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PORTARIA No- 601, DE 26 DE JUNHO DE 2012

Aprova as Diretrizes Diagnósticas e Tera-
pêuticas do Câncer de Cólon e Reto.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso das atribuições,
Considerando a necessidade de se estabelecerem parâmetros

sobre o câncer de cólon e reto no Brasil e de diretrizes nacionais para
diagnóstico, tratamento e acompanhamento dos indivíduos com estas
doenças;

Considerando que as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas
(DDT) são resultado de consenso técnico-científico e são formulados
dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de indica-
ção;

Considerando as sugestões dadas à Consulta Pública SAS No

26, de 25 de agosto de 2010; e
Considerando a avaliação do Departamento de Atenção Es-

pecializada - Secretaria de Atenção à Saúde, resolve:
Art. 1º Ficam aprovadas, na forma do Anexo desta Portaria,

as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas - Carcinoma Colorretal.
§ 1º - As Diretrizes, objeto deste Artigo, que contêm o

conceito geral do carcinoma colorretal, critérios de diagnóstico, tra-
tamento e mecanismos de regulação, controle e avaliação, são de
caráter nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Saúde dos
Estados e dos Municípios na regulação do acesso assistencial, au-
torização, registro e ressarcimento dos procedimentos corresponden-
tes.

§ 2º - É obrigatória a cientificação ao paciente, ou ao seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizado para o
tratamento do carcinoma colorretal.

§ 3º - Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme
a sua competência e pactuações, deverão estruturar a rede assistencial,
definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos para o aten-
dimento dos indivíduos com a doença em todas as etapas descritas no
Anexo desta Portaria.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

DIRETRIZES DIAGNÓSTICAS E TERAPÊUTICAS EM
ONCOLOGIA

CARCINOMA COLORRETAL
1. METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO DA LI-

T E R AT U R A
Foi realizada em 05/01/2012 uma busca na base eletrônica

Medline, acessada via PubMed, utilizando os descritores de interesse
para câncer colorretal no adulto: (systematic review [ti] OR meta-
analysis [pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic literature review
[ti] OR (systematic review [tiab] AND review [pt]) OR consensus
development conference [pt] OR practice guideline [pt] OR cochrane
database syst rev [ta] OR acp journal club [ta] OR health technol
assess [ta] OR evid rep technol assess summ [ta]) OR ((evidence
based[ti] OR evidence-based medicine [mh] OR best practice* [ti]
OR evidence synthesis [tiab]) AND (review [pt] OR diseases ca-
tegory[mh] OR behavior and behavior mechanisms [mh] OR the-
rapeutics [mh] OR evaluation studies[pt] OR validation studies[pt]
OR guideline [pt])) OR ((systematic [tw] OR systematically [tw] OR
critical [tiab] OR (study selection [tw]) OR (predetermined [tw] OR
inclusion [tw] AND criteri* [tw]) OR exclusion criteri* [tw] OR main
outcome measures [tw] OR standard of care [tw] OR standards of
care [tw]) AND (survey [tiab] OR surveys [tiab] OR overview* [tw]
OR review [tiab] OR reviews [tiab] OR search* [tw] OR handsearch
[tw] OR analysis [tiab] OR critique [tiab] OR appraisal [tw] OR
(reduction [tw]AND (risk [mh] OR risk [tw]) AND (death OR re-
currence))) AND (literature [tiab] OR articles [tiab] OR publications
[tiab] OR publication [tiab] OR bibliography [tiab] OR bibliographies
[tiab] OR published [tiab] OR unpublished [tw] OR citation [tw] OR
citations [tw] OR database [tiab] OR internet [tiab] OR textbooks
[tiab] OR references [tw] OR scales [tw] OR papers [tw] OR datasets
[tw] OR trials [tiab] OR meta-analy* [tw] OR (clinical [tiab] AND
studies [tiab]) OR treatment outcome [mh] OR treatment outcome
[tw])) NOT (letter [pt] OR newspaper article [pt] OR comment
[pt]).

Entre 744 referências encontradas, as 388 mais recentes (úl-
timos cinco anos) foram selecionadas para revisão, das quais foram
incluídos 56 estudos clínicos e meta-análises; e não foram consi-
deradas 128 revisões narrativas ou estudos opinativos; 126 estudos de
ciência básica ou pré-clínica; 55 artigos sobre doenças fora do escopo
desta Diretriz; 13 textos sobre produtos sem registro na ANVISA; e
10 estudos farmacoeconômicos de outros países.

2. INTRODUÇÃO
O câncer de cólon e reto abrange tumores malignos do in-

testino grosso. Tanto homens como mulheres são igualmente afetados,
sendo uma doença tratável e frequentemente curável quando loca-
lizada no intestino (sem extensão para outros órgãos) por ocasião do
diagnóstico. A recorrência após o tratamento cirúrgico é um relevante
evento clínico no curso da doença, constituindo-se nestes casos, em
geral, na causa primária de morte[1].

Acredita-se que a maioria dos tumores colorretais origine-se
de pólipos adenomatosos. Tais pólipos são neoplasias benignas do
trato gastrointestinal, mas podem sofrer malignização com o tempo. O
tipo histopatológico mais comum é o adenocarcinoma; outros tipos
são neoplasias malignas raras, perfazendo 2% a 5% dos tumores
colorretais, e requerem condutas terapêuticas específicas. Dependendo
da arquitetura glandular, pleomorfismo celular e padrão da secreção
de muco, o adenocarcinoma pode ser categorizado em três graus de
diferenciação: bem diferenciado (grau I), moderadamente diferen-
ciado (grau II) e mal diferenciado (grau III)[2].

Estas Diretrizes compreendem a conduta diagnóstica e te-
rapêutica geral para adultos com adenocarcinoma de cólon, adeno-
carcinoma do reto ou carcinoma epidermoide do reto. O carcinoma
epidermóde do reto é uma doença rara, agressiva, pouco representada
em estudos clínicos. As modalidades terapêuticas aqui recomendadas
para esta doença são as mesmas empregadas para o adenocarcinoma
de reto.

A seleção do tratamento deverá ser adequada ao estadia-
mento clínico da doença (classificação TNM, disponível em:
http://www.inca.gov.br/tratamento/tnm), capacidade funcional (escala
ECOG/Zubrod), condições clínicas e preferência do doente.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia
devem, por sua responsabilidade, dispor de protocolo clínico ins-
titucional complementar, adequado a estas Diretrizes, destinado a
orientar a tomada de decisão por doentes e médicos, avaliar e garantir
qualidade na assistência, orientar a destinação de recursos na as-
sistência à saúde e fornecer elementos de boa prática médica[3].

3. CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL
DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE
(CID)

As condições clínicas compreendidas nestas Diretrizes são
codificadas segundo a CID-10 como:

C18 Neoplasia maligna do cólon:
C18.0 Neoplasia maligna do ceco - válvula ileocecal;
C18.1 Neoplasia maligna do apêndice (vermiforme);
C18.2 Neoplasia maligna do cólon ascendente;
C18.3 Neoplasia maligna da flexura (ângulo) hepática(o);
C18.4 Neoplasia maligna do cólon transverso;
C18.5 Neoplasia maligna da flexura (ângulo) esplênica(o);
C18.6 Neoplasia maligna do cólon descendente;
C18.7 Neoplasia maligna do cólon sigmoide - exclui junção

retossigmoide;
C18.8 Neoplasia maligna do cólon com lesão invasiva;
C18.9 Neoplasia maligna do cólon, não especificado.
C19 Neoplasia maligna da junção retossigmoide;
C20 Neoplasia maligna do reto.
4. DIAGNÓSTICO E ESTADIAMENTO
O diagnóstico de câncer de cólon é estabelecido pelo exame

histopatológico de espécime tumoral obtido através da colonoscopia
ou do exame de peça cirúrgica. A colonoscopia é o método pre-
ferencial de diagnóstico por permitir o exame de todo o intestino
grosso e a remoção ou biópsia de pólipos que possam estar lo-
calizados fora da área de ressecção da lesão principal, oferecendo
vantagem sobre a colonografia por tomografia[4]. O diagnóstico da
doença por exame radiológico contrastado do cólon (enema opaco)
deve ser reservado para quando não houver acesso à colonoscopia ou
quando existir contraindicação médica para esse exame. A inves-
tigação de possíveis metástases intra-abdominais e pélvicas deve ser
feita alternativamente por meio de exame ultrassonográfico, tomo-
grafia computadorizada ou ressonância magnética, a critério médico.
A investigação de metástases pulmonares deve ser efetuada por meio
de radiografia simples de tórax ou tomografia computadorizada, tam-
bém a critério médico[1].

Na suspeita de câncer retal pela história clínica é mandatória
a realização de um exame proctológico (toque retal). A identificação
correta do local da lesão e a possibilidade de obtenção de espécime
para exame histopatológico fazem com que a retossigmoidoscopia
(rígida ou flexível) seja sempre indicada na suspeita de câncer retal.
Nos casos confirmados da doença, a infiltração e extensão do tumor
de reto devem ser avaliadas quando possível pela ultrassonografia
endorretal, que tem acurácia comparável à tomografia computado-
rizada pélvica, ou pela ressonância magnética. Pelo risco de tumores
sincrônicos do cólon, a colonoscopia deve ser realizada sempre que
possível antes do tratamento destes doentes[1,5].

O exame de tomografia computadorizada acoplada à tomo-
grafia por emissão de pósitrons (PET-CT) é útil na investigação de
doença metastática à distância em doentes de alto risco com tumor
potencialmente ressecável, em particular nos casos de metástase he-
pática isolada[6-8]. Para o Ministério da Saúde, após estudo de ava-
liação da Tomografia de Emissão de Pósitrons em aplicações on-
cológicas, a indicação de PET-CT é para detecção de metástase he-
pática exclusiva potencialmente ressecável de câncer corretal, estando
em curso um estudo de custo efetividade, como trâmite prévio à sua
incorporação como procedimento na Tabela do SUS para a área de
oncologia.

5. OPÇÕES TERAPÊUTICAS
5.1. CIRURGIA
5.1.1. CÂNCER DE CÓLON
O tratamento padrão para o câncer de cólon localizado en-

volve a ressecção cirúrgica por via aberta do tumor primário e lin-
fonodos regionais. A cirurgia por via laparoscópica em casos se-
lecionados enseja a mesma taxa de sucesso terapêutico que a cirurgia
por via convencional, havendo benefícios (redução mediana de 1 dia
na permanência hospitalar e menor uso de analgésicos) e riscos as-
sociados ao procedimento (necessidade de conversão para cirurgia
aberta em 1 a cada 5 casos)[9,10]. A dissecção linfonodal seletiva
baseada na retirada de linfonodo sentinela, para doentes clinicamente
sem envolvimento nodal, confere informação prognóstica adicio-
nal[11], mas a ausência de protocolos validados externamente e o
curto tempo de seguimento de doentes cujo tratamento cirúrgico foi
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assess [ta] OR evid rep technol assess summ [ta]) OR ((evidence
based[ti] OR evidence-based medicine [mh] OR best practice* [ti]
OR evidence synthesis [tiab]) AND (review [pt] OR diseases ca-
tegory[mh] OR behavior and behavior mechanisms [mh] OR the-
rapeutics [mh] OR evaluation studies[pt] OR validation studies[pt]
OR guideline [pt])) OR ((systematic [tw] OR systematically [tw] OR
critical [tiab] OR (study selection [tw]) OR (predetermined [tw] OR
inclusion [tw] AND criteri* [tw]) OR exclusion criteri* [tw] OR main
outcome measures [tw] OR standard of care [tw] OR standards of
care [tw]) AND (survey [tiab] OR surveys [tiab] OR overview* [tw]
OR review [tiab] OR reviews [tiab] OR search* [tw] OR handsearch
[tw] OR analysis [tiab] OR critique [tiab] OR appraisal [tw] OR
(reduction [tw]AND (risk [mh] OR risk [tw]) AND (death OR re-
currence))) AND (literature [tiab] OR articles [tiab] OR publications
[tiab] OR publication [tiab] OR bibliography [tiab] OR bibliographies
[tiab] OR published [tiab] OR unpublished [tw] OR citation [tw] OR
citations [tw] OR database [tiab] OR internet [tiab] OR textbooks
[tiab] OR references [tw] OR scales [tw] OR papers [tw] OR datasets
[tw] OR trials [tiab] OR meta-analy* [tw] OR (clinical [tiab] AND
studies [tiab]) OR treatment outcome [mh] OR treatment outcome
[tw])) NOT (letter [pt] OR newspaper article [pt] OR comment
[pt]).

Entre 744 referências encontradas, as 388 mais recentes (úl-
timos cinco anos) foram selecionadas para revisão, das quais foram
incluídos 56 estudos clínicos e meta-análises; e não foram consi-
deradas 128 revisões narrativas ou estudos opinativos; 126 estudos de
ciência básica ou pré-clínica; 55 artigos sobre doenças fora do escopo
desta Diretriz; 13 textos sobre produtos sem registro na ANVISA; e
10 estudos farmacoeconômicos de outros países.

2. INTRODUÇÃO
O câncer de cólon e reto abrange tumores malignos do in-

testino grosso. Tanto homens como mulheres são igualmente afetados,
sendo uma doença tratável e frequentemente curável quando loca-
lizada no intestino (sem extensão para outros órgãos) por ocasião do
diagnóstico. A recorrência após o tratamento cirúrgico é um relevante
evento clínico no curso da doença, constituindo-se nestes casos, em
geral, na causa primária de morte[1].

Acredita-se que a maioria dos tumores colorretais origine-se
de pólipos adenomatosos. Tais pólipos são neoplasias benignas do
trato gastrointestinal, mas podem sofrer malignização com o tempo. O
tipo histopatológico mais comum é o adenocarcinoma; outros tipos
são neoplasias malignas raras, perfazendo 2% a 5% dos tumores
colorretais, e requerem condutas terapêuticas específicas. Dependendo
da arquitetura glandular, pleomorfismo celular e padrão da secreção
de muco, o adenocarcinoma pode ser categorizado em três graus de
diferenciação: bem diferenciado (grau I), moderadamente diferen-
ciado (grau II) e mal diferenciado (grau III)[2].

Estas Diretrizes compreendem a conduta diagnóstica e te-
rapêutica geral para adultos com adenocarcinoma de cólon, adeno-
carcinoma do reto ou carcinoma epidermoide do reto. O carcinoma
epidermóde do reto é uma doença rara, agressiva, pouco representada
em estudos clínicos. As modalidades terapêuticas aqui recomendadas
para esta doença são as mesmas empregadas para o adenocarcinoma
de reto.

A seleção do tratamento deverá ser adequada ao estadia-
mento clínico da doença (classificação TNM, disponível em:
http://www.inca.gov.br/tratamento/tnm), capacidade funcional (escala
ECOG/Zubrod), condições clínicas e preferência do doente.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia
devem, por sua responsabilidade, dispor de protocolo clínico ins-
titucional complementar, adequado a estas Diretrizes, destinado a
orientar a tomada de decisão por doentes e médicos, avaliar e garantir
qualidade na assistência, orientar a destinação de recursos na as-
sistência à saúde e fornecer elementos de boa prática médica[3].

3. CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL
DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE
(CID)

As condições clínicas compreendidas nestas Diretrizes são
codificadas segundo a CID-10 como:

C18 Neoplasia maligna do cólon:
C18.0 Neoplasia maligna do ceco - válvula ileocecal;
C18.1 Neoplasia maligna do apêndice (vermiforme);
C18.2 Neoplasia maligna do cólon ascendente;
C18.3 Neoplasia maligna da flexura (ângulo) hepática(o);
C18.4 Neoplasia maligna do cólon transverso;
C18.5 Neoplasia maligna da flexura (ângulo) esplênica(o);
C18.6 Neoplasia maligna do cólon descendente;
C18.7 Neoplasia maligna do cólon sigmoide - exclui junção

retossigmoide;
C18.8 Neoplasia maligna do cólon com lesão invasiva;
C18.9 Neoplasia maligna do cólon, não especificado.
C19 Neoplasia maligna da junção retossigmoide;
C20 Neoplasia maligna do reto.
4. DIAGNÓSTICO E ESTADIAMENTO
O diagnóstico de câncer de cólon é estabelecido pelo exame

histopatológico de espécime tumoral obtido através da colonoscopia
ou do exame de peça cirúrgica. A colonoscopia é o método pre-
ferencial de diagnóstico por permitir o exame de todo o intestino
grosso e a remoção ou biópsia de pólipos que possam estar lo-
calizados fora da área de ressecção da lesão principal, oferecendo
vantagem sobre a colonografia por tomografia[4]. O diagnóstico da
doença por exame radiológico contrastado do cólon (enema opaco)
deve ser reservado para quando não houver acesso à colonoscopia ou
quando existir contraindicação médica para esse exame. A inves-
tigação de possíveis metástases intra-abdominais e pélvicas deve ser
feita alternativamente por meio de exame ultrassonográfico, tomo-
grafia computadorizada ou ressonância magnética, a critério médico.
A investigação de metástases pulmonares deve ser efetuada por meio
de radiografia simples de tórax ou tomografia computadorizada, tam-
bém a critério médico[1].

Na suspeita de câncer retal pela história clínica é mandatória
a realização de um exame proctológico (toque retal). A identificação
correta do local da lesão e a possibilidade de obtenção de espécime
para exame histopatológico fazem com que a retossigmoidoscopia
(rígida ou flexível) seja sempre indicada na suspeita de câncer retal.
Nos casos confirmados da doença, a infiltração e extensão do tumor
de reto devem ser avaliadas quando possível pela ultrassonografia
endorretal, que tem acurácia comparável à tomografia computado-
rizada pélvica, ou pela ressonância magnética. Pelo risco de tumores
sincrônicos do cólon, a colonoscopia deve ser realizada sempre que
possível antes do tratamento destes doentes[1,5].

O exame de tomografia computadorizada acoplada à tomo-
grafia por emissão de pósitrons (PET-CT) é útil na investigação de
doença metastática à distância em doentes de alto risco com tumor
potencialmente ressecável, em particular nos casos de metástase he-
pática isolada[6-8]. Para o Ministério da Saúde, após estudo de ava-
liação da Tomografia de Emissão de Pósitrons em aplicações on-
cológicas, a indicação de PET-CT é para detecção de metástase he-
pática exclusiva potencialmente ressecável de câncer corretal, estando
em curso um estudo de custo efetividade, como trâmite prévio à sua
incorporação como procedimento na Tabela do SUS para a área de
oncologia.

5. OPÇÕES TERAPÊUTICAS
5.1. CIRURGIA
5.1.1. CÂNCER DE CÓLON
O tratamento padrão para o câncer de cólon localizado en-

volve a ressecção cirúrgica por via aberta do tumor primário e lin-
fonodos regionais. A cirurgia por via laparoscópica em casos se-
lecionados enseja a mesma taxa de sucesso terapêutico que a cirurgia
por via convencional, havendo benefícios (redução mediana de 1 dia
na permanência hospitalar e menor uso de analgésicos) e riscos as-
sociados ao procedimento (necessidade de conversão para cirurgia
aberta em 1 a cada 5 casos)[9,10]. A dissecção linfonodal seletiva
baseada na retirada de linfonodo sentinela, para doentes clinicamente
sem envolvimento nodal, confere informação prognóstica adicio-
nal[11], mas a ausência de protocolos validados externamente e o
curto tempo de seguimento de doentes cujo tratamento cirúrgico foi
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individualizado pelos achados do método limitam a aplicação clínica
desta técnica - assim, tal procedimento deve ser restrito a protocolos
clínicos experimentais.

A ressecção cirúrgica padrão deve visar margem distal livre
de infiltração neoplásica, quando houver na peça operatória um limite
de ressecção superior a 1,5 a 2,0 cm, com ressecção de no mínimo 15
linfonodos[12,13]. A realização concomitante da ooforectomia pode
ser reservada apenas para doentes menopausadas. Havendo suspeita
de comprometimento de órgãos ou estruturas vizinhas à lesão, deve-
se visar à ressecção completa em monobloco[1].

O tratamento cirúrgico pode ainda ser indicado com intenção
curativa para casos selecionados de doentes com metástase hepática
ou pulmonar ressecável, ou com finalidade paliativa, sempre na de-
pendência das condições do doente e da reserva funcional do órgão
acometido[14-19].

5.1.2. CÂNCER DE RETO
O tratamento padrão para o câncer do reto é a ressecção

cirúrgica do tumor primário. Excetuando-se lesões T1, passíveis de
excisão local em casos selecionados, a cirurgia requer a excisão total
do mesorreto. A via de acesso laparoscópica permite a cirurgia com
resultados oncológicos equiparáveis à via aberta[10,20]. Mesmo após
cirurgia ótima, a taxa de recorrência local nesta doença justifica a
realização de tratamento multidisciplinar para os doentes com doença
no estágio II e III. A quimiorradioterapia complementar pode ser
administrada antes da cirurgia (neoadjuvante) para doentes com a
doença classificada como em T3/T4 ou N1, ou após o procedimento
cirúrgico (adjuvante) para doentes com doença em estágio II ou III.

5.2. QUIMIOTERAPIA
A quimioterapia adjuvante está indicada para doentes com

câncer colorretal no estágio III e, excepcionalmente, no estágio II, a
critério médico[21,22]. Empregam-se esquemas terapêuticos, quimio-
terápicos, baseados em fluoropirimidina (5-fluorouracila ou capeci-
tabina - para casos em estágio II), associada ou não a oxaliplatina
(para casos em estágio III)[23-25]. Não se encontra definido o papel
da quimioterapia contendo bevacizumabe ou cetuximabe no trata-
mento adjuvante do câncer de cólon. O início do tratamento adjuvante
deve ocorrer entre 4 e 6 semanas após à cirurgia[3], havendo evi-
dência de que o ganho em termos de sobrevida reduz-se 14% a cada
4 semanas de atraso, havendo porém algum benefício para trata-
mentos iniciados até 12 semanas após o tratamento cirúrgico[26].

A quimioterapia prévia (pré-operatória) está indicada para
doentes com câncer de reto no estágio II ou III, associada à ra-
dioterapia. Empregam-se esquemas terapêuticos baseados em fluo-
ropirimidina[27]. Não se encontra definido o papel da quimioterapia
contendo oxaliplatina, irinotecano, bevacizumabe ou cetuximabe na
quimioterapia prévia do câncer de reto.

A quimioterapia paliativa está indicada para doentes com
câncer colorretal recidivado inoperável ou com doença no estágio IV
ao diagnóstico, a critério médico. Empregam-se esquemas terapêu-
ticos baseados em fluoropirimidina, associada ou não a oxaliplatina,
irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe, cetuximabe ou panitumu-
mabe, observando-se características clínicas do doente e condutas
adotadas no hospital.

Em doentes com metástases hepáticas ressecáveis (número
limitado de lesões, localização intrahepática, ausência de envolvi-
mento vascular, ausência ou mínima doença metastática extra-he-
pática, reserva funcional hepática adequada), a ressecção completa da
doença hepática pode resultar em taxas de sobrevida em 5 anos de
25% a 40%[16].

Doentes com metástases hepáticas irressecáveis e ausência
ou mínima doença metastática extra-hepática podem se beneficiar de
quimioterapia paliativa sistêmica baseada em fluoropirimidina, con-
tendo ou não oxaliplatina ou irinotecano, com objetivo de reduzir o
volume tumoral e permitir a ressecção cirúrgica. Neste contexto, o
uso de esquema terapêutico contendo cetuximabe ou bevacizumabe
promoveu taxa de ressecabilidade maior que controles históricos (ou
seja, não randomizados e comparativos), porém o significado clínico
em termos de benefícios clínicos duradouros ou ganho de sobrevida
são desconhecidos. Há limitada evidência sugerindo eficácia de mé-
todos ablativos térmicos (micro-ondas, radiofrequência e crioterapia)
nestes doentes[28].

A quimioterapia intra-arterial pode promover redução do ris-
co de metástase hepática e maior sobrevida[29], enquanto no tra-
tamento paliativo de metástases hepáticas promove maior taxa de
resposta e retarda a progressão da doença, mas há dúvidas se iso-
ladamente oferece benefício adicional à quimioterapia sistêmica[30-
32]. Alguns doentes com carcinomatose peritoneal podem se be-
neficiar de quimioterapia intracavitária após cirurgia citorredutora
máxima, havendo dúvida se tal conduta oferece vantagem adicional à
quimioterapia paliativa sistêmica[33].

Muitos esquemas de quimioterapia sistêmica podem ser usa-
dos com finalidade paliativa, contendo medicamentos tais como 5-
fluorouracil, capecitabina, irinotecano, oxaliplatina, raltitrexede, be-
vacizumabe e cetuximabe, em monoterapia ou em associação, por até
três linhas de tratamento. A seleção do tratamento deve considerar as
características fisiológicas e capacidade funcional individuais, perfil
de toxicidade, preferências do doente e protocolos terapêuticos ins-
titucionais.

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 1ª linha seja
realizada para doentes com capacidade funcional 0, 1 ou 2 na escala
de Zubrod. Quando medicamente possível, o tratamento deve ser feito
com esquema contendo fluoropirimidina associada com oxaliplatina
ou irinotecano[34-38]. Doentes em tratamento com esquema baseado
em oxaliplatina, com benefício antitumoral, mas que apresentem neu-
ropatia periférica sintomática, podem receber tratamento com 5-FU e
ácido folínico como terapia de manutenção[39].

A adição de bevacizumabe à quimioterapia de 1ª linha com
fluoropirimidina e oxaliplatina não resultou em benefício em termos
de ganho de sobrevida para os doentes tratados em um estudo pri-
mário [40], em que pese análise de subgrupo posterior (doentes maio-
res de 65 anos), não planejada antes do experimento, e meta-análise
de estudos negativos sugerirem o contrário[41,42]. Com esquemas
contendo irinotecano, recomenda-se a associação com fluoropirimi-
dina por infusão prolongada ou em formulação oral. Não há de-
monstração de vantagem em termos de ganho de sobrevida para a
adição de bevacizumabe à quimioterapia de 1ª linha com fluoro-
pirimidina infusional e irinotecano. O uso do bevacizumabe associa-
se a um maior risco de perfuração intestinal, sangramento e isquemia
cardíaca[41,43,44].

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 2ª linha ou 3ª
linha sejam realizadas apenas para doentes com capacidade funcional
0 ou 1 na escala de Zubrod, pois não há evidência científica de que
o tratamento antineoplásico paliativo seja seguro ou eficaz para doen-
tes com capacidade funcional 2. O esquema quimioterápico deve ser
selecionado segundo o esquema usado anteriormente e o perfil de
segurança e eficácia então observados[45-47].

O uso de quimioterapia paliativa contendo cetuximabe ou
panitumumabe é de limitada aplicação prática, restrita a doentes com
capacidade funcional 0 ou 1, em 3ª linha de quimioterapia, com
expressão tumoral do gene KRAS conhecida[48]. Quando usada, deve
ser limitada aos doentes com tumores que apresentem expressão do
gene KRAS natural, pois os doentes com tumores expressando KRAS
mutado logram piores resultados terapêuticos com o uso deste me-
dicamento[49].

5.3. RADIOTERAPIA
A radioterapia não é recomendada rotineiramente no tra-

tamento pós-operatório de doentes com câncer de cólon. Há limitada
evidência sugerindo que doentes selecionados poderiam ser bene-
ficiados pela irradiação do leito tumoral em situações clínicas es-
pecíficas (lesão T4, presença de perfuração ou obstrução intestinal e
doença residual pós-operatória)[50].

A decisão quanto à indicação da radioterapia adjuvante para
doentes com câncer de reto no estágio I deve considerar a extensão da
neoplasia e o grau de diferenciação histológica do tumor: tumor bem
diferenciado (Grau I), restrito à submucosa, não necessita tratamento
complementar; tumor moderadamente diferenciado (Grau II) ou que
atinge a muscular própria se beneficia de radioterapia adjuvante;
tumor indiferenciado (Grau III) ou que atinge gordura perirretal ou
que apresenta invasão vascular é de indicação de quimioradiotera-
pia.

A radioterapia é recomendada como parte do tratamento para
doentes com câncer retal em estágio II ou III, consistindo na ir-
radiação pélvica (45Gy a 55Gy) associada à quimioterapia com fluo-
ropirimidina, ou na irradiação exclusiva abreviada (25Gy em cinco
frações). O tratamento combinado não promove ganho de sobrevida
ou maiores taxas de resposta patológica e de preservação do esfíncter
do que a radioterapia abreviada[51-53].

5.4. OPÇÕES TERAPÊUTICAS POR ESTÁGIO CLÍNI-
CO

5.4.1. CÂNCER DE CÓLON:
Estágio 0:
Excisão local ou polipectomia, com margens livres.
Ressecção segmentar do cólon, para lesões que não são pas-

síveis de excisão local.
Estágio I:
Ressecção segmentar do cólon, por via aberta ou laparos-

cópica.
Estágio II:
Ressecção segmentar do cólon, por via aberta ou laparos-

cópica.
Quimioterapia adjuvante não é recomendada rotineiramente,

podendo ser empregada para casos selecionados (lesão T4, ressecção
linfonodal insatisfatória ou tumor mal diferenciado). Recomenda-se
apenas esquema terapêutico com fluoropirimidina, por não haver be-
nefício em termos de ganho de sobrevida com a adição de oxa-
liplatina, irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe ou cetuximabe.

Estágio III:
Ressecção segmentar do cólon, por via aberta ou laparos-

cópica.
Quimioterapia adjuvante com esquema terapêutico baseado

em fluoropirimidina e oxaliplatina. Esquemas contendo irinotecano,
mitomicina C, bevacizumabe ou cetuximabe não são recomendados,
por não haver demonstração de vantagem clínica em termos de ganho
de sobrevida, quando comparados aos esquemas contendo apenas
fluoropirimidina.

Estágio IV ou doença recidivada:
Ressecção cirúrgica para lesões localmente recidivadas, le-

sões obstrutivas ou hemorrágicas, metástase pulmonar ou metástase
hepática, como procedimento primário ou após quimioterapia pa-
liativa regional ou sistêmica.

Radioterapia paliativa, com finalidade antiálgica ou hemos-
tática.

Quimioterapia paliativa regional hepática ou sistêmica.
5.4.2. CÂNCER DO RETO
Estágio 0:
Polipectomia simples ou excisão local.
Ressecção local transanal ou transcoccígea.
Radioterapia externa e endocavitária.
Estágio I:
Ressecção ampla e anastomose término-terminal ou colo-

anal.
Amputação abdominoperineal do reto.
Ressecção local transanal ou transcoccígea, seguida ou não

por radioterapia ou radioquimioterapia.

Estágios II e III:
Quimiorradioterapia prévia seguida por cirurgia radical.
Excisão mesorretal total e ressecção anterior baixa ou am-

putação abdominoperineal.
Quimiorradioterapia adjuvante após cirurgia radical.
Quimioterapia adjuvante para casos selecionados no estágio

II (lesão T4, ressecção linfonodal insatisfatória ou tumor mal di-
ferenciado). Recomenda-se apenas esquemas terapêuticos baseados
em fluoropirimidina, por não haver benefício em termos de ganho de
sobrevida para a adição de oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C,
bevacizumabe ou cetuximabe.

Quimioterapia adjuvante (casos em estágio III) com esque-
mas terapêuticos baseados em fluoropirimidina e oxaliplatina. Es-
quemas contendo irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe, cetuxi-
mabe ou panitumumabe não são recomendados, por não haver de-
monstração de vantagem clínica em termos de ganho de sobrevida
quando comparados aos tratamentos contendo apenas fluoropirimi-
dina.

Estágio IV ou doença recidivada:
Ressecção paliativa anterior baixa ou amputação abdomi-

noperineal.
Ressecção de metástase hepática ou pulmonar.
Quimiorradioterapia paliativa.
Quimioterapia paliativa.
Radioterapia paliativa.
6. MONITORIZAÇÃO DO TRATAMENTO
6.1. AVALIAÇÃO DA RESPOSTA TERAPÊUTICA
A avaliação da resposta ao tratamento antineoplásico sis-

têmico deve ser feita pelos critérios RECIST, sempre que aplicá-
veis[54]:

RC (resposta completa) = desaparecimento das lesões-alvo;
RP (resposta parcial) = redução de pelo menos 30% na soma

do maior diâmetro das lesões-alvo;
PD (progressão de doença) = aumento de 20% ou mais na

soma do maior diâmetro das lesões alvo;
DE (doença estável) = pequenas alterações que não cumprem

os critérios acima.
A quimioterapia deve ser suspensa, temporária ou defini-

tivamente, na ocorrência de[3,55]:
Toxicidade clínica graus 3 e 4, conforme os parâmetros pro-

postos por grupos cooperativos norte-americanos, de uso internacio-
nal[56,57];

Redução da capacidade funcional do doente para os níveis 2,
3 ou 4 da escala de Zubrod;

Ausência de resposta após o 4º ciclo de quimioterapia;
A qualquer tempo, na evidência de progressão de doença;
Falta de aderência ao tratamento; ou
Manifestação voluntária do doente, após esclarecimento dos

riscos envolvidos.
6.2. CRITÉRIOS DE INTERRUPÇÃO DO T R ATA M E N TO
A quimioterapia deve ser suspensa, temporária ou defini-

tivamente, na ocorrência de[3,59]:
Toxicidade clínica graus 3 e 4, conforme os parâmetros pro-

postos por grupos cooperativos norte-americanos, de uso internacio-
nal[60,61];

Redução da capacidade funcional do doente para os níveis 2,
3 ou 4 da escala de Zubrod;

Ausência de resposta após o 4º ciclo de quimioterapia;
A qualquer tempo, na evidência de progressão de doença;
Falta de aderência ao tratamento;
Manifestação voluntária do doente, após esclarecimento dos

riscos envolvidos.
7. ACOMPANHAMENTO PÓS-TRATAMENTO
O objetivo do seguimento de doentes com câncer colorretal

tratado com intenção curativa (estádio I, II ou III) é diagnosticar
precocemente a recorrência da doença, o aparecimento de lesões pré-
malignas ou de segunda neoplasia colorretal em momento oportuno
para tratamento.

Neste sentido, recomenda-se[62,63]:
Consultas médicas regulares, a cada 3-6 meses, nos pri-

meiros três anos após o tratamento; a cada 6 meses até o quinto ano;
e segundo indicação médica após este período;

Dosagem sérica do CEA, a cada três meses nos primeiros
três anos após o término do tratamento, para doentes tratados no
estágio II ou III;

Tomografia computadorizada do tórax e do abdome anual
nos primeiros três anos; tomografia da pelve é recomendada para
doentes com câncer retal que não receberam radioterapia;

Colonoscopia, a se realizar pelo menos um ano após a ci-
rurgia; se normal, repetir a intervalos de 5 anos; se anormal, repetir
em um ano. Doentes com maior risco para síndromes hereditárias
associadas ao câncer colorretal necessitam periodicidade mais fre-
qüente deste exame;

Retossigmoidoscopia flexível, anual por cinco anos, indicada
para doentes com câncer de reto no estádio II e III; doentes que não
receberam irradiação pélvica necessitam ser avaliados semestralmente
por cinco anos.

Os exames a seguir não são recomendados rotineiramente no
seguimento de doentes com câncer colorretal: hemograma e testes de
função hepática; teste de sangue oculto nas fezes; radiografia de
tórax; e PET-CT.

8. REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO GES-
TO R

Doentes com diagnóstico de câncer colorretal devem ser
atendidos em hospitais habilitados em oncologia e com porte tec-
nológico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o seu acom-
panhamento.
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Enquanto os doentes com diagnóstico de câncer de cólon ou
de junção retossigmoide podem ser atendidos em hospitais habilitados
em oncologia com ou sem serviço de radioterapia, doentes com cân-
cer de reto devem ser tratados em hospitais habilitados em oncologia
com serviço de radioterapia.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o
estadiamento, o tratamento, o manejo das doses e o controle dos
efeitos adversos, eles têm toda a estrutura ambulatorial, de internação,
de terapia intensiva, de hemoterapia, de suporte multiprofissional e de
laboratórios necessária para o adequado atendimento e obtenção dos
resultados terapêuticos esperados.

A regulação do acesso é um componente essencial da gestão
para a organização da rede assistencial e garantia do atendimento dos
doentes, e muito facilita as ações de controle e avaliação. Estas
incluem, entre outras: a manutenção atualizada do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Saúde (CNES); a autorização prévia dos
procedimentos; o monitoramento da produção dos procedimentos (por
exemplo, freqüência apresentada versus autorizada, valores apresen-
tados versus autorizados versus ressarcidos); a verificação dos per-
centuais das frequências dos procedimentos quimioterápicos em suas
diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do que
segunda maior do que terceira - sinaliza a efetividade terapêutica),
entre outras. Ações de auditoria devem verificar in loco, por exemplo,
a existência e a observância da conduta ou protocolo adotados no
hospital; regulação do acesso assistencial; qualidade da autorização; a
conformidade da prescrição e da dispensação e administração dos
medicamentos (tipos e doses); compatibilidade do procedimento co-
dificado com o diagnóstico e capacidade funcional (escala de Zu-
brod); a compatibilidade da cobrança com os serviços executados; a
abrangência e a integralidade assistenciais; e o grau de satisfação dos
doentes.

Exceto pela Talidomida para o tratamento de Mieloma Múl-
tiplo e pelo Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia do Tumor do
Estroma Gastrointestinal (GIST), da Leucemia Mieloide Crônica e
Leucemia Linfoblástica Aguda cromossoma Philadelphia positivo, o
Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde não padronizam nem
fornecem medicamentos antineoplásicos diretamente aos hospitais ou
aos usuários do SUS. Os procedimentos quimioterápicos da tabela do
SUS não fazem referência a qualquer medicamento e são aplicáveis
às situações clínicas específicas para as quais terapias antineoplásicas
medicamentosas são indicadas. Ou seja, os hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia são os responsáveis pelo forne-
cimento de medicamentos oncológicos que eles, livremente, padro-
nizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar con-
forme o respectivo procedimento.

Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado
para prestar assistência oncológica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplásico é desse hospital, seja
ele público ou privado, com ou sem fins lucrativos.

Os procedimentos radioterápicos (Grupo 03, Subgrupo 01) e
cirúrgicos (Grupo 04 e os vários subgrupos por especialidades e
complexidade) podem ser acessados, por código do procedimento ou
nome do procedimento e por código da CID - Classificação Es-
tatística Internacional de Doenças e Problemas Relacionados à Saúde
- para a respectiva neoplasia maligna, no SIGTAP - Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS, com versão mensalmente disponibilizada em http://sigtap.da-
tasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp .

São os seguintes os procedimentos da tabela do SUS para a
quimioterapia do carcinoma de cólon ou do reto:

QUIMIOTERAPIA PALIATIVA - ADULTO
03.04.02.001-0 - Quimioterapia do adenocarcinoma de cólon

avançado -1ª linha
03.04.02.002-8 - Quimioterapia do adenocarcinoma de cólon

avançado - 2ª linha
03.04.02.009-5 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto

avançado -1ª linha
03.04.02.010-9 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto

avançado - 2ª linha
QUIMIOTERAPIA PRÉVIA (NEOADJUVANTE) - ADUL-

TO
03.04.04.001-0 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto

(prévia)
03.04.04.005-3 - Quimioterapia do carcinoma epidermoide

de reto/canal anal/margem anal
QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILÁTICA) -

A D U LTO
03.04.05.002-4 - Quimioterapia de adenocarcinoma de có-

lon
03.04.05.003-2 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto

(adjuvante)
QUIMIOTERAPIA - PROCEDIMENTOS ESPECIAIS
03.04.08.004-7 - Quimioterapia intra-arterial
03.04.08.006-3 - Quimioterapia intracavitária
Para fins de avaliação e controle, deve ser considerada qui-

mioterapia de 2ª linha toda quimioterapia antineoplásica paliativa
realizada após uma quimioterapia paliativa inicial (1ª linha) não im-
porta em que estabelecimento ou sistema de saúde tenha sido rea-
lizada.
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studies [tiab]) OR treatment outcome [mh] OR treatment outcome
[tw])) NOT (letter [pt] OR newspaper article [pt] OR comment [pt]).
Entre 475 referências encontradas, as 321 mais recentes (últimos
cinco anos) foram revisadas; identificaram-se 65 estudos clínicos e
meta-análises elegíveis; e não foram incluídos 82 artigos sobre doen-
ças ou condições clínicas fora do escopo destas Diretrizes, 48 estudos
de ciência básica ou pré-clínica, 42 revisões narrativas ou estudos
opinativos, 40 relatos de experiência institucional, 31 relatos de di-
retrizes internacionais de tratamento, 11 textos sobre produtos sem
registro na ANVISA e 2 estudos farmacoeconômicos de outros paí-
ses.

2. INTRODUÇÃO
O câncer hepatocelular ou hepatocarcinoma é a neoplasia

epitelial maligna primária do fígado. Trata-se de um tumor raro em
todo o mundo, sendo que no Brasil está relacionado, em 98% dos
doentes, com cirrose hepática e pode estar associado à hepatite crô-
nica secundária à infecção pelo vírus da hepatite C (54%) ou da
hepatite B (16%) e ao consumo de álcool (14%), fatores de risco com
diferenças regionais de prevalência relevantes [1,2].

A doença inicial é potencialmente curável pela cirurgia,
quando possível a ressecção completa da lesão tumoral. Alguns doen-
tes podem ser candidatos ao transplante hepático, com intuito cu-
rativo. Doentes com doença irressecável ou comorbidades que li-
mitem a possibilidade de cirurgia são tratados com finalidade pa-
liativa por quimioterapia regional, ligadura ou embolização da artéria
hepática, injeção percutânea de etanol, ablação por radiofrequência,
crioterapia ou quimioterapia sistêmica[3,4].

A capacidade funcional (escala de Zubrod), função hepática,
presença ou não de cirrose e sua gravidade (classificação Child-Pugh)
são fatores que orientam a indicação terapêutica e o estabelecimento
do prognóstico dos doentes[5,6]. A dosagem do marcador biológico
alfa-fetoproteína (AFP) é de baixa sensibilidade para o diagnóstico
presuntivo do hepatocarcinoma entre doentes com lesão inicial (nó-
dulos menores que 2 cm) e de baixa especificidade entre doentes com
hepatite crônica B ou C, não sendo recomendada isoladamente para
rastreamento ou diagnóstico do hepatocarcinoma. Porém, este mar-
cador se encontra aumentado no soro em 50% a 70% dos doentes
diagnosticados e fornece informação prognóstica: níveis séricos nor-
mais são encontrados em doentes que lograrão maior sobrevi-
da[5,7,8].

Estas Diretrizes compreendem a conduta terapêutica geral
para o câncer hepatocelular, não se aplicando aos casos de colan-
giocarcinoma intra-hepático ou de hepatoblastoma. A seleção do tra-
tamento deverá ser adequada ao estadiamento clínico da doença,
capacidade funcional (escala Zubrod), condições clínicas e prefe-
rência do doente. Os hospitais credenciados para atendimento em
oncologia devem, por sua responsabilidade, dispor de protocolo clí-
nico institucional complementar, adequado a estas Diretrizes, des-
tinado a orientar a tomada de decisão por doentes e médicos, avaliar
e garantir qualidade na assistência, orientar a destinação de recursos
na assistência à saúde e fornecer elementos de boa prática médi-
ca[9].

3. CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL
DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE
(CID)

C22.0 - carcinoma de células hepáticas (carcinoma hepa-
tocelular ou hepatocarcinoma).

4. DIAGNÓSTICO E ESTADIAMENTO
Recomenda-se o rastreamento do hepatocarcinoma por ul-

trassonografia de abdome a cada seis meses, associada ou não à
dosagem de AFP, entre pacientes com diagnóstico de cirrose hepática
que possam se beneficiar do tratamento curativo do tumor (Child-
Pugh A ou Child-Pugh B sem comorbidades); neste cenário, a do-
sagem de AFP apresenta sensibilidade e especificidade insuficientes
para ser usada isoladamente no diagnóstico precoce do hepatocar-
c i n o m a [ 5 , 1 0 , 11 ] .

O diagnóstico do hepatocarcinoma pode ser feito preferen-
cialmente por meio de métodos radiológicos dinâmicos, não inva-
sivos, tais como tomografia computadorizada (TC), ressonância mag-
nética (RM) ou ultrassonografia com contraste (US)[12]. O diag-
nóstico anatomopatológico deve ser reservado para pacientes não
cirróticos, e em casos nos quais os métodos radiológicos são in-
conclusivos, por exame citopatológico ou histopatológico de espé-
cime tumoral obtido por punção com agulha fina ou biópsia hepática
percutânea, laparoscópica ou a céu aberto[7,13].

Nódulos hepáticos menores que 1 cm em doentes cirróticos
podem ser acompanhados sem intervenção imediata, com ultrasso-
nografia de abdome a cada 3 ou 4 meses; se a lesão permanecer
estável por 18-24 meses, o seguimento pode ser feito a cada 6-12
meses. Lesões entre 1 cm e 2 cm devem ser avaliadas por punção-
biópsia com agulha fina, em que pesem as taxas de resultado falso
negativo entre 30% e 40%. Em tumores com diâmetro maior que 2
cm, o diagnóstico de hepatocarcinoma pode ser firmado se dois mé-
todos de imagem mostrarem nódulo maior que 2 cm com presença de
hipervascularização arterial e clareamento na fase portal. Recomenda-
se realizar a biópsia se a lesão não apresentar aspecto típico de
vascularização ao exame radiológico[14-16].

Tomografia computadorizada do tórax e tomografia com-
putadorizada ou ressonância magnética do abdome e pelve são re-
comendadas para a avaliação da extensão da doença[17]. Angiografia
hepática é necessária para definir a ressecabilidade da lesão, podendo
ser realizada por via convencional ou por meio de tomografia com-
putadorizada helicoidal (angioTC) ou ressonância magnética (an-
gioRM)[18].

O estadiamento pelo sistema TNM baseia-se nos resultados
da análise anatomopatológica e é adequado para estimar o prog-
nóstico de doentes após ressecção cirúrgica ou transplante hepáti-
co[17,19]. Classificações que incorporam parâmetros clínicos e ra-
diológicos, tais como Okuda, Barcelona Clinic Liver Cancer Group e
Cancer of the Liver Italian Program (CLIP), são utilizadas com esta
finalidade para doentes não cirúrgicos[20-22]. A classificação de Bar-
celona é a mais difundida em nosso meio, sendo apropriada para a
definição de conduta no doente com hepatocarcinoma e cirrose:

Estágio 0: tumor único ocupando menos que 50% do fígado,
em doente assintomático (Zubrod 0), sem ascite, com níveis séricos
de bilirrubina total menor que 3 mg/dL e albumina maior que 3
g/dL;

Estágio A: tumor único ocupando menos que 50% do fígado
ou até três tumores com maior diâmetro de até 3 cm, em doente
assintomático (Zubrod 0), Child-Pugh A ou B;

Estágio B: tumor ocupando mais que 50% do fígado ou
multinodular, em doente assintomático (Zubrod 0), Child-Pugh A ou
B;

Estágio C: presença de pelo menos um dos seguintes cri-
térios: invasão vascular, disseminação extra-hepática, em doente sin-
tomático (Zubrod 1 ou 2), Child-Pugh A ou B;

Estágio D: doente incapacitado (Zubrod 3 ou 4), qualquer
que seja a extensão do tumor ou a função hepática (Child-Pugh A, B
ou C);

5. OPÇÕES TERAPÊUTICAS
5.1. CIRURGIA
A ressecção cirúrgica é o tratamento que confere melhor

prognóstico aos doentes de hepatocarcinoma, com taxas de cura entre
40% e 50%; no entanto, apenas 10%-15% dos doentes ao diagnóstico
apresentam condições clínicas e extensão tumoral compatíveis com
realização de cirurgia curativa[2,3]. A eficácia e segurança na res-
secção hepática são fundamentadas na reserva fisiológica hepática do
doente. Assim, a indicação de uma cirurgia de ressecção hepática
dependerá do estado clínico do doente e da quantidade prevista de
parênquima hepático restante, que deve ser em torno de 10% do peso
corporal, havendo possibilidade de sucesso mesmo na ressecção de
tumores com diâmetro acima de 10 cm e em casos selecionados de
recorrência da doença[23-25]. Nos doentes cirróticos, somente os com
a classificação de Child-Pugh A (cirrose inicial) e ausência de hi-
pertensão porta são candidatos à ressecção hepática com segurança. A
via de acesso laparoscópica pode ser empregada com resultados on-
cológicos equivalentes à cirurgia convencional por via aber-
ta[20,26,27].

O transplante hepático com doador cadáver ou intervivos é
uma opção terapêutica para doentes que apresentem inicialmente tu-
mor único de até 5 cm ou até três tumores com maior diâmetro de até
3 cm, sem invasão vascular e sem doença neoplásica extra-hepática,
bem como para casos selecionados que atingem tal condição após
outro tratamento inicial [17,28,29].

5.2. PROCEDIMENTOS ACESSÓRIOS
Quando a condição clinica do doente não é compatível com

a realização de cirurgia radical ou quando se aguarda a realização de
transplante hepático, outros procedimentos para tratamento locorre-
gional podem resultar em regressão tumoral:

Ablação química por injeção percutânea (IPE): consiste na
injeção intratumoral de etanol absoluto ou ácido acético a 50%, pro-
cedimento cirúrgico ambulatorial bem tolerado, realizado com auxílio
de ultrassonografia e indicado para doentes que apresentem até três
nódulos medindo no máximo 3 cm[30,31].

Ablação por radiofrequência (ARF): consiste na termocoa-
gulação do tumor por ondas de rádio de alta frequência. Esta mo-
dalidade terapêutica apresenta melhor resultado oncológico que a IPE,
porém resulta em maiores taxas de eventos adversos[32]. O posi-
cionamento intratumoral dos eletrodos é feito com auxílio de ul-
trassonografia, por via percutânea, laparoscópica ou por cirurgia aber-
ta. A ARF está indicada para lesão tumoral de ate 4 cm, distante de
órgãos vizinhos (vesícula biliar, estômago e cólon), da cápsula he-
pática e de ramos da veia hepática e veia porta, em localização
acessível[33,34].

Quando a doença é irressecável, a embolização arterial do
tumor pode reduzir suas dimensões, tornando-o passível de cirurgia
radical em alguns doentes e controlar temporariamente os sintomas,
porém não há demonstração de que promova aumento de do tempo de
sobrevida[35,36]. O procedimento consiste na cateterização e injeção
pela artéria hepática direita ou esquerda de quimioterapia antineo-
plásica, contraste rádio-opaco e um agente embolizante, para pro-
mover a necrose tumoral e mínima lesão do tecido hepático normal.
Diversos agentes embolizantes podem ser usados, como partículas de
Gelfoam, microesferas de acetato de polivinila e esferas carregadas
com quimioterápicos[37,38]. O procedimento pode ser associado à
IPE e está indicado para doentes com capacidade funcional 0, 1 ou 2
(escala de Zubrod), com tumor ocupando menos de 50% do volume
hepático, com função hepática e renal preservadas, na ausência de
tumor extra-hepático, trombose da veia porta, infecção ativa, co-
lestase ou comorbidades clinicamente não compensadas[39,40].

PORTARIA No- 602, DE 26 DE JUNHO DE 2012

Aprova as Diretrizes Diagnósticas e Tera-
pêuticas do Câncer de Fígado no Adulto.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso das suas atri-
buições,

Considerando a necessidade de se estabelecerem parâmetros
sobre o carcinoma hepatocelular no Brasil e de diretrizes nacionais
para diagnóstico, tratamento e acompanhamento dos indivíduos com
esta doença;

Considerando que as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas
(DDT) são resultado de consenso técnico-científico e são formulados
dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de indica-
ção;

Considerando as sugestões dadas à Consulta Pública
SAS/MS no 27, de 25 de agosto de 2010; e

Considerando a avaliação do Departamento de Atenção Es-
pecializada - Secretaria de Atenção à Saúde, resolve:

Art. 1º Ficam aprovadas, na forma do Anexo desta Portaria,
as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas - Carcinoma de Fígado no
Adulto.

§ 1º - As Diretrizes objeto deste Artigo, que contêm o con-
ceito geral do carcinoma hepatocelular, critérios de diagnóstico, tra-
tamento e mecanismos de regulação, controle e avaliação, são de
caráter nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Saúde dos
Estados e dos Municípios na regulação do acesso assistencial, au-
torização, registro e ressarcimento dos procedimentos corresponden-
tes.

§ 2º - É obrigatória a cientificação ao paciente, ou ao seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizado para o
tratamento do carcinoma hepatocelular.

§ 3º - Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme
a sua competência e pactuações, deverão estruturar a rede assistencial,
definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos para o aten-
dimento dos indivíduos com a doença em todas as etapas descritas no
Anexo desta Portaria.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

DIRETRIZES DIAGNÓSTICAS E TERAPÊUTICAS EM
ONCOLOGIA CARCINOMA DE FÍGADO NO ADULTO

1. METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO DA LI-
T E R AT U R A

Foi realizada em 08/01/2012 uma busca na base eletrônica
Medline, acessada via PubMed, utilizando os descritores de interesse
para carcinoma hepatocelular no adulto: (systematic review [ti] OR
meta-analysis [pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic literature re-
view [ti] OR (systematic review [tiab] AND review [pt]) OR con-
sensus development conference [pt] OR practice guideline [pt] OR
cochrane database syst rev [ta] OR acp journal club [ta] OR health
technol assess [ta] OR evid rep technol assess summ [ta]) OR ((evi-
dence based[ti] OR evidence-based medicine [mh] OR best practice*
[ti] OR evidence synthesis [tiab]) AND (review [pt] OR diseases
category[mh] OR behavior and behavior mechanisms [mh] OR the-
rapeutics [mh] OR evaluation studies[pt] OR validation studies[pt]
OR guideline [pt])) OR ((systematic [tw] OR systematically [tw] OR
critical [tiab] OR (study selection [tw]) OR (predetermined [tw] OR
inclusion [tw] AND criteri* [tw]) OR exclusion criteri* [tw] OR main
outcome measures [tw] OR standard of care [tw] OR standards of
care [tw]) AND (survey [tiab] OR surveys [tiab] OR overview* [tw]
OR review [tiab] OR reviews [tiab] OR search* [tw] OR handsearch
[tw] OR analysis [tiab] OR critique [tiab] OR appraisal [tw] OR
(reduction [tw]AND (risk [mh] OR risk [tw]) AND (death OR re-
currence))) AND (literature [tiab] OR articles [tiab] OR publications
[tiab] OR publication [tiab] OR bibliography [tiab] OR bibliographies
[tiab] OR published [tiab] OR unpublished [tw] OR citation [tw] OR
citations [tw] OR database [tiab] OR internet [tiab] OR textbooks
[tiab] OR references [tw] OR scales [tw] OR papers [tw] OR datasets
[tw] OR trials [tiab] OR meta-analy* [tw] OR (clinical [tiab] AND
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