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Resumo 

No Carcinoma da próstata (CaP) estima-se que 40% dos doentes, após 

prostatectomia radical, sofrem recidiva bioquímica, traduzido pelo aumento do Prostate-

Specific Antigen (PSA). Ainda subsiste controvérsia relativamente ao diagnóstico 

subjacente e, aproximadamente, 50% dos doentes são propostos a radioterapia de 

salvação erroneamente. Esta abordagem resulta em custos elevados e prejuízos 

associados a um tratamento sem benefício, com efeitos secundários agressivos que 

potenciam atraso no tratamento. A Positron Emission Tomography (PET)/ Computer 

Tomography (CT) com 68Ga-Prostate-Specific Membrane Antigen (PSMA) é a técnica 

de imagem mais promissora no diagnóstico de recidiva bioquímica, permitindo detetar 

lesões com maior sensibilidade e especificidade, definindo um estadiamento mais 

preciso e precoce e auxiliando na decisão da terapêutica mais adequada.  

Objetivo: Avaliar o custo-efetividade da PET/CT com 68Ga-PSMA nos doentes de 

CaP em recidiva bioquímica após prostatectomia radical comparativamente à cintigrafia 

óssea. 

Metodologia: Estudo retrospetivo, desenvolvido na Unidade de Medicina Nuclear do 

Hospital Lusíadas Lisboa, constituído por uma amostra de 36 doentes: 17 realizaram a 

PET/CT com 68Ga-PSMA e 19 cintigrafia óssea. Procedeu-se à valorização dos custos 

e benefícios associados aos exames em estudo, e a influência na realização da 

radioterapia de salvação.  

Resultados: Dos doentes que realizaram PET/CT com 68Ga-PSMA no estadiamento 

do CaP, obteve-se um RCEI de 196,8 € por % de efetividade diagnóstica, com um 

incremento de 8,6% para obterem um benefício adicional comparativamente à cintigrafia 

óssea. 

Conclusão: A modalidade de imagem PET/CT com 68Ga-PSMA é mais efetiva 

comparativamente à cintigrafia óssea. 

 

Palavras-Chave: Carcinoma da próstata, Recidiva bioquímica, Prostatectomia 

radical, Custo-efetividade, PET/CT 68Ga-PSMA.  
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Abstract 

In Prostate Cancer (PC), it is estimated that 40% of patients, after radical 

prostatectomy, suffer biochemical recurrence, translated into an increase of the 

Prostate-Specific Antigen (PSA). Controversy remains regarding the underlying 

diagnosis and approximately 50% of patients are wrongly proposed salvage 

radiotherapy, resulting in high costs and losses associated with a treatment without 

benefit, with aggressive side effects that potentiate treatment delay. Currently, Positron 

Emission Tomography (PET)/ Computer Tomography (CT) with 68Ga-Prostate-Specific 

Membrane Antigen (PSMA) is the most promising imaging technique in diagnosing 

biochemical recurrence. It allows lesion detection with greater sensitivity and specificity, 

which results in the definition of a more accurate and early staging and helps decide on 

the most appropriate therapy for the patient. 

Purpose: Evaluate the cost-effectiveness of 68Ga-PSMA PET/CT in patients with 

PC in biochemical recurrence after radical prostatectomy compared to bone 

scintigraphy. 

Methodology: Retrospective analysis was developed at the Nuclear Medicine 

Unit of Hospital Lusíadas Lisboa. That came up with a sample of 36 patients: 17 

performed 68Ga-PSMA PET/CT and 19 bone scintigraphy. Costs and benefits 

associated with the exams under study were evaluated along with the influence on the 

performance of salvage radiotherapy. 

Results: From The patients who underwent 68Ga-PSMA PET/CT in the staging 

of PC, presented a ICER of diagnostic effectiveness of 196.8€ per %, with an increase 

of 8.6% obtaining an additional benefit compared to bone scintigraphy. 

Conclusion: The 68Ga-PSMA PET/CT imaging technique is more effective 

compared to bone scintigraphy. 

Keywords: Prostate cancer, Biochemical recurrence, Radical prostatectomy, 

Cost-effectiveness, 68Ga-PSMA PET/CT. 
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1. Introdução  

Neste trabalho é proposto avaliar, do ponto de vista económico, a técnica de 

imagem híbrida Positron Emission Tomography (PET)/ Computer Tomography (CT) com 

68Ga-Prostate-Specific Membrane Antigen (PSMA), no estadiamento de doentes de 

carcinoma da próstata (CaP), em recidiva bioquímica após receberem como tratamento 

inicial a prostatectomia radical.  

Em Portugal, a avaliação económica é usada desde os anos 90 para o apoio à 

tomada de decisão na área do medicamento (1,2). O Sistema Nacional de Avaliação de 

Tecnologias de Saúde (SiNATS), surgiu com o objetivo de dotar o Serviço Nacional de 

Saúde (SNS) de um instrumento único que proporcionasse a melhoria do seu 

desempenho, e melhores práticas a nível europeu, relativamente à avaliação e 

reavaliação de tecnologias da saúde (2). Uma avaliação rigorosa destas estratégias, 

integra um contributo de extrema importância no que diz respeito ao aumento da 

eficiência diagnóstica, que deve ser centrada no doente, bem como, na criação de uma 

cultura de planeamento na afeção dos recursos (1,2).  

O aumento da taxa de incidência das doenças oncológicas e os custos 

crescentes relacionados aos tratamentos das mesmas consiste, atualmente, num 

encargo económico potencialmente insustentável, que afeta a sociedade e 

principalmente os serviços públicos de saúde (3,4). 

O CaP é considerado uma patologia associada a elevados encargos financeiros 

para a sociedade relativamente aos cuidados de saúde que acarreta (5). Nos últimos 

anos, observou-se uma rápida expansão no desenvolvimento de novos tratamentos 

para o CaP localizado e sistémico, bem como, o avanço das novas tecnologias na área 

da imagem médica, possibilitado o desenvolvimento de um diagnóstico e estadiamento 

mais preciso e precoce (5).  

Nos dias de hoje é notório o esforço da medicina nuclear no enriquecimento das 

opções de diagnóstico, através da descoberta de novas moléculas com impacto clínico 

significativo e no desenvolvimento de novos radiofármacos de diagnóstico e terapêutica 

com aplicação no CaP (6–8).  As novas modalidades de aquisição de imagem podem 

afetar fortemente a escolha entre as diferentes estratégias de tratamento (7). Devido à 

alta incidência da patologia e à sua heterogeneidade às distintas terapêuticas, existe 

uma extensa pesquisa a nível mundial focada no desenvolvimento de diferentes tipos 

de tecnologias tanto para visualização/deteção de alta resolução de lesões, bem como, 

para terapias mais económicas e seletivas (9).  
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Desta forma, esta investigação pretende explorar a efetividade diagnóstica da 

PET/CT com 68Ga-PSMA no estadiamento e tratamento do CaP em Portugal, bem 

como, analisar o seu impacto económico, com potencial valorização da sua aplicação. 

Após a definição do objetivo da pesquisa e a contextualização do estudo, serão 

aprofundados os temas relevantes para o desenvolvimento deste projeto.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

3 
 

2. Doença oncológica em Portugal 

A doença oncológica constitui um dos principais problemas de Saúde Pública na 

Europa e em diversos países a nível mundial. Globalmente, verifica-se que o número 

absoluto de doentes oncológicos tem vindo a aumentar ao longo das últimas décadas, 

prevendo-se quase 15 milhões de óbitos por cancro até 2035 (10). Em Portugal no ano 

de 2020, foram registados 29.951 mortes de todo o tipo de cancro, excluindo as doenças 

malignas da pele não melanoma (10).  

A incidência das doenças oncológicas em Portugal é cada vez maior, tendo-se 

registado em 2020 cerca de 57.742 novos casos, dentro dos quais, 25.306 

correspondem a indivíduos do sexo feminino e 32.436 ao sexo masculino, ultrapassando 

as doenças cardiovasculares como principal causa de anos de vida perdidos (11).  

Esta tendência de crescimento deve-se não só ao aumento do risco efetivo da 

doença, mas está diretamente relacionada com o envelhecimento da população, o 

aumento da esperança média de vida, o diagnóstico precoce na sequência da inovação 

em oncologia e à otimização do tratamento, cujo impacto influência a sobrevivência 

global dos doentes (11,12).  

Vários países, incluindo Portugal, têm vindo a desenvolver programas de saúde 

pública - Planos Oncológicos (10) - com o principal objetivo de reduzir a incidência e a 

mortalidade por doenças oncológicas. Paralelamente, pretendem melhorar a qualidade 

de vida destes doentes através da implementação sistemática de estratégias baseadas 

na evidência científica para prevenção, deteção precoce, tratamento e prestação de 

cuidados paliativos, de forma equitativa e fazendo o adequado uso dos recursos 

disponíveis  (11,13). 
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3. Carcinoma da próstata 

Neste capítulo serão abordados vários temas relevantes para a compreensão do 

impacto desta patologia a nível mundial, bem como, as estratégias de diagnóstico e 

tratamento aos quais os doentes podem ser submetidos.  

3.1. Epidemiologia 

O CaP é o tumor mais frequente nos homens com idade superior a 65 anos, 

verificando-se 1.276.106 novos casos em todo o mundo, e 358.989 de mortes, 

representando cerca de 3,8%  de todas as mortes a nível mundial e 10% de todas as 

mortes por cancro no sexo masculino no ano 2018 (14).  

O impacto elevado do CaP, constitui um problema de saúde pública em países 

ocidentais, considerando-se uma patologia frequente devido à elevada mortalidade e 

morbilidade associadas (8,15–17).  

O CaP tem maior incidência na Austrália/Nova Zelândia, América do Norte (taxas 

padronizadas por idade (TPI) por 100.000 habitantes de 79,1 e 73,7, respetivamente) e 

na Europa (TPI de 62,1 por 100.000 habitantes). Por outro lado, foram registadas taxas 

de incidência mais baixas na África e na Ásia (TPI de 26,6 e 11,5 por 100.000 habitantes, 

respetivamente) (14). 

Na Europa, no ano de 2020 verificou-se que o CaP representa cerca de 22,2% 

de todas as doenças oncológicas, sendo considerada a terceira causa de morte por 

patologia oncológica no sexo masculino, responsável por uma em cada 10 mortes por 

cancro nos países desenvolvidos (18). 

Existe uma variação relativamente menor nas taxas de mortalidade em todo o 

mundo, embora esta taxa seja geralmente alta em populações afrodescendentes, 

intermédia no Estados Unidos da América (EUA) e muito baixa na Ásia (8,14,19,20).  

Em Portugal, segundo o European cancer information system, no ano de 2020 

foram registados cerca de 32.436 novos casos e 18.074 mortes, representando uma 

incidência e mortalidade de 20,8% e 10,6%, respetivamente (18).   

O aumento da esperança média de vida e a introdução de técnicas de 

diagnóstico mais sensíveis, nomeadamente o rastreio do Prostate-Specific Antigen 

(PSA), faz com que o CaP seja diagnosticado com uma frequência crescente (6,8,16,19,21). 

Segundo a Organização Mundial de Saúde (OMS), verifica-se uma tendência 

para o aumento desta patologia, sendo explicada pela interligação de vários fatores, 

nomeadamente: evolução dos meios de diagnóstico, o envelhecimento da população e 

ainda o aumento efetivo do número de novos casos (14–16). 
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O desenvolvimento de estratégias de deteção precoce e de abordagens 

terapêuticas reflete-se significativamente nas taxas de incidência e mortalidade. Assim, 

prevê-se que a cada 5 anos ocorra um aumento de 10% de novos casos de CaP na 

maioria dos países europeus, enquanto que as taxas de mortalidade têm estabilizado, 

chegando mesmo a diminuir em alguns casos  (19,21,22).  

3.2. Patogénese 

A próstata é uma glândula exócrina do sistema reprodutor masculino localizada 

abaixo da bexiga, envolvida por uma cápsula fibrosa. Tem como principal função a 

secreção de um fluído alcalino para a uretra que confere proteção aos espermatozoides. 

Esta glândula é subdividida em quatro regiões, especificamente (6,8,19): 

• Zona fibromuscular anterior; 

• Zona central: Local onde se desenvolve cerca de 15-20% das 

neoplasias;  

• Zona periférica: Local onde se desenvolve 70% das neoplasias;  

• Zona de transição junto à uretra: Local onde se desenvolve cerca de 10-

15% das neoplasias (6,8,19).  

Ainda é desconhecido se a categorização das diferentes zonas reflete de alguma 

forma as suas diferenças a nível funcional. Desta forma, estas regiões parecem 

apresentar características biológicas distintas, fator que poderá justificar a diferença de 

percentagem de tumores desenvolvidos em cada uma delas (23,24).  

A próstata é alvo de uma grande variedade de neoplasias, quer benignas como 

malignas. A classificação histológica, segundo a OMS, categoriza as mesmas por 

origem celular: epitilial, neuroendócrino, estromal prostático, mesenquimal, miscelânea 

e hematolinfoide (6).   

O CaP é uma patologia bastante heterogénea relativamente à sua morfologia e 

ao seu amplo espetro de comportamento biológico, variando de doença indolente de 

baixo risco a carcinoma resistente à castração altamente agressivo (6,19,24).  

O que distingue esta patologia de outras é a prevalência latente, sendo a sua 

incidência histológica muito superior à sua manifestação clínica. Na maioria dos casos, 

a manifestação é “silenciosa” o que sugere o envolvimento de diversas alterações 

genéticas necessárias para o seu desenvolvimento ser considerado agressivo (22,23).  

As principais características histológicas do CaP são o aumento da densidade 

celular, a diminuição do volume luminal, a redução do espaço extracelular e a 
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neoangiogénese (22,23). O tumor da próstata desenvolve-se de acordo com o seu 

confinamento na cápsula prostática, classificando-se em diferentes tipos  (19,22,23):  

• Tumores de baixo grau: Caraterizados por serem alta ou moderadamente 

diferenciados, confinados na cápsula prostática e com tendência a um 

desenvolvimento mais lento. 

• Tumores de alto grau:  Caracterizam-se pela sua rápida progressão para 

doença metastática (19,22,23).  

A cápsula prostática funciona como barreira à expansão do tumor, pelo que, as 

células malignas tendem a proliferar para o centro da própria glândula, produzindo 

sintomas detetáveis. Com a progressão da doença, as células tendem a diferenciarem-

se e a migrarem para os tecidos adjacentes (vesículas seminais e bexiga) e/ou a 

metastizarem pelo sistema linfático ou por via hematogénica. Contudo, o 

desenvolvimento clínico da patologia varia bastante e alguns tumores permanecem 

localizados durante anos, enquanto outros podem metastizar sem sinal prévio de 

disseminação local (19,23,24). 

O adenocarcinoma do tipo acinar é a forma mais comum do CaP, representando 

cerca de 95% dos casos diagnosticados. Os restantes podem ser nominados por 

carcinoma mucinoso, carcinoma fusocelular, carcinoma de pequenas células, 

carcinoma espinocelular, carcinoma adenoescamoso, carcinoma de células em anel e 

carcinoma endometrióide (23).  

Cerca de 95% das neoplasias malignas são caracterizadas como 

adenocarcinomas, as restantes 5%, correspondem a outras neoplasias, 

nomeadamente, Carcinomas das Células de Transição (90%), carcinomas 

Neuroendócrinos (5%) ou Sarcomas (5%) (19,24).  

3.3. Etiologia 

Apesar da elevada incidência e mortalidade do CaP, nos dias de hoje pouco se 

sabe sobre a sua etiologia, sendo, por isso, propostos diversos fatores de risco 

associados ao desenvolvimento da mesma (6,19,22,23).   

3.3.1. Fatores de risco 

A história familiar e a origem racial/étnica encontram-se associados a um 

aumento da taxa de incidência do CaP entre os diferentes países, refletindo impactos 

multifatoriais da variação genética, sugerindo uma predisposição genética. No entanto, 

estima-se que menos de 10% dos indivíduos portadores desta patologia apresentam 

doença hereditária verdadeira (6,8,17,23).  
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A mutação na linha germinativa é associada, cada vez mais, ao CaP agressivo 

não hereditário. Em indivíduos com CaP metastático a incidência de mutações na linha 

germinativa é de 11,8%. Estas modificações encontram-se essencialmente associadas 

aos genes BRCA2 (5,35%), ATM (1,6%), CHEK2 (1,9%), BRCA1 (0,9%) E PALB2 

(0,4%)(6,17,19,23). São vários os estudos que coligam as mutações dos genes BRCA1/2 e 

HOXB1 ao CaP agressivo através da realização de análises genómicas. Por 

conseguinte, através desta técnica é possível identificar famílias com alto risco de 

incidência da patologia (6,17,19,23).  

Existe uma grande variedade de fatores relacionados com o meio ambiente, o 

estilo de vida, a alimentação e o acesso aos cuidados de saúde que são alvo de diversos 

estudos, e que se encontram associados ao risco de desenvolver CaP. Todos estes 

fatores são etiologicamente importantes para o desenvolvimento clínico desta patologia 

(6,17,19,23). 

Verifica-se que a migração de indivíduos de países com baixa taxa de incidência 

e de mortalidade por CaP para países com taxas mais elevadas, está relacionada com 

o aumento de risco de desenvolvimento da doença (6,19,23). 

Contudo, apesar de todos os fatores mencionados anteriormente, a idade 

constitui o principal fator de risco para esta patologia, verificando-se um aumento 

exponencial do número de casos em homens com mais de 65 anos (8,17,23). 

A alimentação é também uma das possíveis causas associadas ao 

desenvolvimento do CaP. Contudo, é ainda um caso de estudo, existindo alguma 

controvérsia nos resultados (17,20,23).  

3.4. Diagnóstico e Tratamento  

Nas doenças oncológicas, o sistema de classificação de um tumor tem como 

objetivo combinar indivíduos com resultados clínicos semelhantes, de forma a 

desenvolver conjuntos de populações de pessoas com características da doença 

relativamente homogéneas. Este processo permite a comparação de dados clínicos e 

patológicos obtidos em diferentes hospitais por todo o mundo, bem como, o 

desenvolvimento de diretrizes no tratamento destes doentes (19,22,23). 

Determinadas caraterísticas permitem prever a agressividade da doença, sendo 

as mesmas descritas à posteriori:  

3.4.1. Volume do tumor 

O volume do tumor, constitui um parâmetro de grande relevância na previsão da 

sobrevivência. Contudo, este fator é bastante difícil de ser avaliado com rigor antes da 

cirurgia. O valor de PSA é considerado um bom marcador de volume do tumor, pois 
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quanto maior for este valor, maior será a probabilidade de haver a presença de doença 

metastática (19,22–24). 

3.4.2. Classificação do score de Gleason 

Para a avaliação do grau histológico do tumor recorre-se à classificação de 

Gleason, introduzida pela International Society of Urulogical Pathology (ISUP) desde 

2005, e continua ainda, nos dias de hoje, a ser a mais usada na prática clínica e na 

investigação por todo o mundo (19,22–24).  

A classificação de score de Gleason é um sistema que mede por biópsia o grau 

de diferenciação e o modelo de crescimento do estroma prostático, utilizando 5 graus 

de classificação: Atribuindo 1 a mais diferenciados, e 5 a menos diferenciado aos 

distintos padrões (19,22–24).  

Após a análise histológica da biópsia ou da peça cirúrgica é atribuído um grau 

de Gleason de acordo com o padrão mais predominante e um segundo grau de acordo 

com o segundo padrão mais predominante. Posteriormente, é feito o somatório da 

classificação de cada um dos padrões e atribuído um número de Gleason final que irá 

indicar o estadio da doença, que pode variar entre 2 a 10 (19,22–24). Na Tabela 3.1, é 

apresentado a classificação histopatológica do CaP de acordo com o grau de ISUP e 

Score de Gleason.     

Tabela 3.1- Classificação histopatológica do CaP por graus da ISUP em comparação com o Score de 

Gleason (19). 

Pontuação de Gleason Grau ISUP 

2 - 6 1 

7 (3+4) 2 

7 (4+3) 3 

8 (4+4 ou 3+5 ou 5+3) 4 

9 - 10 5 

 

Uma pontuação de Gleason de 2 a 4 indica a presença de um tumor bem 

diferenciado, enquanto uma pontuação de 5 ou 6 indica que se trata de um tumor 

moderadamente diferenciado. Uma pontuação de 8 a 10 é característica de um tumor 

pouco diferenciado. A pontuação de 7 indica um tumor mais agressivo que um tumor 

moderadamente diferenciado, contudo menos letal que uma lesão pouco diferenciada. 

Assim, quanto maior for o grau de Gleason de um tumor, maior será a 

probabilidade de apresentar um comportamento agressivo (19,22–24). 
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3.4.3. Sistema de classificação TNM  

Juntamente com o diagnóstico histológico, o estadiamento tumoral tem um papel 

na classificação da patologia e tem como objetivo descrever a gravidade da doença 

oncológica para cada individuo, tendo por base o tamanho, localização e extensão do 

tumor inicial, de modo a facilitar a escolha do tratamento mais adequado a cada situação 

(19,22–24). 

O primeiro sistema clínico de estadiamento foi apresentado por Whitmore e 

Jewett. Posteriormente foi introduzido o sistema TNM pelo Committee of the 

International Union Against Cancer (UICC) e recomendado pela American Joint 

Committe on Cancer (AJCC) (19,22–24). 

O sistema TNM é uma classificação utilizada internacionalmente, que tem como 

base a descrição anatómica da doença e é fundamentada na valorização de 3 

componentes (19,22–24): 

T- Extensão do tumor primário. 

N- Ausência ou presença de metástases nos gânglios linfáticos regionais. 

M- Ausência ou presença de metástases à distância. 

Na Tabela 3.2 é descrita a classificação do estadiamento do CaP segundo o sistema 

TNM: 

Tabela 3.2 Classificação TNM para o cancro da próstata segundo a Union for International Cancer 
Control (UICC) (19). 

T- Tumor primário 

TX O tumor primário não classificado  

T0 Sem evidência de Tumor primário  

T1 Tumor não palpável nem visto por técnicas de imagem  

 T1a Tumor histologicamente incidental em ≤5% do tecido ressecado  

 T1b Tumor histologicamente incidental em >5% do tecido ressecado  

 T1c Tumor identificado por biópsia (por PSA elevado) 

T2 Tumor palpável e confinado à próstata 

 T2a Tumor invade metade de um dos lobos prostáticos  

 T2b Tumor invade mais de metade de um dos lobos prostáticos, mas 

não ambos os lobos  

 T2c Tumor invade ambos os lobos prostáticos  
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T3 Tumor com extensão extracapsular 

 T3a Extensão extracapsular (uni ou bilateral) incluindo o 

envolvimento microscópico do colo vesical  

 T3b Invasão de uma ou ambas as vesículas seminais  

T4 Tumor fixo ou com invasão de estruturas adjacentes, que não as vesículas 

seminais: Esfíncter externo, reto, músculo elevador do ânus ou parede pélvica 

N – NÓDULOS LINFÁTICOS REGIONAIS 

NX  Nódulos linfáticos regionais não classificados 

N0 Nódulos linfáticos regionais não metastizados 

N1  Nódulos linfáticos regionais metastizados 

M – METÁSTASES 

M0  Ausência de metástases à distância  

M1  Presença de metástases à distância 

 M1a  Ausência de gânglios linfáticos regionais  

 M1b  Ósseas  

 M1C  Outras estruturas  

 

Desta forma, tendo em conta as classificações mencionadas anteriormente, na 

Tabela 3.3 encontra-se descrita a relação entre a classificação de grupos de risco 

associados ao score de Gleason e o valor de PSA dos tumores localizados e localmente 

avançados.  

Tabela 3.3- Classificação de grupos de risco associados ao score de gleason e valor do PSA dos 
tumores localizados e localmente avançados (19). 

Definição 

Baixo Risco Risco 

Intermédio 

Alto risco 

PSA < 10 ng/ml PSA de 10-20 

ng/ml 

PSA > 20 

ng/ml 

Valor de PSA 

qualquer 

E GS < 7 (ISUP 

de grau 1) 

Ou GS 7 (ISUP 

grau 2/3) 

Ou GS > 7 

(ISUP grau 4/5) 

Valor de GS 

qualquer 

E cT1- 2ª Ou cT2b Ou cT2c cT3-4 ou cN+ 

 

Tumor localizado 

Tumor 

localmente 

avançado 
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3.5. Percurso clínico do doente 

O CaP é considerado uma patologia bastante heterogénea e por esse motivo o 

percurso clínico dos doentes nem sempre é fácil de determinar (19,24). Atualmente, ainda 

subsiste controvérsia relativamente ao diagnóstico subjacente desta patologia, tal que, 

muitos dos doentes são propostos a terapêuticas erróneas, resultando em custos 

elevados e a prejuízos associados a um tratamento sem beneficio, com efeitos 

secundários agressivos que potenciam o atraso no tratamento  (25–28).  

Para descrever o  percurso clinico dos doentes com CaP, serão tidos em conta 

as especificações de linha de orientação das mais recentes guidelines do CaP: 

European Association of Urology (EAU), European Society of Urogenital Radiology 

(ESUR), European Society for Radioterapy & Oncology (ESTRO), European Association 

of Nuclear Medicine (EANM) e International Society of Geriatric Oncology ( SIOG) 

(versão 2020) (19).  

A combinação do toque retal e a avaliação dos níveis séricos de PSA constituem 

o “gold standard” no diagnóstico do CaP em fases assintomáticas (19,24). Normalmente, 

estes parâmetros são avaliados a cada 2 a 10 anos, dependendo do risco associado ao 

doente, nomeadamente a idade e o valor de PSA obtido aquando o diagnóstico (19,23,24). 

Homens que apresentam níveis de PSA> 1ng/ml aos 40 anos ou PSA> 2ng/ml aos 60 

anos, encontram-se associados a um elevado risco de desenvolver carcinoma 

metastático, com aumento da probabilidade de morte em consequência da patologia 

(19,24).  

Quando o exame de toque retal é positivo e os valores de PSA se encontram 

fora dos parâmetros de normalidade, o diagnóstico clínico de CaP deve ser confirmado, 

posteriormente, através da realização de biópsia prostática guiada por ecografia 

trasretal ou pela análise histológica da peça cirúrgica após prostatectomia radical (19,24).  

Para além das técnicas de diagnóstico mencionadas anteriormente, a 

ressonância magnética multiparamétrica (mpRM) também se tem destacado no 

diagnóstico, estadiamento, tratamento e follow-up do CaP, devido à sua elevada 

sensibilidade para deteção de doença clinicamente significativa, associada a um valor 

de score de Gleason ≥ 7, sugerindo que doentes com mpRM negativa tenham baixo 

risco de ter a patologia (19,24).  

Quando se confirma o diagnóstico de CaP, este pode ser localizado, ou seja, a 

patologia encontra-se confinada na cápsula prostática ou pode ser sistémico, 

significando que existe disseminação para outros órgãos (19,24).  
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A especificação do estadiamento da doença, permite posteriormente, a escolha 

do tratamento mais adequado. Contudo, quando o tumor é localizado, os doentes 

podem receber como tratamento inicial a prostatectomia radical, radioterapia, 

braquiterapia, hormonoterapia ou a vigilância ativa (19,23,24,29).  

A escolha do tratamento mais adequado, está dependente das caraterísticas do 

tumor, da expectativa de vida de pelo menos 10 anos, do estado funcional, das 

comorbidades e das preferências do doente (19,24).  

A vigilância ativa é aplicada especificamente em doentes que apresentam 

tumores localizados e de baixo risco (T1-2a N0 M0), incluindo um ISUP=1 e PSA≤10ng/mL, 

com esperança média de vida superior a 10 anos. São completamente excluídos desta 

opção os doentes com carcinoma ductal, carcinoma sarcomatóide, carcinoma de 

pequenas células, invasão linfovascular, invasão perineal ou extensão extraprostática 

(19,24). Neste caso, é protelada a terapêutica até ocorrer a progressão da doença ou ser 

sintomática. Estes doentes são submetidos a análises de medição do valor de PSA e 

toque retal a cada 6 meses, poupando-os à exposição de tratamentos mais agressivos 

que podem provocar a redução substancialmente significativa da qualidade de vida  

(19,23,24). 

A prostatectomia radical é a única abordagem terapêutica com potencial curativo 

e tem como função remover o tumor, conservando, sempre que possível, a continência 

e a função sexual dos doentes. Este tratamento é indicado em indivíduos de qualquer 

grupo de risco, desde que não evidenciem metastização, salvaguardando a doença 

localmente avançada. Para além disso, é recomendada a doentes que tenham uma 

esperança média de vida superior a 10 anos (19,24).   

Em doentes que apresentam um tumor de baixo risco, a prostatectomia radical 

com preservação de estruturas deverá ser considerada tendo em conta a possibilidade 

de progressão da doença e os riscos e os benefícios associados ao processo cirúrgico. 

Contudo, esta técnica encontra-se especialmente indicada neste tipo de doentes (24,29–

31). 

Nos doentes com tumores localizados de médio risco é aconselhado realizar a 

prostatectomia com linfadenectomia pélvica alargada. Contudo, os estudos não são 

consensuais quanto aos benefícios deste processo neste grupo de doentes, mas parece 

haver uma redução do risco de metastização à distância, tendo em conta que estes 

doentes apresentam um risco superior de desenvolver metastização para os gânglios 

regionais (3,7% - 20,1% dos casos) (24,29–31). 
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Relativamente aos doentes com tumor localizado de alto risco, a decisão da 

terapêutica nem sempre é um processo simples. Neste grupo de doentes a 

prostatectomia radical com linfadenectomia deve ser realizada caso o tumor não tenha 

invadido outras estruturas extraprostáticas, estimando-se que cerca de 15% a 40% dos 

casos têm envolvimento metastático nos gânglios pélvicos (19,24). Nos doentes com tumor 

localizado de alto grau, a prostatectomia radical pode ser realizada como parte 

integrante de um tratamento multimodal em combinação com a hormonoterapia 

adjuvante ou de salvação e/ou radioterapia, podendo contribuir para a diminuição da 

mortalidade em cerca de 60% dos doentes de CaP (19,24).  

O tratamento por radioterapia é aceite como o “gold standard” do tratamento 

radioterapêutico. Neste caso, são tidos em conta vários fatores relativamente à extensão 

do tumor, à sua classificação TNM, o grau de Gleason, o valor de PSA inicial, a idade 

do doente, as comorbilidades e os anos de vida expectáveis (19,24). A radioterapia externa 

pode ser aplicada a todos os doentes, independentemente do grupo de risco em que se 

encontram inseridos, desde que não apresentem doença metastática. Nos doentes de 

médio e alto risco, a radioterapia deve ser associada à hormonoterapia num período de 

4 a 6 meses (19,24).  

A braquiterapia é um tratamento de irradiação da próstata, que pode ser usada 

de forma isolada ou em combinação com outros métodos terapêuticos. Os doentes que 

devem receber este tratamento integram o grupo de baixo risco com um prognóstico 

mais favorável, que não realizaram cirurgia prostática (19,24).   

Relativamente aos doentes que apresentam doença localmente avançada, são 

sujeitos essencialmente a terapêuticas que deixam de ter um intuito curativo e têm 

apenas como objetivo atrasar a progressão do tumor, aumentar os anos de vida do 

doente e, se possível, com melhor qualidade de vida (19,23,24). A terapêutica escolhida 

para este grupo de doentes é essencialmente a hormonoterapia com castração cirúrgica 

ou medicamentosa (19,24).  

No fluxograma que se segue (Figura 3.1) encontra-se esquematizado o percurso 

clínico que os doentes podem seguir, de acordo com o grau de risco de tumor associado 

e as diferentes terapêuticas que podem ser submetidos (19,24).  



 

15 
 

 

Figura 3.1- Fluxograma do percurso clinico dos doentes de CaP (19,24). 

 

3.6. Papel da Medicina Nuclear no carcinoma da próstata 

O avanço das novas tecnologias na área da imagem médica, tem possibilitado o 

desenvolvimento de um diagnóstico e estadiamento mais preciso e, tão quanto precoce 
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nas diversas patologias oncológicas. As novas modalidades de aquisição de imagem 

podem afetar fortemente a escolha entre as diferentes estratégias de tratamento (7).  

Atualmente, é notório o esforço da medicina nuclear no enriquecimento das 

opções de diagnóstico e terapêutica, através da descoberta de novas moléculas com 

impacto clínico significativo e no desenvolvimento de novos radiofármacos com 

aplicação no CaP (6–8).  

As técnicas de imagem da medicina nuclear desempenham um papel 

fundamental no CaP, por demonstrar uma elevada eficácia na deteção de lesões e 

auxiliar na escolha de tratamento mais direcionado e específico para os doentes em 

diferentes níveis de estadiamento (6,8,31).  

A medicina nuclear convencional representa um recurso com uma boa relação 

custo-benefício no estadiamento da doença prostática. A cintigrafia óssea é a 

modalidade de imagem mais requisitada para esta patologia, que juntamente com a TC 

pélvica representam as técnicas “gold standard” no estadiamento da mesma (6,19).  

A PET/CT é uma modalidade de imagem híbrida, que através da aplicação de 

diversos radiofármacos, permite obter informação funcional e anatómica das estruturas. 

É caraterizada como uma mais valia na deteção de lesões do CaP e na precisão do 

estadiamento da doença (19,32). Demonstra maior sensibilidade e especificidade no 

diagnóstico da patologia, comparativamente a modalidades convencionais, das quais, a 

TC , RM (Ressonância Magnética) e a cintigrafia óssea (32).  

Nos últimos anos, foram desenvolvidos diversos radiofármacos que podem ser 

utilizados nos estudos de imagem de PET/CT para o estadiamento do CaP, 

nomeadamente: 18F-Colina, 68Ga-PSMA,18F-Fluciclovina e o 18F-Fluodeoxiglicose 

(FDG). Cada um destes radiofármacos possui caraterísticas e mecanismos de captação 

diferentes, sendo o mais utilizado na prática clínica atual o 68Ga-PSMA (32,33).  

Para além da contribuição da PET/CT no diagnóstico do CaP, esta técnica de 

imagem tem demostrado ser uma ferramenta bastante útil no planeamento da 

radioterapia (31).  

Futuramente, o ideal será o desenvolvimento de técnicas de aquisição que 

permitam diagnosticar, a presença de metástases ósseas, viscerais e adenopatias, com 

elevada sensibilidade e especificidade, acoplada a uma exposição mínima a radiações 

ionizantes, de baixo custo e facilmente acessível (31). 

3.6.1. Cintigrafia óssea 

A cintigrafia óssea é a técnica de imagem de diagnóstico utilizada para avaliação 

de alterações ósseas ativas, relacionadas a doenças malignas e benignas, bem como, 
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a alterações de processos fisiológicos (34). Os radiofármacos utilizados para a realização 

do exame são análogos de fosfato marcados com tecnécio-99m (99mTc), com elevada 

captação a nível ósseo e com rápida eliminação nos tecidos moles após a administração 

endovenosa. A captação do radiofármaco ocorre de acordo com o aumento do fluxo 

sanguíneo local e da remodelação óssea, especificamente ao nível dos 

osteoblastos/osteoclastos (19,24,34). 

O exame pode ser executado com quatro diferentes radiofármacos, 

nomeadamente: 99mTc-Hidroximetilenodifosfonato (99mTc-HMDP), o 99mTc-

Metilenodifosfonato (99mTc-MDP) ou o 99mTc-Oxidronato (99mTc-HDP) e 99mTc- ácido 3,3-

difosfono-1,2-propanodicarboxílico (99mTc-DPD) (34). 

Na medicina nuclear convencional, a cintigrafia óssea é o exame “gold standard” 

para a avaliação da presença de metástases ósseas em doentes de CaP. Esta técnica 

de imagem apresenta boa relação custo-efetividade comparativamente à Computed 

Tomography (CT) e RM (19), destacando-se como o meio de diagnóstico de primeira linha 

bastante requisitado para esse fim (19,24,31,32).  

Para doentes de CaP em recidiva bioquímica após prostatectomia radical, a 

cintigrafia óssea demonstra uma sensibilidade e especificidade de 79% e 75%, 

respetivamente (32). Contudo, o resultado de diagnóstico obtido com este exame é 

significativamente influenciado pelos níveis de PSA, pelo estadio clínico do tumor, e pelo 

grau de ISUP (19). Estudos relatam que para valores de PSA< 10 ng/ml, a sensibilidade 

e especificidade da cintigrafia óssea para a deteção de metástases óssea é bastante 

reduzida neste grupo de doentes (19,32,35). Embora os indivíduos com metastização 

possam apresentar valores de PSA baixos, a maioria são assintomáticos e a 

probabilidade desta técnica de imagem identificar lesões, é inferior a 10%, exceto em 

situações em que o valor de PSA duplique num período muito curto (19,32,35). Ainda assim, 

a cintigrafia óssea deve ser realizada em doentes que apresentam sintomatologia, 

independentemente dos valores de PSA, do grau ou do estadio clínico (19,32). 

A cintigrafia óssea tem a capacidade de detetar lesões que não são visíveis na 

CT. Contudo, é necessário ter em conta possíveis resultados falsos positivos, 

especialmente em lesões benignas que apresentam uma atividade osteoblástica 

aumentada, podendo ser confundidas com metástases do CaP. O ideal será realizar 

uma imagem de Single-Photon Emission Computed Tomography (SPECT) - Computed 

Tomography (CT) nestas regiões, aumentando a especificidade do exame (19,24,32). 
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i. Protocolo de exame 

Na cintigrafia óssea a administração do radiofármaco é realizada por via 

endovenosa. A atividade a administrar em adulto é de 740 Mbq (20 mCi), conforme o 

que se encontra em vigor na Guideline EANM (versão 02.05.2016) (34). 

Para além das indicações gerais, é necessário ter em conta a história clínica do 

doente. Desta forma, é imprescindível averiguar os seguintes pontos (34):  

• Sintomatologia óssea atual;  

• Historial de traumatismos, fraturas ou cirurgias; 

• Terapêuticas atuais;  

• Historial de quimioterapia e radioterapia;   

• Valor de PSA e score de Gleason; 

Após a administração do radiofármaco o doente tem um intervalo de espera de 

2h30m até realizar a aquisição de imagem. Durante este tempo, é importante que o 

mesmo beba entre 1-1,5L de líquidos - a menos que esteja contraindicado devido a 

patologia renal - deve ainda, urinar frequentemente, e evitar o contacto com gravidas e 

crianças (34).  

Antes de iniciar a aquisição de imagem, é recomendado ao doente esvaziar a 

bexiga, devido à excreção do radiofármaco ocorrer pela via urinária, evitando a 

acumulação residual na mesma (34).  

Relativamente à aquisição de imagem, pressupõe a realização de um estudo de 

corpo inteiro nas projeções anterior e posterior, com o doente posicionado em decúbito 

dorsal e com os braços ao longo do corpo. Adicionalmente podem ser efetuadas 

imagens estáticas, nas incidências necessárias, tendo em conta a avaliação da imagem 

inicial.  

3.6.2. PET/CT com 68Ga-PSMA 

A PET/CT com 68Ga-PSMA é uma modalidade de imagem não invasiva com 

grande impacto no diagnóstico do CaP. O PSMA também conhecido como glutamato 

carboxipeptidase II, consiste numa proteína transmembranar subexpressa no tecido 

prostático. A expressão aumentada deste antigénio é observada em diversas doenças 

malignas, no entanto, existe maior evidência no CaP, demonstrando uma expressão 

elevada na maioria das lesões primárias e metastáticas desta patologia (8,19,20,32,33,36–39). 

O PSMA tem uma elevada sensibilidade na deteção de lesões do CaP devido à 

sua especificidade para o tecido prostático, e na deteção de outras doenças malignas 

que têm afinidade com este antigénio, nomeadamente, em casos de sarcoidose, 
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carcinoma renal, carcinoma do colon e algumas patologias ósseas benignas, que podem 

originar, falsos positivos (8,19,20,33,36–39).  

Contudo, o PSMA não é exclusivo para avaliação de patologia prostática, 

observando-se nas imagens o aumento da captação em células normais, tais como, 

glândulas salivares, mucosa duodenal, sistema urinários e ainda em células 

neuroendócrinas (8,33,36–38). 

São vários os estudos desenvolvidos para avaliar o impacto do alvo PSMA. 

Atualmente foram explorados diferentes radioisótopos para marcarem esta 

molécula/antigénio, dentro dos quais, o 111In, 99mTc, 18F, 131I e o 68Ga, destacando-se o 

68Ga-PSMA-11 (PSMA HBED-CC), denominado por 68Ga-PSMA, para o diagnóstico do 

CaP. Este radiofármaco pode ser produzido nos próprios serviços de medicina nuclear, 

através de um gerador de 68Ge/68Ga, ou então, caso o serviço não detenha desta 

tecnologia, pode obter unidoses  através de empresas responsáveis pela produção e 

distribuição do mesmo  (20,32,33,38,39).  

A PET/CT com 68Ga-PSMA é uma técnica de imagem relativamente recente. Foi 

introduzida na prática clínica em maio de 2011 na Alemanha(39), e deste aí é cada vez 

mais usada para o estadiamento inicial e reestadiamento de doentes com CaP após 

recidiva bioquímica, permitindo obter imagens com excelente relação de 

contraste/ruído, melhorando a deteção de lesões de pequenas dimensões (19,33,36).  

A identificação de lesões com 68Ga-PSMA é influenciada pelo grau do tumor, 

pelo score de Gleason e pelo valor de PSA. Investigações mostraram que a captação 

do radiofármaco é superior em tumores com grau de ISUP elevados, valores de 4 e 5, 

comparativamente a tumores de ISUP mais baixos, na ordem do 1 a 3 (36). Da mesma 

forma, doentes que apresentam valores de PSA > 10ng/ml mostram uma captação 

significativamente maior comparativamente a doentes com valor de PSA inferior (19,36,37).  

A aplicação desta modalidade de imagem demostra uma elevada sensibilidade 

na identificação do local da recidiva em doentes que foram submetidos a prostatectomia 

radical e é especialmente recomendada nos doentes que apresentam valor de PSA na 

ordem dos 0,2 - 10 ng/ml (39). Para valores PSA < 0,5ng/ml a taxa de deteção de lesões 

relatada é de aproximadamente 50% (33), e superior a 95% (33) para valores de PSA < 

2ng/ml, o que caracteriza esta técnica de imagem como a mais relevante e sensível 

comparativamente aos exames convencionais  (32,33,36,38,40–43). 

A PET/CT com 68Ga-PSMA demostrou ainda, comparativamente a técnicas de 

imagem convencionais, uma elevada sensibilidade na deteção de lesões de CaP em 

doentes que apresentam valores de PSA< 1ng/ml, o que confere a esta técnica um 
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benefício e um elevado potencial na tomada de decisão da terapêutica, nomeadamente, 

para a realização de radioterapia de salvação (28,33,38,42–46). Estudos recentes, 

evidenciaram que esta modalidade de imagem pode modificar o plano terapêutico em 

76% dos doentes, como por exemplo, na escolha da associação de bloqueio hormonal, 

na modificação da dose ou do campo que deve ser associado na radioterapia de 

salvação, ou descartar a mesma quando existe evidência de metastização (28,33,38,42–46).  

Recentemente, foram realizados estudos (19,38,43,45) que avaliam a validação da 

PET/CT com 68Ga-PSMA nos doentes de CaP que sofreram recidiva bioquímica após 

prostatectomia radical, comparativamente à cintigrafia óssea. Na globalidade, estes 

autores verificaram que a cintigrafia óssea, acarreta um número considerável de falsos 

negativos, sendo responsável pela alteração do tratamento, erroneamente,  de vários 

doentes em comparação aos que efetuaram a PET/CT com 68Ga-PSMA (19,38,43,45). 

Para além disso, verifica-se que a PET/CT com 68Ga-PSMA têm uma maior 

sensibilidade para detetar lesões nos nódulos linfáticos comparativamente à RM, e à CT 

com contraste. Contudo, em metástases dos nódulos linfáticos, com dimensões, no 

plano longitudinal máximo, inferiores a 5 mm, a modalidade de imagem pode não ter 

resolução espacial suficiente para as descriminar como objetos independentes (19,28,38,43).   

i. Protocolo do exame 

Para a realização da PET/CT com 68Ga-PSMA a administração do radiofármaco 

ocorre por via endovenosa. A atividade a administrar é de 1,8-2,2 Mbq (0,049-0,0060 

mCi) por kg de peso corporal do doente, segundo a EANM (versão 2021) (39). 

Para além das indicações gerais, é necessário ter em conta a história clínica do 

doente. Para tal, é indispensável averiguar os seguintes fatores(39): 

• Sintomatologia;  

• Historial de traumatismos, fraturas ou cirurgias; 

• Terapêuticas atuais;  

• Historial de quimioterapia e radioterapia; 

• Valor de PSA atual e score de gleason;   

As aquisições de imagem recomendadas a realizar são um estudo dinâmico da bacia, 

aquando da administração do radiofármaco, de forma a avaliar a sua chegada à região 

prostática. Posteriormente, o doente aguarda em repouso 60 minutos e adquire uma 

imagem desde a cabeça até meio da coxa. Contudo é aceitável que aquisição seja 

realizada entre 50-100 minutos após administração do radiofármaco (39).  

Para a aquisição de imagem é recomendado o esvaziamento vesical, evitando a 

acumulação residual do radiofármaco na região pélvica. Este fator pode ser responsável 
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por mascarar lesões presentes na região prostática, podendo criar artefactos de imagem 

e levar a resultados falsos-positivos (39). Para evitar esta situação, é recomendado a 

administração de 20mg de furosemida antes da administração do radiofármaco. A 

furosemida está contraindicada em doentes com possíveis reações alérgicas, por 

exemplo à sulfa, ou em doentes que sofram de incontinência urinária (39).   

Relativamente ao posicionamento do doente, deve ser em decúbito dorsal, 

preferencialmente com os braços acima da cabeça, dependendo do seu grau de 

tolerância. Caso a imagem de PET/CT seja utilizada para fins de planeamento da 

radioterapia, o exame deve ser realizado na posição exata, utilizando os mesmos 

dispositivos de posicionamento do tratamento (39). 

3.7. Recidiva bioquímica 

Estima-se que cerca de 27% a 53% dos doentes aos quais é realizada a 

prostatectomia radical, futuramente venham a sofrer recidiva bioquímica, dentro de 10 

anos após o estadio inicial, traduzida pelo aumento do valor do PSA, sem que signifique, 

obrigatoriamente, presença de doença metastática (24,32,40,47,48). Os valores de PSA que 

indicam recidiva bioquímica, encontram-se dependentes do tratamento primário a que 

o doente foi submetido. Desta forma, define-se como recidiva bioquímica após 

prostatectomia radical duas medições consecutivas do valor de PSA> 0,2 ng/ml em 

ascensão, enquanto que a recidiva bioquímica após radioterapia é caraterizada por 

qualquer aumento de valor de PSA > 2ng/ml, independentemente da sua concentração 

sérica (24,32,40,49).  

Quando é detetada recidiva após o tratamento curativo, é de extrema 

importância compreender se é local ou sistémica. A distinção ocorre segundo a 

avaliação de diversos parâmetros clínicos, nomeadamente, os níveis séricos e o tempo 

de duplicação do valor de PSA, pontuação do score de Gleason, grau do tumor segundo 

o ISUP, estadiamento da doença e a presença de invasão nodular (47). Estas 

ponderações são conseguidas através da análise de marcadores clínicos e patológicos 

(categoria T, valor de PSA e grau de Gleason) e cinéticos (PSA-DT e intervalo de tempo 

até à falência do PSA) (24,32,47). 

Desta forma, a recidiva local é caraterizada por diferentes fatores, 

nomeadamente: 

• PSA-DT>12 meses;  

• Tumor confinado à próstata ou extensão extracapsular limitada 

(estadio pT3a);  

•  ISUP=1;  
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• Tempo de recidiva do valor de PSA após a prostatectomia radical 

superior a 3 anos. 

Relativamente à recidiva sistémica, é caracterizada pelos fatores seguintes: 

• PSA-DT < 3 meses; 

• Presença de invasão das vesículas seminais (estadio pT3b); 

• ISUP≥4; 

• Tempo de recidiva do valor PSA após a prostatectomia radical 

inferior a 3 anos. 

Embora os marcadores especificados anteriormente ajudem na identificação e na 

individuação de recidiva local ou sistémica, não têm a capacidade de prever com 

segurança os locais de recidiva, nem a extensão da doença metastática (47). A 

determinação especifica só acontece com ajuda de métodos de aquisição de imagem 

adequados para cada situação (24,47). 

A determinação do local da recidiva, através de técnicas de aquisição de 

imagem, é recomendada quando a informação obtida tem potencial para alterar o plano 

terapêutico do doente (19,24). Para o diagnóstico de recidiva bioquímica após a 

prostatectomia radical, a escolha das técnicas de imagem encontra-se dependente do 

valor de PSA (19).  

A realização de PET/CT com 68Ga-PSMA é recomendada quando o valor de PSA é 

≥ 1ng/ml. Para valores de PSA inferiores não está recomendado nenhum exame 

imagiológico (19,24,32,47,50). No entanto, vários estudos demonstram que a mpRM 

apresenta uma sensibilidade para a determinação de recidiva local de 13% para os 

doentes com PSA< 0,3 ng/ml e de 86% para PSA <0,4 ng/ml (19,24,32,47).   

Quando o valor de PSA é > 10ng/ml é recomendado a realização de exames 

convencionais, nomeadamente, a cintigrafia óssea e/ou TC ou RM abdominal e pélvica 

(19,24,32,47,50). 

Na recidiva bioquímica local é frequente que os doentes recebam como 

tratamento precoce a radioterapia de salvação, sendo considerado o tratamento de 

primeira linha recomendado para doentes sem presença de metastização. Contudo, é 

um procedimento curativo apenas se a doença recorrente for completamente envolvida 

pelos volumes irradiados (38,39,45). 

A eficácia da radioterapia de salvação aumenta significativamente quando 

realizada em fase precoce. Deve ser iniciada com o valor de PSA mais baixo possível, 

preferencialmente com valor de PSA < 0,5ng/ml, e está associada a uma sobrevida até 
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5 anos em 80% dos casos (51). Contudo, para valores de PSA tão baixos, a eficácia das 

técnicas de imagem convencionais, nomeadamente a TC, RM abdominal e pélvica e a 

cintigrafia óssea, tornam-se bastante limitadas. Na maioria dos casos, este tratamento, 

numa fase inicial, pode ser decidido com base em apenas marcadores clínicos e 

patológicos, sem o auxílio de técnicas de imagem ou biópsia. Para além disso, os 

doentes podem ser submetidos a radioterapia de salvação associada a hormonoterapia 

(150 mg/dia de bicalutamida durante 24 meses) (19,24). 

Os doentes em recidiva bioquímica sistémica podem ser submetidos a diferentes 

terapêuticas, nomeadamente, hormonoterapia continua ou intermitente, devendo ser 

informados dos possíveis efeitos adversos da hormonoterapia contínua, bem como, das 

consequências que podem advir com a recusa do tratamento (19,24). 
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Na Figura 3.2 encontra-se esquematizado o percurso clínico que os doentes em 

recidiva bioquímica após a prostatectomia radical podem seguir.

 

*RF-Radiofármaco 

Figura 3.2- Fluxograma do percurso clínico que os doentes em recidiva bioquímica após a 

prostatectomia radical podem seguir (19,24). 
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3.8. Qualidade de vida do doente  

Na última década, verificou-se o desenvolvimento e a introdução de novos 

medicamentos para o tratamento dos doentes de CaP em recidiva bioquímica, 

traduzindo-se no aumento da sobrevida global de 15 meses para 30 meses, entre 2004 

a 2014 (52). Estas terapêuticas, apesar de melhorarem a sobrevida global, provocaram o 

aumento de possíveis efeitos colaterais, como, fadiga, neurotoxicidade, alopecia e ainda 

eventos cardiovasculares. Todos estes fatores afetam a qualidade de vida dos doentes 

e merecem ser tidos em consideração aquando da escolha da terapêutica (52). 

O diagnóstico e o tratamento a que os doentes de CaP podem ser submetidos 

pode mudar significativamente o seu estilo de vida, e por conseguinte, promover 

alteração na sua qualidade de vida (19,53,54). 

Segundo a OMS, o conceito de qualidade de vida é compreendido como “as 

perceções dos indivíduos sobre a sua posição na vida, no contexto da cultura e sistemas 

de valores em que vivem e em relação aos seus objetivos, expetativas, padrões e 

preocupações” (55). 

Um estudo europeu randomizado de rastreio do CaP, realizado num período de 

seguimento de 16 anos, evidenciou que o aumento da aplicação de técnicas de rastreio 

pode provocar a redução da incidência da patologia em estadios avançados, e a 

diminuição da mortalidade em 20% (56). Neste estudo, verifica-se que o rastreio da 

patologia pode oferecer grandes benefícios e melhorar a qualidade de vida dos doentes, 

tendo em conta que permite o diagnóstico precoce da doença. No entanto, é importante 

garantir que a terapêutica escolhida, possua o menor impacto possível a nível de 

sintomas e mortalidade, de forma a compensar os benefícios associados ao diagnóstico 

precoce (56,57). Desta forma, é importante avaliar os efeitos a longo prazo na qualidade 

de vida relacionada à saúde (QVRS) relativamente às técnicas de rastreio, bem como, 

às terapêuticas associadas aos doentes de CaP (56).    

Em 1995, foram desenvolvidos e apresentados diversos instrumentos 

específicos de avaliação da QVRS de doentes com CaP. Estes instrumentos consistem 

em questionários com um conjunto de itens aos quais os doentes têm de responder. 

Estas questões são mensuráveis e categorizadas em escalas que avaliam um domínio, 

ou aspeto da QVRS. São vários os instrumentos específicos para avaliação da QVRS 

do CaP que podem ser utilizados, como por exemplo, o Expanded Prostate Cancer 

Index Composite (EPIC) (específico para avaliação de abordagens da dor retal e 

incontinência fecal e urinária, e avaliação da função sexual), e ainda, o Prostate Cancer 

Specific Quality of Life Instrument (PROSQOLI) (com a função de avaliação de sintomas 
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físicos) (54). Estes instrumentos permitem aos profissionais de saúde, compreender e 

analisar os sintomas e necessidades de cada grupo específico de doentes, tornando 

mais fácil a tomada de decisão relativamente à escolha da terapêutica mais adequada 

para cada um deles, tendo em conta a taxa de sucesso associada a cada opção 

terapêutica (53,54,57).  

A avaliação da QVRS engloba todos os fatores que influenciam a experiência 

humana, incluindo as necessidades diárias, relações interpessoais, aspetos 

relacionados com a saúde física e mental, doenças associadas, e realização profissional 

e pessoal. Todos estes pontos são incluídos nesta avaliação, tendo em conta que 

podem promover alterações nas capacidades funcionais e sobrevivência dos doentes  

(54,58).  

As alterações longitudinais nas funções físicas, na carga dos sintomas e na 

avaliação da qualidade de vida dos doentes promovem o desenvolvimento de uma 

intervenção interdisciplinar centrada no doente (53,54). São inúmeros os estudos que 

descrevem que a qualidade de vida dos doentes de CaP é influenciada por diversos 

fatores, particularmente dimensões relacionadas com funções emocionais, sociais e 

físicas (19,53). Contudo, as avaliações relativas à sobrevida e à qualidade de vida destes 

doentes são difíceis de serem observadas, tendo em conta que é necessário um 

acompanhamento a longo prazo, de vários anos, para observar um número considerável 

de eventos (5). 

Os tratamentos de primeira linha, num estadio inicial da doença, como a 

prostatectomia radical e a radioterapia, encontram-se associados a efeitos secundários 

conhecidos, nomeadamente, incontinência e impotência sexual, que influenciam 

fortemente a qualidade de vida dos doentes (19,59).  

Numa unidade hospitalar da região norte de Portugal, foi realizado um estudo 

descritivo, analítico e longitudinal da qualidade de vida dos doentes de CaP, durante um 

período de 12 meses, após o diagnóstico inicial (53). Dos doentes selecionados, 45% 

realizaram um tratamento inicial não cirúrgico (quimioterapia, radioterapia, 

hormonoterapia ou braquiterapia) e 30% realizaram prostatectomia radical (53).  

Para a execução do estudo foram aplicados como instrumentos de medida, 

escalas genéricas e especificas da QVRS, nomeadamente, a aplicação do questionário 

específico de CaP: O European Organization for the Research and Treatment of Cancer 

Quality of Life Questionnaire C30 (EORTC QLQ-C30) (responsável pela medição de 

dimensões relacionadas ao estado de saúde físico , social, emocional e cognitivo e 

ainda avaliação de sintomas e dificuldades financeiras) e o European Organization for 
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the Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Prostate Module 

(EORTC-QLQ-PR25) (aplicado para a medição de dimensões de atividade e 

funcionamento sexual e sintomatologia associada ao sistema urinário, intestinal e à 

aplicação de tratamento hormonal) (53). Foram ainda aplicados instrumentos genéricos 

de medição da qualidade de vida, dentro dos quais, o 12-Item Short From Health Survey 

(SF-12) (que avalia essencialmente a dimensão física e mental do estado de saúde) e 

o EuroQOL-5 Dimension Questionnaire (EQ-5D) (que avalia o estado global de saúde) 

(53). 

Entre o primeiro e o terceiro mês após a confirmação do diagnóstico, verificou-

se uma melhoria em todos os doentes, relativamente à função emocional e social, e à 

diminuição de sintomas, como, fadiga, náuseas, insónias, obstipação e diarreia. Para 

além disso, os doentes que foram submetidos a prostatectomia radical, demonstraram 

que nos primeiros 6 meses após a intervenção, os domínios sociais, físicos e sexuais 

registaram os piores resultados, sobretudo, sintomas de incontinência urinária (53). 

Melhores resultados foram surgindo 6 a 12 meses após a cirurgia. Este estudo refere 

que a qualidade de vida dos doentes que realizaram prostatectomia radical sofreram 

maior impacto relativamente aos efeitos secundários comparativamente aos restantes 

doentes que foram submetidos a outros tratamentos. Posto isto, concluíram ainda que 

existiram mudanças na atividade sexual, independentemente do tipo de tratamento, 

apresentando maior declínio nos primeiros meses após serem submetidos a cirurgia (53). 

Relativamente aos domínios relacionados com a dor, insónias, diarreia, fadiga, 

perda de apetite e dificuldade financeira, foi verificado uma melhoria nos primeiros três 

a seis meses após o tratamento. Neste estudo, todos estes domínios foram 

considerados fatores que contribuem para alterações na QVRS nos doentes de CaP. 

Relativamente a aspetos específicos da próstata, verificou-se que no período entre o 

primeiro e terceiro mês após tratamento, houve um aumento significativo da atividade 

sexual e diminuição significativa dos sintomas urinários, intestinais, e sintomas 

relacionados a tratamentos hormonais (53).   

Atualmente, ainda não existem estudos que avaliem o impacto do 68Ga-PSMA 

na qualidade de vida dos doentes de CaP, talvez por ser uma modalidade de imagem 

bastante recente, tornando difícil a sua avaliação a longo prazo. Contudo, o facto do 

PET/CT com 68Ga-PSMA influenciar a decisão dos doentes em realizarem radioterapia 

de salvação, pode evitar efeitos secundários agressivos que potenciam o atraso no 

tratamento, e consequentemente, ser responsável pela alteração da qualidade de vida 

dos doentes (19,25–28,60).   
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Os doentes com CaP geralmente têm uma esperança de vida longa, o que 

significa que as alterações na qualidade de vida a longo prazo relacionadas à 

radioterapia de salvação sejam uma particular preocupação para os profissionais de 

saúde (19,60). Vários estudos relataram possíveis efeitos secundários que podem surgir 

após a realização da radioterapia de salvação, dentro dos quais, sintomas associados 

a disfunção sexual, urinária e intestinal (60,61). O aumento da dose de radiação que é 

escolhida para o doente, pode provocar o aumento do risco de efeitos secundários, que 

podem ser particularmente debilitantes, especialmente em doentes que foram 

submetidos a prostatectomia radical anteriormente (61).  

Desta forma, é importante realçar a relevância da qualidade de vida dos doentes 

por parte dos profissionais de saúde (53). Este deve ser um processo realizado de forma 

rotineira nas unidas de saúde, a fim de identificar as principais dimensões que afetam o 

doente, de modo que os cuidados de saúde sejam personalizados e que a saúde seja 

o valor essencial no processo de decisão clinica (53). 
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4. Avaliação económica em saúde 

A avaliação de tecnologias da saúde (ATS) permite avaliar o papel das novas 

tecnologias na prestação de cuidados de saúde, tendo em conta a segurança, eficácia 

e efetividade, e se os resultados alcançados justificam os custos envolvidos (5,62). Desta 

forma, é importante que sejam desenvolvidos estudos na área da ATS, para que possam 

ser expandidas novas ferramentas para a gestão dos custos e dos recursos envolvidos, 

de maneira a que as novas tecnologias sejam avaliadas de forma racional, coerente e 

cuidadosa (62).  

Atualmente, os sistemas de saúde modernos encontram-se sujeitos a uma 

grande pressão financeira e uma crescente necessidade de justificar a efetividade e a 

eficiência das suas intervenções (1,62). A metodologia utilizada, habitualmente, para a 

análise dos ganhos em saúde e dos custos envolvidos, designa-se por avaliação 

económica (1). 

 A avaliação económica permite estimar que novas tecnologias médicas 

proporcionam mais ganhos de saúde ao menor custo, sendo cada vez mais utilizada na 

área do medicamento e de outras tecnologias (1,62,63). Para além disso, permite 

compreender a relação entre os recursos e os resultados que são gerados na saúde 

pelos diferentes programas ou intervenções (63). Pode ser classificada como uma 

ferramenta analítica, com critérios e métodos bem definidos, que servem de apoio ao 

processo de decisão, respondendo desta forma a questões relacionadas com a 

eficiência ou Value for Money (1,63,64).  

No processo de decisão o decisor deve construir uma “fronteira de eficiência” de 

uma intervenção/tecnologia expressando o Value for Money das intervenções existentes 

dentro da mesma área terapêutica relativamente aos seus custos e à melhoria clínica 

que acarreta (63). 

A avaliação económica pode ser compreendida fundamentalmente pela 

comparação de duas ou mais alternativas de tratamento/tecnologias relativamente aos 

seus custos e consequências associadas, procurando que os recursos sejam aplicados 

da forma mais eficiente (1,63,64). Posto isto, ao estudar os custos associados a uma 

doença, permite também: 

• Calcular a carga económica da doença para a sociedade; 

•  Identificar as principais componentes do custo e a sua incidência no 

custo total; 

•  Descrever a gestão clínica da doença a nível nacional e explicar a 

variabilidade de custos (1,63).  
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No sector da saúde, a aplicação dos métodos de avaliação económica é 

executada por diferentes técnicas que se apoiam não só na ciência económica, como 

em fatores epidemiológicos (medição de resultados em saúde), psicológicos (medição 

da qualidade de vida) e na análise de decisão (modelização, com recurso, por exemplo, 

a cadeias de Markov) (1). 

A aplicação da avaliação económica na saúde abrange também conceitos 

próprios como os anos de vida ajustados pela qualidade (QALY) e técnicas destinadas 

a calcular a utilidade associada aos estados de saúde, através de métodos de medição 

de preferências como, o método de equivalência temporal (time trade-off) (1,62,63). Para 

tal, estes estudos exigem a participação e a interligação de equipas multidisciplinares, 

sendo fortemente inserida nas ciências económicas, bem como, nas ciências da saúde, 

com o propósito de definir os atributos a maximizar relativamente aos resultados da 

saúde dos indivíduos e não só no seu bem-estar geral (1,63).  

Na avaliação económica podem ser destacados diferentes tipos de estudos. 

Segundo Drummond (2015), é possível distinguir estudos de avaliação económica 

completos e parciais (63).  

Os estudos de avaliação económica completos são caraterizados por identificar, 

medir, valorizar e comparar alternativas terapêuticas/tecnologias relativamente aos seus 

custos e consequências. Nestes estudos, podem ser destacadas três abordagens 

analíticas, nomeadamente: a análise de custo-benefício, a análise custo-efetividade e a 

análise de custo-utilidade (1,63,64).  

Na análise de custo-benefício, os custos e as consequências das intervenções 

em estudo são medidos em unidades monetárias, exigindo a conversão das 

consequências em valor monetário (1). Esta análise económica tem a finalidade de 

avaliar, de forma sistemática, todos os custos e resultados associados a diferentes 

alternativas, de modo, a determinar qual (ou quais) maximiza a diferença ou a razão 

entre o benefício e o custo (1). Para determinar a diferença entre os benefícios e os 

custos, num determinado período de tempo, recorre-se à equação ilustrada 

posteriormente na equação (4.1): 

𝑉𝐴𝐿 =
∑ 𝐵𝑡−𝐶𝑡

𝑁
𝑡−1

1

(1+𝑟)𝑡−1

    (4.1) 

Neste caso, 𝑽𝑨𝑳 representa o valor atual líquido, Bt corresponde aos benefícios 

estimados num período de tempo, Ct representa os custos num período de tempo e o 

valor de r diz respeito à taxa de atualização (1).  

Por conseguinte, a análise de custo-benefício apresenta como vantagem permitir 

a comparação direta dos custos entre programas de diferentes setores ( não só da área 
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da saúde) com as consequências dos mesmos, pois todos eles são mensuráveis na 

mesma unidade de valor (1,63). 

A análise de custo-benefício é o único método de avaliação económica que 

permite uma análise direta da eficiência na afetação (1,63). Contudo neste tipo de análise 

existe a dificuldade em valorar eventos de saúde, longevidade e qualidade de vida. 

Embora existam estudos para isso, nenhum é isento a críticas, existindo um grande 

debate ético envolvido, pois assume um valor explícito monetário para a “vida humana” 

(1,63). 

A análise de custo-efetividade é a modalidade mais utilizada nas análises 

económicas em saúde, e a melhor opção quando se pretende comparar duas ou mais 

intervenções com o mesmo objetivo em saúde (4). Esta visa a avaliar e quantificar os 

custos e as consequências clínicas da utilização de uma tecnologia ou programa de 

saúde, de forma a permitir comparar a eficiência económica de cada alternativa para 

atingir um objetivo comum (4). As consequências são medidas em unidades naturais, tais 

como: número de casos detetados, anos de vida ganhos, número de mortes evitadas, 

dias livres de eventos clínicos, entre outros (1).  

Esta análise económica é aplicada quando as intervenções comparadas dizem 

respeito à mesma doença ou condição de saúde, o que significa, que não responde a 

questões de afetação de recursos quando esta condição não se verifica (1). 

Assim, a análise de custo-efetividade permite identificar as intervenções de 

saúde que alcançariam o maior impacto na sociedade por unidade de investimento, 

sendo a comparação final deixada ao critério do decisor, que irá avaliar a importância 

relativa das diferentes consequências clínicas e dos custos de cada alternativa  (4,62,65).  

O instrumento de medida mais adequado para mensurar e estabelecer a relação 

entre os custos e a efetividade é o rácio de custo-efetividade incremental (RCEI), 

calculado pela equação (4.2) (4,62,65): 

𝑹𝑪𝑬𝑰 =
𝑪𝒂−𝑪𝒃

𝑬𝒂−𝑬𝒃
=

∆𝑪

∆𝑬
     (4.2) 

𝑪𝒊 − 𝐶𝑢𝑠𝑡𝑜 𝑑𝑎 𝑖𝑛𝑡𝑒𝑟𝑣𝑒𝑛çã𝑜 𝑖; 

𝑬𝒊 − 𝐸𝑓𝑒𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒 𝑑𝑎 𝑖𝑛𝑡𝑒𝑟𝑣𝑒𝑛çã𝑜 𝑖;  

Na equação (4.2), encontra-se no numerador a diferença entre os custos das 

intervenções em estudo, e no denominador a diferença da efetividade de cada 

intervenção, podendo concluir-se que quanto menor for o valor do RCEI, maior será o 

custo da intervenção (4).  

A análise de custo-efetividade pode ser inapropriada quando o instrumento de 

medida utilizado para avaliar as consequências não incorpora todos os efeitos da 
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intervenção analisada (1). Outra das desvantagens prende-se com a dificuldade de 

definir um limiar de aceitabilidade para o RCEI e a frequente necessidade de 

extrapolação de resultados intermédios para resultados finais através de técnicas de 

modelização, sendo que esta desvantagem é aplicável também para os restantes tipos 

de análise de custo (1).  

Na análise de custo-utilidade, é fundamentada uma visão mais ampla da tomada 

de decisão sobre a afetação de recursos em saúde, sendo o objetivo global do sector 

maximizar a esperança de vida e a QVRS dos cidadãos (1,63).  

Nestes estudos, as consequências dos programas alternativos são expressas 

em QALY, que são calculados mediante o uso de utilidades, obtidas através de 

preferências, que refletem numericamente a qualidade de vida do cidadão no seu estado 

global (1). 

As análises de custo-utilidade são consideradas essencialmente como uma 

variante da análise de custo-efetividade. A principal diferença é que usam, para as 

consequências, uma medida genérica de ganho em saúde, oferecendo a possibilidade 

de comparar diferentes alternativas em distintas áreas da saúde, e avaliar o custo de 

oportunidade para a adoção dessas alternativas (63).     

O termo utilidade representa o valor, para a sociedade ou para o individuo, de 

um determinado nível de saúde, que são expressas sob a forma de QALYs. Esta medida 

incorpora os ganhos na redução de morbidade (qualidade de vida) e ganhos na redução 

da mortalidade (anos de vida ganhos) (1,63). Desta forma, os QALY possibilitam comparar 

os “ganhos de saúde” que se esperam obter com uma intervenção, com as “perdas em 

saúde” obtidas com outras intervenções, permitindo aos decisores comparar resultados 

entre diferentes programas de saúde e estabelecer prioridades, incorporando, ainda que 

com limitações, a qualidade de vida dos doentes e as preferências da sociedade por 

diferentes estados de saúde (1).  

Os resultados da análise de custo-utilidade são expressos através de uma 

fórmula similar à do RCEI da análise de custo-efetividade (1). 

Na equação (4.3), representada posteriormente, encontra-se descrito a equação 

do Rácio do Custo utilidade Incremental (RCUI) utilizada na análise de custo-utilidade:  

𝑅𝐶𝑈𝐼𝑄 =
𝐶1−𝐶2

𝐴𝑉𝐴𝑄1−𝐴𝑉𝐴𝑄2
     (4.3) 

Neste caso, C1 e AVAQ1, correspondem respetivamente, ao custo e anos de vida 

ajustados pela qualidade de um determinado programa de saúde. Enquanto C2 e AVAQ2 

representam o custo e anos de vida ajustados pela qualidade do comparador, 

assumindo que os custos e efeitos ocorrem no mesmo período (1).  
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A estimativa de preferências para estados de saúde é considerada como uma 

técnica particularmente útil, pois possibilita ajustes de qualidade de vida relacionada à 

saúde para um determinado conjunto de resultados de tratamento, ao mesmo tempo 

que fornece uma medida de resultados genérica para comparação de custos e 

resultados em diferentes programas (63). 

Nesta análise é importante ter em consideração a fonte dos índices de utilidade, 

o que significa que dentro do mesmo modelo, as utilidades devem ser calculadas com 

o mesmo método e os dados devem ser validados nacionalmente (1,63). 

Existem desvantagens associadas aos estudos de custo-utilidade, destacando-

se o facto dos QALY não permitirem ter em consideração aspetos para além da saúde. 

Para além disso, apesar de ser possível a comparação de resultados entre diferentes 

estudos quando os instrumentos utilizados para o cálculo dos QALY são diferentes, 

existem limitações, nomeadamente, eventuais problemas de validação dos 

instrumentos para a medição da utilidade (1,62,63).  

Relativamente aos estudos de avaliação económica parciais, o que os difere das 

restantes é o fato de não permitirem avaliar os custos e os benefícios de duas 

alternativas em simultâneo (1). Contudo, não significa que estes estudos não sejam 

importantes, pois contribuem para a obtenção de informação intermédia de grande 

importância para o conhecimento dos custos e resultados das melhores terapêuticas ou 

tecnologias da saúde (1). Todavia, tem a desvantagem de não permitirem responder a 

questões relacionada com a eficiência das mesmas (1,63).  

Existem diferentes tipos de estudos de avaliação económica parciais, dentro dos 

quais se destacam: Estudos sobre custos da doença, análise de custos, análise de 

custo-consequência e análise de minimização de custos (1).     

Os estudos de custos associados a uma patologia têm o intuito não apenas de 

avaliar os custos atribuíveis ao longo do diagnóstico e tratamento, mas também ter em 

conta os custos globais reais da mesma. Para além disso, é importante a realização 

destes estudos, pois são um forte contributo no fornecimento de informações uteis que 

apoiem na tomada de decisão do tratamento dos doentes (66). 

A Análise de Custos é considerada o estudo económico parcial mais comum. 

Constitui num processo de estimação do custo de duas ou mais intervenções, 

permitindo a comparação dos custos dos mesmos (1). Apresenta como principal 

vantagem, a praticidade pois necessita apenas mensurar custos (67). Para além disso, 

permite determinar a alternativa com menor custo, podendo conduzir a poupanças 
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económicas que, por outro lado, também pode levar a limitações dos ganhos em saúde 

(1).  

A perspetiva da análise económica utilizada para efetuar uma avaliação 

económica influencia o tipo de recursos e custos que devem ser incluídos (63,68). Existem 

diferentes perspetivas, destacando-se entre elas, a perspetiva da sociedade, uma vez 

que contempla todos os custos referentes a todos os indivíduos que podem ser afetados 

pela intervenção em estudo (68). Contudo, os estudos de avaliação económica podem 

ser efetuados segundo outras perspetivas, nomeadamente: do pagador (e.g. do SNS, 

no contexto português), do hospital ou mesmo da perspetiva do doente (63,68). 

Independentemente do tipo de estudos que se pretende realizar, a medição e a 

valorização de custos é um aspeto fundamental a ter em conta na área da saúde (29,69). 

Nomeadamente, os custos totais, obtidos através da multiplicação das quantidades 

utilizadas de um determinado recurso pelo seu respetivo preço (70). Desta forma, para 

determinar corretamente os custos de um programa de saúde deve ser tido em conta a 

identificação e a quantificação dos recursos relevantes para a situação em estudo (70). 

O tratamento de doentes envolve diversos tipos de recursos de diferentes naturezas, 

dentro dos quais se destaca: os recursos pessoais, equipamentos, espaço e materiais. 

Estes recursos são utilizados desde o primeiro contacto do utente com a instituição e ao 

longo de todo o tratamento, em atos clínicos e administrativos (29,69). 

Existem diferentes tipos de abordagens que podem ser aplicadas na análise dos 

custos associadas a uma patologia, destacando-se duas delas: Bottom-up e top-down 

(69).  

Nas abordagens do tipo bottom-up, os custos são estimados através da 

identificação dos recursos utilizados diretamente no tratamento dos doentes, permitindo 

calcular os custos unitários específicos por pessoa. Enquanto que nas abordagens top-

down as estimativas são baseadas em informação relativa aos custos relevantes, 

provenientes de fontes fidedignas, como é o caso da contabilidade geral dos hospitais, 

permitindo calcular os custos médios por doente (69).  

Nos estudos de avaliação económica, os custos podem ser classificados em 

duas diferentes categorias: custos diretos e indiretos (69,70).  

Os custos diretos são todos os que se encontram diretamente ligados a recursos 

gastos e pagos associados à utilização dos cuidados de saúde, podem ser considerados 

custos médicos ou não médicos (69,70). São exemplos de custos diretos médicos: 

despesas relacionadas a internamento hospitalar, consultas, material de consumo 

clinico, dispositivos médicos, medicamentos (incluindo tratamento e profilaxia dos 
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efeitos adversos) e custos com os MCDT (Meios Complementares de Diagnóstico e 

Terapêutica) (69–71). Os custos diretos não médicos podem abranger os custos do doente, 

tais como: deslocação do doente, serviços sociais, custos relacionados com ajudas 

técnicas, nomeadamente, instalações específicas para o tratamento da doença 

(adaptação de casas/carro etc), investigações médicas e treino de pessoal, custos 

administrativos (72).  

Os custos indiretos correspondem a perdas para o doente e para a sociedade, 

por perda de capacidade de trabalho ou lazer devido à morbilidade ou mortalidade 

precoce que pode ser causada pela doença, por exemplo: diminuição de produtividade 

devido a sequelas da doença, faltas ao trabalho por consulta, reforma antecipada 

permanente, invalidez e morte prematura (66,69,70). 

Nos estudos económicos de doenças oncológicas, os custos diretos médicos 

habitualmente medidos são os relacionados às seguintes intervenções: rastreios, 

internamento, consultas externas de ambulatório, reabilitação, dispositivos médicos, 

medicamentos, cuidados domiciliários, cuidados continuados e paliativos (16,21,66,70,73,74). 

Relativamente aos custos diretos não médicos, são considerados, por exemplo, as 

deslocações dos doentes e dos prestadores de cuidados de saúde (16,21,66,70,73,74). 

Em Portugal, a avaliação económica é usada desde os anos 90 para o apoio à 

tomada de decisão na área do medicamento (1,2). O SiNATS, criado através do Decreto-

Lei n.º 97/2015, de 1 de Junho, surgiu com o objetivo de dotar o SNS de um instrumento 

único que proporcionasse a melhoria do seu desempenho, e melhores práticas a nível 

europeu, relativamente à avaliação e reavaliação de tecnologias da saúde (2). 

A utilização de estudos de avaliação económica tem uma longa tradição em 

Portugal, tornando-se obrigatório para os medicamentos comercializados em 

ambulatório em 1999, e para medicamentos hospitalares em 2006 (2). 

Para a realização de estudos de avaliação económica na área da saúde, devem 

ser tidas em conta as “Orientações Metodológicas para Estudos de Avaliação 

Económica de Tecnologias de Saúde” definidas pelo Infarmed em 1998, atualizadas em 

2020 (2). Este trabalho foi notável em muitos aspetos, nomeadamente pelo facto de ter 

sido uma das primeiras orientações metodológicas elaboradas na Europa, para 

avaliação económica de medicamentos, tendo um carácter inovador e pioneiro (2). Este 

documento, tem como objetivo descrever as orientações para a avaliação económica 

de novas tecnologias da saúde, abrangendo o medicamento e todas as outras 

tecnologias de saúde, como os dispositivos médicos. No entanto, encontram-se mais 

focadas nas inovações terapêuticas, dado que atualmente, a avaliação de dispositivos 
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médicos ainda se encontra numa fase inicial de desenvolvimento, com poucas 

orientações clinicas definidas para a medição da sua efetividade (1,2). 

Espera-se que a tendência da aplicação da avaliação económica na saúde seja 

exponencial, particularmente através da sua entrada em setores que até agora eram 

pouco sujeitos à análise económica, nomeadamente, os dispositivos médicos, a 

prestação de cuidados hospitalares, ações de promoção de saúde e cuidados 

continuados (1). 

 

4.1. Análise de Custo-Efetividade da PET/CT com 68Ga-PSMA 

O aumento da taxa de incidência das doenças oncológicas, e os custos 

crescentes relacionados aos tratamentos das mesmas, constituem um encargo 

económico potencialmente insustentável, que afeta a sociedade e principalmente os 

serviços públicos de saúde (3,4). Em Portugal, devido à enorme variabilidade de técnicas 

e procedimentos na prática clínica, verifica-se um aumento nos gastos em saúde de 

forma crescente, sendo que o custo anual do tratamento do cancro ascende a 867 

milhões de euros, o que corresponde a 5,5% da despesa total em saúde e a 84 euros 

per capita (69). 

O CaP é considerado uma patologia associada a elevados encargos financeiros 

para a sociedade relativamente aos cuidados de saúde que acarreta (5). Nos últimos 

anos, observou-se uma rápida expansão no desenvolvimento de novos tratamentos 

para o CaP localizado e sistémico, bem como, na expansão de novas técnicas de 

aquisição imagem que oferecem um elevado potencial no diagnóstico e tratamento e, 

naturalmente, na obtenção de melhores resultados (5).  

Relativamente às técnicas de imagem, verifica-se atualmente uma série de 

desafios que aparentemente podem ser contraditórios. Por um lado, as inovações de 

diferentes técnicas devem ser exploradas de forma a potenciar as escolhas terapêuticas 

mais precisas e tornar a medicina mais personalizada. Por outro, existe ainda o receio 

no investimento e pesquisa de novas tecnologias relativamente à sua aplicação 

adequada e aos custos associados, que na maioria das vezes, se tornam 

excessivamente onerosos (25).  

Nos doentes de CaP, apesar de não existir uma linha de orientação das técnicas 

de imagem mais adequadas, verifica-se que a PET/CT com 68Ga-PSMA, é a modalidade 

de imagem mais promissora no diagnóstico e estadiamento (62,65). Contudo, é uma 

técnica de elevado custo e, por isso, torna-se necessário recorrer à sua avaliação 
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económica, designadamente, a estudos de custo-efetividade para avaliar os  seus 

potenciais benefícios e se superam os custos e eventos adversos colaterais (62,65). 

Um estudo randomizado realizado em doentes de CaP de alto risco, evidenciou 

que a PET/CT com 68Ga-PSMA apresenta uma elevada precisão no diagnóstico, 

comparativamente a imagens convencionais (TC, RM e cintigrafia óssea) (75). Tendo em 

conta todos os custos envolvidos na realização da PET/CT com 68Ga-PSMA juntamente 

com o facto desta técnica de imagem apresentar maior sensibilidade e especificidade 

para a deteção de lesões, face às restantes imagens convencionais, comprovou que a 

PET/CT com 68Ga-PSMA é a técnica mais custo-efetiva para o diagnóstico do CaP (75). 

Por conseguinte, esta técnica de imagem potencia um elevado benefício clínico para os 

doentes, evitando o gasto desnecessário em tratamentos que não são adequados, bem 

como, efeitos secundários agressivos geradores de alterações na qualidade de vida 

(75,76).  

Em outro estudo realizado em doentes de CaP em recidiva bioquímica foi 

avaliada a relação custo-efetividade da PET/CT com 68Ga-PSMA comparativamente à 

TC e ao PET/CT com 18F-Colina (76).  Para tal, foram calculados os custos adicionais 

resultantes da realização de tratamentos incorretos, após o estadiamento por TC e 

PET/CT com 18F-Colina. Este estudo, demonstrou que a PET/CT com 68Ga-PSMA, foi 

capaz de alterar o estadio de 33% a 66% dos doentes, e ainda, permitiu que cerca de 

0,90% dos doentes fossem submetidos a tratamentos curativos, que normalmente 

receberiam terapia paliativa com hormonoterapia. Desta forma, tendo em conta o seu 

custo e a sua precisão de diagnóstico, confirmou-se que esta técnica de imagem é mais 

custo-efetiva face as restantes modalidades de imagem em estudo (76).  

Um estudo de custo-efetividade, realizado na Holanda, avaliou a PET/CT com 

68Ga-PSMA e a nano-RM comparativamente ao processo de dissecação de nódulos 

linfáticos pélvicos em doentes de CaP de alto ou médio risco (77). O objetivo deste estudo 

foi avaliar a influência destas técnicas na precisão de diagnóstico, na escolha da 

terapêutica, na qualidade de vida, sobrevida e ainda, os custos envolvidos. Para tal, com 

base em diretrizes clínicas, foram realizadas entrevistas com especialistas da área. A 

efetividade foi medida em QALYs (77).  

Foi concluído que a PET/CT com 68Ga-PSMA e a nano-RM apresentam boa 

relação custo-efetividade comparativamente com a dissecação de nódulos linfáticos 

pélvicos, devido a serem técnicas de imagem de menor custo. Para além disso, a 

dissecação dos nódulos evidenciou uma perda na qualidade de vida de quase 22 dias 

ao longo da vida dos doentes. Desta forma, devido à morbilidade associada à técnica 
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de dissecação dos nódulos linfáticos, é proposto neste estudo, que seja realizada antes 

deste procedimento a PET/CT com 68Ga-PSMA, caso o resultado seja negativo evita a 

realização do processo de dissecação, e evita as consequências que podem surgir com 

o mesmo (77).  

Apesar dos estudos de avaliação do impacto do 68Ga-PSMA no diagnóstico do 

CaP utilizem maioritariamente como equipamento de aquisição a PET/CT, já começam 

a surgir estudos com a técnica de imagem de PET acoplada à RM.  

Num hospital australiano, foi realizado um estudo de avaliação de custo-

efetividade de PET/RM com 68Ga-PSMA, comparativamente a técnicas de imagem 

convencionais (TC e cintigrafia óssea) em doentes de CaP após a recidiva bioquímica 

(78).  Foi utilizado como ferramenta de avaliação um modelo analítico de cadeias de 

Markov durante um período de 10 anos. Foram calculados os custos associados aos 

tratamentos que os doentes foram submetidos após o diagnóstico definido pelas 

diferentes técnicas de imagem, bem como, de todas as intervenções clínicas ao longo 

dos anos de estudo (78). Para além disso, foi calculado o RCEI através da diferença dos 

custos e anos de vida ganhos associados à técnica de imagem PET/RM com 68Ga-

PSMA e às imagens convencionais. Tendo em conta os resultados obtidos, o estudo 

refere que a PET/RM com 68Ga-PSMA demonstrou ser mais económica e produziu mais 

anos de vida ganhos comparativamente à utilização da TC e cintigrafia óssea. O que 

significa que a PET/RM com  68Ga-PSMA mostrou ser a técnica de imagem com boa 

relação custo-efetividade (78).   

Posto isto, com a realização desta investigação pretende-se responder a 

questões, como: A PET/CT com 68Ga-PSMA é eficaz comparativamente à cintigrafia 

óssea? 
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5. Metodologia 

Na metodologia serão delineadas as estratégias e os procedimentos desenvolvidos 

com o propósito de encontrar as respostas para os objetivos definidos na investigação. 

Este estudo será desenvolvido em torno de três objetivos: 

1- Avaliar a efetividade de diagnóstico da PET/CT com 68Ga-PSMA, no 

estadiamento do CaP em doentes com recidiva bioquímica após 

prostatectomia radical comparativamente à cintigrafia óssea com 99mTc-

HDP. 

2- Estimar os custos associados à realização da PET/CT com 68Ga-PSMA 

e os custos associados à realização da cintigrafia óssea com 99mTc-HDP. 

3- Estimar, de forma exploratória, o RCEI da PET/CT com 68Ga-PSMA 

comparativamente com a cintigrafia óssea. 

Para encontrar respostas para os objetivos definidos na investigação, será realizada 

uma análise de custo-efetividade da técnica de imagem PET/CT com 68Ga-PSMA, 

comparativamente à cintigrafia óssea. 

5.1.  Desenho de estudo Epidemiológico  

O estudo assenta numa abordagem observacional do processo clínico de uma 

amostra de doentes de CaP que realizaram exame PET/CT com 68Ga-PSMA e 

cintigrafia óssea na Unidade de Medicina Nuclear do Hospital Lusíadas Lisboa, entre 

fevereiro de 2018 e março de 2021. Para além disso, são asseguradas todas as 

condições de garantia ética, sendo o estudo realizado de acordo com a Declaração de 

Helsínquia e a Convenção de Oviedo e em concordância com a leia nº 58/2019 de 8 de 

agosto da Proteção de Dados(79). 

O processo clínico consiste numa folha de trabalho em que se encontra descrito o 

historial clínico do doente, nomeadamente as informações relativas ao estadiamento da 

patologia, bem como os exames e as terapêuticas efetuadas anteriormente.  

 Desta análise foi recolhida informação relativamente à idade do doente, 

estadiamento da doença, valor de PSA, valor de score de Gleason, exames de 

diagnóstico executados anteriormente (Biópsia, TC, RM, 68Ga-PSMA, Cintigrafia óssea), 

terapêuticas realizadas (prostatectomia radical, hormonoterapia, radioterapia, 

braquiterapia), tempo entre a cirurgia prostática e a recidiva bioquímica e ainda a 

conclusão do relatório do exame realizado. Esta informação, juntamente com a análise 

do padrão de imagem obtido na realização das técnicas de imagem, foi avaliada pelo 
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médico da unidade de Medicina Nuclear do Hospital Lusíadas Lisboa, definindo, a 

posteriori, as possíveis terapêuticas a que os doentes podem ser submetidos. Ao longo 

deste processo não existiu a manipulação de intervenções diretas dos indivíduos 

incluídos na investigação. Trata-se de um estudo retrospetivo, no qual foi realizada uma 

avaliação analítica, uma vez que se tenciona explicar fenómenos e verificar as hipóteses 

de investigação.  

5.2. Desenho de estudo da Avaliação económica 

Para a realização deste estudo pretende-se efetuar uma análise de custo-efetividade 

da técnica de imagem PET/CT com 68Ga-PSMA apenas nos doentes de CaP com 

recidiva bioquímica após receberem como tratamento primário a prostatectomia radical. 

Para alcançar os objetivos propostos na investigação será calculado o RCEI, através da 

estimação da efetividade diagnóstica de cada uma das modalidades de imagem em 

estudo, assim como os custos que estão associadas às mesmas. A efetividade das 

técnicas de imagem será conseguida através da avaliação dos padrões de imagem, 

obtido após a realização dos exames em estudos, permitindo determinar a probabilidade 

do número de doentes em que é possível definir o estadiamento e consequentemente 

definir a terapêutica a aplicar, sendo esta a unidade de medida utilizada para o cálculo 

do rácio. No final, o rácio é calculado pela diferença entre os custos das estratégias em 

estudo a dividir pela diferença das suas efetividades de diagnóstico.  

5.3. Perspetiva do estudo e taxa de atualização  

Este trabalho será realizado segundo a perspetiva do SNS e a taxa de atualização 

não será efetuada, tendo em conta que não é possível medir os custos e as 

consequências ao longo do tempo (2).   

5.4. Horizonte temporal  

Nesta investigação os custos e a efetividade diagnóstica são medidos apenas num 

momento de tempo, nomeadamente aquando da realização das modalidades de 

imagem PET/CT com 68Ga-PSMA e cintigrafia óssea, uma vez que não foi possível 

apurar os mesmos ao longo do tempo, dada a informação disponível. 

5.5. População do estudo 

A população do estudo é constituída por 159 doentes que realizaram PET/CT com 

68Ga-PSMA e 551 doentes que realizaram cintigrafia óssea com diagnóstico e 

estadiamento de CaP. A amostra total é constituída por 36 doentes de CaP em recidiva 

bioquímica após prostatectomia radical. A amostra divide-se em dois braços diferentes 

que correspondem a cada uma das modalidades de imagem a avaliar: 
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Amostra 1- Doentes que realizaram PET/CT com 68Ga-PSMA, entre fevereiro de 

2018 e março de 2021, representando este grupo a estratégia que queremos avaliar.  

  Amostra 2- Doentes que realizaram cintigrafia óssea, entre fevereiro de 2018 e 

março de 2021, representando este grupo a estratégia comparadora.  

5.6. Critérios de inclusão e exclusão 

Para a realização desta investigação foram considerados como critérios de inclusão 

da amostra os seguintes pontos:  

• Doentes de CaP em recidiva bioquímica que realizaram prostatectomia 

radical; 

• Doentes que realizaram PET/CT com 68Ga-PSMA; 

• Doentes que realizaram cintigrafia óssea com 99mTc-HDP (critério aplicado à 

amostra 2); 

Relativamente aos critérios de exclusão, para este estudo, são todos aqueles que 

englobam as características que não foram mencionadas nos critérios anteriormente 

referidos. Para além disso são destacados os seguintes pontos: 

• Doentes de CaP que não foram submetidos a prostatectomia radical; 

• Doentes que após a prostatectomia radical já sofreram mais que uma recidiva 

bioquímica e/ou que já foram submetidos a radioterapia de salvação 

anteriormente; 

• Doentes que não seja possível obter informação sobre o estadiamento e o 

percurso clínico do mesmo através da análise do seu processo clínico.  

5.7. Confidencialidade de dados e garantia de anonimato 

A realização da investigação foi autorizada pelo Conselho de Administração do 

Hospital Lusíadas Lisboa e aprovada pela comissão de ética do mesmo (anexo I), bem 

como pela comissão de ética da Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa 

(Anexo II). 

Ao longo da investigação foi garantido e assegurado o cumprimento de todas as 

disposições éticas, tendo em consideração o Regulamento Geral de Proteção de Dados 

(RGPD), sendo o estudo realizado de acordo com a Declaração de Helsínquia e a 

Convenção de Oviedo e em concordância com a leia nº 58/2019 de 8 de agosto da 

Proteção de Dados (79), mantendo-se sempre ao longo do estudo o anonimato dos 

indivíduos. 
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5.8. Instrumentos de recolha de dados 

Para a recolha de dados foi construída uma tabela, recorrendo à ferramenta de 

Microsoft Office Excel, destinada à recolha de informação através da observação e 

análise dos processos clínicos, cujo preenchimento foi realizado pelo próprio 

investigador. Os parâmetros incluídos neste instrumento de recolha de dados são 

caraterísticas referentes à identificação do doente e à evolução da doença, 

particularmente: a idade do doente, estadiamento da doença, valor de PSA, valor de 

Score de Gleason (Anexo III e IV). 

O instrumento de recolha de dados foi legitimado pelo parecer de um médico 

especialista de Medicina Nuclear, com a finalidade de garantir que a tabela de recolha 

de dados seria a mais adequada para a realização do estudo.  Para além disso, a 

decisão das terapêuticas aplicadas a cada doente foi efetuada por um especialista da 

Unidade de Medicina Nuclear do Hospital Lusíadas Lisboa, através da análise da 

imagem e processos clínicos dos mesmos.   

5.9. Análise de dados  

A caracterização da amostra foi realizada através de uma análise quantitativa 

(estatística descritiva) dos dados recolhidos, recorrendo ao Microsoft Office Excel 2007.  

Posteriormente, após a caracterização supracitada, foi determinada a efetividade 

diagnóstica da PET/CT com 68Ga-PSMA e da cintigrafia óssea. A efetividade das 

técnicas de imagem foi obtida através da concordância do estadiamento dos doentes, 

tendo em conta o relatório clínico dos exames e do padrão de imagem, sendo, assim, 

determinado o número de doentes em que não existiu dúvidas na interpretação da 

imagem, o que permitiu, consequentemente, a escolha da terapêutica. Para tal, foi 

construída uma tabela que discrimina qual a terapêutica mais indicada para cada um 

dos doentes que efetuou as técnicas de imagem em estudo.  

Posteriormente, foi calculado o RCEI, através da diferença dos custos associados a 

cada uma das técnicas de imagem a dividir pela diferença do valor de efetividade 

diagnóstica das mesmas.  

5.10. Identificação, medição e valorização dos custos: 

5.10.1 Recursos envolvidos no percurso clínico dos doentes 

O CaP é uma patologia que tem um impacto económico crescente na saúde 

pública devido aos custos associados às novas tecnologias e escolhas terapêuticas. 

Contudo, não existe um consenso sobre a estratégia de tratamento mais económica 
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para esta doença, principalmente quando se trata de estadiamento de doentes de baixo 

e médio risco (29,69).  

Para os doentes incluídos na amostra 1, o equipamento utilizado para o 

estadiamento consiste no equipamento híbrido PET/CT. Neste caso, o equipamento 

disponível na Unidade de Medicina Nuclear no Hospital Lusíadas Lisboa, é o Tomografo 

Discovery PET/CT 600, sendo que para os doentes da amostra 2, recorreu-se a uma 

Câmara Gama INFINIA II HAWKEYE 4, ambos da General Electric Healthcare 

(Wisconsin, Estados Unidos da América).  

Tanto o equipamento de PET/CT como a Câmara Gama são sujeitos a controlos de 

qualidade diários que permitem a monitorização quantitativa da imagem ao longo do 

tempo, assegurando a qualidade dos estudos obtidos e contribuindo para a validade 

interna do mesmo, o que certifica - como fidedignos - os resultados obtidos.  Para além 

dos controlos de qualidade dos equipamentos é, também, importante referir que o 

mesmo acontece para os radiofármacos utilizados.  

5.10.2 Custos envolvidos no percurso clínico dos doentes 

Os custos associados ao CaP variam consoante o estadiamento que o doente 

apresenta (73).  Apesar de existirem atualmente estudos de estimação de recursos e 

custos envolvidos no tratamento desta patologia, os mesmos,  ainda não são suficientes 

para entender as componentes envolvidas (73). 

Neste trabalho serão considerados apenas os custos diretos associados ao CaP. 

Neste caso, apenas será tido em conta o custo referente a cada uma das modalidades 

de aquisição de imagem devido à impossibilidade de estimar os custos envolvidos no 

percurso do doente após realizarem estes exames, nomeadamente os exames de 

diagnóstico, as terapêuticas e entre outras técnicas efetuadas posteriormente. 

Para estimar a carga económica que se encontra associada ao CaP é importante 

apurar os custos diretos e descrever esses custos. Neste trabalho, a estimação e 

valorização dos custos foi conseguida através de fontes de dados oficiais (Portaria 

254/2018, Diário da República) (80).  

5.11. Análise de sensibilidade 

A análise de sensibilidade é uma ferramenta essencial nos estudos de custo-

efetividade com o intuito de explorar o impacto da incerteza na estimação dos 

resultados. É de extrema importância conhecer as limitações do estudo, de forma a que 

sejam consideradas na análise de sensibilidade e ponderadas nas tomadas de decisão 

(81). 
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As três fontes de viés a considerar nos estudos de análise-efetividade aplicados à 

área da saúde são (81): a variabilidade (utilização de inúmeras fontes de dados), a 

confiabilidade (qualidade dos dados utilizados) e a incerteza (escolha e uso de dados 

adequados). 

De forma a reduzir os vieses de variabilidade e confiabilidade preconiza-se seguir os 

princípios da saúde baseada em evidências para a escolha das fontes de dados e as 

informações recomendadas no SNS. A fonte de viés de incerteza divide-se em incerteza 

metodológica (uso correto do método analítico), incerteza estrutural (fidedignidade da 

modelagem com a realidade) e incerteza paramétrica (incerteza nos valores utilizados) 

(81).  

Existem dois métodos de análise de sensibilidade que são amplamente utilizados nos 

estudos de custo-efetividade, nomeadamente a análise univariada determinística e 

análise de sensibilidade probabilística (81).   

Desta forma, é importante realizar uma análise de sensibilidade e de cenário para 

avaliar o impacto da variação do valor dos resultados obtidos com a análise de custo-

efetividade. A análise de sensibilidade neste estudo será conseguida através da 

variação de mais ou menos 20% do custo da técnica de imagem em estudo, neste caso, 

a PET/CT com 68Ga-PSMA. 
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6. Apresentação e Discussão de resultados 

6.1. Caracterização da amostra em estudo 

Como mencionado no capítulo anterior, na investigação procedeu-se à recolha 

de dados de doentes CaP em recidiva bioquímica após prostatectomia radical. Foram 

analisados os dados de um total de 159 doentes de PET/CT com 68Ga-PSMA e 551 

doentes de cintigrafia óssea. O processo de seleção dos doentes envolvidos no estudo 

ocorreu de acordo com os critérios de inclusão e exclusão, definidos previamente na 

investigação, de forma sequencial. Primeiramente, foram selecionados todos os 

doentes submetidos a prostatectomia radical antes de efetuar cada uma das 

modalidades de imagem. Dentro desta amostra foram incluídos os doentes com 

informação clínica viável para a recolha de dados, ou seja, doentes nos quais os seus 

processos clínicos continham a informação necessária para a investigação, 

nomeadamente a idade do doente, o estadiamento do tumor, o valor de PSA, o valor do 

Score de Gleason, terapêuticas e exames realizados anteriormente a cada uma das 

técnicas de imagem. Sequencialmente, foi avaliado o historial clínico dos doentes, 

sendo excluídos os que apresentaram uma história clínica avançada, particularmente 

nos quais a recidiva bioquímica já tinha ocorrido anteriormente, tornando-se 

inapropriado a análise para a tomada de decisão da aplicação de uma terapêutica 

sistémica ou local, tendo em conta que estes doentes se encontram numa fase paliativa. 

Posteriormente, foram ainda excluídos todos os doentes submetidos a radioterapia de 

salvação anteriormente aos exames de diagnóstico em estudo.  

Desta forma, foi selecionada uma amostra de 17 doentes de PET/CT com 68Ga-

PSMA (amostra 1) e 19 doentes de cintigrafia óssea (amostra 2) que reúnem os critérios 

e requisitos necessários para a investigação. Na Tabela 6.1 e Tabela 6.2, descrevem o 

processo de seleção da amostra dos doentes, bem como os critérios de 

inclusão/exclusão.  

 

Tabela 6.1- Descrição do processo de seleção da amostra em estudo dos doentes que realizaram a 
PET/CT com 68Ga-PSMA (amostra 1). 

 

Processo de seleção da amostra 1 - Critérios 

Doentes que realizaram PET/CT com68Ga-

PSMA 

 

Excluídos 

 

Incluídos 

1º- Realização de prostatectomia radical 115 44 

2º- Informação clínica viável 23 21 

3º- Historial clínico avançado 1 20 
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4º- Realização de radioterapia de salvação 3 17 

Total de doentes em estudo 17 

 

 

Tabela 6.2- Descrição do processo de seleção da amostra em estudos dos doentes que realizaram 
cintigrafia óssea (amostra 2). 

 

Processo de seleção da amostra 2 - Critérios 

Doentes que realizaram cintigrafia óssea 

 

Excluídos 

 

Incluídos 

1º- Realização de prostatectomia radical 518 33 

2º- Informação clínica viável 12 21 

3º- Historial clínico avançado 1 20 

4º- Realização de radioterapia de salvação 1 19 

Total de doentes em estudo 19 

 

A caracterização da amostra, relativamente à idade (valor da média, desvio padrão 

e amplitude) da amostra 1 e 2 encontra-se representado na Tabela 6.3. 

 

Tabela 6.3- Caracterização da amostra 1 e 2 de acordo com a média e o desvio padrão das idades dos 
doentes e a amplitude das mesmas. 

 
 

Amostra 1 (PET/CT 

com 68Ga-PSMA) 

Amostra 2 

(Cintigrafia óssea) 

 

Idade 

(Anos) 

Media ± desvio padrão 67,29 ± 8,83 70,37 ± 7,43 

Amplitude 53-87 53-88 

 

A Figura 6.1 descreve a caracterização da amostra 1 e 2, de acordo com o 

estadiamento do tumor, através do grau de risco do tumor de cada doente, que se 

encontra associado ao valor de Score de Gleason e o seu respetivo valor de PSA. Os 

critérios encontram-se definidos anteriormente.  
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Figura 6.1- Gráfico de classificação do estadiamento dos doentes de que realizaram PET/CT com 68Ga-

PSMA (amostra 1) e cintigrafia óssea (amostra 2). 

Dos doentes que foram incluídos no estudo foi estimado, em ambas as amostras, 

o tempo decorrido entre a prostatectomia radical e a recidiva bioquímica. A Tabela 6.4, 

que se segue, demonstra o valor médio, desvio padrão e a amplitude da amostra 1 e 2 

relativamente a esta variável.  

 

Tabela 6.4- Caracterização da amostra 1 e 2 de acordo com a média e o desvio padrão dos meses que 

decorreram entre a prostatectomia radical e a recidiva bioquímica e a amplitude dos dados. 

  Amostra 1 (PET/CT 

com 68Ga-PSMA) 

Amostra 2 

(Cintigrafia óssea) 

 

Tempo entre a 

cirurgia e a recidiva 

bioquímica 

(Meses) 

Média ± Desvio padrão 44,36 ± 50,04 78,14 ± 83,98 

Amplitude 2-144 1-300 

 

O tempo de recorrência entre a prostatectomia radical e a recidiva bioquímica é 

um fator a considerar na ponderação entre recidiva local versus recidiva sistémica. 

Quando o tempo entre a recorrência da doença após cirurgia é superior a 3 anos (36 

meses) pode ser considerada uma recidiva bioquímica local, sem presença de 

metastização à distância. Contudo, quando o tempo de recorrência é inferior a esse 

período pode ser indicativo de uma recidiva sistémica, o que significa que pode haver 

metastização à distância. No entanto, este fator só pode ser tido em consideração 

juntamente com a ponderação do valor de PSA e Score de Gleason (24,47).  
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Tendo em conta a análise da Tabela 6.4, verifica-se que os doentes que 

realizaram PET/CT com 68Ga-PSMA, a recidiva bioquímica ocorreu, em média, 44,36 

meses após realizarem prostatectomia radical. Enquanto na cintigrafia óssea os doentes 

apresentam, em média, um período de 78,14 meses entre a cirurgia prostática e a 

recidiva bioquímica. Assim, verifica-se que em ambas as amostras o tempo de 

recorrência da recidiva bioquímica após a cirurgia prostática ultrapassa os 3 anos, o que 

significa que, em média, os doentes incluídos em estudo são mais prováveis de 

apresentarem uma recidiva bioquímica local. 

Posteriormente foram analisadas as conclusões dos relatórios dos exames de 

PET/CT e de cintigrafia óssea dos doentes das respetivas amostras 1 e 2. De forma a 

estipular a terapêutica mais indicada foram alocados os doentes em diferentes grupos, 

de acordo com o padrão de imagem obtido em cada exame de diagnóstico da amostra 

1 e 2. 

Na amostra 1 (doentes que realizaram PET/CT com 68Ga-PSMA) foram 

estabelecidos 5 grupos distintos, nomeadamente: Grupo A – Doentes que obtiveram um 

padrão de imagem em que não se verifica captação do radiofármaco para além da sua 

biodistribuição normal; Grupo B – Doentes com padrão de imagem em que se verifica 

presença de metastização à distância; Grupo C – Doentes com padrão de imagem em 

que se verifica captação do radiofármaco na região prostática e/ou nas vesículas 

seminais, sem envolvimento ganglionar; Grupo D – Doentes com padrão de imagem em 

que se verifica a presença de captação de radiofármaco na cadeia ganglionar, sem 

captação na região prostática ou nas vesículas seminais; Grupo E – Doentes com 

padrão de imagem que demonstra captação do radiofármaco na região prostática e/ou 

nas vesículas seminais com envolvimento ganglionar. Segundo esta classificação é 

possível, definir a terapêutica mais adequada para cada doente. A atribuição da 

terapêutica encontra-se representada na Tabela 6.5, descrita posteriormente. 
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Tabela 6.5- Classificação dos doentes que realizaram PET/CT com 68Ga-PSMA segundo o padrão de 
imagem em diferentes grupos e a terapêutica mais adequada. 

Classificação da amostra 1 Número de doentes Terapêutica aplicada 

Grupo A 7 Radioterapia de salvação 

Grupo B 5 Hormonoterapia 

Grupo C 2 Radioterapia de salvação 

Grupo D 1 Hormonoterapia ou radioterapia 

de salvação 

Grupo E 2 Hormonoterapia ou radioterapia 

de salvação 

 

Os doentes que apresentam na imagem captação do radiofármaco normal, sem 

existir captação para além da biodistribuição normal, são candidatos a receberem uma 

terapêutica localizada, nomeadamente a radioterapia de salvação apenas na região 

prostática. São também candidatos a receber este tratamento os doentes incluídos no 

grupo C, com um padrão de captação do radiofármaco apenas na região prostática, 

podendo também haver captação nas vesículas seminais. Neste caso, como não existe 

captação a nível ganglionar, assegura que a presença de doença é localizada, o que 

justifica a escolha de uma terapêutica também local.  

No caso dos doentes em que se verifica a presença de doença à distância, com 

metastização óssea ou ganglionar fora das pélvis, não se aplica a realização da 

radioterapia de salvação. Nestes casos, o correto é o doente ser indicado para uma 

terapêutica sistémica, como a hormonoterapia.  

Os restantes grupos, nomeadamente, D e E, são doentes em que a captação do 

radiofármaco não permite esclarecer qual a terapêutica mais adequada que o doente 

deve seguir. Nestes casos, a técnica de diagnóstico PET/CT com 68Ga-PSMA não 

permite clarificar as lesões que são visíveis na imagem deixando em dúvida se são 

alterações que podem ser consideradas benignas ou lesões associadas ao CaP. Pela 

análise dos dados recolhidos, verifica-se que os doentes alocados no grupo D e E 

apresentam um valor de PSA < a 1 ng/ml (0.52, 0.07 e 0.01 ng/ml, respetivamente), o 

que significa que para valores de PSA tão baixos não é recomendado nenhum exame 

imagiológico específico (19,24,32,47,50). 

Relativamente à amostra 2 (doentes que realizaram cintigrafia óssea) foram 

agrupados os doentes em 3 diferentes grupos: Grupo 1 – Doentes com padrão de 

imagem normal, sem evidência de metastização óssea; Grupo 2 – Doentes com padrão 

de imagem que evidenciam presença de metastização óssea; Grupo 3 – Doentes com 
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padrão de imagem duvidoso. Desta forma, tal como na amostra 1, foi definida a 

terapêutica mais adequada dos doentes que realizaram cintigrafia óssea. A atribuição 

da terapêutica encontra-se representada na Tabela 6.6, descrita a posteriori. 

 

Tabela 6.6- Classificação dos doentes que realizaram cintigrafia óssea segundo o padrão de imagem 

em diferentes grupos e a terapêutica mais adequada. 

Classificação da amostra 2 Número de doentes Terapêutica aplicada 

Grupo 1  5 Radioterapia de salvação 

Grupo 2 9 Hormonoterapia 

Grupo 3 5 Hormonoterapia ou Radioterapia 

de salvação 

 

No que diz respeito à classificação da terapêutica a aplicar aos doentes que 

realizaram cintigrafia óssea este processo torna-se mais simples. A atribuição da 

terapêutica também é conseguida através da avaliação do padrão de captação de 

radiofármaco na imagem. Assim, quando se verifica a captação do mesmo para além 

da sua biodistribuição normal significa que existe a presença de metastização à 

distância, sendo estes doentes candidatos a realizarem uma terapêutica sistémica, 

nomeadamente, hormonoterapia. Nos doentes em que não se visualiza captação do 

radiofármaco para além da distribuição normal, não existe metastização óssea, a 

terapêutica mais indicada será a radioterapia de salvação, uma terapêutica localizada. 

Relativamente ao grupo 3, os doentes apresentam captação do radiofármaco em 

regiões com atividade osteoblástica aumentada. Contudo, existem dúvidas 

relativamente à natureza destas lesões, podendo ser classificadas como lesões 

benignas ou secundárias da doença. Neste caso, o ideal seria estes doentes recorrerem 

a outras técnicas de diagnóstico, nomeadamente, a PET/CT com 68Ga-PSMA que, tal 

como mencionado em capítulos anteriores, apresenta uma sensibilidade e 

especificidade superior à cintigrafia óssea (73).  

A atribuição da terapêutica para os doentes da amostra 1 e 2 foi efetuada pelo 

médico especialista da Unidade de Medicina Nuclear do Hospital Lusíadas Lisboa. 

Contudo, não significa que o doente tenha efetuado esta terapêutica, tendo em conta 

que não foi possível determinar concretamente a terapêutica que o doente realizou após 

o exame. Na realidade quem define o tratamento de cada doente é a equipa 

multidisciplinar que o está a acompanhar ao longo do seu processo clínico após 

receberem o relatório e as respetivas imagens do exame. Este fator pode ser 
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considerado um viés no estudo, pois a interpretação do exame é realizada por 

profissionais diferentes, logo podem ter análises distintas. 

6.2. Cálculo da efetividade das técnicas de imagem: PET/CT com 

68Ga-PSMA e cintigrafia óssea 

Após a caracterização da amostra, supracitada anteriormente, foi determinada a 

efetividade diagnóstica das modalidades de aquisição de imagem da amostra 1 e 2 

(PET/CT com 68Ga-PSMA versus cintigrafia óssea, respetivamente).  Nos estudos de 

análise de custo-efetividade as consequências são medidas em unidades naturais (82). 

Como descrito em capítulos anteriores, na análise de custo-efetividade nem sempre é 

fácil definir qual a medida de efetividade utilizada para, posteriormente, poder calcular 

o RCEI e torná-lo num valor aceitável e de fácil interpretação (82). Nesta investigação, 

devido à escassez na recolha de dados relativamente à amostra em estudo, criou uma 

dificuldade relativamente à escolha da medida de efetividade mais indicada e mais 

relevante para esta análise de custo-efetividade. Desta forma, é utilizada como medida 

de efetividade diagnóstica a percentagem do número de doentes que foi possível definir 

a terapêutica a ser aplicada, tendo em conta o estadiamento dos doentes, após 

realizarem os exames de diagnóstico em estudo. 

Através da análise da imagem, na amostra 1, dos 17 doentes incluídos no estudo foi 

possível definir em 14 [doentes] o estadiamento e a terapêutica a seguir, nomeadamente 

a radioterapia de salvação ou hormonoterapia. Os restantes 3 doentes apresentam um 

padrão de imagem suscetível a dúvidas, o que impossibilita a escolha da terapêutica. O 

mesmo acontece na amostra 2: dos 19 doentes é possível definir o estadiamento e a 

terapêutica a ser aplicada em 14, restando 5 doentes em que não foi possível essa 

escolha. Desta forma foi calculado o valor de efetividade diagnóstica das técnicas de 

imagem, através da divisão do número de doentes que foi possível atribuir a terapêutica, 

pelo número total de cada uma das amostras. O valor de efetividade diagnóstica 

correspondente a cada técnica de imagem em estudo encontra-se representado na 

Tabela 6.7 seguinte. 

 

Tabela 6.7- Representação da efetividade diagnóstica correspondente às técnicas de imagem em 
estudo. 

 Efetividade (% doentes com 

terapêutica definida) 

PET/CT com 68Ga-PSMA (Amostra 1) 82,4% 

Cintigrafia óssea (Amostra 2) 73,7% 
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Assim, pode concluir-se, através da avaliação da amostra 1 e 2, que a técnica 

de imagem PET/CT com 68Ga-PSMA demonstra ter uma efetividade diagnóstica 

superior comparativamente à cintigrafia óssea, tendo em conta que apresenta maior 

precisão relativamente ao estadiamento dos doentes, permitindo definir a terapêutica a 

aplicar a um maior número de doentes. Os resultados obtidos das efetividades 

diagnósticas encontram-se de acordo com estudos presentes na literatura, 

nomeadamente com um estudo randomizado desenvolvido na Austrália, que avalia a 

precisão diagnóstica da PET/CT com 68Ga-PSMA comparativamente a imagens de 

diagnóstico convencionais, a TC e cintigrafia óssea (75). Este estudo, foi a primeira 

avaliação económica desenvolvida nesta área, em doentes de CaP de alto risco, e 

demonstrou, através do cálculo da efetividade de cada técnica de imagem, que a 

precisão diagnóstica da PET/CT com 68Ga-PSMA é superior face às técnicas de imagem 

convencionais, ou seja, apresenta maior sensibilidade e especificidade na deteção de 

lesões ganglionares e metastização à distância (75). Pode ainda ser afirmado que a 

PET/CT com 68Ga-PSMA pode acarretar implicações no tratamento desta patologia, ou 

seja, os resultados obtidos com esta técnica de imagem, por serem mais precisos 

relativamente à presença de metástases à distância, faz com que os doentes recebam 

terapêuticas mais adequadas, o que resulta, consequentemente, na redução de custos 

associados a prejuízos com tratamentos sem beneficio e com efeitos secundários 

agressivos que potenciam atraso no tratamento e que influenciam a qualidade de vida 

dos doentes (75).  

6.3. Valorização de custos   

Como referido anteriormente, este estudo foi realizado segundo a perspetiva do 

SNS. Desta forma, os custos associados às técnicas de imagem, PET/CT com 68Ga-

PSMA e cintigrafia óssea, foram obtidos através dos códigos da tabela de preços de 

MCDT de fontes de dados oficiais (Portaria 254/2018, Diário da República)(80). 

Os custos associados a cada uma das técnicas de imagem, encontram-se 

representados na Tabela 6.8. 

 

Tabela 6.8- Códigos dos exames de PET/CT e Cintigrafia óssea e os respetivos custos, segundo a 
tabela de preços do SNS. 

Técnicas de imagem Código do exame 

(MCDT) 

Custo (€) * 

PET/CT com 68Ga-PSMA (Amostra 1)             58531** 1783,90 € 

Cintigrafia óssea de corpo inteiro (Amostra 2) 58150 90,00€ 
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**Código correspondente ao PET/CT com 18F-Colina, atualmente utilizado para o 

68Ga-PSMA. 

6.4. Cálculo do RCEI 

O RCEI deve ser calculado quando se pretende avaliar a relação custo-

efetividade entre duas alternativas/técnicas de forma a alcançar um objetivo comum (82). 

Quando uma das alternativas em análise é a mais eficaz e a mais barata a decisão 

torna-se simples. Contudo, a dificuldade surge quando existe uma técnica cujo a sua 

eficácia é maior, mas também possui um custo mais elevado. O RCEI permite avaliar 

qual o custo adicional para obter mais uma “unidade/benefício em saúde” caso seja 

aplicada a alternativa mais cara e mais efetiva. Ao utilizar o RCEI como análise única 

de um procedimento deve ser tido em conta que ambas as alternativas em estudo são 

viáveis e custo-efetivas (72). Neste caso, é o que acontece com as duas modalidades de 

imagem em estudo, pois quer a PET/CT com 68Ga-PSMA como a cintigrafia óssea são 

considerados os exames de primeira linha para o estadiamento de doentes de CaP. 

Assim, nesta investigação, é importante calcular o RCEI, tendo em conta que a técnica 

de aquisição de imagem a ser avaliada, a PET/CT com 68Ga-PSMA, é um exame 

imagiológico de custo superior, comparativamente à cintigrafia óssea, porém demonstra 

uma efetividade diagnóstica também superior, relativamente à precisão de diagnóstico.  

O cálculo do RCEI da PET/CT com 68Ga-PSMA, comparativamente à cintigrafia 

óssea, é conseguido pela diferença dos custos das duas técnicas de imagem pela 

diferença das efetividades diagnósticas correspondentes. Os valores encontram-se 

indicados na Tabela 6.9. 

 

Tabela 6.9- Representação dos custos e efetividade diagnóstica das técnicas de imagem de PET/CT 
com 68Ga-PSMA e da Cintigrafia óssea e do valor do RCEI. 

 PET/CT com 68Ga-

PSMA 

Cintigrafia 

óssea 

Diferença Valor do 

RCEI 

Custo direto (€) 1783,90 € 90,00 € 1693,9 € 196,8 € por % 

de efetividade 

de 

diagnóstico 

Efetividade de diagnóstico 

(% doentes com 

terapêutica definida) 

82,4 % 73,7% 8,6% 

 

Através do cálculo do RCEI da PET/CT com 68Ga-PSMA, verifica-se que existe um 

custo adicional de 196,8€ por % de efetividade diagnóstica, ou seja, para que 1% dos 

doentes tenham maior precisão no diagnóstico e seja definida a terapêutica correta a 

posteriori, comparativamente à cintigrafia óssea. Desta forma, é ainda possível afirmar 
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que existe um incremento de 8,6% nos doentes que realizam a PET/CT com 68Ga-

PSMA, para obterem um benefício adicional relativamente à técnica de imagem 

comparadora. Neste caso, o benefício adicional ganho pelos doentes que realizaram a 

PET/CT com 68Ga-PSMA consiste em obterem uma precisão no diagnóstico superior 

comparativamente aos que efetuaram a cintigrafia óssea, o que se traduz, 

consequentemente, na escolha de uma terapêutica mais dirigida, menores custos e 

melhor qualidade de vida, devido a possíveis efeitos colaterais provocados pela escolha 

de terapêuticas erróneas (75). Esta afirmação encontra-se de acordo com outros estudos 

de custo-efetividade da PET/CT com 68Ga-PSMA presentes na literatura, que 

demonstram que este exame tem uma elevada sensibilidade e especificidade para a 

deteção de lesões de CaP, conferindo a esta técnica de imagem um elevado benefício 

e uma mais valia na potencial tomada de decisão da terapêutica mais indicada para os 

doentes que a realizam, nomeadamente na execução de radioterapia de salvação ou 

hormonoterapia (75,76). Desta forma, pode ser concluído que para os doentes de CaP, 

apesar de não existir uma linha de orientação que defina quais as modalidades de 

imagem mais adequadas a realizar no estadiamento da doença, a PET/CT com 68Ga-

PSMA pode ser considerada a técnica de imagem mais promissora no diagnóstico e 

estadiamento da patologia (62,65).  Na investigação não foi possível avaliar se a PET/CT 

com 68Ga-PSMA alterou o estadiamento e, consequentemente, a terapêutica dos 

doentes em estudo, pois, após a realização dos exames de diagnóstico, não foi possível 

ter acesso aos procedimentos aos quais os doentes foram submetidos. Contudo, na 

literatura, há estudos que afirmam que a modalidade de imagem em estudo tem a 

capacidade de alterar o plano terapêutico de 76% dos doentes, permitindo modificar a 

dose associada à realização da radioterapia de salvação ou descartar a mesma quando 

existe evidência de metastização comparativamente às imagens convencionais, das 

quais a cintigrafia óssea (74).  

Nesta investigação, pela análise do RCEI obtido, pode ser afirmado que o exame de 

PET/CT com 68Ga-PSMA é uma técnica bastante efetiva e que não acarreta elevados 

custos, face aos benefícios adicionais que proporciona (72). Na literatura não se encontra 

avaliações económicas em que fosse efetuada uma análise de custo-efetividade através 

do RCEI entre a PET/CT com 68Ga-PSMA e a cintigrafia óssea. O único artigo 

encontrado, que apresenta o cálculo deste rácio, não utiliza o equipamento imagem 

PET/CT, mas sim a PET/RM. O radiofármaco utlizado no estudo continua a ser o 68Ga-

PSMA e a técnica de imagem comparadora, a cintigrafia óssea e a TC em doentes de 

CaP após recidiva bioquímica (78). Este estudo, refere que a PET/RM com 68Ga-PSMA 
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demonstrou ser mais económica, permitindo, também, mais anos de vida ganhos, 

comparativamente à TC e cintigrafia óssea. Assim, a PET/RM com 68Ga-PSMA mostrou 

ser a técnica de imagem com boa relação custo-efetividade (78).  

Importa referir que os resultados obtidos na investigação não podem ser 

extrapolados à população em geral. Doravante podem, apenas, ser aplicados aos 

doentes das amostras em estudo. Estes podem sofrer alterações já que a escolha da 

amostra foi aleatória e os protocolos utilizados na instituição, onde foram recolhidos os 

dados, podem ser diferentes comparativamente com outras unidades hospitalares. 

6.5- Análise de sensibilidade 

A análise de sensibilidade é uma ferramenta essencial nos estudos de custo-

efetividade, tendo como intuito explorar o impacto da incerteza na estimação dos 

resultados. 

Neste caso, para a análise de sensibilidade foi efetuada a variação do custo da 

PET/CT em mais e menos 20%, avaliando à posteriori o impacto no RCEI. Na Tabela 

6.10 demostra o valor do RCEI nestes dois cenários:   

Tabela 6.10- Análise de sensibilidade do RCEI com a variação do custo da PET/CT. 

Variação do preço da 

PET/CT 

Custo PET/CT com 

68Ga-PSMA 

RCEI (€/% efetividade 

diagnóstica) 

+ 20% 2140,68 € 238,45 €/ % 

Efetividade diagnóstica 

0 1783,90 € 196,8€/ % 

Efetividade diagnóstica 

- 20% 1427,12 € 155,48 €/ % 

Efetividade diagnóstica 

 

Quando o preço da PET/CT aumenta 20%, para esta amostra de doentes, existe um 

custo adicional de 238,45€ por % de efetividade diagnóstica, ou seja, para que 1% dos 

doentes obtenham maior precisão no diagnóstico e consequentemente uma terapêutica 

correta após a realização da técnica de imagem em estudo, comparativamente à 

cintigrafia óssea. Enquanto com o a variação do valor da PET/CT menos 20%, existe 

um custo adicional de 155,48€ por % de efetividade diagnóstica, para os doentes 

obterem maior precisão no diagnóstico e a atribuição da terapêutica correta.  
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Para além da análise de sensibilidade, seria pertinente a realização de uma análise 

de cenário, de forma a apoiar na tomada de decisão relativamente aos custos 

associados à nova tecnologia, neste caso, à realização da PET/CT com 68Ga-PSMA 

nesta amostra de doentes.  
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7. Conclusão 

A realização desta investigação permitiu confirmar a importância da ATS na 

avaliação das novas tecnologias nos cuidados de saúde, bem como analisar o seu papel 

na segurança, eficácia e efetividade relacionada à introdução de novas tecnologias e se 

a sua incorporação justifica os resultados e os custos envolvidos (5,62). Assim, torna-se 

importante que sejam expandidas e exploradas novas ferramentas de gestão de custos 

e recursos para que as novas tecnologias sejam introduzidas na área da saúde de forma 

racional e coerente (62). Na atualidade, os sistemas de saúde estão sujeitos a uma 

grande pressão financeira e, consequentemente, a uma necessidade constante em 

provar a efetividade e a eficiência das suas intervenções (1,62).  

O CaP, tal como mencionado ao longo deste estudo, é considerado uma 

patologia associada a elevados encargos financeiros relativamente aos cuidados de 

saúde que acarreta (5). A rápida expansão no desenvolvimento de novos tratamentos, 

bem como nas técnicas de imagem utilizadas no estadiamento da patologia, faz com 

que haja uma necessidade urgente em realizar uma avaliação económica relativamente 

a afetação dos custos e recursos associados. Por um lado, devem ser incluídas e 

exploradas novas técnicas de diagnóstico, de forma a potenciar o desenvolvimento e a 

escolha de novas terapêuticas, tornando a área da saúde mais personalizada. Contudo, 

é necessário um uso racional e adequado dos recursos disponíveis na área das novas 

tecnologias (25). Desta forma, pelo facto da técnica PET/CT com 68Ga-PSMA ser uma 

modalidade associada a elevados custos, recorreu-se à análise de custo-efetividade 

para justificar a sua utilização no estadiamento dos doentes de CaP em recidiva 

bioquímica após receberem como tratamento de primeira linha a prostatectomia radical.   

Pelo desenvolvimento desta investigação é possível afirmar que, nos doentes 

em estudo, a PET/CT com 68Ga-PSMA é uma técnica de imagem com efetividade 

diagnóstica superior comparativamente ao exame de diagnóstico convencional, a 

cintigrafia óssea. Assim, apesar da PET/CT apresentar um custo mais elevado face à 

técnica de imagem comparadora, para esta amostra de doentes é também a modalidade 

de imagem mais efetiva. Particularmente, permite determinar com maior precisão 

diagnóstica a terapêutica mais indicada para cada doente, o que confere um benefício 

clínico maior comparativamente aos doentes que realizaram cintigrafia óssea.  

Para a concretização desde trabalho foram definidos três objetivos que se 

encontram descritos na metodologia. Contudo, existiram algumas limitações que devem 

ser tidas em conta e que influenciaram as conclusões obtidas. O facto de os estudos de 

avaliação económica aplicados às tecnologias de diagnóstico serem ainda muito 
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escassos dificultou a recolha de informação para o desenvolvimento da investigação. 

Não foi possível avaliar se com a realização da PET/CT com 68Ga-PSMA eram alterados 

o estadiamento e a terapêutica que os doentes executaram posteriormente, 

nomeadamente se seguiram para a radioterapia de salvação. Estes dados não foram 

possíveis de ser alcançados pelo facto de não se conhecer o caminho seguido pelo 

doente após realizarem o exame na Unidade de Medicina Nuclear do Hospital Lusíadas 

Lisboa. Contudo, este objetivo pode ser justificado por dados representados em artigos 

científicos presentes no enquadramento teórico que confirmam que a técnica de imagem 

em estudo possibilita alterar o plano terapêutico de um número considerável de doentes, 

relativamente à cintigrafia óssea, evitando a escolha de terapêuticas desadequadas que 

provocam efeitos secundários indesejáveis, interferindo na qualidade de vida dos 

doentes (74). Para além disso, não foi possível determinar os custos associados ao 

percurso do doente após a realização das técnicas de imagem em estudo pelos mesmos 

motivos mencionados no paragrafo anterior. Neste caso, face ao que foi desenvolvido 

em outras investigações publicadas, seria necessário acompanhar os doentes durante 

um período de tempo considerável, de forma a estimar os custos relacionados a 

terapêuticas e intervenções clínicas efetuadas após o estadiamento pelas técnicas de 

imagem de diagnóstico em estudo ao longo desses anos - o que não aconteceu nesta 

investigação tendo em conta que a análise de dados é, apenas, referente ao momento 

em que o doente realizou o exame. 

O facto de ser um estudo pioneiro nesta temática criou alguma dificuldade na escolha 

da medida de efetividade a ser aplicada nesta análise, tendo em conta que os dados 

clínicos fornecidos não foram os desejados e pelos processos clínicos não conterem a 

informação [clínica] necessária para a investigação, fator que dificultou a escolha da 

amostra e reduziu bastante o número de doentes em estudo. Contudo, este trabalho 

pode contribuir como uma mais-valia para o desenvolvimento de investigações futuras 

na área da avaliação de diagnóstico e terapêutica das tecnologias da saúde, 

eventualmente, traduzindo-se na confirmação se os resultados obtidos deste estudo se 

aplicam em outras amostras de doentes. Para estudos futuros, uma das opções será a 

utilização de uma medida de efetividade presente na literatura, em vez, de definir uma 

medida de efetividade diagnóstica através de doentes recolhidos na prática clínica. 

A grande finalidade deste trabalho era explorar que a técnica de imagem de PET/CT 

com 68Ga-PSMA é uma modalidade custo-efetiva comparativamente às imagens 

convencionais, tendo em conta os custos associados e os resultados a longo prazo. 

Contudo, pela análise dos resultados obtidos, comprova-se que a mesma, apesar de ter 
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um custo mais elevado, apresenta um benefício adicional comparativamente à 

cintigrafia óssea, nomeadamente, efetividade diagnóstico superior. Assim, a mesma, 

deve ser incluída no estadiamento dos doentes de CaP em recidiva bioquímica após 

prostatectomia radical.  
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Anexos 

Anexo I - Comprovativo de autorização da realização da investigação pela 

Comissão de Ética do Hospital Lusíadas Lisboa. 
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Anexo II - Comprovativo de autorização da realização da investigação pela 

Comissão de Ética da Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa. 

CE-ESTeSL-Nº.91-2020 - Cristiana da Cunha Queirós  

 
De Comissão Ética em 2021-05-18 17:52 
Detalhes Cabeçalhos Texto simples 

REFERÊNCIA INTERNA DO PROJETO: CE-ESTeSL-Nº.91-2020 - Cristiana da Cunha Queirós 
TÍTULO DO DE PROJETO: Análise do custo-efetividade do PET/CT com 
68Ga-PSMA nos doentes com carcinoma da próstata com recidiva 
bioquímica após prostatectomia radical 
TIPO DE PROJETO/ESTUDO: em Mestrado em Gestão e Avaliação de 
Tecnologias em Saúde 
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: Cristiana da Cunha Queirós 
ORIENTADORES: Rafael Reis Figueiredo (Professor na ESTeSL) e Klára 
Dimitrovová (Assistente de investigação no Instituto Superior de 
Lisboa Universidade de Lisboa), 
INSTITUIÇÃO PROMOTORA: Escola Superior de Tecnologia da Saúde de 
Lisboa-IPL & Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa-IPL & 
Universidade do Algarve, Escola Superior de Saúde 

2012537@alunos.estesl.ipl.pt 
Exmo. Senhor Professor Doutor Rafael Reis Figueiredo 
 
Exma. Senhora Dra. Cristiana da Cunha Queirós, estudante de mestrado 

A Comissão de Ética da Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa (CE-ESTeSL) decidiu por 
unanimidade a emissão de parecer favorável, mas com a recomendação de que os esclarecimentos 
facultados sejam integrados no projeto/estuo. 

Lembramos ainda que todos os estudos que envolvem a autorização dos participantes e a recolha 
de amostras e dados anonimizados e/ou codificados têm de cumprir com o estabelecido no 
Regulamento Geral sobre a Proteção de Dados de 27 de abril de 2016.  

Por último, solicita-se também que, ao abrigo do artº 19 da Lei 21/2014 de 16 de abril e do 
disposto no nº23 da atual versão da Declaração de Helsínquia, dê igualmente conhecimento à CE- 
ESTeSL do relatório final com as conclusões do estudo, de eventuais alterações ao protocolo de 
investigação e demais informações tidas por relevantes. 

Aproveitamos ainda para desejar o maior sucesso no desenvolvimento deste trabalho. 

Com os melhores cumprimentos,  

Rute Borrego 
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Anexo III- Instrumento de medida- Base de dados de recolha de dados dos doentes 

que realizaram PET/CT com 68Ga-PSMA. 
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Anexo VI- Instrumento de medida- Base de dados de recolha de dados dos 
doentes que realizaram cintigrafia óssea. 
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