uma invengao.

Quadro 1. Conceito bdsico de tecnologia e inovagdo

Evento Definicao
Tecnologia Conhecimento sobre a técnica
Técnica Conhecimento aplicado
Invencgao Criacdo de processo, técnica ou produto inédito
Inovagao Invencao aplicada

Fonte: modificado de Milton Santos (2003, apud Tigre, 2006)

Inovacdo € definida como uma idéia, uma pratica ou um objeto percebido como
novo pelo individuo. Esta defini¢do é coerente com o conceito shumpeteriano, pois nao
associa necessariamente a inovagcdo ao conhecimento cientifico. As inovag¢des podem

ser fruto da experimentacdo pratica ou simples combinacio de tecnologias existentes. '

Shumpeter concebe a inova¢do como tudo que diferencia e cria valor a um
negocio. E mais além, diz que “as administracdes privadas ou socialistas introduzirao
melhorias se, com o novo método de producdo, esperar-se que o custo total por unidade
de produto seja menor do que o custo basico por unidade de produto com o método

efetivamente utilizado.” 1

Neste estudo a inovagdo ndo € o método, mas a sua introdu¢ao do SUS (o “novo”
método de producdo de diagndstico de tumores da mama), uma nova pratica que serd
percebida por diferentes grupos de profissionais (e pela paciente) que representa um
menor custo quando comparado ao procedimento cirdirgico para o diagnéstico dos

tumores palpaveis da mama.

Duas forgcas impulsionam a atividade inventiva: a forca de mercado, a demand
pull, e a forca da propria tecnologia, a tecnology push. A distingdo fundamental entre as
duas abordagens consiste no papel atribuido aos sinais do mercado no direcionamento

.. . L, . 14
da atividade inovadora e das mudangas técnicas.
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O caso da incorporacdo da PAG no SUS € controvertido quanto a categorizacao
de demand pull (assim considerando a demanda exercida pelo nimero de casos
existentes), ou tecnology push, uma vez que o instrumento foi incorporado a partir de
uma demonstragdo em um stand, em um congresso. Por outro lado, o processo criativo
da concepcao a industrializa¢do da pistola e da agulha pode ter sido estimulado a partir

da existéncia de tumores a serem diagnosticados.

O nimero estimado de casos novos de cancer de mama que necessitam de
confirmacdo diagnéstica histopatolégica pode ser interpretado como a “demanda do
mercado”. A expansdo da utilizacdo da PAG pode, sob esse aspecto, ser entendida como

uma resposta tecnoldgica que vem atender a esta demanda.

O Complexo Econdmico-Industrial da Saide (CEIS) — designa¢do adotada para o
Sistema Produtivo da Sauide € “uma drea critica para a economia do conhecimento por
envolver atividades de alta intensidade de inovagao nos novos paradigmas tecnolégicos,
pela existéncia de uma base produtiva de bens e servicos bastante relevante,
respondendo por parcela significativa do PIB nas economias emergentes e
desenvolvidas, e por associar, inerentemente, a dimensao econdmica e a social que

definem o processo de desenvolvimento”. '

Tanto os espacos privados quanto os publicos passam por um processo de
transforma¢ao no modelo de gestdo e organizacdo da produgdo de bens e servicos em
saude na dire¢do de um padrao empresarial. O lucro pode ndo figurar como finalidade
primordial, mas como as metas alternativas de desempenho (producdo, qualidade,
custos, compromisso de atendimento das populagdes ou clientelas especificas). Este
movimento ndo é uma prerrogativa do setor saide, mas, sim um processo abrangente

decorrente da expansdo do sistema capitalista.

A Figura 1 evidencia o complexo industrial da saide composto, de forma
interdependente, de um conjunto de industrias que produzem bens de consumo e um
conjunto de organizagdes prestadoras de servicos de saide, consumidoras dos produtos

manufaturados pelo primeiro grupo, caracterizando uma clara interdependéncia setorial.

O CEIS, sob a édtica da base de conhecimento e tecnologia, ¢ composto de trés
grandes grupos de atividades: as industrias de base quimica e biotecnoldgica, as
industrias de equipamentos e materiais de consumo em geral e, finalmente, os setores

prestadores de servigos de satide que englobam as unidades hospitalares, ambulatérios e
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servicos diagndsticos e tratamento. Esses setores organizam a cadeia de suprimento dos
produtos industriais em saude, articulando o consumo por parte dos cidadaos no espago

publico e privado.

Figura 1. Caracterizagdo geral do Complexo Industrial da Satide

Setores industriais

Industria de base quimica e biotecnolégica Industria de Base mecanica, eletrénica e de materiais

Farmacos e medicamentos
Vacinas

Hemoderivados

Reagentes para diagndstico

Equipamentos mecanicos
Equipamentos eletrdnicos
Préteses e orteses
Materiais de consumo

A

Setores prestadores de servigos

Servigos de diagndstico e
tratamento

hospitais ambulatérios

Fonte: Gadelha, CSG. Ciéncia e Saude Coletiva, 2003

Figura 2. A caracterizacdo do Complexo Industrial da Saiide ajustado para a PAG

Setores industriais

Industria de base quimica e biotecnoldgica

. Medicamentos
. Reagentes para diagndstico

Industria de Base mecénica, eletrénica e de materiais

. Equipamentos mecanicos- PISTOLA
. Materiais de consumo — Agulhas para PAG

e demais materiais

!

Setores prestadores de servigos

Ambulatdrios — realizagdo da PAG Laboratérios de diagndstico

anatomopatologico

Fonte: Modificado de Gadelha, CSG. Ciéncia e Sadde Coletiva, 2003

Os setores de servicos se caracterizam com uma atividade dominada pelos
fornecedores considerando que o progresso técnico € incorporado, em grande medida,
nos produtos que adquire, tais como medicamentos, equipamentos € novos materiais.
Do ponto de vista das relagdes intersetoriais, ¢ o segmento de servicos que confere
organicidade ao complexo, representando o mercado setorial para o qual a producdo de
todos os demais grupos conflui, podendo-se dizer que é o setor motriz do complexo
como um todo, em que o Estado constitui uma instancia determinante da dinamica

industrial do complexo, gracas ao seu elevado poder de compra de bens e servicos. '
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A incorporagdo e a expansdao da PAG sdo consoantes com o0s conceitos do
Complexo Economico Industrial da Sadde. Sua realizagdo se faz em ambiente
ambulatorial, nos setores prestadores de servicos, e constitui uma demanda para a
industria que deve atender com pistolas e agulhas dedicadas, tanto para o setor publico
quanto para o privado da assisténcia as mulheres portadoras de tumores palpdveis ou

impalpéaveis da mama.

Além de representar um nicho potencial, uma janela de oportunidade para a
inddstria nacional, o procedimento envolve inimeros setores fornecedores dos insumos
para o procedimento propriamente dito, assim como laboratorios de anatomopatologia
que sdo os responsdveis pelo processamento dos fragmentos de tecido e diagndstico

desses tumores, como pode ser visto na Figura 2.

Recursos tecnoldgicos nos campos da informadtica, eletrdnica, mecanica e outros,
em associagdo, de grande adensamento tecnoldgico, e, portanto, de conhecimento, sao
necessarios para a investigacdo da natureza dos tumores impalpdveis da mama, tais

como a ultrassonografia, a estereotaxia e a ressonancia magnética.

2.2 A Avaliacao Tecnoldogica em Saude — ATS
2.2.1 Definigdo e aspectos historicos

Define-se como ATS uma politica de pesquisa que examina sistematicamente as
conseqii€éncias a curto e longo prazo, em termos de saude, recursos e aplicagdo da
tecnologia e a compara a um conjunto de tecnologias relacionadas ou um aspecto

. . 16
relacionado de uma tecnologia.

A ATS surge no cendrio internacional, na década dos anos 60, como importante
instrumento de auxilio a tomada de decisdo dos gestores em saude, assim como no
ambito da assisténcia, das organizagdes de pacientes, do sistema judicidrio e dos
ministros da sadde. '’ E um campo de atividade que pode ser académica, de pesquisa em

, .. 2 . . o~ .~ £ 1
saude, ou atividade técnica de assessoria a 6rgdos de decisdo dessa drea. 8

A ATS constitui subsidio técnico importante para a tomada de decisdo sobre

difusdo e incorporacdo de tecnologias em Saude a partir do adensamento do

. . . . - e - . L 4. 1
conhecimento produzido sobre as implica¢des da utiliza¢do das tecnologias médicas. K

Essas avaliacdes sdo construidas a partir de estudos complexos que sintetizam os
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conhecimentos produzidos sobre as consequéncias para a sociedade da utilizacdo das
tecnologias de atengdo a sadde (promogdo e prevencdo, inclusive), com o objetivo
principal de subsidiar decisdes relativas a difusdo e incorporagdo de tecnologias,

particularmente as relacionadas ao registro e ao financiamento de seu uso.

As ATS supdem a andlise de efeitos benéficos (eficdcia e acuricia) e indesejados
(colaterais e adversos) de uma tecnologia em condi¢des ideais, a andlise da efetividade
(probabilidade de beneficio em condi¢des ordindrias, locais) e o exame comparativo da
relacdo desses efeitos, e do valor atribuido a esses efeitos, com o0s gastos
correspondentes de recursos (andlises custo-efetividade e custo-utilidade) para
diferentes alternativas tecnoldgicas. Além disso, as ATS procuram considerar as

) - . s 20
dimensdes equidade, cultura e ética.

A Austrélia, o Canadé e a Europa, especialmente o Reino Unido iniciaram o uso
da avaliacdo tecnoldgica em sadde a partir da década de 1990, aplicando a melhor
evidéncia disponivel no processo de decis@o sobre as tecnologias a serem incorporadas
em seus respectivos sistemas de saude. Nos Estados Unidos esses métodos t€m sido
aplicados pelas Organizacdes de Gerenciamento da Saudde (Health Management

Organizations — HMO).

No Brasil, o Ministério da Saide (MS) determinou a utilizacio dos métodos de
avaliacdo tecnoldgica no Sistema Unico de Saide (SUS) e na sadde suplementar, a
partir de acOes da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e

da Secretaria de Aten¢do a Satde (SAS). 21

O MS define ATS como um processo continuo de andlise e sintese dos beneficios
para sadde, das consequéncias econdmicas e sociais resultantes de emprego de
tecnologias, considerando os seguintes aspectos: seguranca, acurdcia, eficécia,
efetividade, custos, custo-efetividade e aspectos relativos a equidade, impactos éticos,

culturais e ambientais envolvidos na sua utilizacdo. 2"*

A coexisténcia de demandas tecnoldgicas tipicas de paises desenvolvidos e a
necessidade de implementacdo de um sistema sanitdrio bdsico, reflexo das extremas
desigualdades regionais estd configurada entre os desafios da saide no Brasil. O uso de
tecnologias sem eficdcia constatada, a permanéncia daquelas de efeitos deletérios e a
baixa utilizacdo de tecnologias eficazes constituem, entre outros, um problema na

gestdo da sadde publica.

23



As consequéncias clinicas, econdmicas e sociais das tecnologias em saude ao
longo de todo o seu ciclo de vida, emergentes ou existentes, desde a pesquisa e
desenvolvimento até a o abandono, constituem a ampla abrangéncia da Avaliacdo de

: L2
Tecnologias em Saude.

O complexo médico industrial moderno responde por uma parcela significativa da
producdo e do comércio internacional de medicamentos, dispositivos e equipamentos —
denominados insumos ou tecnologias, e exerce forte influéncia sobre a atividade
econOmica e a decis@o médica em todos os paises. Por outro lado, a 16gica do mercado é
modulada pelo poder que o médico detém de determinar do uso de produtos e
movimentar um imenso arsenal de recursos tecnoldgicos existentes, cujo uso pode ser

or .. TS < .. 1
benéfico, indcuo ou causar danos ao individuo ou a coletividade. 8

Em 1965, o Comité de Ciéncia e Astrondutica do Congresso Norte Americano
usou pela primeira vez a expressdo Avaliacdo Tecnoldgica significando as implicagdes
sociais, econdmicas e legais associadas as suas decisdes relativas ao desenvolvimento

de programas tecnolégicos.

Em 1973, foi criado o Office of Technology Assessement (OTA), um escritério do
Congresso Norte Americano, com a missdo de estabelecer um plano de agdo que
permitisse o exame sistemdtico dos efeitos que podem provocar na sociedade uma
tecnologia a ser introduzida, expandida ou modificada, especialmente quando suas
conseqiiéncias sdo desconhecidas. Em 1975 esta instituicdo estabeleceu seu programa

no campo da saude.

O OTA definiu Tecnologia como um ‘“conjunto de técnicas, medicamentos,
equipamentos e procedimentos utilizados por profissionais de saide no oferecimento de
cuidados aos individuos e pelos sistemas nos quais tais cuidados sdo ofertados”,
conceito este que € posteriormente expandido para uma ampla gama de servicos
prestados aos pacientes por outros profissionais (enfermeiros, dentistas, nutricionistas,
etc.), o proprio hospital como local de prestagdao de servigos, além da relacdo médico-

. 21
paciente.

A definicdo proposta pela OPAS considera Tecnologia essencialmente a
informacdo incorporada em elementos tangiveis como: instrumentos, equipamentos,

medicamentos, insumos materiais; procedimentos e préiticas que configuram a atividade
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em saude; instrumentos normativos que prescrevem condutas e comportamentos;
habilidades e desempenho do pessoal e em base de dados e outras formas de observacao
e difusdo da informagdo. A abrangéncia da definicdo deixa perceber a busca de um

conceito amplo que permita incorporar as diversas dimensdes da Tecnologia. *'
2.2.2 A evolugcdo da ATS no Brasil

As atividades de ATS se iniciaram no Brasil na década dos anos 80, na academia
assim como nas politicas publicas. No dmbito governamental, o marco oficial se deu em
1998 com o projeto Reforsus - Refor¢o 2 Reorganizagio do Sistema Unico de Sadde. O
Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saidde (CCTI) foi instituido por meio
da Portaria n°1418, de 24 de julho de 2003, a partir da criacdo da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (DECIT). Sua atribui¢do é conduzir as diretrizes e promover a avaliaciao
tecnoldgica para incorporacao de novos produtos e processos pelos gestores, prestadores
e profissionais de SUS, além dos seus aspectos logisticos, como tipologia, modelagem e
prazo, considerando o perfil da rede institucional com potencial para realizacdo de

estudos.

O Grupo Permanente de Trabalho em Avaliagdo de Tecnologias em Saidde (GT-

ATS) desenvolve os estudos de interesse do SUS, no ambito do CCTIL

Em 2004, por ocasido da 2* Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia, foi
proposta a formacdo de redes para ampliar a capacitacdo e qualificar as decisdes na

gestdo publica.

Em 2005 a SCTIE criou a Coordenacdo Geral de Avaliacdo de Tecnologias de
Saude, integrada ao DECIT com vistas a expansdo, ao monitoramento e a difusdo da

ATS no SUS.

A necessidade de definir uma politica de gestdo de tecnologias em saide e
estabelecer o fluxo para incorporacdo de tecnologias no SUS, levou o Ministério da
Saude a instituir, por meio da Portaria GM n° 2510/2005, a Comissao para Incorporagao
de Tecnologias em Satde (CITEC), para elaboragcdo dessa politica, com representantes
do Conselho Nacional de Secretarios de Saiude (Conass), Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Sadde (Conasems), Associagdo Médica Brasileira (AMB),
Associacdo Brasileira de Satde Coletiva (Abrasco), Agencia Nacional de Saude

Suplementar (ANS), Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), Fundagdo
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Instituto Oswaldo Cruz (Fiocruz), orgdos representativos das universidades, entre

outros.

O fluxo para incorporacdo de tecnologias, no ambito do SUS, foi instituido pela
Portaria GM n°152/2006", a partir da regulamentacdo da CITEC, sob a coordenacdo da
SAS e com a participacdo da SCTIE, da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), da
ANS e da Anvisa.

A percepcdo da necessidade de estruturar as agdes de ATS no Brasil como
estratégia de aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado, e a definicdo de
critérios de priorizacdo e de diretrizes metodoldgicas para estudos de ATS, levou a
formacgao da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saide (REBRATS), em

2006, na Oficina de Prioridades de Pesquisa em Saude.

A incorporagdo ndo sistematizada de tecnologias compromete a efetividade do
sistema de saide e pode representar risco para os usudrios. As novas tecnologias
agregadas ndo substituem as ja existentes, o que torna complexa a defini¢do dos
critérios de obsolescéncia. Nesse processo, a formacao de recursos humanos qualifica e
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aprimora a capacidade decisodria do sistema de satde.

A experiéncia DECIT como membro da International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA), acrescido das contribui¢des do II Semindrio
Internacional de Gestao de Tecnologias em Saudde (2007), e das reunides do GT-ATS
contribuiram a elaboracdo do texto de lancamento do Semindrio de Lancamento da
REBRATS ocorrido em agosto de 2008, e para o entendimento da operacionaliza¢do

matricial de uma rede cooperativa.

Segundo a definicilo da REBRATS as “redes sdo sistemas organizacionais
capazes de reunir individuos e institui¢des, de forma democrética e participativa, em
torno de objetivos e/ou temdticas comuns. Sao constituidas para troca de informagdes,
articulacdo institucional e politica para o desenvolvimento de projetos comuns. A rede
estruturada como sistema organizacional leva a colaboracdo participativa como meio

. . - .. 24
eficaz de realizar transformagdes sociais”.

Uma das dreas de atuacdo da REBRATS refere-se a producdao de estudos de

avaliacdo em tecnologias de satide. Nesse contexto, os centros de pesquisa produzirdo

4 Disponivel em
http://www.conass.org.br/aplicacoes/legislacao/arquivos/PORTARIA_ GM NR 152 20 JANEIRO 2006.p
df consulta em 28 de junho de 2011

26



estudos relevantes para a saide da populacdo pertinentes as politicas de satde,
contribuindo para o fortalecimento do poder regulatério do estado e para promocdo da
melhoria da gestdo de tecnologias no SUS, enquadrados em trés grandes campos:

* Tecnologias ja incorporadas, com o objetivo de rever pertinéncias e substituir
obsolescéncias e aquelas destituidas de efetividade e / ou de relagdo custo-efetividade
desvantajosas;

* Tecnologias novas com pressao social para incorporagdo no SUS;

* Tecnologias emergentes com potencial para incorpora¢ido no SUS.

A REBRATS se organiza fundamentalmente em ambientes virtuais e conta hoje
com quarenta e cinco institui¢des participantes das quais vinte e cinco sao nucleos de
ATS em instituicdes de ensino, cinco em instituicdes gestoras e dezesseis em
Universidades. Sua producdo consiste de revisdes sistemdticas, pareceres técnico-
cientificos (ferramenta bdsica, 4gil e muito importante), resumos estruturados para o
publico leigo, programas de recursos humanos e prospeccdo tecnoldgica (ainda

insipiente). *°

2.2.3 Elementos da Avaliacdo Tecnologica na Satide

A elevagdo dos gastos e a restricdo dos recursos € a consequente reestruturacao
dos servicos tém causado impacto nos sistemas de saide de diferentes paises, gerando
entre os gestores uma demanda por informagdes consistentes sobre o real beneficio das
tecnologias e a repercussao financeira na esfera publica. Essas informag¢des podem dar

. PN . < ~ s, . . < o o~ 17
maior consisténcia a formulacgao politica e efetividade as tomadas de decisao.

Os estudos de pesquisa clinica e epidemioldgica (estudos de coorte, estudos
transversais e estudos casos-controles); a medicina baseada em evidéncia (MBE),
fundamentada nas pesquisas clinicas e epidemioldgicas auxiliando na identificacdo de
terapias eficazes; a revisdo sistemdtica e a metandlise; os modelos ou andlise de decisdo
(permite lidar com as incertezas inerentes as ciéncias da satide), e os métodos de
economia da saude (andlises de custo-efetividade e custo utilidade) integram, entre

outros modelos, as Avalia¢des de Tecnologias em Satude.

Esses modelos foram agrupados por Nobre e Bernardo (2007, apud Nita, 2010)

em estudos analiticos e estudos de sintese.

Os estudos analiticos sdo:
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o Estudo experimental (hé intervencgao):

- ensaios clinicos controlados, randomizados — a distribuicao dos individuos

entre os grupos de intervengao € por sorteio;

- ensaios clinicos controlados, ndo randomizados - a distribui¢do dos

individuos entre os grupos de intervencao € sem sorteio.

o Estudo observacional (nao ha intervencao):

- analiticos - com grupo controle para comparagao;

coorte prospectiva — varidvel de exposicdo € determinada no
inicio do estudo e a varidvel de desfecho ¢ identificada ao longo

do tempo futuro;

coorte retrospectiva - varidvel de exposicdo € determinada no
inicio do estudo e a varidvel de desfecho € identificada ao longo

do tempo passado;

estudos de caso-controle — a varidvel de desfecho do tipo de
doenca ou complicagdo clinica € determinada no inicio do estudo

e a varidvel de exposicdo € identificada retrospectivamente;

estudos transversais (cross sectional) - a varidvel de exposicdo e
a variavel de desfecho sdo determinadas de forma simultanea na

evolucdo clinica dos individuos pesquisados;

estudos de resultados terapéuticos;

- descritivos — sem grupo controle para comparagao

série e relato de casos;

Outcomes research — sdo pouco consistentes em termos de

desenho de estudo. Caracterizam-se por observar o resultado de intervencdes

individuais ou comunitdrias que empregam meios terapéuticos e diagndsticos,

preventivos ou de avaliacdo progndstica. Os resultados da investigagao sao centrados na

N

qualidade de vida do paciente, mas podem se referir a efici€éncia da prestacdo de

cuidados de satde, com medidas do tipo relacdo custo-efetividade e avaliacdes

funcionais de condi¢des de satde e impacto das doengas. Esta € a categoria que mais se
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aproxima deste levantamento sobre a incorporacdo do uso da PAG no SUS.se

considerarmos como resultado o nimero de diagndsticos obtidos por esse meio.

O uso da melhor evidéncia cientifica para a tomada de decisdo seja clinica ou
gerencial, relativo ao diagnéstico, progndstico ou tratamento, demanda uma busca em
base de dados da literatura cientifica para a recuperagdo de artigos qualificados quanto
ao nivel de evidéncia neles contida. As decisdes tomadas a partir dessas informacoes
sdo quantificiveis mediante razdes probabilisticas e de medidas de associacdo
epidemioldgica. Esse conhecimento € a base para a realizacdo de uma ATS. Um estudo

de ATS envolve a multidisciplinaridade do conhecimento.

Quadro 2. Tipos de estudos de pesquisa clinica e epidemiologica

ensaio clinico controlado randomizado

estudos experimentais

ensaio clinico control. ndo randomizado

coorte prospectiva
coorte retrospectiva
Estudos analiticos .
analitico estudo de caso controle

estudos observacionais estudo transversal

estudo de resultado terapéutico

descritivo séries e relatos de casos

outcome research

revisdo sistemdtica
metandlise

Estudos de sintese andlise de decisdo
andlise de custo efetividade

avaliagdo de tecnologias em saiide

Fonte: construido a partir do texto de Nita ME et al. Avaliacdo de Tecnologias em Satde: Evidéncia Clinica, Andlise
Econdmica e Andlise de Decisdo. Artmed Editora S.A. 2010

Reinaldo Guimaraes (2010) cita que os grandes componentes organizacionais do
MS que estdo envolvidos no processo de avaliacdo (down stream), incorporacdo e
protocolizagao (up stream) sao a SCTIE, a SVS — Secretaria de Vigilancia em Saude, e
a SAS — Secretaria de Atencdo a Satde, e duas autarquias, a Anvisa e a ANS, além do

gabinete do Ministro da Satide, onde estd o poder decisorio.

A SCTIE € responsdavel pela avaliacdo das tecnologias, através do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia. O momento da incorporacdo € coordenado pela CITEC -

Comissao de Incorporagdo de Tecnologias, de desenho transversal, da qual participam a
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SCTIE, a SAS, a SVS, a Anvisa e a ANS. No momento da protocolizagdo, os produtos

sao avaliados pela SVS e SAS — as secretarias finalisticas do Ministério.

As fontes de demanda sdo o SUS e as das empresas, estas dltimas de maior
volume, o que expressa a dindmica tecnoldgica que acaba por orientar a prética do
cuidado com a satude. As demandas sdo feitas pelas secretarias finalisticas, pelo DAF —
Departamento de Assisténcia Farmacéutica, um dos departamentos da SCTIE, ou pelas

empresas.

A partir dai ha a priorizacdo, quando o exercicio de politica de saide se faz
segundo os critérios do SUS. Aqui ndo hda fila, uma vez que esta subordinaria a
prioridade a orientagdo do produto. As secretarias finalisticas sdo consultadas sobre o

grau de priorizagdo, segundo a politica de atencdo a sadde.

Caso nao haja neste momento evidéncias suficientes para a CITEC tomar uma
posicdo (normalmente nao hd), esta se reporta ao DCT — Departamento de Ciéncia e
Tecnologia onde estd a maquina de avaliacdo tecnoldgica do Ministério da Sadde. A
partir dai a CITEC decide se recomenda ou nio a incorporagdo ou desincorporacdo de

uma tecnologia.

O momento final de decisdo diz respeito ao Gabinete do Ministro da Saude. Nos
casos em que se decida pela incorporacao, segue-se a elaboracdo de protocolos clinicos

ou diretrizes terapéuticas, que sdo realizados pela SVS, DAF e SAS.

Constituem os elementos fundamentais para a andlise de uma incorporacdo

tecnologica:
- Prévio registro na ANVISA;

- Apresentacdo a CITEC do dossi€ da tecnologia, contendo estudos realizados pela

empresa;
- Avaliacdo da tecnologia ja contida no dossié ou realizada pela CITEC;

- Comparacao entre as alternativas tecnoldgicas existentes;

- Adequacio ao contexto do SUS e comparac¢ao de indicadores de desempenho;

- Adocgdo de protocolos terapéuticos com descricdo das tecnologias necessdrias, 0 que

L. . . . 2
constitui o conceito de linhas de cuidado. %
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2.2.4 Fontes Secunddrias da ATS

Banco de dados — ou conjunto de arquivos associados a uma tarefa. Quando
utilizado representa economia de tempo e custo, possibilita evitar a elaboracdo de
estudos prospectivos, apresenta, no entanto, limitacdes por eventual complexidade de
manipulacdo; falta de randomizagdo; uso de codificacdes por similaridades relativas as
novas estratégias terapéuticas, assim como o uso de novas terminologias adotadas pelo

Cdédigo Internacional de Doencas — CID, o que pode gerar informacdes imprecisas.

Os bancos de dados administrativos desenvolvidos para facilitar o cuidado com a
saude, podem omitir informagdes de interesse da pesquisa. A qualidade das informacdes
pode estar comprometida por desvios de codificagdo (condicdo sub ou superestimada)

privilegiando condi¢des mais sérias.

Por outro lado, o uso de bancos de dados secunddrios possibilita dispor de
amostras maiores e, portanto, maior for¢a para detectar diferencas pequenas e eventos
raros; apresenta maior flexibilidade para redesenho do estudo e ainda evita o contato

direto com o paciente.

Quadro 3. Exemplos de Sistemas de informagdo em saiide no Brasil.

Sistema de informacao Siglas Intrumento de coleta Exemplo de Indicadores
Mortalidade SIM Declaragdo de 6bito Coeficiente de mortalidade
Sobre nascidos vivos SISNAC Declaragio de nascidos vivos Proporcio de nascidos vivos

Ficha individual de notificac@o e

Agravos de notificagdo SINAN investigacdo Coeficidéncia de incidéncia
Hospitalares do SUS SIH-SUS Autorizacgdo de internac@o hospitalar Valor médio de interna¢do
Ambulatoriais do SUS SIA-SUS BPA Consultas médicas

Atencdo bésica SIAB Formulédrio do PSFe ACS Proporcéo de hospitalizagdo
Colo do ttero SISCOLO Formuldrio de cadastro do SISCOLO

Mama* SISMAMA Formuldrio de cadastro do SISMAMA

Fonte: tabela construida a partir do texto de Nita et al. Avaliacdo de Tecnologias em Sadde: Evidéncia Clinica,
Anélise Econdmica e Andlise de Decisdo. Artmed Editora S.A. 2010 * recentemente incorporado (2008)

A utiliza¢do de bancos de dados pode requerer computadores robustos, recursos
humanos aptos na drea de informadtica até mesmo para criar programas para andlise de
dados e amplo conhecimento acerca de sistema de codificagdo de dados. A participagdo

de epidemiologistas familiarizados € importante.

Os bancos de dados que podem ser financeiros, demograficos, de desfechos ou de
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utilizacdo (CID; DRG - diagnosis related group, prontudrios médicos, laboratério),
podem pertencer ao setor publico, ao setor privado ou a proprio sistema de satde a que
pertenca o pesquisador. O Datasus (www.datasus.gov.br) o WHOSIS
(www.who.int/whosis/em/index.html) e o Medicare (www.medicare.gov) sdo exemplos

de bancos de dados do setor publico, de livre acesso.

O SIA/APAC (Autorizacdo de Procedimento de Alto Custo/Complexidade), o
SIOPS (Sistema de Informacdo sobre Orcamentos Publicos em Sadde) e o CNES
(Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide) sdo exemplos de sistemas relativos
ao or¢amento. Os procedimentos que extrapolam o sistema financeiro podem nao ser

registrados.

Esses sistemas apresentam limitacdes por sub-notificagdo, ma qualidade de
preenchimento de formuldrios, m4 qualidade dos dados, incorrecdes, fraudes e

- s 21
manipulagdo.

O Quadro 3 mostra exemplos de Sistema de Informac¢do em Sadde no Brasil. O

SISMAMA, o SIA e o SHI constituiram os bancos de dados dessa dissertagao.

2.2.5 O ciclo de vida das tecnologias em satide

O continuo processo de inovagao tecnoldgica na saide acompanha intimamente os
avangos da fisica e da ciéncia biomédica. O surgimento de uma nova tecnologia
representa uma grande reacdo em cadeia relativa ao impacto causado pela sua difusdo e

adoc¢do. O abandono de uma tecnologia completara o seu ciclo de vida.

A figura 3 exibe o ciclo de vida de uma tecnologia segundo o idealizado por
Banta, acrescentado das etapas que deve cumprir junto aos 6rgaos do Ministério da
Saude, considerando que o desenvolvimento dessa tecnologia tenha sido a partir de uma

. . 1
parceria Coppe —Fiocruz. "

O processo de inovacao tecnoldgica se inicia com a invengao de um novo produto,
processo ou pratica até o momento de sua primeira utilizagdo. Sucedem-se as fases da
difusdo, da incorporagdo, da utilizacdo e do abandono. O quadro 4 mostra, de maneira
esquemadtica, as fases do ciclo, as respectivas caracteristicas e as agles paralelas

correspondentes, relativa a PAG. 17
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A PAG, ndo constitui em si uma nova tecnologia nos dias atuais. A patente da
Automatic Tisue Sampling Apparatus, por exemplo, data de 1970, na Suica e 1994 nos
Estados Unidos **%. Naquele momento o instrumento constituiu efetivamente uma
inovagdo que propiciava a coleta de amostras de tecidos para o diagndstico dos tumores,

sem submeter a mulher a um procedimento cirtrgico.

Figura 3. Ciclo de Banta — ciclo de vida das tecnologias em saiide ajustado por Silva,
para as etapas junto aos orgdos do MS.
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Entretanto, na perspectiva de sua utilizacdo no SUS, quando inserida no perfil do
ciclo de vida de tecnologias em sadde, pode-se considerar que a difusdo inicial se deu
em 2005, quando as pistolas foram distribuidas para todas as Secretarias de Saide dos
estados da Federacdo. Em 2008, o SUS incorpora a PAG por meio de um cédigo em sua
tabela, propicia a cobrangca e o acompanhamento da utilizacdo do método, o que

representa a fase inicial do componente ascendente e ingreme da curva.

Quadro 4. Ciclo de vida de tecnologias em satide

. . . Acdes paralelas e caracteristicas
Fase do Ciclo Caracteristica da fase do Ciclo B das
undarias
- Avalia¢@o econdmica;
Inovagdo Va}l fia invengdo dg um Plr‘odufo, processo ou teste em  voluntirios (avalia
pratica at¢ a primeira utiizagao. risco/beneficio), conclusdes de baixa
confiabilidade
- A tecnologia € tornada publica nos meios - Legislac@o e regulacdo podem desacelerar
cientificos e jornais; hd grande expectativa entre o processo de difusdo;
0s pacientes; . .
. ~ maior difusdo e concentragio de
Difusao e < i< e adacs P »
- pressdo sobre os profissionais para adogao tecnologias em  dreas de  maior
daquela tecnologia. desenvolvimento socioecondmico
- Reembolso ou subsidio;
. ‘ . - para procedimentos de baixo custo, a
Incorporacdo A tecnologia emergente € reconhecida pelo incoporagdo pode passar desapercebida:
p ¢ governo e seguros de satde. o ; ?
- 0 processo de tomada de decisdo merece
mais rigor da ATS.
- Adequada selegdo de pacientes que irdo
se beneficiar do método; super utilizagdo
, o de cirurgias e testes diagndsticos;
E a mais importante das fases: consagra a
Utilizagdo evidéncia dos beneficios, os recursos despendidos | - em empresas que visam lucro, ¢é
e a seguranga do método. divulgado com bem de consumo;
- tecnologias avancadas ficam restritas a
grandes centros.
- A taxa de abandono nio € proporcional a taxa - Resisténcia ao abandono de tecnologias
de novas tecnologias; obsoletas por questdes econdmicas e habito
da pratica.
Abandono - abandono por razdes de seguranga;
- falta de infraestrutura e manutenc¢do

Fonte: Silva LK, Ciéncia & Saide Coletiva, 2003; 8(2):501-520."

O método € também amplamente adotado para a investigagdo das lesdes nao

palpaveis, detectados pela mamografia ou algum outro método de imagem, aos quais as

mulheres dos paises desenvolvidos tém mais acesso.

O Grupo Internacional de Trabalho para o Avango da Avaliacdo de Tecnologias

em Saudde desenvolveu principios chaves para a ATS. Em sua constru¢do é dada énfase

a consideragdo da ligac@o entre a avaliac@o da tecnologia e as decisdes que se seguem a

ela. >
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O levantamento da utilizagdo da PAG no ambito do SUS pode ser considerado
uma forma insipiente ou a etapa inicial de uma avaliacdo tecnoldgica, necessaria para a
identificacdo das ac¢des de estimulo ou retracdo do método e delineamento do futuro da

tecnologia no ambito do SUS.

Figura 4. Ciclo de Banta, do uso das tecnologias adaptados aos passos da incorporagdo
da PAG no SUS.
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2.3 O Viva Mulher - Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero
e da Mama

Desde 1995, a partir da Conferéncia Mundial das Mulheres ocorrida na China, o
Governo Brasileiro vem investindo esforcos na organizacdo de uma rede nacional de
deteccao precoce do cancer do colo do utero. No periodo de 1997 a 1998, o Ministério
da Saude, por meio do Instituto Nacional de Cancer coordenou o Projeto Piloto Viva
Mulher em cinco municipios (Belém, Curitiba, Distrito Federal, Recife e Rio de
Janeiro) e no estado de Sergipe. Realizava assim uma avaliacdo geral das estratégias até
entdo utilizadas no Brasil e verificava a viabilidade da execugcdo de um programa
organizado considerando as diferencas sécio econdmicas e epidemioldgicas regionais.”’
Em novembro de 1998, a Secretaria de Politicas de Satide e o INCA promoveram a
oficina de trabalho “Céncer de Mama — Perspectiva de Controle”, o inicio de uma
discuss@o sobre o desenvolvimento de acdes continuas demandadas por um programa

que visasse o controle desse cancer. Diversas estratégias foram implementadas para as
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duas dreas, dentre elas a capacitacao de recursos humanos nos seus diversos niveis de

atuacio.

Para 2001, o INCA estimou 117.550 ébitos e 305.330 casos novos (incidéncia) de
cancer, época em que foi construido o texto Implantando o Viva Mulher — Programa
Nacional para o Controle do Cédncer do Colo do Utero e da Mama. Dentre eles, o
cancer de mama ocupava, na populacdo feminina, o primeiro lugar em incidéncia
(31.590 casos) e mortalidade (8.670 mortes) e o cancer de colo do ttero, o terceiro lugar
em incidéncia (16.270 casos) e o quarto em mortalidade (3.725 mortes). As acdes
referentes ao cancer do colo do tdtero ndo pertencem ao escopo dessa dissertacdo. As
estimativas do INCA para 2010 apontaram para 49.240 casos novos de cancer de mama

e uma taxa bruta de 48,27: 100.000 mulheres. 30

O Viva Mulher — cujo objetivo era “reduzir a mortalidade e as repercussoes
fisicas, psiquicas e sociais desses canceres na mulher brasileira, por meio da oferta de
servigos para prevencdo e deteccdo em estdgios iniciais da doenga e o tratamento e
reabilitacdo das mulheres”, tracou suas as diretrizes e estratégias de forma a contemplar
a estruturacdo de uma rede nacional integrada, com base em um ntcleo geopolitico
gerencial, sediado no municipio, observando uma légica de capilaridade e
hierarquizacdo da oferta de servigos, ampliando e facilitando o acesso da mulher aos
servicos de saide. Os demais pilares do programa fundamentaram-se na capacitacdo de
recursos humanos e na motivacdo da mulher para cuidar da sua saide, constituindo
assim o alicerce robusto e abrangente que aumentaria a eficiéncia da rede formada para

o controle do cancer de mama.

A concepcdo do Programa previa a deteccdo precoce da doenca nas mulheres de
alto risco para o cancer de mama a partir de 40 anos, e naquelas de 50 a 69 anos de
idade, garantindo os seus tratamentos € monitorizando a qualidade dos atendimentos
prestados nas diversas etapas do tratamento. Além disso, previa-se garantir a realizacao
do exame clinico das mamas (ECM) e a educacdo para o auto-exame das mamas
(AEM), na faixa etdria de 25 a 69 anos, para todas as mulheres usuédrias do Sistema

Unico de Saide (SUS).

O auto-exame das mamas, ndo constitui, nos dias atuais, uma estratégia para

deteccao precoce dos tumores da mama. 3l

A implantac¢do do Viva Mulher foi contemplada com cinco diretrizes:
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1) Fortalecer de uma rede nacional articulada e integrada de controle do cancer do
colo do utero e da mama, dentro do contexto do SUS, por meio da consolidag¢ao
de uma base geopolitica gerencial do programa, com diversos segmentos €

grupos organizados da sociedade.

As acdes previstas visavam assegurar que os niveis estaduais e municipais de satde do
pais, conhecendo as bases do programa, o gerenciassem negociando solucdes para a
utilizacdo e o fortalecimento da rede de servicos e criassem as condigdes técnicas e

politicas para o sucesso do controle do cancer do colo do ttero e da mama.

2) Motivar a mulher a cuidar de sua satide de forma a engaji-la no controle do

cancer do colo do utero e da mama.

3) Reduzir a desigualdade de acesso da mulher a rede de satde por meio do
redimensionamento da oferta real de tecnologia para diagnéstico e tratamento do
cancer de mama por meio de convénio firmado com os 26 Estados e o Distrito
Federal para fortalecer os nicleos gerenciais em nivel de Estado e Municipio;
associada a proposta de estruturacdo do sistema de referéncia e contra-
referéncia, respeitando a hierarquia dos niveis de atendimento e universalizando
0 acesso a rede de atencdo ao cincer; a aquisi¢do e previsdo da manutencdo de
equipamentos essenciais para areas com suprimento inadequado; além da
garantia o pagamento dos procedimentos envolvidos, estimulando em especial,
medidas de preven¢do e diagndstico precoce do cancer do colo do ttero e de

mama.

4) Capacitar recursos humanos abrangendo o gerenciamento, o diagndstico e a
terapéutica, a formagao académica, a mobilizagdo social e vigilancia e avaliagdo,

além da construcio de materiais educativos.

5) Criar uma rede de vigilancia e avaliacdo com vistas a redu¢do da possibilidade
de ma utilizacdo de recursos e fraudes; assegurar o controle de qualidade;
monitorar e avaliar as etapas de implantacdo do programa; acompanhar
alteracOes no perfil da mulher e do profissional envolvido na ateng¢do ao cancer
de mama (hébitos, crencas e costumes) e do colo do utero para melhorar as
atividades de comunicacdo social e, finalmente, desenvolver estudos de

viabilidade de possiveis incorporagdes de novas tecnologias a rede do SUS.

O diagnéstico dos tumores palpaveis envolvia o exame clinico das mamas em
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unidade de sadde, por profissional treinado, médico(a) ou enfermeiro(a), que podem
detectar pequenos tumores maiores que 1 centimetro de didmetro. Previa o
encaminhamento da mulher com exame clinico anormal para uma consulta médica
especializada para avaliacio quanto a necessidade de realizar mamografia e exame
citopatolégico ou histopatolégico, prosseguindo dai para um tratamento especializado

ou retornando para uma nova avaliagdo.

A segunda etapa Viva Mulher, a ser implantada apds a estruturacdo da rede de
servicos, era prevista para os tumores detectados por meio da mamografia. Para esta
etapa era preconizada a realizacdo de mamografia bienal em mulheres de 50 a 69 anos e
mamografia anual em mulheres de 40 anos ou mais, com situag¢ao de alto risco (histéria
familiar - mée ou irma cujos canceres houvessem sido diagnosticados na pré-menopausa
ou ainda com antecedente pessoal de bidpsia com hiperplasia atipica ou carcinoma

lobular in situ).13

A Coordenacdo de Planejamento do Instituto Nacional do Cancer — INCA
atualizou em 2009, o “Planejamento das Ac¢des de Controle do Cancer do Colo do Utero
e da Mama”, fundamentado em técnicas PES (planejamento estratégico situacional) e
ZOOP (planejamento de projetos orientado por objetivos) 32 Nessa perspectiva foram

abordados os seguintes aspectos:

1. Elaboragdao do Plano de Trabalho iniciando-se pela realizacdo do diagndstico
situacional para o qual devem ser envolvidos os diferentes atores sociais do processo,
de maneira a propiciar que a realidade seja compreendida em seus multiplos
aspectos, quais sejam, o epidemioldgico (perfil da situacdo da doenga); o gerencial
(capacidade de identificar, explicar, desenvolver e monitorar as ag¢des); o politico
(capacidade de articulacdo intra e interinstitucional, intersetorial e multiprofissional);
e o organizacional (dimensionamento da infraestrutura existente para o
desenvolvimento das acdes), além de considerar as perspectivas futuras, as razdes de
insucesso e a capacitacdo de recursos humanos para o desempenho das atividades.

2. Identificac@o dos problemas que devem ser explicitados de forma objetiva, clara e
convincente, de maneira que os componentes da equipe consigam delinear os
processos metodoldgicos e recursos necessdrios para a sua superagao; sua prioridade,
para a determinagdo da qual deve se levar em consideracdo o valor politico, a

governabilidade, a eficdcia, além da conseqiiéncia do adiamento.
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3. Identificagdo das causas, ou seja, os centros de intervengdo para a solu¢do do
problema.

4. Plano de trabalho ou as propostas de acdo a serem desenvolvidas de acordo com as
prioridades estabelecidas.’

5. Defini¢do de metas (o0 que se espera como resultado quantitativo ou qualitativo da
execugdo da agdo), e indicadores para o acompanhamento da execu¢do do plano de
trabalho e avaliacdo do impacto das intervencdes ao longo do tempo.

6. Orientagdes para a confec¢do de um Plano de A¢do, ou seja, um documento que
sistematiza e define o tragado prévio da operagdo de um conjunto de acdes. Nele
devem estar detalhadas as agdes a serem desenvolvidas, as parcerias a serem
construidas, definidos os objetivos, prazos, recursos, metas e indicadores para o
monitoramento.*

A concep¢do e construcdo do Programa Viva Mulher previa que suas agdes
devessem estar inseridas e harmonizadas com conjunto das acgdes de saude
desenvolvidas pelas trés esferas de gestores do SUS - Ministério da Saude, Estado e o
Municipio de forma articulada, integrada e equanime, de maneira a garantir o acesso da

mulher aos servicos de saude.

Ao Ministério da Sadde, por intermédio do Instituto Nacional de Cancer, coube
formular, coordenar, monitorar e avaliar as agdes estruturais para o controle do cancer
no pais, tais como diagnosticar as necessidades de capacitagdo e reciclagem de recursos
humanos e materiais existentes, por estado; estabelecer as metas especificas por estado e
municipio; realizar convénio com todas as Secretarias de Sauide dos estados e do
Distrito Federal para a estruturagao de uma Coordenacdo Estadual; realizar de encontros
periédicos com os Coordenadores Estaduais para resolucdes e planejamento de
estratégias; articular com os gestores estaduais a garantia da execu¢do das acdes do

Programa; distribuir equipamentos para os Estados, como mamdgrafos e pistolas para a

5 . . . . ~ ) .. .1
Ferreira (1985) define planejar como “preparar e organizar bem a a¢io, somado a acompanhd-la confirmar ou corrigir o decidido,
somado ainda a revisa-la e a criticar a preparagio feita, depois da acdo terminada” **

O PES € um método complexo e potente, apropriado para o nivel central de instituicdes de grande porte e demanda pessoal
especializado.® Esta técnica exige um didlogo entre o politico e o técnico. O planejamento é tomado como a mediagdo entre o
conhecimento e a agdo.

Esta concepcdo de planejamento considera que a objetividade pura e simples ndo existe, pois o sujeito estd incluido no objeto de
planejamento que por sua vez, inclui outros sujeitos que também planejam. Como sdo indmeros atores que planejam, “hd vdrias
explicacdes a realidade e todas estdo condicionadas pela insercdo particular de cada ator na mesma realidade. Assim, o diagnéstico
tinico e a verdade objetiva ja ndo sdo possiveis” (Matus, 1966b, p.68, apud Artmann, 2000). **

O ZOOP (do alemdo Zielorientierre Projektplanung — Planejamento de Projetos Orientado por Objetivos) é de complexidade
intermedidria, impréprio como estratégia de abordagem de problemas que definem uma situagdo global, sendo adequado para
trabalhar problemas em nivel operacional especifico.
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realizacdo da pungdo por agulha grossa, visando a estruturacdo inicial de pdlos de

atendimento especializado e capacita¢do de recursos humanos.

Um segundo bloco contemplava agdes de natureza educativa como o
desenvolvimento de material educativo e de divulgacdo para o Programa; elaboragdo de
programas de ensino para a capacitacdo técnica de recursos humanos de atividades
clinicas, radiolégicas e de anatomopatologia e citopatologia em conjunto com as

Sociedades Cientificas.

Um terceiro eixo de acdes era dirigido a informagdo, como por exemplo, a
adaptacgdo do sistema de informacao ambulatorial (SIA/SUS — DATASUS) instituindo o
Boletim de Producao Ambulatorial - BPA eletronico, a fim de permitir a monitoriza¢ao
das agdes por parte dos municipios, estados e Ministério da Sadde; desenvolvolver e
aprimorar os Sistemas SISCOLO e SISMAMA, cujos relatdrios estatisticos permitiriam
acompanhar e avaliar o Programa e controlar de qualidade dos procedimentos; publicar
periodicamente os resultados alcancados em cada uma das unidades da federagdo, além
de avaliar o impacto do Programa em nivel nacional, regional e estadual, por meio do

monitoramento de indicadores de avaliacao.

O ultimo grupo de agdes previstas como atribui¢des da esfera federal constituiam
a garantia de pagamento de todos os procedimentos necessirios a execucdo do
Programa; o desenvolvimento de pesquisa operacional em diferentes regides para
avaliacdo de novas tecnologias para o controle do cancer do colo do ttero e de mama; a

articulacdo permanente com sociedades cientificas e sociedade civil.

O papel dos Estados no Viva Mulher desempenhado por meio das suas
Secretarias de Saudde, dentro da politica de descentralizagdo do SUS compreendia a
realizacdo de um plano de trabalho para o Estado para a celebracdo do Convénio
MS/SES, tendo o INCA como interveniente; identificar as necessidades de
municipios/regides sem a infra-estrutura necessaria ao Programa para adequagdo dentro
da disponibilidade do Estado; organizar a rede de assisténcia e participar nos féruns
nacionais de planejamento e avaliagdo do Programa, fornecendo dados atualizados a
Coordenacdo no ambito federal sempre que necessario.

Os Municipios, por intermédio das suas Secretarias de Satide, deviam captar a
populacdo feminina, organizar de um nucleo gerencial e a realizar de um plano de

trabalho para as atividades a serem desenvolvidas no Municipio, sob a coordenacio do
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Estado, consolidar e encaminhar a Coordenagao Estadual os dados obtidos dos registros
dos procedimentos realizados; investir na capacitacdo de recursos humanos nas

categorias de profissionais de saude prioritdrias para o desenvolvimento do Programa.

Ressalte-se a responsabilidade do municipio no acompanhamento sistematico de
todas as mulheres com resultado positivo no exame citopatolégico, mamografia, ou
histopatoldgico até a conclusdo do tratamento, com fornecimento periédico de dados

para a Coordenacdo nos ambitos estadual e federal.”

2.4 O diagnéstico dos tumores da mama

Um grupo internacional (17 paises e 9 regides mundiais) de especialistas em
cancer de mama se reuniu em Seattle, USA, em outubro de 2002, para desenvolver as
recomendacdes de consenso para o diagnéstico do cancer de mama em paises de
recursos limitados. A abordagem diagnéstica das anormalidades da mama ¢é
fundamental para a saide da mama e para o tratamento adequado desse cancer. O grupo
recomenda que o diagndstico deva constituir o nicleo de um programa de controle de
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cancer de mama.

Um diagndstico caracteriza o processo especifico de doenga, reflete a sua biologia
e histéria natural, fornece informagdes sobre o progndstico além de informacdes
relativas a biologia tumoral, que sdo tuteis no desenho e manejo terapéutico. O
diagnéstico clinico baseia-se no exame clinico das mamas e estudos de imagens como,
por exemplo, a mamografia e ultrassonografia. O diagndstico patoldgico se fundamenta
nos aspectos microscéopicos de células ou tecidos. Nos paises de recursos limitados, pelo
menos 50% das mulheres com cancer de mama apresenta algum sintoma no momento

do diagndstico.

Sdo quatro os pilares para o diagndstico das lesdes da mama:

- educacdo da mulher sobre sinais e sintomas do cancer de mama,;

- o desempenho do profissional de satide na realizacao do exame clinico das mamas;
- 0 uso do diagnéstico por imagem e

- diagnostico patoldgico anterior ao tratamento.
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A educacdo pode propiciar a busca imediata por cuidados médicos pela mulher
que percebe uma alteracdo em sua mama, colaborando no diagndstico mais precoce do

tumor.

O exame clinico das mamas (ECM) € um procedimento padrdo e esta inserido em
programas de rastreamento (mulheres sem sintomas) ou de diagndstico (mulheres
sintomadticas). ECM € um dos componentes do teste triplo que engloba os achados

clinicos, os achados de imagem e os aspectos patoldgicos.

A mamografia diagndstica € complementar ao exame clinico, fornece uma
avaliacdo mais acurada da extensdo da les@o, além de prover informagdes sobre mama
contralateral, uma vez que 3% a 5% das mulheres apresentardo cancer de mama

bilateral sincronico ou assincronico.

Para paises de recursos extremamente escassos, estabelecer e manter um programa
de mamografia diagndstica € dispendioso, sendo, portanto o diagndstico histopatolégico
prioritario em mulheres cujos tumores sdo clinicamente evidentes. Nesses paises poucas
mulheres estdo aptas a serem submetidas a tratamento conservador do cancer de mama
que € custo-intensivo. Portanto, o beneficio de determinar a extensdo do tumor na mama
parece baixo quando comparado com o custo de um programa de mamografia

diagnéstica. >’

No Brasil, pais de recurso limitado, o programa para controle do cancer de mama
prevé, a partir da reunido de Consenso de 2004, ECM anual para todas as mulheres a
partir dos 40 anos de idade, acrescido de mamografia bienal dos 50 aos 69 anos de idade
e ECM e mamografia anual a partir dos 35 anos de idade para as mulheres pertencentes a
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grupos populacionais com risco elevado de desenvolver cancer de mama.

A ultrassonografia colabora no diagnéstico dos tumores da mama. Este exame tem
capacidade para diferenciar as lesdes cisticas das sélidas e pode ser usado como guia

para coleta de amostra de tecido.

O objetivo do diagnéstico patoldgico € distinguir a lesdo benigna da maligna e
entre as malignas, as invasivas das ndo invasivas, determinando a elaborac¢do do plano

terapéutico.

E fortemente recomendado que toda mulher com alteracio da mama suspeita de
cancer tenha um diagndstico patolégico acurado que confirme a presenca da doencga,

antes de ser submetida ao tratamento definitivo, mesmo que o ECM seja fortemente
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sugestivo de cancer ou que os recursos para a saide sejam muito limitados, uma vez que
um erro no diagnostico clinico pode levar a condutas danosas para a mulher, além de
desperdicar os parcos recursos para o tratamento. Além do mais, o diagndstico prévio a
conduta terapéutica definitiva d4 a mulher a oportunidade discutir com o profissional de
saude as opg¢Oes terapéuticas antes da cirurgia definitiva. O diagndstico pré-operatdrio €

hoje o padro de atencdo ao cancer de mama.

Sado diversos os métodos diagndsticos disponiveis para obten¢do de amostra de
tecidos da mama de acurdcia compardveis, se adequadamente realizados. A escolha do
método deve considerar o achado clinico, a expertise necessdria para a realizacdo de
cada método e os recursos disponiveis, seja a bidpsia cirurgica ou os métodos
minimamente invasivos - a pun¢do aspirativa por agulha fina (PAAF), e a pun¢do por
agulha grossa (PAG). Os profissionais da saide devem ser educados quanto a seguranca

desses procedimentos.

A bidpsia cirtrgica foi considerada o método padrio para a obten¢do de material
para o exame histopatolégico e demanda um treinamento habitual do patologista.
Entretanto, a bidpsia cirdrgica € invasiva e substancialmente mais cara quando realizado
em sala de cirurgia. Amostras do tumor obtidas por meio de procedimentos
minimamente invasivos como a PAAF e a PAG sdo as abordagens mais custo-efetivo se
forem adequadamente realizados.”” Além do mais, a biépsia percutinea por agulha (ou
puncdo por agulha grossa ou core biopsy) tornou-se padrdao ouro para a avaliagdo inicial
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das lesdes suspeitas da mama.

Em paises de recursos limitados, a maioria das mulheres ja apresenta tumores
primdrios volumosos no momento em que buscam por cuidados médicos, pela falta de
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conscientizagao € ausencia de programas de rastreamento. "

Os aspirados citolégicos tém sido praticados por mais de 50 anos. Para os cistos
mamadrios, a PAAF atua como procedimento diagnéstico e terapéutico. A freqiiéncia de
carcinoma entre todos os cistos é da ordem de 2%. ** A aspiracdo pode ser realizada por
meio de uma agulha isolada (lesdo sélida) ou acoplada a uma seringa, esta dltima

. 43
apoiada em um suporte.

O preparo do esfregaco imediatamente apds a coleta, deve ser fino e uniforme de
modo que alteragdes mecanicas ndo induzam a um patologista desavisado a concluir por
um diagndstico falso positivo. Entretanto, ha tipos de lesdo que podem induzir a um

diagndstico falso positivo, como ocorre nas hiperplasias atipicas, fibroadenomas
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hiperplésticos, alteracdes proprias da lactagdo, além das reagdes celulares a irradiacao,

entre outras.

Uma série retrospectiva de 1158 PAAF realizadas entre os anos de 1982 e 2000
em pacientes portadoras de tumores mamadrios clinicamente suspeitos de malignidade,
usada como parte da triade, juntamente com a mamografia e ECM, este método
apresentou sensibilidade e especificidade de 98%. A taxa de falso positivo foi menor

que 1% e a de falso negativo de 9%. 4

Uma revisao de literatura de 31.340 PAAF realizadas, a sensibilidade do método
variou de 65% a 98% e a especificidade variou de 34% a 100%. Entre citopatologistas
experientes, o valor do falso positivo € em media 0,17%. Uma série de 286 lesdes da
mama, 232 das quais palpaveis, submetidas a PAAF e PAG demonstrou que ndo houve
diferenca estatistica quanto a sensibilidade ( 92% e 88%, respectivamente), ao valor
preditivo positivo (100% e 99%, respectivamente) entre os dois métodos. A PAAF,

entretanto, ndo permite a avaliacdo da arquitetura histolégica. *°

As limitacdes da PAAF decorrem da técnica, da natureza da lesdo propriamente
dita, ou de limitacdes intrinsecas do método. Material pouco representativo ou técnica
inadequada, as lesdes de pequeno tamanho, as lesdes fibrosas e as esclerdticas sdo

causas de diagnéstico falso negativo.

Dentre as limitagdes intrinsecas do método estdo a categorizagdo das lesdes
papiliferas, o diagndstico diferencial entre fibroadenomas celulares e tumores fildides,
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além da impossibilidade de distinguir carcinomas in situ de lesdes invasivas.

A PAG foi adotada para obter amostras de tecido para estudo histoldgico. O
método detém uma sensibilidade que varia de 89% a 97% e especificidade de 96 a 99%
em grandes séries. O uso da PAG para obter o diagndstico pré-operatdrio facilita o
planejamento cirurgico e propicia o compartilhamento com a paciente da tomada de
decisdo. ** O método permite ndo s6 a deteccdo de doenga invasiva como estabelece,
ainda em um momento anterior a cirurgia, a indica¢io para o estadiamento axilar, uma
importante vantagem da PAG sobre a PAAF, particularmente na era da bidpsia do

linfonodo sentinela.

A PAG além de identificar a presenga do cancer, pode também definir a extensao
da doenga quando multiplas bidpsias sdo realizadas na periferia da lesdo. Esses aspectos

levam a uma menor taxa de ressec¢des com margem positiva na primeira excisio,
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diminui o nimero de procedimentos para completar a terapia cirdrgica definitiva e

melhora os resultados cosméticos devido 2 reducdo do volume total de tecido excisado. *

Estudos demonstram que a concordancia entre a PAG e bidpsias cirdrgicas variam
de 93 a 96%, chegando a 100% se considerarmos apenas o diagndstico de carcinoma
invasivo. O método apresenta potencial de reduc¢do de procedimento cirdrgico em 77%

das mulheres. ¥’

A sensibilidade absoluta da puncdo aspirativa por agulha fina — PAAF - guiada
por ultrassonografia de 83.1% enquanto que a sensibilidade da PAG era de 96.7%, em

uma série descrita por Hukkinen.*®

A PAAF tem sido gradativamente abandonada na América do Norte e Reino
Unido, uma vez que a PAG apresenta uma maior especificidade e menor taxa de
material insuficiente além de oferecer a possibilidade de graduar e tipificar o tumor e
dosar fatores preditivos como o status do HER2. Por sua vez, a PAAF depende da
expertise do citopatologista, o que nao ocorre com a PAG que ndo demanda patologista

diferenciado.

Por outro lado, a PAAF € largamente disponivel, € de baixo custo, rdpida de ser
realizada, e a leitura imediata a coleta de material, é possivel. O método € associado
com menor risco de complica¢des como hematoma e infec¢do além de ser a opcao para
aquelas lesdes cuja abordagem por meio da PAG € tecnicamente dificil (lesdes
profundas) ou de tamanho reduzido podendo ser quase que inteiramente retiradas pela

PAG, desdobrando em dificuldade na localizagdo pré-operatdria da lesao. 48

Um estudo prospectivo conduzido por Caruso (1998), nao apresentou diagndstico
falso positivo no material obtido pela PAG. Os seis casos falsos negativos (de 91
estudados) foram devidos a erro de amostragem de tecido. Desses seis casos, dois eram
tumores pequenos, um tumor de localizagdo profunda na mama e trés casos pelo aspecto
heterogéneo do material retirado. A sensibilidade da PAG foi de 92%, a especificidade

de 100%, o valor preditivo positivo de 100%. ¥

A tabela 1 evidencia o melhor desempenho da PAG, quando comparada a PAAF,
no diagnoéstico das lesdes mamarias, em todas as séries apresentadas por Garg. Chama a
atencdo o estudo de Khanna, da India, que atingiu valor de 100% tanto para

sensibilidade como para a especificidade da PAG.°
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Tabela 1. Comparagdo de sensibilidade e especificidade entre a PAAF e a PAG em diversos

paises.
Autor N Pais PAAF PAG
Sensibilidade (%) Especificidade (%) Sensibilidade (%) Especificidade (%)

Ballo e Sneige 124  USA 97.5 100 90.0 100
Shannon 822 UK 70.4 47.6 98.5 85.5
Clark 52 UK 60.0 ~~ 96.0 ~~
Westened 286 Holanda 92.0 82.0 88.0 90
Hatada 315  Japao 86.9 78.6 86.2 95.8
Khanna 86 India 96.8 100 100 100
Garg 50  India 78.1 94.4 96.5 100
Barra 264  Brasil 85.0 66.7 88.3 95.2

Fonte: Modificado de Garg,2007

Liebens (2009) em uma revisdo sistemadtica estudou o significado clinico do
deslocamento celular que ocorre quando a PAG € realizada. Quinze estudos foram
selecionados, trés prospectivos e doze retrospectivos, nove dos quais avaliaram a taxa

do deslocamento celular.

Células vidveis benignas e malignas foram identificadas ao longo do trajeto da
agulha, em espécimes cirurgicos, apds terem sido submetidos a diferentes
procedimentos diagndsticos por agulha. Os desfechos observados foram a recorréncia
local, sobrevida livre de doenca, sobrevida global, e metédstase para o linfonodo
sentinela. Os dados dessa revisao nao foram significativos para estabelecer um aumento
da morbidade associada com a semeadura de células no trajeto da agulha, embora exista
o risco tedrico de recidiva local e dissemina¢ao metastdtica especialmente em mulheres

~ . . . 1
que nao receberam radioterapia adjuvante. >

O interior da pistola de PAG acomoda duas molas propulsoras e um suporte onde
uma agulha é encaixada. A agulha, composta de uma haste interna e uma bainha,
quando disparada pelo dispositivo, coleta no interior de sua extremidade distal, um
pequeno fragmento cilindrico do tumor, de aproximadamente 1 cm de comprimento por

2 mm de diametro.
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Cinco fragmentos de tecido tumoral sdo suficientes para o diagndstico
histopatoldgico detalhado da lesdo. Entretanto, o tratamento adjuvante e o crescente uso
de terapia neoadjuvante demanda que o patologista forneca mais informacdes do que
anteriormente era exigido, incluindo informag¢des prognoésticas e preditivas, tais como
tipo histolégico, grau tumoral, receptores hormonais e status do HER2 que determinam
rumos terapéuticos especificos, demandam a retirada de alguns outros fragmentos, o que

nao tem se traduzido em queixas ou maior desconforto das pacientes.

O Anexo 6 mostra a sequéncia de fotos referentes aos procedimentos e PAG e

PAAF. Pode-se constatar a facilidade na realizacdo de ambos os métodos

2.4.1 As dificuldades no exame anatomopatologico

Espera-se que a PAG apresente uma baixa taxa de falso negativo e uma alta taxa
de diagnéstico de cancer pré-operatério deve ser alcancada, mais ainda quando atrelado
a programas de rastreamento mamografico, em que o método € utilizado para a coleta
de tecido das lesdes radiologicamente detectadas. A expressiva capacidade fidedigna de

diagnosticar as lesdes pode evitar cirurgias desnecessarias para lesdes benignas.

As dificuldades no diagndstico histopatoldgico do cancer de mama em fragmentos
de tecidos obtidos por meio da PAG estdo particularmente ligadas a lesdes
esclerosantes, papilares, colunares e de células apdcrinas que podem ser dificeis de
classificar mesmo em espécimes cirdrgicos. Estas lesdes podem resultar em diagndstico
falso positivo e falso negativo, uma vez que podem mimetizar e também associar-se a

um carcinoma.

Tipos especiais de cancer incluindo o lobular e o carcinoma metapldsico podem
ndo ser identificados e lesdes malignas ndo mamadrias como linfomas e metdstases
podem ser erroneamente categorizados como cancer de mama se ndo forem

especificamente consideradas pelo patologista.

O resultado falso negativo varia de 1% a 15%, em programas de rastreamento,
quer dizer, de lesdes ndo palpaveis. A causa mais comum de falso negativo decorrem de
massas suspeitas que nao podem ser explicados pelos achados histologicos e bidpsia por
microcalcificacdes que ndo sdo identificadas nos fragmentos. Nesses programas, é
fundamental que o patologista trabalhe integrado com o radiologista e o cirurgidao de

forma a minimizar os erros de diagnéstico e de conduta. Ha mais falso negativo entre as
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microcalcificagcdes do que em massas, maior para o carcinoma in situ do que para o
invasivo assim como para os nao comedo quando comparados aos carcinomas in situ

tipo comedo.

Proliferacdes epiteliais com baixo grau de atipia nuclear incluindo lesdes de
células colunares, proliferacdes intraductais atipicas e carcinoma in situ de baixo grau
sdo frequentemente presentes como um espectro. Além de outros aspectos de carater
estritamente histopatoldgico, a extensdo de lesdo removida € uma das causas de
subdiagnéstico. O achado de proliferacdo intraductal atipica constitui indica¢do de

prosseguir a investigacdo por meio de bidpsia cirtrgica.

Cerda de 20% dos carcinomas in situ diagnosticados serd re-categorizado como
carcinoma invasivo o que desdobrard em ndo realizacdo do linfonodo sentinela no
primeiro procedimento cirirgico. Recomenda-se que para os carcinomas in sifu
extensos, de alto grau nuclear, com presenca de comedo necrose ou com arquiquetura
papilar, seja incluida a pesquisa do linfonodo sentinela na abordagem terapéutica

cirdrgica. >

A disponibilidade de laboratério de anatomopatologia qualificados é o eixo
central da garantia dos resultados do procedimento. O Brasil conta hoje, segundo dados
do CNES, com 4417 Servicos de Diagndstico por Anatomia Patoldgica e/ou
Citopatologia, 1232 dos quais sao servigos proprios do SUS, e os outros 3185 sao
terceirizados. > Essa informacao € insatisfatéria na medida em que os laboratdrios que
realizam exames citopatoldgicos, exclusivamente, ndo atendem a necessidade técnica

para o estudo do material obtido por meio da PAG.

2.4.2 A pungdo por agulha grossa sob a otica da Avaliacdo Tecnoldgica

A evideéncia cientifica sobre o efeito benéfico de uma tecnologia € essencial para
uma avaliagdo econdmica do tipo custo-efetividade ou custo-utilidade. Sem tal
evidéncia, a avaliagdo econdmica na drea da satide ndo tem razdo de ser, porque nao faz
sentido prover servicos inefetivos, seja de forma otimizada ou ndo. E fundamental,
portanto que a eficicia e a efetividade (o beneficio obtido na prética pelos servigos)

sejam obtidos antes ou simultinea a uma ACU."

Hukkinen (2008), em um estudo retrospectivo, a partir de dados coletados em

registros de prontudrio de 632 pacientes, € 642 lesdes mamadrias submetidas a cirurgia
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entre fevereiro de 2005 e janeiro de 2006, comparou a viabilidade da PAAF e da PAG
no diagnéstico pré-operatorio das lesdes malignas da mama, com o objetivo especifico
de avaliar aspectos relativos aos custos assim como o atraso do tratamento cirirgico
devido a bidpsias pré-operatdrias mal sucedidas. Sessenta e duas pacientes foram
excluidas, ficando o material de estudo composto de 572 pacientes e 589 lesdes. O
diagnostico poés-operatério foi de carcinoma ductal in situ (CDIS) ou carcinoma
invasivo (CDI) em 503 lesdes de 496 pacientes. As lesdes impalpaveis foram abordadas
pelos radiologistas, guiadas por USG. A PAAF foi adotada em 339 lesdes e a PAG, em

241. Os procedimentos foram realizados em institui¢des publicas e privadas.

O autor mostra em seus resultados que a taxa de exames definitivamente malignos
era da ordem de 67% para a PAAF e de 96% para a PAG (p < 0.0001). Quando os
resultados suspeitos de malignidade eram incluidos, o valor era de 95% e 99% para
PAAF e para a PAG, respectivamente (p=0.0173). Em ambos os grupos, quando o
resultado era cancer, o tempo médio entre o procedimento inicial e a cirurgia, foi de 31
dias. Entretanto, um procedimento extra, pun¢do ou bidpsia cirdrgica, atrasaram o
tratamento cirurgico definitivo em 75 das 283 nas lesdes submetidas a PAAF (27%) e 5

das 207 (2%) nas submetidas a PAG.

O custo inicial da PAAF e da PAG foram, respectivamente, 150 € e 176 € por
lesdo. Entretanto, a despesa gerada por um procedimento extra, necessario para o
esclarecimento diagnéstico, foi da ordem de 210 € para a PAAF e 177 € para o grupo da
PAG. A necessidade de bidpsia cirdrgica e a abordagem axilar desnecessaria devido a
achados falso positivos aumentaram o custo para 294 € nas lesdes inicialmente

abordadas com a PAAF e 223 € naquelas iniciadas com a PAG. **

As Tabelas 2 e 3 exibem os valores em euros dos procedimentos envolvidos no
diagndstico citopatolégico e histopatologico das lesdes da mama. Chama a atencdo a
disparidade de valores da PAG e da bidpsia cirdrgica sob anestesia geral, sendo a ultima

mais de seis vezes o valor da primeira.

A Tabela 4 evidencia, de forma esquemdtica mas representativa, as proporcoes de
custos dos procedimentos diagndsticos da mama. Exibe ainda a proporcionalidade do
grau de dificuldade enfrentada pelo profissional para a sua realizacdo, o grau de

acurécia e a variacdo da taxa de ndo diagnéstico.”

A série de 2374 casos de procedimentos percutaneos conduzida em Ontério,

(Holloway, 2008) submetida a anélise univariada e multivariada, identificou fatores que
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influenciavam o uso de qualquer dos métodos percutaneos para o diagnéstico do cancer

de mama. Varidveis tais como idade, local de residéncia, poder aquisitivo, antecedente

de realizacdo de mamografia de rastreamento, por exemplo, ndo exerciam influéncia na

realizacdo do procedimento.

Tabela 2. Valores correspondentes aos procedimentos realizados no Hospital

Universitdrio de Helsink.

Item

Valor em Euro

PAG guiada por ultrassonografia
PAAF guiada por ultrassonografia
Exame histopatolégico de PAG
Exame citopatolégico de PAAF
Custo inicial por lesdao da PAAF
Custo inicial por lesdo da PAG
Didria de paciente hospitalizada
Didria de paciente externo

Bidpsia cirdrgica sob anestesia local

Bidpsia cirdrgica sob anestesia geral

136
95
40
55
150
176
300
75
680
1120

Fonte: modificado de Hukkinen K. Acta Oncologica, 2008; 47: 1037-1045

Tabela 3. Procedimentos adicionais por discorddncia de resultados

Resultado da bidpsia pré Hp* da cirurgia

Procedimento adicional

Valor acrescentado

cirtirgica

insuficiente CDIS sem margem

Re-exisao

Sem valor acrescentado

Falso positivo para invasdo Sem invasdo

Abordagem axilar

Com valor acrescentado do
procedimento da axila

Tumor invasivo
Indeterminado, benigno, insuficiente

Abordagem axilar

Sem abordagem axilar

Com valor acrescentado do
procedimento da axila

Com valor acrescentado da
bidpsia cirdrgica

Abordagem axilar em 2°
tempo

Sem valor acrescentado do
procedimento da axila

Sem malignidade
CDIS Tumor invasivo
PAAF 4e5 Sem invasdo

Sem valor acrescentado do
procedimento da axila

Tumor invasivo

Fonte: modificado de Hukkinen K. Acta Oncologica, 2008; 47:
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Tabela 4. Comparagdo do grau relativo de dificuldade, acurdcia, e custo de métodos de
biopsias minimamente invasivas e biopsias cirirgicas abertas.

grau de . acurzi.cia Taxa de ndo diagndstico Custo
dificuldade  diagndstica(%) (%)
PAAF = 90-96 2a50 $
PAG * 94-99 lalo $$
Mamotomia e 99 1 $$$$
bidpsia cirdrgica ambulatorial * >99 <1 $$
bidpsia cirdrgica no centro cirtirgico * >99 <1 $3555$

Grau relativo de dificuldade varia do menos dificil * para o mais dificil **** PAAF - pung¢do por agulha fina; PAG pungdo por
agulha grossa. Variagdo do custo do menos caro $ para o mais caro $$$$. Fonte: Vargas H. The breast Journal, Vol 9, suppl 2

Entretanto, as mulheres tratadas por profissionais com menor volume de
atendimentos de pacientes com cancer ou que realizavam menor nudmero de
procedimentos cirirgicos para o tratamento do cancer de mama apresentavam menor

probabilidade de serem submetidas a bidpsia percutanea.

Quando os métodos percutaneos com € sem orientacdo imaginoldgica foram
comparados observou-se que as mulheres submetidas a procedimento guiado por
imagem eram principalmente aquelas com antecedente de mamografias regulares,
aquelas acompanhadas por cirurgides com maior producdo cirirgica e ambulatorial e
ligeiramente maior entre aquelas que tiveram suas mamografias lidas por profissionais

com maiores produgdes de leitura de mamografia e de procedimentos invasivos.

As marcadas varia¢des regionais no uso do procedimento guiado por imagem (de
6% a 80%), demonstram que em muitas dreas a cirurgia prosseguia sendo a principal
forma de abordagem diagndstica das lesdes mamarias apesar da introdugdo da bidpsia

minimamente invasiva para tal fim.

A mais decisiva influéncia determinante do uso de bidpsia percutanea para o
diagnodstico do cancer de mama foi a existéncia da Rede Local Integrada de Saude
(LHIN) onde estava localizada a residéncia da paciente sugerindo uma diferenca de
disponibilidade de alguns servicos, de acordo com a geografia. O fato de os quintis de
cirurgides e radiologistas estarem fortemente relacionados com a Rede Local Integrada

de Sadde traduz uma distribui¢do desequilibrada desses profissionais.
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Os achados sugerem que a propor¢ao de mulheres com cancer de mama que sdo
submetidas a bidpsia percutanea pode ser tutil como um indicador de qualidade no

diagnéstico e tratamento cirdrgico do cancer de mama. >

Young et al, em um estudo retrospectivo comparou a propor¢dao de bidpsias
cirirgicas para o diagndstico de cancer de mama de um hospital de Rochester, New
York, com as bidpsias realizadas nas demais instituicdes da cidade. Essa clinica se
caracteriza por realizar rotineiramente a PAAF ou a PAG nos tumores palpdveis e
impalpaveis da mama. Das 462 bidpsias realizadas, foram encontrados 310 canceres,
uma razao de 1.5. Nas outras institui¢des essa razdo foi de 4. O autor, apds realizar os
calculos referentes aos procedimentos, conclui que US$ 1.203.519 foram
economizados, reduzindo, portanto, os custos do sistema de atencdo a saide, sem

prejuizo da qualidade. *°

Mais de 250.000 casos de cancer por ano sdo diagnosticados nos Estado Unidos.
Um estudo conduzido naquele pais estimou que o custo da paciente com cancer de
mama variava de US$ 20.000 a US$ 100.000 ao longo da vida, sendo que os custos dos
extremos (tratamento inicial e terminal) do tratamento s3o mais caros. Nos primeiros
meses de diagnéstico e tratamento os custos sdo relativos a bidpsia inicial e
hospitalizagdo. Informacdes obtidas nas bases do Madicare e Medicaid registram um
custo médio de US$ 20.994 com aumento de 20% ao ano. Custos crescentes nao estio

. . . A . 7
necessariamente associados com melhor qualidade da assisténcia. >

A definicdo de valor no tratamento do cincer € controversa. Valor significa que a
razdo entre qualidade e custo é favordvel. O objetivo das iniciativas de aumentar o valor

¢ aumentar a qualidade reduzindo o custo per capita.

Kolb (2000, apud Landerscape, 2010) em uma revisdo do custo total da populacdo
para o diagndstico e tratamento do cancer de mama, demonstrou que o diagndstico
representa 45% de todo o custo. O autor estima que US$ 1.7 milhdes poderiam ser
economizados se houvesse uma mais ampla utilizacdo da técnica da PAG. Em outro
estudo conduzido por Lee (2009, apud Landerscape, 2010) o diagndstico representava

25% do valor total da abordagem diagndstica e terapéutica do cancer de mama.

Inimeros autores estimam a diminui¢ao do custo do diagndstico com o crescente
uso da PAG que € o método diagndstico mais barato na Europa e Estados Unidos. Os
valores apurados em 2009 para bidpsia cirdrgica, para bidpsia vdacuo-assistida e PAG

guiada por imagem foram US$ 210, US$ 133 e US$ 72, respectivamente. Em paises de
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lingua alemi a redug@o do custo variou de 51% a 96% quando os custos da bidpsia

cirtrgica foram comparados aos da PAG.

Friese (2009) em uma andlise na base de dados do SEER de 45.542 mulheres com
cancer de mama, diagnosticados entre 1991 e 1999, demonstrou que o uso de bidpsia
por agulha praticamente dobrou no periodo estudado (de 16,5% em 1992 para 30,9%
em 1999), mas apenas 40% dos diagnédsticos de cancer de mama nos EUA sdo feitos por

meio da PAG.>

E aceitdvel, entretanto, que para as mulheres que residem em dreas em que O
procedimento ndo seja disponivel, a bidpsia cirtrgica seja realizada a fim de se evitar

grandes e indesejdveis deslocamentos da paciente. >’

Silva (2004) enfatiza que ainda que se solucione as questdes praticas relativas a
difusdo de uma tecnologia, entendendo que esta seja um aspecto da equidade de acesso,
a solugdo da desiguadade ndo fica solucionada. Ainda que resolvidas essas barreiras de
acesso, a desigualdade pode permanecer se o cuidado nado for efetivo ou for muito
pouco efetivo. A autora cita que “de acordo com nossas experiéncias, ndo é improvavel
que onde a oferta de servicos € muito insatisfatéria, a efetividade das

. ( .55 20
tecnologias/programas também o seja.”

A Tabela 5 exibe a precificacao do material que compde o arsenal necessario para
a realizacdo da PAG no INCA, para o ano de 2011. Foram iluminados em cinza, os
materiais de consumo efetivamente utilizados cujos valores, de acordo com as
informagdes do setor de Farmacia e Almoxarifado do Hospital do Cancer III, somados

totalizaram R$ 95,28.

Na Tabela 6 pode-se ver o material utilizado para realizar a pun¢ao aspirativa por
agulha fina seguido dos valores correspondentes, igualmente informado pelos setores de
Farmicia e Almoxarifado do INCA. O valor do material necessdrio por procedimento

totalizou R$1.99. O preco da pistola de Cameco foi verificado em pégina eletronica.’

® Disponivel em http://www.quirumed.com/pt/Catalogo/articulo/47114/pistola-de-
puna%A7aao-aspiraa%A7aao-cameco Consulta em 18 de junho de 2011.
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A Tabela 7 mostra os valores praticados pelo SUS relativos aos exames e
procedimentos para o diagndstico das lesdes palpdveis da mama (Portaria SAS n° 7 de

09/01/2008) 7 e Portaria GM n° 3.192 de dezembro de 2008.3

Tabela 5 - Material precificado para realizacdo de PAG no INCA para 2011

Medicamentos Preco unitdrio (R$)
Xilocaina a 2% 1,2387
Agua destilada 20ml 0,1811
Dipirona gotas - 1 frasco 0,3177
Captopril 25mg 0,01
Dipirona inj. 0,2095
Neomicina pomada 0,8241
Mobiliario

Maca 1.002,00
Balde inox 360,00
Mesa de Mayo inox 354,00
Armadrio guarda material 280,00
Foco clinico 428,00
Escadinha 360,00
Materiais

Agulha 13 x 4,5 0,05
Agulha40x 12 0,05
Alcool 70% 2,2
Bisturi n® 11 0,49
Coletor perfuro-cortante 2,05
Fita cirdrgica 50mm x10mm 2,41
Formaldeido 10% - 10ml 0,5
Frasco de 80ml 0,89
Gaze 7,5 x7,5 0,68
Laminan® 11 0,15
Luva cirdrgica 0,59
Luva procedimento M 0,22
Seringa 20 ml 0,49
Agulha p/PAG avanco curto 85,00
Pistola p/PAG avango curto 4.000,00

Fontes: Setor de Farmacia do HCIII, Intranet INCA e Almoxarifado HCIII

7 Disponivel em ftp://ftp.saude.sp.gov.br/ftpsessp/bibliote/informe eletronico/2008/iels.jan.08/iels07/U PT-SAS-7 040108.pdf
consulta em 09 de junho de 2011.

® Brasil - Portaria n? 3.192 de 24 de dezembro de 2008 — concede reajuste nos procedimentos da Tabela do Sistema Unico de
Saude — SUS. Disponivel em http://www.sbpc.org.br/upload/conteudo/320090217112624.pdf consulta em 29 de maio de 2011
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Tabela 6. Material precificado para realizacdo de PAAF no INCA para 2011

Qtdd Preco p/

Material Preco p/procedimento  procedimento

Material permanente

Pistola de Cameco 2.000 ~~ —

Material de consumo

alcool absoluto (1litro) 2,26 20ml 0,44
agulha 30x7 0,05 1 0,05
Seringa 20ml 0,49 1 0,49
Gaze 0,91 1 0,91
ladmina extremidade fosca (50) 2,5 2 unidades 0,1

Total por procedimento ~~ ~~ 1,99

Fonte: Almoxarifado e Farmacia do HCIII

Tabela 7. Codigos e valores dos procedimentos de diagnostico das lesdes palpdveis da
mama segundo a tabela SUS.

Cédigo na tabela do SUS Procedimento Valor (R$)
020301004 3 Exame citopatoldgico da mama 15,97
020301001 4 Exame anatomopatolégico da mama — bidpsia 24,00
020302007 3 Exame anatomopatolégico da mama — peca cirtirgica 43,20
020302001 4 Determinagio de receptores hormonais 65,55
020302004 4 Imunoistoquimica de neoplasias malignas (por 92.00

marcador)
0201010585 Puncio aspirativa por agulha fina 33,23
0201010607 Puncio aspirativa por agulha grossa 68,24
0201010569 Exérese nddulo da mama (tumorectomia) 169,00
0410010111 Ressec¢do de segmento mamadrio (setorectomia) 313,44

Fonte: Portaria SAS n° 7 de 09/01/2008 e Portaria GM n° 3.192 de dezembro de 2008
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3

METODOS

Este € um estudo transversal baseado em dados primdrios e secundarios, com
vistas a um levantamento sobre a incorporagdo da PAG para o diagndstico das lesdes
palpaveis da mama, no ambito do SUS, cujo projeto foi avaliado e aprovado pelos CEP

do INCA e da ENSP. (Anexos 1 e 2)

Para a aquisicdio dos dados primdrios foi aplicado um questiondrio
semiestruturado, auto-aplicado, composto de 48 questdes abertas e fechadas para as 26

unidades federativas e Distrito Federal, agrupadas em trés dimensoes:

e (aracterizagdo da coordenacdo quanto as possibilidades de gerenciamento
do Programa;

e Incorporacdo da tecnologia (a pistola, a capacitacdo dos médicos apds o
recebimento das pistolas, em 2005, e a utilizacao da PAG);

e (aracterizagdo da estrutura para incorporacio da PAG.

Os nomes, enderecos, telefones e enderecos eletronicos dos Coordenadores
Estaduais do PNCCCUM das 26 unidades federativas e Distrito Federal, que
constituiram a populagdo-alvo do questiondrio, encontravam-se configurados nos
registros e foram cedidos pela Divisao Apoio a Rede de Ateng¢do Oncoldgica (DARAO)
do Instituto Nacional de Cancer — INCA.

Contatos telefonicos foram estabelecidos com os Coordenadores, ou, na auséncia
desses, de um (a) funcionario (a) das SES, com vistas a um esclarecimento sobre a
existéncia do estudo e as informagdes necessdrias para consubstancid-lo, a0 mesmo
tempo em que se buscava a adesdo dessas secretarias. Novos contatos telefonicos foram
estabelecido 30 dias apdés o primeiro, com os estados que ndao responderam ao

questionario.

O questiondrio (Anexo 3) foi distribuido por meio de correio eletronico,

acompanhado de uma a carta explicativa (Anexo 4) e do Termo de Consentimento

56



Informado Livre e Esclarecido — TCLE (Anexo 5), tendo sido deixado claro que o
retorno por meio do correio eletronico do questiondrio respondido seria interpretado
como consentimento para participar do estudo. Os arquivos foram re-enviados para os

estados que nao responderam a primeira rodada de correspondéncias.

Além do uso do correio eletrdénico, o correio convencional foi também utilizado.
Os mesmos elementos foram enviados, ou seja, a carta explicativa, o TCLE e o
questiondrio, juntamente com um envelope previamente enderecado e selado, para o
retorno do questiondrio respondido e do TCLE assinado, sem acarretar 6nus para oS

respondedores.

Foi esclarecido que as informacgdes obtidas por meio da resposta ao questionério
poderiam ser consultadas pela orientadora do desenvolvimento da dissertacao, além dos
componentes dos Comités de Etica e Pesquisa do INCA e da ENSP. Foi assumido o
compromisso de ser mantido o sigilo das fontes de informagdes ainda estas que sejam

utilizadas com propdsitos educativos ou de publicacdo.

Informagdes relativas a aquisi¢do e distribuicdo das pistolas para a realizagao da
PAG, assim como treinamento de médicos para o desempenho do procedimento, além
de informacdes inerentes ao préprio Programa, foram recuperados de arquivos do Viva
Mulher — Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama,
gravados em CD, que se encontravam sob a guarda de profissionais comprometidos

com o desenvolvimento do programa, a época.

Foram realizadas entrevistas com coordenadores estaduais do Programa Nacional
de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama de duas unidades federativas como

estratégia para o aprofundamento de informagdes locais sobre o uso da PAG.

O critério adotado para a escolha das localidades visitadas foi o volume de
producdo, ou seja, foram selecionadas uma unidade de elevada producdo e outra de
baixa producdo, portanto, o bom ou mal desempenho das unidades na realizacdo do
procedimento, a partir de informacdes coletadas na pdgina eletronica do Datasus, além

da receptividade dos préprios coordenadores.

O estado de Tocantins foi, inicialmente, uma das unidades escolhidas, uma vez
que era um dos estados que ndo apresentava um unico procedimento na base de dados

do Datasus entre os anos de 2008 e 2009. Entretanto, a visita foi desestimulada e
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considerada inoportuna por colaboradores da prépria SES, em decorréncia de

dificuldades politicas pelas quais o Estado passava a época da realizac@o das entrevistas.

Um breve roteiro foi construido para conduzir as entrevistas, sem ter sido

pretendido, no entanto, que essas entrevistas ficassem a ele atreladas. (Anexo 6)

Os dados secunddérios relativos as produgdes da PAAF, PAG e procedimentos
cirirgicos com potencial diagndstico foram obtidos a partir da péagina eletronica de

dominio publico do Datasus - www.datasus.gov.br nas seguintes sequencias de links.

Informagdes em Satide, Assisténcia a Sadde, Procedimentos Hospitalares por local de
internacdo na base de dados Tabnet Win 32 2.7. Dos conteidos disponiveis foram
selecionados os itens AIH pagas, valor total da internacdo, valor dos servigos
hospitalares, valor dos servicos profissionais, valor médio da AIH, dias de permanéncia,
médias de permanéncia e 6bitos, no periodo 2008 e 2009 para informagdes referentes a
resseccdo de segmento da mama sob o cdédigo 0410010111 — setorectomia /

quadrantectomia.

Para a Produ¢ao Ambulatorial as informagdes foram igualmente coletadas na base
de dados Tabnet Win 32 2.7 na sequencia Informagdes em Satde, produgdo
ambulatorial por local de atendimento. Os conteudos selecionados foram quantidade
aprovada, valor aprovado, quantidade apresentada, valor apresentado, para o periodo
2008 e 2009. Nas selecoes disponiveis forma escolhidos os procedimentos de cédigo
0201010569 — bidpsia / exérese de nddulo de mama; e 0201010607 — puncdo de mama
por agulha grossa, para os anos de 2008 e 2009.

O Datasus disponibiliza para o publico na sua pagina eletronica

www.datasus.gov.br dados relativos ao SISMAMA - Sistema de Informacdo sobre as

Doengas da Mama do Ministério da Satde, na base de dados Tabnet Win 32 2.7, nos
links acesso rdpido e informagdes estatisticas. Foram selecionados os resultados de
exame anatomopatolégico de mama - Bidpsia - 02.03.02.006-5; exame
anatomopatolégico de mama - Peca cirdrgica - 02.03.02.007-3. Selecionados os
conteddos - lesdo benigna e les@o maligna; e nas selecdes disponiveis foram escolhidas:
deteccdo da lesdo — exame clinico das mamas; procedimentos cirdrgico- bidpsia

incisional, bidpsia excisional, puncao por agulha grossa e setorectomia.

O SISMAMA disponibiliza as informagdes relativas ao laudo histopatoldgico das

PAG realizadas nas unidades federativas, a partir de setembro de 2009.
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4

RESULTADOS

Este capitulo estd organizado em trés eixos: (1) a sistematizacdo dos achados
obtidos na coleta de dados primdrios sobre a incorporacdo e uso da PAG nas unidades
federativas; (2) o registro das informagdes obtidas por meio das entrevistas com 0s
coordenadores do Programa de duas unidades federativas; e (3) a sistematizacdo de
dados secunddrios obtidos do DATASUS acerca da producdo de procedimentos de
interesse comparativo: a puncdo aspirativa por agulha fina; a pun¢ao por agulha grossa;
a tumorectomia, que € realizada em ambiente ambulatorial; e a ressec¢do de segmento

mamadrio, realizada em ambiente hospitalar.
4.1 Incorporacio e uso da PAG segundo os coordenadores do Programa

Quatorze dos 27 coordenadores responderam ao questiondrio. A SES do Estado de
Goids, por meio de um comunicado por correio eletronico, informou que aquela unidade
federativa ndo desenvolvia acdes referentes ao Viva Mulher. As respostas obtidas foram
agrupadas e consolidadas e, pela sua exigiiidade, ndo foram passiveis de tratamentos

estatisticos.

As descrigdes a seguir, obtidas a partir das respostas aos questiondrios, se

referirdo sempre aos 14 estados que enviaram suas respostas.

A Tabela 8 exibe as caracteristicas das coordenagdes estaduais atuais do Programa
de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama. Coordenadores de oito estados
estdo no Programa entre 1 e 5 anos, (sete dos quais estdo no Programa ha 2 anos); cinco
coordenadores estdo no Programa ha mais de 5 anos e, em um estado, o coordenador
estd no Programa hd menos de 1 ano. Dois tercos dos coordenadores (9 estados) nao

foram capacitados para gerenciar o Programa.

O nimero de pessoas dedicadas ao desenvolvimento de agdes do PNCCCUM

variou de nenhuma (dois estados) a seis (um estado). Em sete dos 14 estados, ha duas
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pessoas dedicadas as agdes do PNCCCUM e em dois ndo ha membros da equipe com
dedicacdo especifica ao Programa. A soma de todos os membros dedicados ao
Programa nos 14 estados totalizou 47 pessoas, o que representa uma média de 3,3
pessoas por estado. Quanto a alocacdo na estrutura organizacional da SES, a resposta
predominante foi a Coordenacdo de Atencdo Bdsica — Sadde da Mulher (quatro
estados), sendo citadas inumeras Diretorias tais como Planejamento, Doencas

Degenerativas, entre outras.

A Tabela 9 sumariza as caracteristicas da incorpora¢do da pun¢do por agulha
grossa para diagnostico do tumor palpdvel de mama segundo os coordenadores do
Programa Nacional de Controle de Cancer de Colo de Utero e Mama. Todos tém
conhecimento da existéncia da pistola para a realizacdo da PAG. Sete deles estiveram

envolvidos na distribuicao das mesmas.

Tabela 8. Caracteristicas da coordenagdo estadual do Programa Nacional de Controle
de Cancer de Colo de Utero e Mama. Levantamento sobre o uso da pungio por agulha
grossa (N=14) no Brasil, 2010.
Caracteristicas da coordenacio
Tempo no cargo de coordenador do PNCCCUM na UF
< 1ano
1-2 anos
3-5 anos
> 5 anos
Realizagdo de capacitagdo para gerenciar o PNCCCUM
Sim
Nao
Numero de pessoas da equipe dedicadas especificamente ao PNCCCUM
1
2
3
4-5
>6
Nao hd membros na equipe dedicados especificamente ao PNCCCUM
Subordina¢do do PNCCCUM na SES
Coordenacdo de Atengdo Bésica - Saide da Mulher
Departamento de A¢des Programaticas e Estratégicas
Diretoria de Atenc¢do Especializada
Diretoria de Gestido do Cuidado - Area da Satide da Mulher
Diretoria de Planejamento
Divisdo de Doencas Cronico-Degenerativas
Fundacdo de Atencdo Oncoldgica
Geréncia de Cancer
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Segundo os coordenadores, o nimero de pistolas recebidas do Ministério da
Satde, por meio do Instituto Nacional de Cancer, variou de duas a dez. No que concerne
a sua distribuicdo, observacdes feitas pelos coordenadores revelam que ha dificuldade

na aquisi¢ao de agulhas pelos municipios e, por isso, estdo sem utilizacdo.

A aquisi¢do de pistolas adicionais pelas unidades federativas foi referida por cinco
coordenadores ( trés estados adquiram uma pistola; um estado adquiriu duas pistolas; e

um estado adquiriu trés pistolas).

A Coordenacdo do Programa foi responsavel pela defini¢ao das localidades para
onde as pistolas foram distribuidas em onze estados; quatro coordenadores nao

conheciam os critérios adotados para a distribui¢ao dos dispositivos para PAG.

Tabela 9. Caracteristicas da incorporacdo da pungdo por agulha grossa para
diagnostico do tumor palpdvel de mama segundo coordenadores do Programa
Nacional de Controle de Cancer de Colo de Utero e Mama. Levantamento sobre o uso
da puncao por agulha grossa (N=14) no Brasil, 2010.

Caracteristicas da incorporacio da PAG N
Estados em que o coordenador do PNCCCUM declarou ter conhecimento da existéncia da 14
pistola

Estados em que o coordenador do PNCCCUM declarou que teve envolvimento na 7
distribuicdo das pistolas em 2005
Responsavel pela decisdo acerca da distribuicdo das pistolas
Coordenacio estadual do PNCCCUM 11
INCA
Secretaria Estadual de Satide 1
Secretaria Municipal de Satude -
Outros
Naio sabe informar
Critérios adotados para distribui¢do das pistolas
Demanda de atendimento de paciente com cincer
Hospitais e Unidades envolvidas no diagndstico e tratamento do cancer
Municipio sede de regionalizacio do estado
Organizagdo do servigo para este procedimento
Possuir mastologista nos municipios escolhidos
Referéncia secundéria
Sem informagao sobre os critérios de distribuicdo
Unico prestador, pelo SUS, no estado
Estados que adquiriram novas pistolas além das distribuidas pelo INCA em 2005

—

N = DG = = = N =

As Tabelas 10 e 11 referem-se as informagOes relativas ao treinamento dos
médicos para a realizacdo da PAG no ambito do SUS e as possiveis razdes para a nao
ado¢do do método, segundo o entendimento dos coordenadores. Os médicos sao
servidores publicos em 93% dos estados assim como hd afirmacdo de que os médicos

foram treinados para realizar a PAG nesta mesma propor¢ao (13 de 14). Em cinco
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estados o treinamento foi realizado pelo INCA e em 12 estados os médicos adotaram o
método. Quarenta e quatro médicos foram treinados pelo INCA que, somados aos
profissionais treinados por outras instituicdes totalizam 76 profissionais. A
Universidade ofereceu o treinamento para realizacdo da PAG em trés dos seis estados
que informaram sobre treinamentos feitos por outras institui¢des. Quarenta e dois
médicos adotam o método. Entre as razdes apontadas para nao adocdo do método, em
apenas um estado o profissional ndo se considera apto. As demais razdes sdo de carater
organizacional (ndo h4 pistola suficiente; demora no recebimento do resultado do

exame; médicos e pistolas estdo em locais diferentes).

Tabela 10. Dados relativos ao uso da pistola e capacitagio dos profissionais segundo
coordenadores do Programa Nacional de Controle de Cancer de Colo de Utero e Mama.
Levantamento sobre o uso da punc¢do por agulha grossa (N=14) no Brasil, 2010.

Dados relativos a incorporacio da PAG nos estados N
Treinamento
Ha médicos treinados para realizar PAG 13
Treinamento anterior a distribui¢do das pistolas 9
Treinamento realizado pelo INCA 5
Treinamento por autodidatismo 4
Os médicos adotaram a PAG 12
Totais relativos aos treinamentos
Numero de médicos treinados pelo INCA 44
Numero de médicos treinados 76
Nuimero de treinamentos realizados 27
Numero de profissionais que adotaram a PAG 42

Razdes para nao adociao da PAG
Falta pistola para todos
H4 demora no recebimento do resultado da PAG
Nao ha agulha para realizar o procedimento
O médico ndo se considera apto

O médico treinado ndo se encontra no servico
Os médicos treinados estdo em localidades que ndo
possui pistola 1

—_— = DN =

Tabela 11. Instituicoes que realizam treinamento de PAG. Levantamento sobre o uso
da puncdo por agulha grossa (N=14) no Brasil, 2010.

Instituicdo N
ONG 1
Profissionais de servigos de referéncia do estado 1
Servigo privado 1
Universidade 3
INCA 5

3

Sem Resposta
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O terceiro bloco de perguntas do questiondrio concentrou-se predominantemente
na estrutura da SES para gerenciar a incorporagdo e implementacdo da PAG. As
respostas foram consolidadas nas tabelas de 12 a 18. A Tabela 12 refere-se a opinido
dos coordenadores quanto as trés principais acdes prioritarias do Secretario Estadual de
Saude. A resposta predominante foi a capacitacdo da rede, que € apontada seis vezes,
seguida da manutencdo dos servicos, que € apontada 4 vezes. A garantia da oferta da
PAG ¢ identificada como prioridade da SES em trés questiondrios respondidos.

Tabela 12. A¢des prioritdrias do Secretdrio de Saiide, segundo a visdo dos Coordenadores do
Programa Nacional de Controle de Cédncer de Colo de Utero e Mama. Levantamento sobre o

uso da puncdo por agulha grossa (N=14) no Brasil, 2010.

Acdes prioritdrias das SES

A PAG j4 estava incorporada na ateng@o ao tumor palpdvel
Acompanhar, regular e avaliar a rede

Acdes basicas, de média e alta complexidade

Adquirir agulhas regularmente

Adquirir pistolas

Ampliar a oferta de mamografia

Avaliar a demanda

Capacitar a rede

Contribuir para a diminui¢do da mortalidade por cincer de mama
Destinar recursos financeiros para agdes de controle dos principais agravos
Fazer o diagnéstico de rede

Garantir a oferta da PAG

Manutengao dos servicos

Organizar a rede

Pactuar o procedimento na PPI

Politicas publicas de satide

Prestar apoio técnico aos municipios

Promover politica de descentralizacdo dos servigos e acdes de saide
Sem resposta

L»L»J»—\»—t»—n»—.l;w»—\w[\)@»—n[\)»—n»—»—\»—»—\z

Na tabela 13 observa-se que em 100% dos estados, as acdes para controle do
cancer de mama sdo contempladas no Plano Estadual de Sauide, e cinco estados referem
possuir recursos regulares para adquirir agulhas para realizacao das PAG. Cinco estados
niao possuem recurso regular e seis coordenadores ndao sabem informar a respeito de
recursos para adquirir agulhas. Treze coordenadores referem conhecer o cédigo de
cobranca da PAG e oito sabem que o procedimento € realizado, apesar de ndo ter
registro para cobranca; nove estados ndao sabem informar sobre restricdo do teto

financeiro para o pagamento do procedimento. Seis estados informam que ha um plano
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especifico para o diagndstico do cancer de mama, seis referem que ndo ha um plano
especifico e dois estados nao sabem informar. Seis coordenadores estaduais avaliam que
o nimero de PAG ndo ¢ suficiente para atender a demanda do estado, outros seis nao
sabem informar. Dois estados opinam que o nimero de PAG realizadas atende as

necessidades do estado.

Tabela 13. Aspectos estruturais para incorporac¢do da PAG. Levantamento sobre o uso
da pungdo por agulha grossa (N=14) no Brasil, 2010.

Aspectos S N NSI SR
Acgdes para controle do cincer de mama sdo contempladas no Plano Estadual de

Saude 14

Recurso regular para aquisi¢io das agulhas 5 3 6

Ha estatistica na SES sobre o nimero de PAG realizadas 9 4

Ha estatisticas na SES para PAG positivas para malignidade 4 3 6 1
A coordenagdo conhece o codigo SI A/SUS de cobranca da PAG 13 1
Procedimento é realizado sem registro para cobranca 8 6

Ha restri¢do de teto financeiro para PAG 4 1 9

Ha plano especifico para o diagndstico dos tumores da mama 6 6 2

Ha apoio do INCA para desenvolver atividades relativas 8 PAG 5 5 4

Ha envolvimento de outras institui¢des para treinamento da PAG 3 9 2

O numero de PAGs realizadas atende a demanda de lesdes palpdveis da mama 2 6 ©6

Ha fluxo estabelecido para o diagndstico do tumor palpdvel da mama 11 1 1 1
Hi fluxo estabelecido para o tratamento do tumor da mama positivo para malignidade 11 1 1 1

S — sim; N — ndo; NSI — ndo sabe informar; SR — sem resposta.

A Tabela 14 refere-se a uma questio aberta a respeito do desenvolvimento, pela
SES, de um plano especifico para o diagndstico dos tumores da mama. A resposta
predominante (6 estados) aponta para a capacitacdo de profissionais no ambito da
atencdo bdsica ou especializada; trés estados referem-se a implantacdo ou
descentralizacdo do SISMAMA e trés estados planejam aumentar a oferta de

mamografia. Sete coordenadores ndo responderam a esta pergunta.

A Tabela 15 exibe as inimeras fontes de recursos citadas para a aquisi¢ao de
agulhas para a realizacdo da PAG, que sdo predominantemente do Tesouro Estadual.
Cinco coordenadores ndo responderam esse item, um deixa claro que ndo € atribui¢do
do estado realizar essa modalidade de aquisi¢cdo € um aponta que essa atribui¢ao € do

municipio.

A Tabela 16 exibe o nimero de PAG produzidas em 2008 e 2009. Somente cinco

estados informaram o nimero de PAG realizadas em 2008 e oito estado informaram os
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numeros relativos ao ano de 2009. O estado da Bahia ndo informou o nimero de PAG
realizadas em 2008, mas apresentou uma producdo de 850 procedimentos em 2009. Em

seis questiondrios (estados) ndo se obteve a produ¢do para nenhum dos dois anos.

Tabela 14. Desenvolvimento de plano especifico para o diagndstico dos tumores da mama.
Levantamento sobre o uso da pung¢do por agulha grossa (N=14) no Brasil, 2010.

Acao

Aumentar a oferta de mamografias

Capacitar profissionais da aten¢do bdasica e/ou especializada
Estruturar as acdes da Politica Oncolégica

Estruturar os pélos secundérios

Fazer o diagnéstico da rede de assisténcia

Fazer o diagnéstico de tumores impalpaveis

Fazer o diagndstico de tumores palpdveis

Implantar / descentralizar o SISMAMA

Implementar o Comité Técnico Assessor

Implementar servigos de mastologia no estado

Introduzir o exame clinico das mamas rotineiro (médicos e enfermeiras)
Monitorar e avaliar os indicadores pactuados

Organizar equipe de trabalho para a¢des de controle do cincer
Pactuar em PPI conforme parametros do INCA

Realizar o ECM nas unidades bésicas de satde

Regular a solicitacdo de mamografia

Reorganizar a rede de assisténcia

Sensibilizar agentes comunitarios e/ou comunidade

Solicitar mamografia de acordo com Consenso INCA 2004
Sem resposta

— AN R N R R R mlmemE =R R = e e W22

Naio sabe informar
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Tabela 15. Fonte de recurso para adquirir agulhas de PAG. Levantamento sobre o uso da
puncio por agulha grossa (N=14) no Brasil, 2010.

Fonte de recursos

Tesouro Estadual

Bloco da Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar
Geréncia de Ortese e Prétese da Secretaria Estadual de Satide

Nao ¢ responsabilidade de a Coordenagao Estadual adquirir as agulhas
Os Servigos e municipios fazem as suas proprias aquisicoes

Repasse estadual e federal

Sem resposta

Ul»—ﬂr—A»—ﬂr—A»—ﬂ.I;Z

Tabela 16. Estatistica das SES sobre o niimero de PAG realizada segundo informagcdo dos
coordenadores do Programa. Levantamento sobre o uso da pung¢do por agulha grossa no Brasil,
2010.

2008 (N=5) 2009 (N=8)
PAG realizadas 505 1343

No que concerne aos resultados das PAG, ndo houve registro em 2008, e quatro estados
reportaram 275 casos de maliginidade em 2009 (Tabela 17).

Tabela 17. Estatistica das SES sobre o niimero de PAG positivas para malignidade.
Levantamento sobre o uso da pung¢do por agulha grossa no Brasil, 2010.

Ano 2009 (N=4)
PAG positivas para malignidade 275

A Tabela 18 refere-se as razodes pelas quais ha um desequilibrio entre a demanda
de PAG e o numero de procedimentos realizados (considerando como demanda a
estimativa de casos novos de cancer de mama para o ano de 2008. Esta consideracao
nao foi explicitada no questiondrio). Essa pergunta nio foi respondida por oito dos 14
coordenadores consultados. As respostas evidenciam a insuficiéncia de oferta de
servicos, de agulhas, de médicos qualificados, dificuldade de monitoramento do estado,
a subnotificacdo do procedimento pelos servi¢os conveniados. Um estado apontou para

a falta de planejamento (ndo especificado).
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Tabela 18. Razdes para o desequilibrio entre demanda e oferta de PAG segundo os
coordenadores do Programa de Controle do cdncer de mama. Levantamento sobre o uso da
puncio por agulha grossa (N=14) no Brasil, 2010.

Razoes N
Numero insuficiente de servigos credenciados 1
Numero insuficiente de profissionais qualificados 2
O método nao é considerado seguro e confidvel pelos médicos 1
Planejamento insuficiente 1
Recurso insuficiente 1
Numero insuficiente de agulhas para realizar o procedimento 1
Subnotificacio do procedimento no SUS dos servigos

conveniados 1
Oferta insuficiente de servigcos no SUS 1
Dificuldade de monitoramento das acdes no Estado 1
Sem resposta 8

Abaixo, foram transcritos os comentdrios sobre o fluxo que as mulheres

percorrem, apos o diagndstico de cancer de mama, para buscar tratamento:

1 - Se o diagnédstico ndo foi feito em Cacon/Unacon, existe um fluxo para este

encaminhamento.

2 — Primeiro atendimento € na Atengao Primdria onde € solicitado exame de imagem,
apds o resultado, a mulher é encaminhada a unidade secundaria de mama para o
diagnéstico e tratamento das lesdes mamadrias. Em caso de malignidade, confirmado por

exame histopatoldgico, a mulher é agendada por meio do SISREG, para o UNACON.

3 — Pacientes com exame suspeito sdo encaminhadas pelo SISREG para realizar a PAG

e, se positivo para malignidade, sdo encaminhadas para o Hospital de Oncologia.

4 — Inicio do atendimento na Unidade de Saide da Familia para exame clinico das
mamas, solicitacdo de mamografia e verificagdo do resultado. Os casos necessarios sao

encaminhados para o especialista. Este fluxo ndo € formalizado em protocolo estadual.

5 — A paciente com lesdo suspeita € encaminhada ao hospital regional de referéncia
onde € realizado o diagndstico histolégico e o tratamento cirtrgico. Depois €
encaminhada para o hospital de referéncia (Cacon) onde € realizado o tratamento

adjuvante (Quimioterapia, Radioterapia e Hormonioterapia).
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4.2 Entrevistas com duas coordenadoras estaduais do Programa

Os contetidos das duas entrevistas de aprofundamento realizadas com as
coordenadoras que respondem pela condu¢do do Programa em seus estados foram
agrupadas no quadro abaixo. Os estados ndo foram identificados a fim de que fosse

preservada a identidade das pessoas entrevistadas. O texto construido a partir das

gravacgOes estd disponivel no Anexo 8.

Quadro 5. Sintese de entrevistas de aprofundamento realizadas

federativas visitadas.

PARAMETRO

Estado n? 1 (19/11/2010)

Estado n 2 (02/12/2010)

Formagao da Coordenadora

Enfermeira sanitarista

Gedgrafa com especializagdo em
Saude Publica

Conhecimento do diagndstico

é prioridade da SES

por PAG Sim Sim
Tempo de dedicagdo ao
PCCCCUM 4 anos 2 anos
O Controle do cancer de mama . .
Sim Sim

Equipe especifica para as agdes
do Programa

N3o - equipe composta de 6 pessoas
que atuam na Coordenagdo do
Cuidado por Ciclo de Vida e Género

Sim — 2 pessoas, mas a atividade
nao é exclusiva

Recursos especificos da SES e
repasse para 0os municipios

Recurso estadual do Projeto de
Atengdo Oncoldgica para material de
consumo e treinamento, mas nao
repassa verba para o Municipio

O estado financia as agdes do
Programa

Recursos do Viva Mulher

Residuo bloqueado por prestagdo de
contas incompletas

N3o cita os recursos do VM

Ha profissional treinado para
PAG

Sim, em seis municipios

Sim, apenas na capital

Apoio do INCA para agbes de

Sim, mas com dificuldade para

. Sim concretizar um treinamento em
treinamento .
mamografia
Sismama Implantado nos municipios Implantado nos municipios
O procedimento é cobrado como
Cobranga da PAG SIM P

PAAF
Aquisigdo de novas pistolas Nao Nao

Fluxo para atendimento da
mulher do diagndstico positivo

Constitui uma angustia para o Estado

Arranjo local

Dificuldade para exame
histopatologico

E uma dificuldade no Estado

E uma dificuldade no Estado
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4.3 Os procedimentos diagnésticos a partir do DATASUS

Os dados secunddrios acerca da produ¢do de PAAF, PAG, tumorectomias
realizados em ambito ambulatorial, e segmentectomias em ambiente hospitalar, para os
anos de 2008 e 2009, além de algumas outras informagdes foram obtidos a partir da
base de dados do Datasus, no Sistema de Informacdo Ambulatorial — SIA, e
Autorizacdo de Internacdo Hospitalar — AIH. As informagdes do SISMAMA sdo

disponiveis apenas a partir de junho de 2009.

A Tabela 19 exibe dados relativos ao desempenho dos anos de 2008 e 2009
quanto ao uso da PAG em todas as unidades federativas. Setenta e dois municipios em

2008, e 92 em 2009 informaram sobre os procedimentos realizados.

Os estados de Sdo Paulo, Minas Gerais, Bahia e Rio Grande do Sul contavam com
20, 8, 7 e 5 municipios respectivamente e eram os estados com maior nimero de
municipios realizando o procedimento em 2008. Em 2009 esse estados evoluiram para
26,10, 6 e 8 respectivamente. O estado da Bahia diminui em um, o nimero de
municipios que realizavam a PAG, aumentando, entretanto, a sua producdo de 438 em

2008, para 1336 em 2009.

O estado do Rio de Janeiro chama a aten¢do por um acentuado aumento no
nimero de procedimentos apresentados, sem a correspondente remuneragdo. A
diferenca de valor apresentado em 2009 foi da ordem de R$ 116.427,00 e foram pagos
R$ 22.171,00.

Houve um aumento do desempenho relativo ao niimero de municipios (de 72 para
92); do nimero de procedimentos realizados (de 2804 para 7931); do nimero de
procedimentos aprovados (de 2296 para 6047) assim como nos valores apresentados e

aprovados.

Entretanto, a soma das produgdes de 2008 e 2009 (10.735) era 4,5 vezes menor do
que os casos estimados de novos canceres para 2008, considerando-se ainda que o
nimero de PAG realizadas ndo corresponde ao numero de casos de cancer

diagnosticados.
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Os valores apresentados para o pagamento das PAG realizadas em 2008 e 2009
foram respectivamente, R$155.166,00 ¢ R$ 548.318,00 e os aprovados foram de R$
152.086 e R$ 419.394,00, revelando uma diferenga de R$3.080,00 no primeiro ano, e de
R$ 128.924,00 no ano de 2009, ou seja, 1.884 procedimentos deixaram de ser pagos, se
considerarmos o valor da PAG de R$ 68,42. Os estados de Roraima, Amapa, Alagoas,
Sergipe e Tocantins ndo apresentaram produ¢do do procedimento para os anos de 2008 e 2009.
Tabela 19. Produgdo ambulatorial da PAG para os anos de 2008 e 2009 e o niimero de casos

novos de cdncer de mama esperados para 2008.
Levantamento sobre o uso da pung¢ao por agulha grossa no Brasil, 2010.

Valor Valor
Nimero de Quantidade  Quantidade Casos
Estado Municipios* Apresentada  Aprovada Apresentado Aprovado novos
2008
2008 2009 2008 2009 2008 2009 2008 2009 2008 2009
AC 1 1 7 23 7 23 383,00 1.537,00 383,00 1.537,00 40
AM 1 1 29 93 29 93 1.696,00 ~ 6.363,00 1.696,00 6.363,00 250
RO 1 1 5 6 5 6 273,00 410,00 273,00 410,00 130
RR 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 30
PA 0 2 0 48 0 48 0 3.284,00 0 3.284,00 610
AP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 40
MA 0 1 0 190 0 190 0 13.001,00 0 13.001,00 310
PI 1 1 122 123 122 123 6.774,00 8.416,00 6.774,00 8.416,00 330
CE 2 3 117 245 11 193  6.514,00 16.765,00 6.171,00  13.206,00 1510
RN 2 2 72 59 72 59 4.119,00  4.037,00  4.119,00 ~ 4.037,00 520
PB 2 1 18 57 18 57 985,00 3.900,00 985,00 3.900,00 490
PE 3 3 287 136 0 129 15.710,00  9.306,00  13.028,00  8.827,00 2010
AL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 330
SE 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 310
BA 7 6 439 1366 438 1276 24.537,00 93.475,00 24.482,00 87.316,00 1790
TO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 110
GO 2 1 17 54 17 54 930,00 3.695,00 930,00 3.695,00 1040
DF 1 1 16 3 16 3 875,00 205,00 875,00 205,00 660
MG 2 1 38 46 38 46 2.093,00  3.147,00 2.093,00 3.147,00 370
MS 2 4 26 38 26 38 1.423,00 8.247,00 1.423,00 8.247,00 560
MG 8 10 95 423 95 423 5213,00 28.94500 5.213,00 @ 28.945,00 4280
ES 2 1 85 144 85 144 4.789,00  9.853,00  4.789,00  9.853,00 830
RJ 3 5 209 1907 209 324 14.069,00 130.496,00 14.069,00 22.171,00 7680
SP 20 26 626 1814 626 1667 34.773,00 124.132,00 34.773,00 114.072,00 15640
PR 4 6 332 525 332 520 15.354,00 35.925,00 15.354,00 35.583,00 3010
SC 4 7 107 121 107 121  5.857,00 8.280,00 5.857,00 8.280,00 1610
RS 5 8 157 510 157 510 8.799,00  34.899,00  8.799,00  34.899,00 4880
Total 72 92 2804 7931 2296 6047 155.166,00 548.318,00 152.086,00 419.394,00 49370

Fonte: Datasus
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A Tabela 20 exibe a produ¢ao de PAAF nos estados da federagdo e revela que o
estado do Amapa nao apresentou nenhum procedimento. O nimero de municipios que
realizam a PAAF aumentou de 214 em 2008 para 224 em 2009. O nimero de
procedimentos realizados evoluiu de 19.267 para 24.400. Um crescimento de 5.133
exames ou 26%. O numero de procedimentos pagos variou de 18.884 para 23.626, ou
seja, foram pagos mais 4.742 exames em relacdo ao ano anterior (25%). Os recursos
destinados a esse procedimento aumentaram de R$ 713.743,00 para R$ 789.292,00,
uma diferenca de R$ 75.533,00 (9,5%). A diferenca entre exames apresentados e

exames pagos totalizou 1.157 exames.

A Tabela 21 contempla a exérese de nddulo mamério em ambiente ambulatorial.
O procedimento niao foi apresentado como producdo ambulatorial nos estados de
Roraima, Amapd, Maranhdo, Alagoas e Sergipe, nos anos de 2008 e 2009. Os estados
do Amazonas e Mato Grosso ndo apresentaram produgdo para o ano de 2009. Percebe-
se um decréscimo de 45% da produ¢cdo quando se compara os nimeros de exames
aprovados (3.856 exames). A diferenca entre exames apresentados e aprovados,

somadas as producdes dos dois anos, € de 181 exames.

Um levantamento sobre a producdo de segmentectomias (ou setorectomia, ou
resseccao segmentar da mama), um procedimento que demanda internacdo hospitalar,
foi contemplado por ser entendido que este procedimento pode ser adotado com fins
diagnésticos e/ou terapéuticos de tumores da mama. Para o ano de 2008, mostrado na
Tabela 22, foram pagas 17.526 AIH (autorizacdo de internacdo hospitalar). Essas
internagdes representaram R$6.092.442,00 e 26.772 dias de permanéncia hospitalar e

ainda, 5 (cinco) ébitos.

Os ntimeros para o ano de 2009 estdo expostos na Tabela 23. A segmentectomia
representou a emissdo de 19.458 AIH, correspondendo a R$7.296.680,00, além de

29.488 dias de internacdes hospitalares e 4 6bitos.
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Tabela 20. Produgcdo ambulatorial de PAAF para os anos de 2008 e 2009. Levantamento
sobre o0 uso da pung¢do por agulha grossa no Brasil, 2010.

2008 2009
n° Quantidade Quantidade Valor n° Quantidade Quantidade Valor
Estado municipios  apresentada aprovada aprovado R$ municipios  apresentada aprovada  aprovado R$
AC 1 9 9 238,00 1 91 91 3.024,00
RO 2 15 14 352,00 1 32 32 1.063,00
AM 1 26 26 764,00 1 4 4 132,00
RR 1 76 76 2.140,00 1 191 191 6.348,00
PA 4 335 328 9.007,00 3 418 383 12.730,00
AP 0 0 0 0 0 0 0 0
TO 1 34 34 904,00 2 34 34 1.130,00
MA 1 82 82 2.233,00 4 94 94 3.124,00
PI 1 17 17 452,00 1 3 3 99,00
CE 12 796 678 18.526,00 11 844 804 26.724,00
RN 6 647 632 17.476,00 4 1619 1486 49.394,00
PB 4 382 382 10.183,00 2 170 170 5.650,00
PE 6 375 375 10.330,00 5 596 590 21.134,00
AL 4 16 16 452,00 3 39 39 1.296,00
SE 1 624 624 17.649,00 1 633 633 21.040,00
BA 15 3.231 3.218 87.441,00 15 2.234 2.220 73.792,00
MG 34 2.380 2.356 66.412,00 39 3.319 3.054 103.956,00
ES 4 167 167 4.507,00 3 154 136 4.520,00
RJ 8 1522 1424 41.161,00 9 1175 952 31.644,00
SP 64 5.026 4.984 135.164,00 66 7.634 7.602 252.690,00
PR 11 1.403 1.347 34.128,00 11 1.399 1.399 46.502,00
SC 8 190 189 3.443,00 11 520 518 17.218,00
RS 11 912 904 24.589,00 16 1.012 1.006 33.439,00
MS 6 303 303 8.555,00 8 1.083 1.083 35.998,00
MT 2 48 48 1.309,00 2 44 44 1.462,00
GO 5 420 420 11.506,00 3 588 588 19.545,00
DF 1 231 231 6.262,00 1 470 470 15.622,00
Total 214 19.267 18.884 713.743,00 224 24.400 23.626 789.276,00

Fonte:Datasus
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Tabela 21. Biopsia exérese de nodulo de mama (tumorectomia) — produgcdo ambulatorial 2008,

2009.
2008 2009

Estado N aprovada apz)?ll;);o* apresgltado apre\s/:rll(t);do* Naprovado apz(/)'c\‘};é()* apreslcjntado apre\s/:rll(t);do*
AC 59 1.652,00 59 1.652,00 31 1.085,00 31 1.085,00
AM 58 1.624,00 58 1.624,00 0 0 0 0
RO 16 448,00 25 700,00 33 1.155,00 33 1.155,00
RR 0 0 0 0 0 0 0 0
PA 311 8.708,00 323 9.044,00 57 2.007,00 57 2.007,00
AP 0 0 0 0 0 0 0 0
TO 0 0 0 0 1 36,00 1 36,00
MA 0 0 0 0 0 0 0 0
PI 278 7.784,00 278 7.784,00 118 4.130,00 118 4.130,00
CE 500 14.035,00 506 14.203,00 374 13.090,00 397 13.895,00
RN 43 1.204,00 43 1.204,00 47 1.645,00 47 1.645,00
PB 47 1.645,00 47 1.645,00 24 840,00 46 1.610,00
PE 337 9.464,00 337 9.464,00 640 22.400,00 640 22.400,00
AL 0 0 0 0 0 0 0 0
SE 0 0 0 0 0 0 0 0
BA 1.386 38.808,00 1.386 38.808,00 392 13.720,00 392 13.720,00
MG 909 25.340,00 946 26.488,00 360 12.635,00 362 12.705,00
ES 532 14.896,00 532 14.896,00 145 5.075,00 145 5.075,00
RJ 250 6.498,00 250 7.058,00 80 2.889,00 80 2.889,00
Sp 2.126 59.644,00 2.131 59.784,00 1.870 65.490,00 1.885 66.015,00
PR 284 6.202,00 303 8.498,00 107 3.745,00 107 3.745,00
SC 120 3.192,00 136 3.808,00 34 1.209,00 38 1.349,00
RS 1.023 28.923,00 1.028 29.063,00 322 11.375,00 322 11.375,00
MS 25 700,00 25 700,00 2 70,00 2 70,00
MT 110 2.688,00 112 3.136,00 0 0 0 0
GO 55 1.540,00 55 1.540,00 15 525,00 15 525,00
DF 53 1.484,00 53 1.484,00 14 497,00 14 497,00
Total 8.463 236.479,00 8.633 242.583,00 4.666 163.618,00 4.732 165.928,00

Fonte:Datasus.

* valores em Reais
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Tabela 22. Producdo de Segmentectomia/setorectomia realizadas no ano de 2008.

Estado gj;s valor total (RS) X(?:gtalaig\/igos :)/re(l)lg;ioanrVigo :;zloArIHmédiO gg;anéncia g:ilrili:néncia
AC 9 2.793,00 1.605,00 1.188,00 310 20 22
AM 122 39.417,00 24.435,00 1.498,00 323 230 1,9
RO 1 298,00 176,00 122,00 298 1 1
RR 77 23.792,00 14.108,00 9.684,00 309 187 2.4
PA 785 278.543,00 159.404,00 11.9139,00 354 1.444 1.8
AP 6 2.303,00 1.616,00 1.236,00 383 6 1
TO 72 25.112,00 16.139,00 8.982,00 348 138 1,9
MA 41 16.021,00 8.863,00 7.157,00 333 168 35
PI 90 34.622,00 19.223,00 15.398,00 384 230 2,6
CE 824 276.943,00 161.260,00 115.683,00 336, 1.098 1,3
RN 136 46.166,00 28.993,00 17.173,00 339 152 1,1
PB 926 307.640,00 175.892,00 131.748,00 332 1.227 1.3
PE 992 354.725,00 197.500,00 157.225,00 357 1.770 1.8
AL 189 59.213,00 35.563,00 23.650,00 313 235 1,2
BA 1.410 484.251,00 274.844,00 209.406,00 343 1.986 1,4
MG 1.780 632.462,00 374.028,00 374.028,00 355 2.093 1,2
ES 109 40.059,00 22.537 17.522,00 367 183 1.7
RJ 725 239.651,00 141.879 97.772,00 330 1.391 1,9
SP 5.083 1.792.907,00 1.051.973 740.933,00 352 8.325 1.6
PR 1.591 573.874,00 330.162 243.712,00 360 1911 1.2
SC 334 118.830,00 69.164 49.666,00 355 487 L5
RS 1.174 385.360,00 234.462 150.897,00 328 1.700 14
MS 234 82.532,00 50.351 32.181,00 352 373 1,6
MG 186 61.659,00 38.001 23.657,00 331 321 1.7
GO 247 90.052,00 47.234 42.817,00 364 349 14
DF 383 123.197,00 69.965 53.231,00 321 747 2
Total 17.526  6.092.442,00 3.549.377,00 2.465.705,00 3414 26.772 1,656

Fonte: Datasus
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Tabela 23. Produgdo de Segmentectomia/setorectomia realizadas no ano de 2009*

Valor servigos  Valor servigo \,’glor Dias fl . Méd}a . .
Estado AIH pagas valor total hospitalares  profissional médio da permanéncia  permanéncia Obito
AIH hospitalar hospitalar
AC 19 5.963,00 3.528,00 2.434,00 313 62 33 0
AM 174 62.574,00 40.025,00 22.548,00 359 330 1,9 0
RO 3 976,00 588,00 388,00 325 10 33 0
RR 70 22.279,00 13.085,00 9.194,00 318 130 1,9 0
PA 929 338.376,00 197.676,00 140.700,00 364 1.771 1.9 0
AP 3 940,00 555,00 384,00 313 3 1 0
TO 151 50.231,00 29.242,00 20.989,00 332 185 1,2 0
MA 40 14.241,00 7.981,00 6.259,00 356 78 1,9 0
PI 148 57.950,00 31.253,00 26.697,00 391 239 1,6 0
CE 1287 466.198,00 269.064,00 197.134,00 362 1.678 1,3 0
RN 443 166.737,00 100.988,00 65.749,00 376 543 1,2 0
PB 1000 355.446,00 196.511,00 158.935,00 355 1.429 1.4 0
PE 811 321.365,00 178.965,00 142.399,00 396 1.580 1,9 0
AL 229 75.094,00 44.549,00 30.544,00 327 263 1,1 0
SE 75 28.416,00 16.114,00 12.301,00 378 84 1,1 0
BA 1545 564.570,00 323.905,00  240.665,00 365 2.090 1.4 0
MG 2045 804.661,00 467.172,00  337.489,00 393 2.463 1,2 1
ES 144 55.765,00 31.851,00 23.914,00 387 197 1,4 0
RJ 1144 413.215,00 233.947,00 179.268,00 36 2.182 1,9 0
SP 5743 2.197.611,00  1.253.961,00  943.649,00 382 9.173 1,6 1
PR 241 112.046,00 76.499,00 35.546,00 464 487 2 1
SC 474 180.442,00 103.793,00 76.648,00 380 647 1,4 0
RS 1215 439.713,00 262.596,00 177.116,00 361 1.718 1.4 0
MS 503 190.189,00 115.479,00 74.710,00 378 588 1,2 0
MG 168 58.940,00 35.560,00 23.380,00 350 320 1,9 0
GO 304 121.408,00 60.359,00 61.049,00 399 447 1,5 0
DF 550 191.334,00 107.121,00 84.212,00 347 791 14 1
Total 19458  7.296.680,00  4.202.367,00 3.094.301,00 352 29.488 1,6 4

Fonte: Datasus * Valores em reais

A Tabela 24 exibe o somatdrio dos eventos de 2008 e 2009. A PAG mostra-se
como a abordagem diagndstica menos freqiilente, com o menor nuimero de
procedimentos aprovados, representando 10,3% deles, e 3,5% dos recursos
despendidos. Se excluirmos desse cdlculo as setorectomias a fim de nos atermos
somente a procedimentos ambulatoriais, a PAG representa 16% dos procedimentos e
25% dos recursos aprovados para procedimentos diagndsticos nesse nivel de atengdo.
Se excluirmos a PAAF, que fornece material para exame citopatoldgico, chegaremos a

60.907 exames e R$ 14.360,699, 00. A PAG representa agora 17 % dos procedimentos
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diagnésticos considerados. Vale ressaltar que dentre os procedimentos selecionados,
apenas a PAG tem vocacdo exclusivamente diagndstica. Os demais procedimentos

podem ter funcio diagndstica ou terapéutica.

Tabela 24. Somatorio dos procedimentos aprovados em 2008 e 2009.

Procedimento N° Valeoéla}g)er:(;;;ado nj’ de dias de (’?bi?(fs
internagao
PAG 10.735 571.480,00 0 0
PAAF 42.510 1.503.019,00 0 0
Tumorectomia 13.188 400.097,00 0 0
Setorectomia 36.984 13.389.122,00 56.260 9
Total 103.417 15.863.718,00 56.260 9

Fonte: Datasus

A Tabela 25 foi construida a partir de informac¢des do Datasus acrescidas de
informacdes do IBGE, estimativas de casos novos de cancer de mama do INCA e de
informacdes recuperadas do Viva Mulher relativas a distribuicao das 132 pistolas pelos
estados. A partir dai foi calculada a razdo entre o nimero de municipios que realizam a
PAG de cada unidade federativa e o nimero de municipios de cada unidade. Os valores
variaram entre 1:1 que se refere ao Distrito Federal, e 1: 246 que ocorre no estado de

Goias.

Na Tabela 25 sdo colocadas lado a lado as colunas que se referem ao nimero de
pistolas distribuidas, e ao nimero de municipios que apresentam cobranga para o
procedimento. Estado como o Ceard, por exemplo, recebeu 3 pistolas e 3 municipios
realizam o procedimento. Estados como Sao Paulo e Rio de Janeiro, receberam 36 e 20
pistolas respectivamente. No primeiro, 20 (vinte) municipios apresentam o
procedimento; e no segundo, 5 (cinco) municipios apresentam procedimento. Estados
da Bahia, Santa Catarina e Mato Grosso do Sul apresentam um maior nimero de

municipios que realizam o procedimento do que o nimero de pistolas recebidas.
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Tabela 25. Razdo entre o niimero total de municipios que realizam a PAG segundo o SUS e o
niimero de municipios por estado da Federacdo.

n° municipios

o estimativa n° pistolas razao de
Estado o % populacio €asos Novos com distribuidas municipios
municipios (2010) procedimento (2005) e
(2009)

AC 22 703.559 40 1 2 22
RO 52 1.562.409 160 1 2 52
AM 62 3.488.985 310 1 2 62
RR 15 450.479 40 0 2 ~~
PA 143 7.581.051 640 2 2 71
AP 16 669.526 40 0 2 ~~
TO 139 1.383.445 120 0 2 ~~
MA 217 6.574.789 390 1 2 217
PI 224 3.118.369 350 1 2 224
CE 184 8.452.381 1660 3 3 61
RN 167 3.168.027 540 2 2 83
PB 223 3.766.528 550 1 2 223
PE 185 8.796.448 2120 3 5 37
AL 102 3.120.494 350 0 2 ~~
SE 75 2.068.017 340 0 2 ~~
BA 417 14.016.906 1970 6 4 69
MG 853 19.597.330 4250 10 10 85
ES 78 3.514.952 820 1 2 78
RJ 92 15.989.926 7470 5 20 18
SP 645 41.262.199 15080 26 36 24
PR 399 10.444.526 2990 6 5 56
SC 293 6.248.436 1570 7 3 41
RS 496 10.693.929 4750 8 8 62
MS 78 2.449.024 550 4 2 19
MT 141 3.035.122 400 1 2 141
GO 246 6.003.788 1070 1 3 246
DF 1 2.570.160 670 1 3 1
Total 5565 190.730.805 49240 92 132

Fontes:http://www.ibge.gov.br/estadosat/perfil.php?sigla=ro *; Datasus e INCA **razdo entre o n° de municipios

que realizam PAG e o n° de municipios de cada estado da Federacdo

Dados do SISMAMA compuseram a Tabela 26, relativa a procedimentos
diagnosticos das lesdes benignas e malignas da mama por meio de material proveniente
da PAG, comparado aos resultados dos procedimentos cirirgicos, para o ano de 2010.

Foram assim agrupados por fornecerem material para exame histopatoldgico.
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Tabela 26. Procedimentos diagndsticos para tumores da mama de acordo com exame

histopatologico - SISMAMA 2010

procedimento cirdrgico

total lesdes

total lesdes

Casos novos

Estado PAG diagndstico/terapéutico benignas malignas estimados
Benig Malig Total Benig Malig Total
AC 9 4 13 59 7 66 68 20 40
AM 60 34 94 1 6 65 35 310
RO 4 1 1 1 160
RR 0 0 0 0 0 0 40
PA 0 1 1 15 4 19 15 640
AP 0 0 0 0 0 0 0 0 40
TO 11 10 21 141 30 171 152 40 120
MA 72 34 106 47 7 54 119 37 390
PI 8 16 24 24 3 27 32 19 350
CE 27 46 73 494 55 549 521 101 1.660
RN 18 21 39 75 30 105 93 51 540
PB** 1 1 2 43 0 43 44 1 550
PE 62 184 246 241 131 372 303 315 2.120
AL 3 3 6 5 0 5 8 3 350
SE 4 17 21 0 0 0 4 17 340
BA 35 204 239 1.134 111 1.245 1169 315 1.970
MG 204 381 585 663 194 857 867 575 4.250
ES 41 23 64 150 73 223 191 96 820
RJ 84 344 428 106 103 209 190 447 7.470
SP 661 746  1.407 2903 1.123 4.026 3564 1869 15.080
PR 38 96 134 18 33 51 56 129 2.990
SC 58 95 153 145 56 201 203 151 1.570
RS 73 105 178 204 68 272 277 173 4.750
MS 35 30 65 23 7 30 58 37 550
MG 10 12 22 51 12 63 61 24 400
GO 29 107 136 318 55 373 347 162 1.070
DF 1 17 18 133 30 163 134 48 670
Total 1.548 2.532  4.080 6.997 2134 9.131 8.545 4.672 49.240
Fonte: SISMAMA * set 2009 a ago 2010
** nov 2009 out 2010

Segundo esses dados a PAG realizou 2.532 diagndsticos de cancer de mama,

considerando apenas as lesdes palpdveis, enquanto que os procedimentos cirirgicos

foram responsaveis por 2.134 desses diagndsticos

Somados os diagnésticos das lesdes malignas da mama perfazem 4.672 casos de

cancer para uma estimativa de 49.240 novos casos, ou 9,48%. Observa-se ainda uma
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razdo de 1.8 lesdes benignas para cada lesdo maligna quando se considera qualquer

forma de abordagem diagndstica ambulatorial.

A Tabela 27 mostra os estados que responderam e os que ndo responderam ao
questiondrio. A soma das quantidades aprovadas de PAG entre os estados nao
responsivos (2716) representa 43 % do total das quantidades aprovadas para os estados

que responderam ao questiondrio (6201), somadas as produgdes de 2008 e 2009.

Tabela 27. Comparacdo de desempenho na realizacdo da PAG segundo resposta ao
questiondrio

Estados Estados ndo
responsivos responsivos
Quantidade aprovada de PAG
nos anos de 2008-2009

AC 130 11 RO
AM 122 0 RR
BA 1.714 0 AP
DF 19 190 MA
MS 64 288 CE
MT 110 131 RN
PA 48 75 PB
PE 367 0 AL
PI 245 518 MG
PR 861 232 ES
SC 228 533 RJ
SE 0 667 RS
SP 2293 71 GO
TO 0 0 0

Total 6.201 2.716

Fonte: Datasus

De acordo com as informagdes obtidas observa-se na Tabela 28, uma melhoria no
desempenho dos procedimentos diagndsticos entre os anos de 2008 e 2009, exceto para

as tumorectomias o que pode ser devido ao uso mais frequente da PAG.

Tabela 28. Evolucdo do desempenho dos procedimentos™ entre os anos de 2008 e 2009

Procedimento 2008 2009 %
PAAF 18.884  2.3626 25
PAG 2.296 6.047 163
Tumorectomia  8.522 4.666 -45
Setorectomia  17.526 19.458 11

Fonte: Datasus  * quantidades aprovadas pelo SUS
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5

DISCUSSAO

De pequeno porte e de baixo custo, a pistola para o diagndstico dos tumores da
mama foi patenteada ainda na década de 1980. O seu uso movimenta um arsenal de
material de consumo, servicos e recursos humanos qualificados para a execugdo do
procedimento, para o processamento do tecido retirado e leitura das laminas,

armazenamento de dados, entre outros.

A complexidade da apropriacio de uma inovagdo € decorrente da
interdependéncia entre as qualificacdes profissionais, os recursos técnico-financeiros
desenvolvidos, o ambiente institucional no qual estd inserida e o poder de negociacdao
entre fornecedores e clientes. O Estado detém fortemente esse poder de negociacdo uma
vez que o procedimento tem potencial para ser implementado, no ambito do SUS, em

todo territorio nacional.

A puncdo por agulha grossa ¢ um método amplamente difundido e desempenha ha
décadas o papel de instrumento de diagnéstico pré-operatério dos tumores palpaveis e
impalpaveis da mama. O procedimento mostrou-se custo efetivo quando comparado a
bidpsia cirdrgica. Um alto grau de concordancia nos resultados foi constatado por
Burgue (2006) nos diversos aspectos pertinentes ao estudo do material retirado como
grau histologico, receptores hormonais e outros marcadores, reafirmando a

confiabilidade do método. >

De acordo com trabalho de Friese (2009).as mulheres que iniciam a investigacdo
dos tumores da mama por meio da bidpsia por agulha apresentam menor probabilidade
de serem submetidas a maltiplas procedimentos cirdrgicos da mama. O autor
demonstrou que as mulheres as negras e as hispanicas eram menos expostas a bidpsia

por agulha o8

Agarwal (2009) em um estudo sobre a abordagem para o cancer de mama em paises em
desenvolvimento selecionou paises experiéncias de paises como a India, México e

Crécia, cujas realidades sdo resumidas abaixo:
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India - onde os tumores sio detectados predominantemente em estidios
avancgados (mais de 50% estadio I1I), a mamografia ndo é adotada como método
de rastreamento de massa. O AEM e ECM sao entendidos como as ferramentas
adequadas; a PAAF ¢é subutilizada, sendo o diagnéstico realizado
predominantemente por meio de bidpsias cirdrgicas. Neste pais a PAG ndo era
citada como método diagndstico e apenas 1% das mulheres sdo submetidas a

tratamento conservador da mama.

Meéxico - Ha um programa de detec¢cdo mamogréfica do cancer de mama em
regido adscrita — Cidade do México, entretanto, ndo hd planejamento abrangente
para a abordagem do cancer de mama. Mais de 50% dos canceres de mama
detectados encontram-se nos estddios III ou IV. O artigo ndo aborda as
modalidades diagnésticas do cancer de mama para este pais. Cita, no entanto,

que ha uma prevaléncia predominante do cancer do colo do utero

Crodcia — um programa iniciado na década de 1980, sem participagcdo
governamental no inicio, evidenciava que 40% tumores apresentavam estigios
avangados o momento do diagndstico. Foi estabelecida uma rede entre a atengao
primdria, envolvendo todos os niveis de aten¢do, desde os médicos de familia
até a atencdo privada na regido de Dubrovnick. As bidpsias minimamente
invasivas (PAAF) eram amplamente adotadas. Em 2006 foi implantado o
Programa Nacional de Rastreamento de cancer de mama, cujos resultados,
apresentados em 2007 evidenciaram que 42% dos canceres detectados eram
menores que 1 cm e em mais de 75% dos canceres tratados ndo apresentavam

comprometimento do linfonodos axilares.*’

Anderson (2006), em sua sintese sobre Breast Health Global Initiative Summit 2005
Guidelines apontou para a estratificacdo, segundo disponibilidade de recursos, para a

abordagem do cancer de mama no que se referia a detec¢do, diagndstico e tratamento.

No que se referia a abordagem diagndstica e sua relagcdo com os recursos disponiveis, a
disponibilidade bdsica de recursos propicia a realizacdo da anamnese, do exame clinico
das mamas, da PAAF e bidpsia cirdrgica. Para os recursos limitados, a PAG era o
estdgio disponivel. Os recursos elevados contam com a marcagdo pré-cirdrgica por RX
ou USG e para aqueles de recursos maximos, hd disponibilidade de bidpsia

estereotdxica, pesquisa de linfonodo sentinela. Observe-se que multiplos niveis de

81



recursos frequentemente coexistem em um pais, regido ou mesmo em uma unidade de

satde. ¢

O 6rgao brasileiro responsdvel pela avaliagdo de tecnologias em satde, a CITEC?,
criada em 2006, estabeleceu o fluxo para incorporagdo de tecnologias, no ambito do
SUS, a partir dai, a percep¢do da necessidade de capilarizacdo dessa politica levou a
formacdo da REBRATS, a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Sadde, com
o objetivo de promover estudos pertinentes a politica de saide contribuindo para o
fortalecimento do poder regulatério do estado e melhoria da gestdo das tecnologias no
SUS. Uma das dimensdes da REBRATS prevé a avaliacio de tecnologias ja
incorporadas, e nesse sentido, substituir as inadequagdes tecnoldgicas seja por nao

serem efetivas ou injustificadas do ponto de vista do custo-efetividade.

Sob esse prisma, o método pode ser alvo de uma abordagem nos moldes da ATS,
que resultaria em um instrumento robusto de estimulo, recomendagdo ou retracdo do

uso da PAG dentro da realidade brasileira.

Os tumores palpdveis e propicios para serem estrategicamente submetidos a
puncdo por agulha grossa e, a partir de um diagndstico histopatolégico fornecido em
ambiente ambulatorial, sem demandar leitos hospitalares ou salas cirdrgicas, terem
definidos os seus planos terapéuticos, deixando a abordagem diagndstica cirurgica para

0s casos improprios para esse procedimento.

Teoricamente, se estabelecermos 1 hora o tempo de ocupacdo de sala cirdrgica
(sendo excluido o tempo de higienizacio) e considerarmos 80% (os maiores que 2cm),
dos 50 mil casos novos esperados, os tumores palpdveis da mama ocupariam 40 mil
horas/ ano de salas cirdrgicas exclusivamente para o diagndstico de sua natureza
histolégica, na propor¢ao 1:1, ou seja, um caso de cancer para cada bidpsia cirdrgica, o

que € diferente da realidade. Se utilizarmos a propor¢do benigno/maligno de 1,8 obtida

° A Comiss3o de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC), cujo objetivo é racionalizar e modernizar o fluxo de
incorporag3o de novas tecnologias no Sistema Unico de Satde (SUS) e na Satide Suplementar foi reestruturada através da portaria
GM/MS 3.223, de 28 de Dezembro de 2006, com a criagdo de mecanismos de atuagdo, critérios para a apresentacdo de
solicitagBes de incorporagdo e fluxos de analise. Entre outras atribuicdes, ficara a cargo da CITEC a anadlise de novas tecnologias e
das tecnologias em uso, revisdo e mudangas de protocolos em consondncia com as necessidades sociais em saude e com e de
gestdo do SUS e na Saude Suplementar. As deliberagdes da CITEC serdo tomadas com base na relevancia e no impacto da
incorporagdo da tecnologia no SUS, bem como na existéncia de evidéncias cientificas de eficacia, acuracia, efetividade, segurancga
e de estudos de avaliagdo econdmica da tecnologia proposta, em comparag¢do as demais incorporadas anteriormente. A CITEC foi
instituida pela Portaria n? 3323 do Gabinete do Ministro da Saude, de 27/12/2006. Disponivel em
http://portal.saude.gov.br/portal/saude/visualizar_texto.cfm?idtxt=25576&janela=1 Consulta em 08 de julho de 2011.
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a partir do Datasus, (SISMAMA, 2010) significa dizer que 70.000 horas de sala

cirtrgica poderiam ser redirecionadas.

Um profissional dedicado, apoiado por uma equipe bem treinada, é capaz de
realizar, pelo menos, oito PAG em um turno de 4 horas de trabalho. Nao se pode deixar
de ressaltar o rigor necessario com a identificacdo e lateralidade dos exames realizados,
a adequada preservacdo do material e encaminhamento para o laboratério de

anatomopatologia.

Diante da realidade brasileira em que os tumores da mama sdo, em grande parte,
detectados pelo exame clinico das mamas, a equipe do Viva Mulher — Programa
Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama, do Ministério da Saude,
conduzido pelo INCA, propds a incorporacdo do método ao SUS, na perspectiva de
propiciar beneficio para o gestor, para o médico e para a mulher portadora de cancer de

mama, decisdo fundamentada na literatura internacional sobre a validade do método.

A possibilidade de averiguar e acompanhar a utilizagdo do método s6 se deu a
partir de 2008, por meio da criacao de um cédigo na tabela do SUS referente a pungao
de mama por agulha grossa, levando as informag¢des preliminares que apontavam para
uma insuficiéncia na utilizacdo da puncg@o por agulha grossa para o diagndstico dos
tumores palpdveis da mama. Foram realizadas 2.804 PAG no ano de 2008 e 7.931 no
ano de 2009, de acordo com as informacdes colhidas nas paginas do Datasus. O nimero
de procedimentos realizados aumentou entre esses dois anos numa propor¢ao de 2.8
vezes. Ainda assim, a soma das produgdes dos dois anos representou 22% do nimero de

casos novos (49.000) estimados para 2008.

O numero de municipios que apresentaram cobranca para o procedimento
aumentou de 72 em 2008 para 92 em 2009, ou seja, um incremento de
aproximadamente 28%. Esses 92 municipios representavam 34% dos 267 municipios
brasileiros com populagdo superior a 100.000 habitantes, e apenas 16% dos municipios

com populacdo maior que 50.000 habitantes (580 municipios).

Os estados de Roraima, Amapd, Alagoas, Sergipe e Tocantins ndo apresentaram
um Unico procedimento no periodo em estudo, em contraposi¢dao a estados como a
Bahia, Minas Gerais ¢ Rio de Janeiro que aumentaram o nimero de procedimentos

apresentados em 3.1, 4.4 e 9.1 vezes respectivamente. O estado do Rio de Janeiro,
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entretanto, teve apenas 16% (324 de 1907) de seus procedimentos aprovados para

pagamento pelo SUS.

A necessidade de dados que se aproximassem das realidades locais levou a
constru¢do de um instrumento de coleta de informagdes dos estados, um questiondrio
semiestruturado composto de 48 perguntas. Para que este questiondrio fosse
previamente testado e criticado, foi encaminhado para trés profissionais do INCA: uma
enfermeira, mestra em Saade Publica, e dois doutorandos, um estatistico e um médico.
Este dltimo nao respondeu ao questiondrio.

Dos 27 questiondrios encaminhados (vinte e seis estados e o DF), apenas 14
coordenadores estaduais do Programa de Controle do Cancer do Colo do Utero e da
Mama enviaram suas respostas (51,85%) que foram agrupadas e consolidadas sem
terem sido submetidas a tratamentos estatisticos pela exigiiidade de seus nimeros.

As respostas relativas a recursos humanos dedicados ao desenvolvimento das
acoes gerenciais do Programa de Controle do Cancer, evidencia que apenas 5 de 14
coordenadores estdo no Programa hd mais de 5 anos; as equipes dedicadas ao
desenvolvimento das ag¢des de controle do cancer do colo do ttero e da mama sao
minimas (sete dos 14 estados contam com apenas 2 pessoas), aparentemente
insuficiente para gerenciar um programa de tal abrangéncia.

Além do mais, segundo as informagdes prestadas pelos coordenadores, grande
parte desses profissionais ndo foi exposta a treinamentos gerenciais.assim como nao
detinha informacao sobre o financiamento da PAG. Nove dos 14 coordenadores ndao
souberam informar sobre restricdo do teto financeiro para a PAG, e cinco deles
desconheciam a fonte de recursos para aquisi¢ao de agulhas.

Quando perguntados sobre a possivel causa de desequilibrio entre a demanda de
PAG e a producdo de cada estado, oito dos 14 coordenadores nio responderam. Entre as
respostas obtidas estdo apontadas a falta de agulha, a falta de profissionais, alguma
forma de falta de planejamento que ndo foi especificado e a sub-notificacdo pelos

prestadores de servicos ao SUS.

O programa, dentro do organograma das SES, é mais frequentemente alocado na
Coordenacdo da Atengdo Bésica. H4, no entanto, uma grande variedade de alternativas

o que confirma a autonomia do estado nas suas defini¢des organizacionais.

Dentre as respostas referentes as caracteristicas da incorporagdo da PAG, apenas

um estado ndo soube informar sobre o critério de distribuicdo das pistolas. As outras
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respostas foram coerentes com a demanda e organizagcdo do estado para o atendimento

das mulheres que necessitam do procedimento.

Observou-se iniciativa dos estados de treinar seus profissionais além dos
treinamentos oferecidos pelo INCA, mas, de acordo com as respostas, em apenas 3
estados outras instituigdes foram envolvidas em treinamento dos profissionais. Dos 76
profissionais médicos treinados, 42 realizam o procedimento. Entre as possiveis razdes
para a nao realiza¢do da puncdo foram apontadas a falta de pistola, a falta de agulha, a
demora no resultado do exame, e a incompatibilidade entre a alocacdo de pistolas e
localizagdo de profissionais aptos para o seu adequado manuseio.

Acgdes para o controle do cancer de mama contempladas no Plano Estadual de
Saude foram apontadas nas respostas dos 14 coordenadores, entretanto, em seis estados
nao havia um plano especifico para o diagnéstico dos tumores da mama, e dois
coordenadores ndo detinham informacgdes a esse respeito. As acOes predominantes nos
Planos Estaduais referiam-se a capacitacao de recursos humanos.

Lamentavelmente, estados que t€m apresentado expressivo incremento no uso da
PAG como o Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul e Minas Gerais.ndo responderam ao

questiondrio.

Uma segunda estratégia de aproximacdo da realidade local foi adotada por meio
de visita de observacdo a duas unidades federativas para entrevista com as

coordenadoras estaduais.

A coordenadora do estado denominado N° 1 (para fins de preservacio da identidade da
mesma), deixou claro que nao conhecia tecnicamente o programa, mas exercia uma
lideranga gerencial e politica, assessorada por uma equipe de 6 pessoas que niao sao

exclusivamente dedicada ao Viva Mulher.

O melhor desempenho desse estado pode ser atribuido ao fortalecimento da
regionalizacdo e hierarquizagdo da assisténcia assim como treinamento dos
profissionais. Seis municipios dessa unidade federativa realizam o procedimento,
embora ele seja macicamente executado na capital. Dados mais recentes, para o ano de
2010, mostram que foram aprovadas 957 PAG, 879 das quais realizadas na capital do
estado (92%). Holloway (2008) demonstrou que a existéncia da Rede Local Integrada
de Saudde onde estava localizada a residéncia da paciente exerceu a mais decisiva

influéncia determinante do uso de bidpsia percutanea para o diagndstico do cancer de
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mama. Esta informacao pode significar que grandes deslocamentos da mulher, além da

desorganizacdo local da rede de atencdo sejam fatores de subutilizacdo da PAG »

A garantia de um exame histopatolégico 4gil foi apontada como uma das
dificuldades enfrentada por ambos os estados visitados, no que se refere ao diagnostico
dos tumores palpdveis da mama. Esse aspecto compromete qualquer iniciativa para o
diagnéstico e tratamento dos tumores que devem ter a confirmacao histopatoldgica de

sua natureza anterior a abordagem terapéutica.

Ressalte-se que, segundo os dados do CNES, o pais conta hoje com 4417 Servigos
de Diagnéstico por Anatomia Patolégica e/ou Citopatologia, 1232 dos quais sdo

servicos préprios do SUS, e os outros 3185 sdo terceirizados. >

Os dados obtidos por meio de uma consulta por correio eletrénico a Associa¢do
Brasileira de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e Citopatologia revelaram nimeros
dispares aos do CNES. Segundo essa fonte, que baseou a informacdo em dados do
IBGE para o ano de 2010, o pais contava com 5.854 laboratérios de
Patologia/Citopatologia; 1.300 dos quais eram publico/SUS e 1973 laboratérios
privados, prestadores de servigos ao SUS. Numeros que revelassem os laboratérios que

realizam exclusivamente exames citopatoldgicos nao foram disponibilizados.

Ja a informacgdo de 06 de julho de 2011, obtida da Divisdao de Apoio a Rede de
Aten¢do Oncoldgica do INCA, revelou que, segundo o Sistema de Informacgdo
Ambulatorial para o Brasil, no periodo de janeiro a junho de 2010, o pais contava com
136 laboratérios de anatomia patolégica que informaram realizar exame de bidpsia; 48
prestadores desse servico informaram realizar estudo anatomopatolégico de peca
cirtrgica e 177 informaram exame de citologia mamadria. Ou seja, o pais, segundo essa
fonte, contava, no periodo citado, com 184 laboratérios de anatomia patoldgica

prestadores de servico para o SUS.

O estado N° 1 conta com 599 servigos de diagndstico por anatomia patoldgica e
ou citopatologia '® Os dados do SISMAMA para o ano de 2010, para este estado,
revelaram 551 diagndsticos de neoplasia maligna, consideradas todas as possibilidades

ciriirgicas para as lesdes palpédveis e nao palpaveis. Duzentos e cinqiienta e quatro, ou

10 Disponivel em

http://cnes.datasus.gov.br/Mod Ind Especialidades Listar.asp?VTipo=1208&VListar=1&VEstado=29&V
Mun=&VTerc=&VServico=&VClassificacao=&VAmMbu=&VVAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus= Consulta em
21 de junho de 2011
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46% desses diagnosticos de neoplasia maligna da mama foram feitos por meio da PAG.

O SISMAMA disponibiliza as informag¢des somente a partir de junho de 2009.

Uma segunda entrevista foi realizada no estado N° 2, com a coordenadora
substituta, selecionado por ser um daqueles estados no qual ndo foram identificados
procedimentos aprovados ou apresentados pelos municipios, no Datasus. Segundo a
coordenadora, essa atividade é desenvolvida no CAISM - Centro de Atencao Integral a
Saide de Mulher, um pdlo secunddrio de assisténcia, de ambito estadual, que ndo é
habilitado no CNES para realizar PAG. Esse procedimento € cobrado como PAAF. O

procedimento € financiado pelo Estado e a informacao ndo € repassada ao Datasus.

O tratamento das mulheres cujos tumores sido diagnosticados no CAISM ¢é
conseguido por meio de um acordo com profissionais que atuam nos niveis estadual e
municipal e recebem essas mulheres em unidade hospitalar municipal. Hd ai uma
aparente inversiao nos niveis hierarquicos da assisténcia. Além disso, um entendimento
inadequado do profissional treinado pelo Datasus gerou a perda definitiva das
informacdes do SISCOLO para o ano de 2007. As informacdes do SISCOLO e
SISMAMA 2008 estao sendo gradativamente recuperadas. O SISMAMA €, no
momento, a fonte de informacdo mais precisa, com o qual a coordenadora conta para

tomada de decisdes gerenciais.

A verificagdo do numero de abordagens com potencial para o diagndstico
histopatoldgico dos tumores palpaveis da mama, para o Brasil, nos anos de 2008 e 2009
demonstrou que a PAG representou 17% dos procedimentos. Se considerarmos que a
bidpsia percutanea por agulha (ou pungdo por agulha grossa) tornou-se padrao ouro para

50

a avaliacdo inicial das lesdes suspeitas da mama ~, esse valor € insuficiente, e o método,

subutilizado.

A informacdo relativa ao exame histopatolégico pode ser obtida apenas para o
periodo de 2010, disponibilizada como dado complementar uma vez que nao faz parte
do periodo em estudo (Tabela 29), foram registrados 13.211 procedimentos, sendo
4.666 desses, positivos para cancer, ou seja, 35% dos procedimentos realizados. Esses
casos diagnosticados representam 9.4% dos casos novos estimados para 2010 (49.240

€asos).
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Tabela 29. Resultado dos procedimentos diagnésticos no ano de 2010 segundo o SISMAMA

Exame
Procedimento Histopatolégico Total
Benigno Maligno
PAG 1.548 2.532 4.080
Cirurgico 6.997 2.134 9.131
Total 8.545 4666 13211

Fonte: Datasus - SISMAMA

Embora o valor do material utilizado para a realizagdo da PAAF (R$2,00) seja
notadamente inferior ao da PAG (R$ 95,28), a PAAF apresenta limitagdes por fornecer
apenas o diagnostico citolégico das lesdes,e demandar citopatologista com treinamento

especifico.

Os dados extraidos do Datasus evidenciam circunstancias que merecem ser

consideradas:

- Noventa e dois municipios informaram a realizacdo da PAG, embora 132 pistolas
tenham sido distribuidas pelo INCA, levando-se ainda em conta que outras pistolas
foram adquiridas por alguns estados. Isto pode significar que algumas pistolas em uso
estejam concentradas em determinados municipios ou ndo estejam sendo utilizadas por
falta de agulha prépria para PAG (insumo), de médicos (recursos humanos), de
laboratérios de anatomia patolégica (infra estrutura), ou ainda, o procedimento nao
esteja sendo informado ou mais ainda por falta de recursos para financiamento do

procedimento que estd no teto financeiro da assisténcia.

- Ha uma evolu¢do no nimero de procedimentos realizados entre os anos de 2008 e

2009, exceto para as tumorectomias o que pode traduzir a expansao do uso da PAG.

- Em todas as modalidades de procedimentos, constata-se uma defasagem entre o valor
apresentado e o valor aprovado. Este fato pode ser explicado pela ndo regularizacdo da
Unidade em que o procedimento € realizado junto ao CNES. Um recurso utilizado
anterior a codificacdo da PAG na tabela do SUS era cobrar o procedimento como

PAAF. Essa pratica persiste até os dias atuais.

- A abordagem cirdrgica (setorectomia) representa uma grande fatia dos procedimentos.
Embora com potencial diagndstico para cancer, ele pode significar a abordagem

curativa aplicada até mesmo para algumas lesdes benignas. Ressalte-se que as

88



setorectomias (ou segmentectomias) representaram 56.260 dias de internagao entre 2008
e 2009, 36.984 procedimentos, e R$ 15.863.718,00 foram aprovados para o pagamento
dos procedimentos realizados, enquanto que os recursos disponibilizados para o
pagamento da PAG totalizaram R$ 571.480,00, 10.735 procedimentos, e nenhum dia de

internagao.

Criar indicadores e utilizd-los para o acompanhamento do uso da tecnologia
constitui um parametro de qualidade da gestdo da assisténcia as mulheres. Desta forma

sugere-se a utilizac¢do dessa ferramenta como os exemplificados abaixo.

Quadro 6. Exemplos sugeridos de Indicadores para acompanhamento do uso da PAG

. = Proporg¢ao de diagndsticos de
Percentual de municipios que Proporg¢ao de casos N pors . g
.\ A cancer fornecidos pela PAG
apresentam cobranca de PAG positivos para cancer
Nome
Funcdo Indicador de estrutura Indicador de produgdo Indicador de resultado
Frequéncia Semestral Semestral Semestral
Responsivel Coordenador estadual Coordenador estadual INCA
Férmula
N°de icipios que apresentam PAG x 100 N°de PAG positivas para malignidade x 100 N° de PAG positivas para malignidade x 100
N° de municipios do pafs > 100.000 habitantes N° de PAG realizadas Estimativas de casos novos de cincer de mama
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6
Consideracoes Finais

O estudo em questdo, que recolheu informagdes referentes ao uso da puncdo por
agulha grossa no SUS, ap6s ser ai introduzida pelo Viva Mulher — Programa Nacional
de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama, constituiu-se em uma avaliacdo da
incorporagdo e uso da PAG no Brasil. A adocdo do método necessita de informacdes
que demonstrem a sua validade ajustada a realidade brasileira, de forma a conquistar ou
convencer os trés niveis de gestores da saide da sua importancia no complexo contexto

do controle do cincer de mama no Brasil.

Isoladamente, a PAG ndo tem poder de interferir na incidéncia, prevaléncia ou
mortalidade pelo cancer de mama que envolve acdes integradas prevengao,
rastreamento, deteccdo precoce e tratamento adequado que implica em abordagem
cirdrgica e radioterdpica com vistas ao controle local, além do tratamento sistémico e
reabilitacdo mulheres portadoras da patologia. No entanto, o método trds consigo o
poder de fornecer material de maneira simplificada e de qualidade inquestiondvel para o

diagnéstico da doenga instalada.

A mobilidade decorrente de seu pequeno tamanho e a baixa complexidade do seu
manejo podem viabilizar o diagndstico das lesdes detectadas nas mais remotas regides
do pais. Entretanto, parte do sucesso dessa incorporacdo tecnoldgica € diretamente
proporcional a disponibilidade de laboratérios de anatomia patolégica que processam e

fazem a leitura do tecido retirado.

O uso da punc¢do por agulha grossa representa, como ja se pode delinear, uma
significativa economia de recursos quando comparados aos outros procedimentos aptos
a fornecer material para o diagnostico do cancer de mama. Deve-se considerar ainda a
oportunidade desse diagndstico ser realizado em ambiente ambulatorial e, portanto, com

a potencial racionalizacido da ocupacao de leitos hospitalares e salas cirdrgicas.
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Este levantamento evidenciou que, no ambito do SUS, embora de uso ainda
timido e bastante inferior ao nimero de casos novos de cancer de mama estimados pelo

INCA para o ano de 2008, houve uma expansio na utilizagdo do método.

A auséncia de resposta ao questiondrio de 13 dos 27 coordenadores estaduais do
Programa prejudicou sobremaneira o entendimento mais abrangente da realidade dos
estados, tanto de exemplos bem sucedidos como Minas Gerais e Rio Grande do Sul,
como em estados que ndo apresentaram um Unico procedimento para cobranca no SUS,
O descompromisso com a informacdo pode ser um fator explicativo deste

comportamento.

Percebeu-se, entretanto, a partir das respostas obtidas, uma insufici€éncia tanto
numérica quanto de conhecimento, de profissionais envolvidos na geréncia do
programa, no nivel estadual, sugerindo a necessidade de maci¢o investimento nesta
area. Questdes centrais como o financiamento do procedimento e teto orcamentario,
recursos para reposi¢do de agulhas, ou seja, informacdes minimamente necessarias para
a implementacdo do uso do procedimento ndo foram respondidas por uma significativa
parcela dos coordenadores. Fica evidente a fragilidade das informagdes obtidas por
meio dos questiondrios quando se compara os nimeros neles contidos com os dados do

Datasus e SISMAMA. A necessidade de fortalecimento das equipes € uma outra

evidéncia.

A percepcao da necessidade de disseminacdo de treinamento de médicos leva a
pensar solugdes como a utilizacdo de recursos de Educacido a Distincia por meio de
videos que podem ser criados e disponibilizados nas pédginas eletronicas do INCA ou,
de forma concreta, as midias podem ser disseminadas para os estados e 14 reproduzidas.
Estimulo as parcerias locais com Universidades, a disponibiliza¢do do treinamento nas
dependéncias do proprio INCA e treinamento nos estados constituem outras estratégias

para o treinamento dos médicos.

A aquisicao de novas pistolas pelos estados e sua distribui¢do para municipios
parece fundamental, sempre atrelada, entretanto, a garantia de aquisi¢do de agulhas,
existéncia de profissional treinado e a disponibilidade de laboratério de exames
anatomopatoldgicos. Estratégias podem ser retomadas para que o material retirado
chegue a esses laboratorios, por meio de parcerias com os Correios. Esta prética, longe

de ser nova, era adotada na segunda metade do século passado por instituicdes
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envolvidas com o diagnéstico do cancer do colo uterino. Grandes deslocamentos das

mulheres para serem submetidas a PAG encarecem o método e retraem a sua utilizagao.

A exemplo do exame mamografico, cujo pagamento estd atrelado ao uso do
SISMAMA pelas clinicas radiolégicas, o pagamento do exame histopatolégico poderia

estar atrelado a adocdo desse Sistema.

Tornar a PAG remunerada fora do teto financeiro da assisténcia, como ocorre com
a mamografia podera se traduzir em maior utilizacdo do método. Estas decisdes sdao de

responsabilidade do Ministério da Saude.

O Instituto Nacional do Cancer conta hoje com seis profissionais para conduzir o
Programa de Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama em todo o pais. Alguns
desses profissionais sdo contratados com recursos provenientes de 6rgaos internacionais

de satde publica.

A PAG faz parte, portanto, de amplo conjunto de acdes para o controle do cancer
de mama, conjunto este de dimensdes sociais, técnicas, tecnoldgicas e politicas nas trés
esferas da gestdo da sadde, interligadas e interdependentes, cujos desempenhos

determinardo a redu¢do da mortalidade por cancer de mama no pais.

Em paises desenvolvidos, a evidéncia cientifica relativa as dimensdes de seguranca,
eficacia e efetividade, em comparacdo as tecnologias alternativas, é requerimento
explicitamente incorporado a politica de cobertura oficial através de protocolos
especificos, analisados por comités técnicos multidisciplinares e revisados por
especialistas em metodologias e clinicos. Os estudos de custos e custo-efetividade sdao

da responsabilidade dos tomadores de decisdo."
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Anexo 1
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Anexo 2

Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da ENSP/FIOCRUZ

Ministério da Saade =9

OCR !
FI Uz ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
SERGIO AROUCA
ENSP

Fundagéao Oswaldo Cruz
Escola Nacional de Saide Publica Sergio Arouca

Comité de Etica em Pesquisa

Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2010.

O Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca —
CEP/ENSP, constituido nos Termos da Resolugdo CNS n° 196/96 e, devidamente registrado
na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, recebeu, analisou e emitiu parecer
sobre a documentagio referente ao Protocolo de Pesquisa, conforme abaixo, discriminado:

PROTOCOLO DE PESQUISA CEP/ENSP - N° 189/10
CAAE: 0201.0.031.000-10

Titulo do Projeto: “Andlise da incorporagiio do uso da pungdo por agulha grossa para o
diagnostico dos tumores palpaveis da mama, no &mbito do SUS”

Orientadora: Margéfeth Chrisostomo Portela

Favafarellnyegramatoing .

doraRespo a Regintarde Andrade Costa 7

Instituicio onde se realizard: Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca —
ENSP/Fiocruz :

Data de recebimento no CEP-ENSP: 13 /09 /2010

Data de apreciacio: 06 /10 /2010

Parecer do CEP/ENSP: Aprovado.

Ressaltamos que a pesquisadora responsavel por este Protocolo de Pesquisa devera
apresentar a este Comité de Etica um relatério das atividades desenvolvidas no periodo de 12
meses a contar da data de sua aprovacio (item VIL13.d, da resolugdo CNS/MS N° 196/96) de
acordo com o modelo disponivel na pagina do CEP/ENSP na internet.

Esclarecemos, que o CEP/ENSP devera ser informado de quaisquer fatos relevantes
(incluindo mudangas de método) que alterem o curso normal do estudo, devendo a
pesquisadora justificar caso o mesmo veya a ser interrompido.
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Anexo 3

Questiondrio aplicado junto aos coordenadores Estaduais do Programa Nacional de
Controle do Céncer de Colo do Utero e da Mama.

Prezado (a) Coordenador (a), este questiondrio presta-se para a obtencdo de informacdes que
subsidiardo minha tese de mestrado profissional da Escola Nacional de Satide Publica — ENSP —
Fiocruz. Suas conclusdes poderdo se desdobrar em esforcos para o fortalecimento da utilizagdo
da Pun¢do Por Agulha Grossa para o diagndstico dos tumores palpdveis da mama, no 4ambito do

SUS. Portanto, fico imensamente agradecida pelo tempo a ele dedicado.

Identificacdo do Coordenador Estadual
Nome:
Formacao Profissional:

Coordenador do PNCCCUM no Estado de

A Coordenacao

1 — H4 quanto tempo atua como Coordenador no PNCCCUM, em anos?
|__Imenosdelanol__I1 [ 12 |13 1_14 |_I5 |__ImaisdeS5 anos

2 — Voce, Coordenador (a) foi capacitado(a) para gerenciar o PNCCCUM?
|__I'Sim|__| Nao

3 — H4 pessoas destinadas especificamente (equipe) para trabalhar no PNCCCUM?
|__I'Sim |__I Nao

4 — Se sim, quantas pessoas compdem a equipe?

5 — O PNCCCUM esté subordinado a que drea na estrutura organizacional (organograma) da

Secretaria Estadual de Saiude — SES?

|__I Nao sabe informar
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Incorporacio da tecnologia

a. A pistola
6 — Vocg, enquanto coordenagdo do PNCCCUM, tem conhecimento da existéncia da pistola

para a realizacdo da pung¢do por agulha grossa (PAG)?
|__ISim |__INéo

7 - Se ndo, vocé pode identificar algum setor da SES que possa prestar as

informagdes

8 — O Instituto Nacional de Cancer — INCA, adquiriu, e distribuiu sob forma de doagdo, pistolas
e agulhas para PAG, em 2005, para o PNCCCUM. Vocg esteve envolvido na distribui¢do das

pistolas para os municipios?
|__ISim |__INao
9 — Vocé sabe quantas pistolas foram distribuidas para o seu Estado? |__|__| pistolas
|__| Nao sabe informar
10— Para quantos municipios as pistolas foram distribuidas? |__|__| municipios
|__I Nao sabe informar

11 — Foi decisdo da coordenagdo estadual a distribui¢do das pistolas?

|__ISim |__INao

|__I Nao sabe informar

12 — Se ndo, quem determinou a distribui¢ao das pistolas?

|__IINCA |__| Secretaria Estadual de Saidde |__| Secretaria Municipal de Satde

|__| Outros

|| Nao sabe informar

13 — Qual foi o ocritrio adotado para a distribuicdio das pistolas?

|__| Nao sabe informar
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14 — A SES adquiriu outras pistolas além das distribuidas pelo INCA?
|__I'Sim |__I Nao

|__I Nao sabe informar

15 — Se sim, quantas pistolas foram adquiridas? |__|__| pistolas

|__I Nao sabe informar

16 — Hé alguma observacao a ser feita quanto a distribui¢do das pistolas?

b. Uso da pistola e capacitacao dos médicos

17 - Ha médicos treinados para realizar PAG, no seu Estado, no ambito do SUS?
|__ISim|__| Nao

|__I Nao sabe informar

18 — Se sim, quantos médicos foram treinados?__|__| médicos

19 — Houve treinamento para os médicos antes da distribui¢do das pistolas do INCA?
|__ISim|__| Nao

|__I Nao sabe informar

20 — Se sim, o treinamento foi realizado com profissionais do INCA?

|__ISim|__| Nao |__| Nao sabe informar

21 — Se ndo, quem treinou os médicos para realizar a PAG?

|__| Universidade |__| Autodidatismo |__| Outros

|__I Nao sabe informar

22 — Quantos profissionais foram treinados no total (INCA e outros)? |__|__| profissionais
|__| Nao sabe informar

23 — Quantos treinamentos foram realizados no total (INCA e outros)? |__|__| treinamentos

|| Nao sabe informar
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24 - Os médicos treinados adotaram a PAG para o diagndstico dos tumores palpdveis da mama?
|__I'Sim |__I Nao

|__I Nao sabe informar

25 - Se sim, quantos médicos adotaram a PAG? |__|__| médicos

26 - Se ndo, no seu entender que motivos levaram os médicos a ndo adotarem a PAG?

|__I O médico ndo se considera apto para realizar a PAG

|__I O médico ndo gosta de realizar a PAG

|__I O médico nao gosta de realizar a PAG no ambulatério

|__I Nao hé agulha disponivel para realizar o procedimento

|__I N&o hd laboratdério anatomopatologia para encaminhar o material para exame
|__| H4 demora no recebimento do resultado da PAG

|__| Nao sabe informar

|| Outro

27 —Qual é o vinculo empregaticio dos médicos que realizam a PAG?
|__I Servidor publico |__| Celetista |__| Cooperado |__| Prestador de servigos

| Outro

|__I Nao sabe informar
A estrutura para incorporacio da PAG

28 — No seu entender, quais sdo as trés principais ag¢des prioritirias do Secretdrio Estadual de

Saude?

|| Nao sabe informar
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29 — As agdes para controle do cincer de mama estdo contempladas no Plano Estadual de

Sadde?

|__ISim |__I Nao

|__I Nao sabe informar

30 - Ha recurso para aquisicao regular das agulhas para PAG?
|__ISim|__I Nao

|__I Nao sabe informar

31 — Qual a fonte de recursos para aquisi¢do das agulhas de PAG?

32 — Ha estatistica na SES sobre o nimero de PAGs realizadas?
|__ISim |__I Ndo

|__I Nao sabe informar

33 — Se sim, quantas PAG foram realizadas?

|__|I__lano 2008 |__|__lano 2009

34 - HA4 estatistica na SES sobre as mulheres cujos resultados das PAGs realizadas foram

positivos para neoplasia maligna da mama?
|__ISim|__|Nao|__| Nao sabe informar

35 - Se sim, quantas mulheres submetidas a PAG tiveram resultados positivos para neoplasia

maligna da mama?

|__|__lano 2008 |__|__|ano 2009

36 — A Coordenagdo conhece o cddigo para cobranca da PAG, no ambito do SUS (SAI/SUS)?
|__ISim|__| Nao

|__| Nao sabe informar

37 — A Coordenagdo sabe se o procedimento € realizado, porém nao é registrado no SAI/SUS

para cobranca?
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|__I'Sim|__| Nao

|__I Nao sabe informar

38 — A Coordenagdo sabe se ha restricdo de teto financeiro para a PAG?

|__I'Sim|__| Ndo

|__I Nao sabe informar

39 — A SES desenvolve algum plano especifico para o diagnéstico dos tumores da mama?
|__I'Sim|__| Ndo

|__| Nao sabe informar

40— Se sim, descreva de forma resumida

41- A Coordenacao tem encontrado apoio no INCA para desenvolver atividades relacionadas a

PAG?

|__I'Sim|__| Ndo

|__I Nao sabe informar

42 — A Coordenacio utiliza outras institui¢des para realizar treinamentos para PAG?
|__I'Sim|__| Nao

|__| Nao sabe informar

43 - Se sim, qual(ais) institui¢des?

|__I Universidades |__| ONG |__| Servi¢o Privado |__| Outros

44 — Em sua opinido, o nimero de PAGs realizadas atende a demanda de lesdes palpaveis da

mama?
| ISim[__INao

|__I Nao sabe informar
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45 — Se ndo, dé uma razdo que justifique esse desempenho:

46 — Ha um fluxo estabelecido pela SES para a realiza¢do do diagndstico de tumor palpavel da

mama?
[ ISim|__|Néao
|| Nao sabe informar

47 — Ha um fluxo determinado para o tratamento, que a mulher deva seguir apds o diagndstico

positivo para malignidade?
|__ISim|__| Nao
|__| Nao sabe informar

48 - Comente sobre o fluxo que a mulher percorre

Comente sobre o questiondrio

/ /2010.
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Anexo 4

Carta aos coordenadores estaduais do Programa Nacional de Controle do Cancer

do Colo do Utero e da Mama.

Rio de Janeiro, / / 2009

A(o) Coordenador(a) Estadual /Municipal do Programa Nacional de Controle do Cancer do

Colo do Utero e da Mama do Estado do

Municipio

Sr(a)

Prezado(a) Coordenador(a)

O Programa Nacional do Controle do Cancer do Colo do Utero e da Mama, vem sendo
desenvolvido desde novembro de 1998 quando foi realizada a primeira reunido para ser
construido o objetivo do Programa, qual seja, “reduzir a mortalidade e as repercussdes fisicas,
psiquicas e sociais desses cinceres na mulher brasileira, por meio da oferta de servicos para
prevencdo e deteccdo em estdgios iniciais, tratamento e reabilitacdo”. Desde entdo, inimeras
acdes vém sendo desenvolvidas, dentre as quais, em 2005, a aquisi¢do e distribuicdo para os
estados de 132 pistolas e 1320 agulhas para o inicio da implantacdo da pungdo por agulha

grossa no diagndstico dos tumores palpaveis da mama.

A andlise da implantacdo desse procedimento é o meu objeto de estudo no mestrado profissional
em Politica e Gestdo em Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Satide da Escola Nacional de Saide
Puablica — Fiocruz. No entanto, a experiéncia de cada Estado, acumulada ao longo dos anos, é
uma valiosa percep¢do do Coordenador do Programa. Deste modo, a fim de consubstanciar a
minha dissertacdo, gostaria de solicitar a sua colaboracdo na resposta do questiondrio. Cabe

ressaltar que as fontes das informagdes serdo mantidas em sigilo.

Antecipadamente agradeco, ressaltando a importidncia abrangente de avaliarmos esse

procedimento, util no diagnéstico das lesdes mamarias.
Atenciosamente,
Célia Regina de Andrade Costa
Chefe da Divisao de Apoio Técnico HCIII/INCA/MS

Mestranda PGCT&IS/ENSP/FIOCRUZ
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Anexo 5

Termo de consentimento informado livre e esclarecido - TCLE

Coordenador do Programa de Controle do Cancer do Colo do Utero e de Mama da Secretaria de Satide do seeessessssssssssssssseneees

Sr(a)

Convidamos vocé a participar do estudo “Analise da incorporacio do uso da puncio por agulha grossa no diagnéstico do

cancer de mama, no ambito do SUS” que envolve a leitura e resposta de um questiondrio semi-estruturado.

O Ministério da Satdde, por meio do Instituto Nacional de Cancer, conduz desde 1998, o Programa Nacional de Controle do Cancer
do Colo do Utero e da Mama. Uma das acdes do programa com vistas a agilizacio no diagnéstico dos tumores da mama, foi a
aquisi¢do de 132 pistolas e 1320 agulhas especificas e exclusivas, distribuidas pelos Estados, em 2005, para as primeiras realizacdes
da puncio por agulha grossa nos tumores palpdveis da mama. Em 2008 esse procedimento foi contemplado com o cédigo da Tabela
de Procedimentos do SUS (0201010607), o que possibilita 0 acompanhamento de sua realizacdo por meio da base de dados do
Datasus.

A andlise da incorporacdo desse procedimento é meu objeto de estudo no mestrado profissional em Politica e Gestdo em Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Satide na Escola Nacional de Satde Publica.

Os dados serdo coletados por meio de um questiondrio e as fontes de informagdo serdo mantidas em sigilo e armazenados com a
pesquisadora por um periodo de 5 (cinco) anos. O produto desta andlise serd encaminhado ao INCA visando fornecer dados para a
viabiliza¢do dos possiveis ajustes necessarios.

OBIJETIVO DO ESTUDO

Este estudo tem por objetivo analisar os resultados da implanta¢do da puncdo por agulha grossa para o diagndstico histopatolégico
dos tumores palpdveis da mama, no ambito do SUS.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Se vocé concordar em participar deste estudo, lhe encaminharemos um questiondrio semiestruturado, autoaplicado, composto de
diversas modalidades de questdes, tais como questdes abertas, ou fechadas, composto de 47 perguntas. Nas respostas de multipla
escolha, apenas uma resposta serd considerada. Ao final do questiondrio, serd dado um espago para seus comentdrios, inclusive sua
opinido sobre a qualidade do questiondrio. A seguir, as respostas serdo analisadas de modo a consubstanciarem a dissertacdo do
mestrado que serd disponibilizada caso haja interesse do entrevistado.

RISCO

As fontes de informacdo obtidas por meio do questiondrio serdo mantidas em sigilo. As respostas ndo serdo consideradas na andlise
das informagdes caso seja desejo do entrevistado.

BENEFICIOS

As informacdes aqui obtidas fardo parte de uma dissertacdo de mestrado profissional e poderdo desdobrar em beneficios na gestao
da assisténcia as mulheres portadoras de cancer de mama.

ACOMPANHAMENTO, ASSISTENCIA E RESPONSAVEIS

A dissertacio serd disponibilizada aos coordenadores estaduais do Programa de Controle do Céncer do Colo do Utero e da Mama.
CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS

Além dos profissionais envolvidos no desenvolvimento da dissertagdo (fnestranda e orientadora), as informagdes obtidas por meio
da resposta ao questiondrio, poderdo ser consultadas pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cancer (CEP-

INCA) e da Escola Nacional de Saide Publica (CEP-ENSP). Seu nome ndo serd revelado ainda que informagdes sejam utilizadas
para propésitos educativos ou de publicacdo, que ocorrerdo independentemente dos resultados obtidos.
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CUSTOS (Ressarcimento e indenizagdo)

Nio havera qualquer custo ou forma de pagamento para o coordenador do Programa de Controle do Céncer nos Estados pela sua
participagdo no estudo.

BASES DA PARTICIPACAO

A sua participagdo é voluntdria estando, portanto, implicito que vocé poderd interrompé-la a qualquer momento.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

Caso queira fazer perguntas a qualquer momento do estudo, por favor, ligue para o Dra. Célia Regina de Andrade Costa no
telefone 0XX21 38796230. Se vocé tiver perguntas com relacdo a seus direitos como participante do estudo - Analise da
incorporagdo do uso da puncado por agulha grossa para o diagndstico dos tumores palpdveis da mama, no dmbito do SUS - também
pode contar com um contato imparcial, o CEP-INCA e CEP-ENSP, situado a Rua André Cavalcanti 37, Centro, Rio de
Janeiro, telefones (21) 3233-1410 ou (21) 3233-1353, ou também pelo e-mail: cep@inca.gov.br ou para o CEP — ENSP,
situado a Rua Leopoldo Bulhdes, 1480 — Bonsucesso, Rio de Janeiro, RJ. CEP 21041 — 210 Tel :0(xx)21 2598-2863 e ainda
pelo email cep @ensp.fiocruz.br; home page:http://www.ensp.fiocruz.br/etica

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO E ASSINATURA

Li as informacdes acima e entendi o propésito deste estudo assim como os beneficios e implicacdes potenciais da participagdo no
mesmo. Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar neste estudo.

Entendo que poderei ser entrevistado em outra oportunidade, caso seja necessdrio, e ndo receberei compensa¢do monetaria por
minha participagdo neste estudo.

O retorno do questiondrio respondido serd interpretado como consentimento para o uso das informacdes.

Eu recebi uma cdpia assinada deste formulédrio de consentimento.

Assinatura do Coordenador ou pessoa autorizada dia més ano

Nome do Coordenador ou pessoa autorizada — em letra de forma

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes deste estudo ao Coordenador do Programa acima indicado ou
pessoa autorizada para responder ao questiondrio.

Célia Regina de Andrade Costa / /

(Assinatura da pessoa que obteve o consentimento) dia més ano
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Anexo 6
Roteiro semiestruturado para entrevistas com dois coordenadores estaduais

O Instituto Nacional de Cancer vem, desde 1998, desenvolvendo a¢des para o controle do cancer do colo

do ttero e da mama, por meio do Programa Nacional de Controle desses canceres.

1-  Vocé conhece o Programa?

2- O controle do cancer de mama constitui uma das prioridades da SES?

3- H4, no Estado, verba especifica para a¢gdes desse programa?

4- Ha4 repasse de recursos para os municipios para a¢des de controle do cancer de mama?

5- Quais sdo as fontes de recurso, no ambito ambulatorial?

No que se refere aos tumores malignos da mama, os palpdveis e avancados sdo os que predominam em
nosso pafs, diferente dos paises desenvolvidos em que predominam os tumores em estigios iniciais além

de um grande nimero de lesdes ndo palpédveis

6- No que se refere aos tumores palpdveis de mama, vc conhece as possibilidades de diagndstico
dessas lesoes? Quais sdo elas?

7- Onde sao realizados os procedimentos para o diagndstico das lesdes palpaveis?
Quanto a pungdo por agulha grossa:

8- Quem realiza esse procedimento?

9- Qual o vinculo com a SES de quem realiza o procedimento?

10- Como se dd a remuneragdo para quem realiza o procedimento?
11- A secretaria adquiriu novas pistolas?

12- A aquisi¢do de novas pistolas foi precedida de algum estudo?
13- Como foi a decisdo de adquirir novas pistolas?

14- Qual € a fonte de recurso para a aquisi¢do dessas novas pistolas?

15- Como se d4 a aquisi¢do de novas agulhas? Qual € a fonte de recursos?
Quanto ao relacionamento com o INCA
16- O MS, O INCA mais especificamente, oferece algum suporte para as a¢des referentes ao cancer
de mama?
17- Que tipo de suporte?
18- Quando solicitado, o INCA oferece treinamento para a realizagdo da PAG?

19- Quem realiza o treinamento?

Na sua opinido, quais seriam as agdes prioritdrias relativas ao controle do cancer de mama em seu estado?
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Anexo 7

Sequéncia de fotos referentes a realizacao da PAG (core biopsy) e PAAF

Figura 5 Figura 6

Figura 5 e Figura 6. Mama comprometida com tumor localmente avancado e material utilizado
para realizar a PAG.

Figura 7e Figura 8. Realizacio do procedimento e curativo compressivo anti hemorragico

Figura 9

Figura 9. Fragmentos de tumor retirados por meio da PAG
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Figura 10 Figura 11

Figura 9 e Figura 10. Material necessdrio para realizar a PAAF e a seringa montada na pistola de Cameco.

Figura 12

Figural2. Realizacdo de PAAF a mio livre.
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Anexo 8

Entrevistas

O conteudo das duas entrevistas realizadas com os coordenadores que respondem

pela condugdo do Programa em seus estados foi transcrito abaixo.

A primeira entrevista, foi realizada no Estado n° 1 com a enfermeira sanitarista —
Coordenadora da Coordenacdo de Cuidado por Ciclo de Vida e Género e equipe —

Secretaria Estadual de Saude — em 19 de novembro de 2010.

Inicialmente o Viva Mulher — Programa de Controle do Céncer do Colo do Utero
e da Mama pertencia ao centro de referencia, o Centro Estadual de Oncologia - CICAM,
foi depois transferido para a Coordenacdo da Satude da Mulher, ligada a Diretoria de

Atencdo Basica.

Em 2007 houve uma reorganizacdo do organograma da SES. Foi criada a
Diretoria da Gestdao do Cuidado com a finalidade de buscar a integralidade da
assisténcia, integrar as areas de assisténcia e acabar com o processo de programas
compartimentados. A Saude da Mulher deixou de ser uma coordenacio € se inseriu na
Coordenacdo do Cuidado por Ciclo de Vida e Género, responsdvel pela condugdo da
politica estadual voltada para a crianga, o adolescente, o idoso, a mulher e o homem.

Uma nova drea criada nacionalmente pelo Ministério no segundo governo Lula.

A Estado se comprometeu em criar uma area técnica para que se pudesse tornar
publica e expandir a politica nacional, construir diretrizes e posteriormente, a politica
estadual. A Sadde da Mulher, nesse contexto deixou de ser uma coordenagdo e passou a
compor a Coordenagdo do Cuidado, e a atenc¢do e a prevengdo ao cancer de colo do
utero e mama se torna uma prioridade dentro da diretoria. A coordenadora revela ndo
gostar da denominacao de Programa porque entende que o Programa veio verticalizado
e € uma estrutura que tem comec¢o, meio e fim e se distancia de outras acdes. Portanto, €

uma politica, e em assim sendo, as a¢des de melhorias da atencdo serdo continuas.

O Programa contava com trés colaboradores. A coordenadora, que é enfermeira
sanitarista, confessa a grande dificuldade que teve em entender o Programa por nado
terem sido tornadas publicas questdes como, por exemplo, os recursos advindos do
convénio que tinha vertentes em outras areas, que fazia juncido entre o PAVS, o

Tabagismo e o controle do cancer do colo do utero e da mama, com recurso especifico
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para o Viva Mulher. Perguntado se este recurso é disponivel nos dias atuais, foi
respondido que a administracdo atual ndo consegue dispor desses recursos por uma
prestacdo de contas incompleta da gestdo anterior, impossibilitando a descentraliza¢ao

desses recursos do Ministério para investir na continuidade as acdes.

A partir de 2007 as agdes foram desenvolvidas com recursos proprios do Tesouro
Estadual. H4 verba especifica denominada Projeto de Atencdo Oncoldgica, para as
acdes do cancer do colo do tdtero ¢ da mama. E um fundo estadual que ndo repassa
recurso financeiro para o municipio, mas apdia as acdes de capacitacdo dos
profissionais que atuam na aten¢do, monitoramento dos municipios, dos sistemas,
SISCOLO e SISMAMA, no conhecimento dos prestadores. Esse recurso niao é
disponivel para compra de equipamentos ou reforma de unidades, mas permite adquirir
agulhas para a PAG, compressas, espéculos ginecoldgicos, luvas e outros materiais de

consumo.

Além desse recurso para aquisi¢do da agulha, o préprio CICAN também dispde de
recursos para esse fim. Nao hd dificuldade para aquisicdo da agulha, entretanto, a
dificuldade é que s6 dispdem de uma pistola. As quatro pistolas fornecidas pelo INCA
foram distribuidas para os municipios pélos de macrorregides que vao atender a todo o
territério da macrorregiao, nao sé o territorio do municipio. A SES ndo adquiriu novas

pistolas.

A coordenadora explica que a transicao (2007) foi por intermédio de uma unica
colaboradora da drea técnica, com o apoio do pessoal de informdtica que também tinha
limitagdes. Os esfor¢os foram centrados no dominio do SISCOLO e sua utilizagdo como
ferramenta para monitorar os municipios. Para tal, foi realizado um encontro que contou
com a participacdo de todos os pdlos de referéncia além do pessoal de T1I, a participacdao

do Ministério e do INCA.

Em 2008 o Programa foi incluido no PPA do Estado garantindo recurso especifico
destinado as suas acdes. O SISMAMA, ja implantado em todos os municipios, €

utilizado como instrumento gerencial.

Em relacdo ao cancer do colo do ttero, o estado deu um salto no dltimo ano, na
qualificacdo dos profissionais, atuando principalmente em 68 municipios onde o
nimero de exames citopatoldgicos inadequados era superior ao preconizado pelo

Ministério. O exame da mama foi incluido na capacitagcdo da coleta do Papanicolaou.
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A Coordenagdo sempre contou com o apoio do INCA, com a criagcdo do centro
qualificador no CICAM. O Programa contou também com a ampliacdo da equipe com
mais duas enfermeiras que estdo trabalhando no diagndstico do estado em relagdo aos

mamaografos e outras necessidades relativas ao controle do cancer de mama.

Quanto ao fluxo de recursos para remuneracdo do procedimento, ndo foi possivel

esclarecimentos por ndo ser essa uma atribui¢ao da Diretoria de Gestdo do Cuidado.

O INCA apoiou o estado em todas as solicitagdes referentes a suporte para
treinamento em modulos presenciais ou contato telefonico, principalmente em relagio

ao SISMAMA.

A disponibilidade do exame histopatoldgico constitui uma angustia para a
Coordenacdo da Diretoria da Gestdo do cuidado assim como o encaminhamento da
mulher. O estado ndo domina o acompanhamento ao longo da linha de cuidado da

mulher, o SISMAMA colabora de forma insipiente no acompanhamento da mulher.

A entrevista no Estado n° 2 se deu em 02 de dezembro de 2010. Formada em
Geografia, com especializacdo em Satide Publica, a entrevistada estd na geréncia do
CAISM - Centro de Atenc¢ao Integral a Saide da Mulher, desde 2009, e substitui, no

momento, a Coordenadora do Programa Viva Mulher.

A gerente do CAISM inicialmente fez uma exposicdo sobre as barreiras
enfrentadas, principalmente no contato com os médicos, por ndo ter tido a formagao

universitaria na area da sadde.

O CAISM possui 3 mamografos, 1 digital e 2 analégicos, produzia 200
mamografias por més, e a fila de espera para realizar uma mamografia era 6 meses.
Ap6s intervengdes gerenciais, a produgdo passou de quatro mamografias por turno para
25 mamografias por turno. As técnicas foram capacitadas pelo INCA. Hoje a oferta é de

2500 mamografias /més, mas a demanda € de apenas 2000 mamografias/ més.

Nao hé prestador para SUS para a estereotaxia por que os profissionais entendem
que o estado ndo paga o justo. O valor pago pelo SUS inicialmente era de R$ 850,00 por
procedimento, para o agulhamento. Apds seis meses o valor cobrado era de R$ 1500,00
além de ser preciso pagar outro prestador para fazer a bidpsia cirdrgica. O Estado ndo

oferece qualquer das modalidades de radiologia mamaria intervencionista.
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Ha dois nés nesta unidade da Federacdo. A estereotaxia e a cirurgia para nédulos

benignos para os quais as pacientes estdo sem nenhuma referéncia.

O Viva Mulher é chamado Bem Mulher, e tem uma concepg¢ao local. O controle
do cancer do colo do ttero e da mama constitui uma prioridade do Estado, no ambito da

média complexidade.

Mesmo tendo havido a correcdo da oferta de mamografias, as mulheres ndo
compareciam para fazer mamografias porque as enfermeiras ndo se sentiam aptas para
solicitar a mamografia de rastreamento pelo SISMAMA, o que foi revertido com um

treinamento.

Em 2009 foram capacitadas 90% das enfermeiras responsdveis pela Satde da
Mulher nos 75 municipios que atuam, para solicitar a mamografia de rastreamento por
meio de um treinamento de 20 horas de duracdo, consolidando uma parceria com a

Atencdo Basica. Todas as enfermeiras das equipes da Satde da Familia foram treinadas.

A coordenadora buscou informagdes no programa do Estado de Minas Gerais que,
dentro dos centros de referéncia os Ginecologistas também ndo solicitavam
mamografia, e, por esse motivo estd sendo construido um treinamento para envolver os

médicos generalistas e os ginecologistas para o0 ECM e solicitagdo da mamografia.

A mulher com lesdao palpavel é submetida a PAG, no CAISM. Quando ha
necessidade de procedimento cirirgico, a mulher é encaminhada para os centros de
referéncias e o procedimento é realizado em ambiente ambulatorial. Caso seja positivo
para malignidade, a mulher € encaminhada para o Centro de Oncologia onde aguardara

o tratamento por quatro a seis meses.

Uma vez que o profissional que realiza a PAG e a PAAF no CAISM € o mesmo
que realiza a o ato cirdrgico terap€utico, foi construida uma negociacdo entre a
coordenacdo do CAISM e esse profissional, de forma que haja uma reducdo de suas
atividades no CAISM em troca da realizacdo das cirurgias das mulheres diagnosticadas
no CAISM e que estdo na fila de espera. Este ndo € um fluxo oficial, mas um arranjo

interno para atender as mulheres oriundas do CAISM.

A atividade desses médicos em seus vinculos com o Estado prevé a realizagdo de
PAAF e PAG. Para a atividade cirtrgica citada € utilizado o vinculo municipal desse

profissional.
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Uma vez que a mulher saia do CAISM, ela ndo € mais seguida neste nivel, ou
seja, o CAISM nao dispde de informagdes da evolucdo da doenga e do tratamento a que

essa mulher foi submetida.

A oferta de PAG e PAAF estd no ambito estadual. Nenhum municipio dessa
unidade federativa dispde desse recurso diagndstico. A PAG € registrada como PAAF.
Nao hé cédigo no BPA, e o CAISM ndo informa. O CAISM € um o6rgdo de média
complexidade e como tal, o processo de descentralizagdo, a média complexidade
deveria estar sob a gestdo municipal. O nimero de PAG realizadas nao ¢ informado por
que o CAISM nio esta habilitado para realizar PAG no CNES, além do mais, o CAISM
€ bancado 100% pelo Estado. Quem recebe recurso € o municipio capital do estado. Dai
o Estado ndo ter interesse em saber se a informacao financeira estd ou nao compativel
com a produgdo. Outra fragilidade é sobre o nome dos profissionais que constam no
CNES. Essa informacdo ndo estd atualizada, o que estd sendo feito no momento. O
laboratério de citopatologia que realiza mais de cinco mil laminas, também estd com o

cadastro desatualizado no CNES.

A partir de 2010 serd possivel acompanhar a produgdo desse procedimento pelo
SISMAMA. Os casos positivos podem ser acompanhados. A coordenadora em
exercicio relata que a equipe capacitada foi anterior a atual. A coordenacdo estd

comprometida com a atualiza¢do dos dados do SISCOLO e do SISMAMA.

A coordenadora ndo tem qualquer informacgdo referente a 2008, solicitada no
questiondrio. Em 2009 foi iniciado o processo de restauracdo do exporta dados. As
informacdes de 2007 foram perdidas, as informagdes de 2008 estdo restritas ao colo do
utero. O Datasus capacitou uma pessoa que teve um entendimento equivocado e as
informagdes foram sendo perdidas. Parte das informagdes foram resgatadas no Datasus,
e novas capacitagdes estdo sendo feitas nos municipios pdélos para SISCOLO e

SISMAMA.

Em determinado momento percebeu-se que nem os médicos da casa faziam uso

das solicitagdes de exames do SISMAMA.

O Estado n°2 é composto de municipios muito pequenos ndao comportando
mamografos ou especialistas que devem ficar concentrados na capital. Nao ha
dificuldade de marcacdo de exames, pois estes sdo marcados pelos municipios, via

SISREG.
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O numero total de mamoégrafos no Estado € de 22 sendo 4 publicos, 3

contratualizados pelos municipios e os demais, privados (15).

As agulhas para a realizacdo da PAG sdo adquiridas pelo setor de compras da
SES, por dispensa. Os insumos, os recursos humanas também sao pagos pelo estado que
produz o BPA magnético e repassa para o municipio. O municipio recebe do Ministério
mas ndo repassa para o Estado. Todas as leituras de exames sao feitas por prestadores e
sdao pagas pelo Estado. O Laboratério Central — LACEN, realiza a andlise clinica, a
leitura dos exames colpocitolégicos de mama e contrata servicos anatomopatolégicos.
Nao h4a monitoramento externo da qualidade dos exames citopatolégicos. E o LACEN

também nao faz o monitoramento dos demais laboratorios.

O Estado nao dispde de radiologistas habilitados para realizar a marcacdo pré-
cirirgica. Este procedimento é realizado pelo proprio mastologista ou ginecologista que
entende que deve realizar a marcagdo apenas em suas proprias pacientes. O Estado nao
conseguiu, até momento, apoio do INCA para capacitacdo em radiologia mamadria para

médicos.

As acdes de intensificacdo de realizagdo do exame preventivo do colo do utero e
exame da mama foram feita por empresa contratada por meio de licitacdo que
desconhecia o SISCOLO e o SISMAMA. Era responsavel por toda a logistica, desde
contratagdo de enfermeiras até a entrega do resultado final. Esta empresa era do RS que
contratou uma empresa de MG, de marketing, sem qualquer experi€éncia em programas
de satide. A empresa mineira contratou um laboratério sem exigir que as informacdes
alimentassem a exportacdo de dados. Houve perda de informacao de muitos municipios
e a empresa abandonou suas atividades no Estado deixando para trds um rombo

orcamentario.

No momento, o Bem Mulher estd inserido em uma Fundagdo (toda a rede
hospitalar, a rede ambulatorial, o Hemoce, Lacen, e a educa¢do permanente sio

fundagdes, sdo da administracao indireta. A SES contrata os servigos dessas fundagdes.

A prioridade hoje para a Coordenadora é fechar o seguimento e implantar o
estadiamento. Nos dias atuais o CAISM ndo sabe o que se passa com a paciente porque

ndao recebe informag¢do da unidade tercidria.
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