UNIVERSIDADE DO ALGARVE

— ESCOLA SUPERIOR DE INSTITUTO
TECNOLOGIA DA SAUDE m POLITECNICO UAlg
DE LISBOA DE LISBOA

INSTITUTO POLITECNICO DE LISBOA
ESCOLA SUPERIOR DE TECNOLOGIA DA SAUDE DE LISBOA

UNIVERSIDADE DO ALGARVE
ESCOLA SUPERIOR DE SAUDE

Da mamografia digital a Tomossintese mamaria e
influéncia da COVID-19 no programa de rastreio do
cancro da mama da ARS Algarve: Uma Avaliacao de

Tecnologias de Saude

Sofia Severino Antas

Professora Aida Ferreira
Professora Adjunta no Instituto Politécnico de Lisboa - Escola Superior de Tecnologia
da Saude de Lisboa (ESTeSL)

Professora Verénica Dias
Professora Convidada no Instituto Politécnico de Lisboa - Escola Superior de Tecnologia
da Saude de Lisboa (ESTeSL)

MESTRADO EM GESTAO E AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Lisboa, 2022






INSTITUTO POLITECNICO DE LISBOA
ESCOLA SUPERIOR DE TECNOLOGIA DA SAUDE DE LISBOA
UNIVERSIDADE DO ALGARVE
ESCOLA SUPERIOR DE SAUDE

Da mamografia digital a Tomossintese mamaria e
influéncia da COVID-19 no programa de rastreio do
cancro da mama da ARS Algarve: Uma Avaliacéo de

Tecnologias de Saude

Sofia Severino Antas

Professora Aida Ferreira
Professora Adjunta no Instituto Politécnico de Lisboa - Escola Superior de Tecnologia
da Saude de Lisboa (ESTeSL)

Professora Veronica Dias
Professora Convidada no Instituto Politécnico de Lisboa - Escola Superior de Tecnologia
da Saude de Lisboa (ESTeSL)

Composicgao do juri

Presidente: Doutora Margarida Eiras - Escola Superior de Tecnologia da Salde de
Lisboa (ESTeSL)

Arguente: Doutora Joana Santos - Escola Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra
(ESTeSC)

MESTRADO EM GESTAO E AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

(esta verséo incluiu as criticas e sugestdes feitas pelo jari)

Lisboa, 2022






Este projeto ndo possui qualquer conflito de interesses de ordem pessoal, comercial,
académico, politico e financeiro nem qualquer apoio financeiro para o desenvolvimento

da pesquisa que resultou na sua elaboracéo.






DedicatoOria e agradecimentos

Para arealizacdo da presente dissertacdo de mestrado, foi imprescindivel a colaboracéo
de varias pessoas que, de alguma forma, trouxeram os mais variados contributos para

este trabalho. Deste modo, gostaria de agradecer:

As Professoras Aida Ferreira e Verdnica Dias, minhas orientadoras, por toda a
disponibilidade, compreensdo, conselhos, esclarecimentos, aprendizagens e
proximidade (mesmo que longe), ao longo de todos 0os meses de desenvolvimento deste

trabalho.

A Professora Gilda Cunha, que colaborou neste trabalho, partiihando o seu

conhecimento de forma eximia.

A equipa do Programa de Rastreios do Cancro da Mama da ARS Algarve que se
envolveu com todo o empenho e dedicacdo neste trabalho. Em especial a Diana e a
Técnica Margarida, que sempre se demonstraram disponiveis em responder as minhas

guestdes atempadamente.
Aos meus colegas pelo apoio e ajuda prestada sempre que necessario.

Aos meus pais, que sem eles nada disto era possivel, que sempre me apoiaram, nunca

me deixando desistir, transmitindo toda a forga possivel ao longo desta fase.

Ao Bruno, parceiro desta aventura e melhor amigo. Obrigada pelo apoio incondicional,
por seres 0 meu muro de lamentacdes e pela ajuda nas horas de maior desanimo.
Obrigada pela insisténcia para nao desistir e pelo incentivo dia apés dia a ser mais e

melhor. Obrigada ainda pelo teu contributo neste trabalho, que fez toda a diferenca.

A todos os que de alguma forma contribuiram para a elaboracéo deste estudo, formagéo

e experiéncia académica, muito obrigada!






Resumo

Introducdo: Em Portugal, sdo diagnosticados anualmente cerca de sete mil novos
casos de Cancro de Mama (CM), com o objetivo de diminuir a mortalidade e morbilidade
foram criados programas de rastreio. Os rastreios com mamografia digital (MD) ainda
apresentam limitacdes e apostou-se na Tomossintese Mamaria (TM), sendo o Algarve

a Unica regiao do pais a utilizar TM em rastreio.

Objetivos: Avaliar o impacto da TM, enquanto tecnologia da salde, e estudar a

influéncia da COVID-19 no programa de rastreio do CM da ARS Algarve.

Metodologia: Este estudo descritivo de prevaléncia, retrospetivo, incidiu sobre
mulheres entre 50-69 anos do Algarve que realizaram rastreio. Comparou as variaveis
recall, detecdo de CM e falsos positivos desde 2014 até 2021, utilizando testes
estatisticos de homogeneidade, andlise residual e frequéncias relativas.

Resultados: Ha uma tendéncia para existéncia de detecao de CM com TM e falsos
positivos com MD. A utilizacdo da TM permitiu um acréscimo de 25,95% na detecao de
CM e um decréscimo de 9,46% dos falsos positivos. As variaveis ndo se comportam de

forma idéntica antes e depois da COVID-19.

Discusséo: Os resultados demonstram o potencial acrescido da TM na detecdo de CM
e reducdo de falsos positivos 0 que aponta para um diagnéstico mais assertivo e uma
avaliacdo mais acelerada. A pandemia COVID-19 podera ter influenciado os resultados

das variaveis de desempenho do rastreio.

Conclusao: A TM superou claramente a MD nas variaveis de desempenho detecéo de

CM e falsos positivos.

Palavras-chave: Rastreios Cancro da Mama; Tomossintese Mamaria; Avaliacdo de

Tecnologias de Saude;
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Abstract

Background: In Portugal, around seven thousand new cases of breast cancer (BC) are
diagnosed annually, with the aim of reducing mortality and morbidity, screening
programs were created. Screenings with digital mammography (DM) still have limitations
and Digital Breast Tomosynthesis (DBT) has been used, with the Algarve being the only

region in the country to use TM in screening.

Objetives: Assess the impact of DBT as a health technology and study the influence of

COVID-19 on the ARS Algarve BC screening program.

Methods: This descriptive, retrospective prevalence study focused on women aged 50-
69 in the Algarve who underwent screening. It compared the variables recall, BC
detection and false positives from 2014 to 2021, using statistical tests of homogeneity,

residual analysis and relative frequencies.

Results: There is a tendency for the existence of detection of BC with DBT and false
positives with DM. The use of DBT allowed an increase of 25,95% in the detection of BC
and a decrease of 9,46% in false positives. The variables do not behave identically
before and after COVID-19.

Discussion: The results demonstrate the increased potential of DBT in the detection of
BC and reduction of false positives, which points to a more assertive diagnosis and a
faster evaluation. The COVID-19 may have influenced the results of screening

performance variables.

Conclusions: DBT clearly outperformed DM in the performance variables of detecting

BC and false positives.

Keywords: Breast Cancer Screenings; Digital Breast Tomosynthesis; Health

Technology Assessment.
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Introducao

Em Portugal, sdo diagnosticados anualmente cerca de sete mil novos casos de Cancro
de Mama (CM), sendo que 1800 mulheres morrem devido a esta neoplasial. Uma vez
que a prevencdo € a grande “arma” para um diagnéstico precoce, foram criados
programas de rastreio cujo principal objetivo € a diminuicdo da morbilidade e
mortalidade®*. Os programas de rastreios tentaram acompanhar a evolugdo
tecnolégica, da mamografia analdgica para a digital, com impacto na reducéo de falso-
positivos e aumento de detecdo de CM®.

Atualmente, a Mamografia Digital (MD) é amplamente utilizada em programas de
rastreios nos paises desenvolvidos estando comprovada a sua eficacia nos mesmos®~’.
Porém, esta ainda apresenta como limitagbes a baixa sensibilidade imposta pela

sobreposicdo de tecidos e a especificidade limitada®®.

A Tomossintese Mamaria (TM) veio colmatar estas limitagdes através da obtencéo de
imagens seccionais da mama que posteriormente sdo reconstruidas num volume 3D%°,
Ainda que com niveis de evidéncia baixa, a TM foi avaliada como vantajosa,
considerando os resultados superiores na detecdo de CM, superando os efeitos
indesejaveis da exposi¢éo a radiacdo, sobrediagnodstico e cancros de intervalo, julgados

como minores?®.

Em Portugal, a regido do Algarve foi a primeira, e até a data, a Unica, regido do pais a
realizar rastreios do CM com recurso a TM*!, Desde 31 de maio de 2017, que todos os
exames de rastreio sdo efetuados com a nova tecnologia, permitindo efetuar

comparacgoes e retirar ilacées e/ou consequéncias desta mudanca.

Assim, torna-se importante a realizacao de estudos na area de ATS, com a coleta de
evidéncias apés a implementacdo de TM, para monitorizacdo e avaliacdo do
desempenho dos mesmos. Apesar da existéncia de estudos do mesmo género noutros
paises, é de salientar a importancia da sua realiza¢cdo no nosso pais, pois os resultados
podem variar consoante o0s sistemas de saude, organizacao dos programas de rastreios,
e até mesmo o proprio estilo de vida da populagéo. Além disso, este estudo é util para
ponderar a implementacdo da TM em contexto de rastreio nas restantes regides do

NOSSo pais.



Esta investigacdo surge no ambito do Mestrado em Gestéo e Avaliacao de Tecnologias
em Saude. O tema apresentado reflete a motivacado profissional e a necessidade de
aumentar/aprofundar os conhecimentos pela area da Radiologia Mamaria e a ambicao
na procura de melhorias na prestacao de cuidados de satude. Como ja foi evidenciado,
esta temética enquadra-se nos conteddos programaticos do mestrado pois, tal como
referido anteriormente, a investigacdo recorre a ATS, para alcancar os principais

objetivos do estudo.

Os objetivos gerais deste trabalho s&o assim avaliar o impacto da TM, enquanto
tecnologia da saude e estudar a influéncia da coronavirus disease (COVID-19) no
rastreio do CM na Administracdo Regional de Saude (ARS) do Algarve. Os objetivos
especificos passam pela identificagdo dos “ganhos em saude” alcangados e dos efeitos

decorrentes da ndo mitigacdo do rastreio, devido a pandemia COVID-19.

Esta dissertacao foi composta por cinco capitulos: Capitulo 1 foi elaborada uma revisao
de literatura focada essencialmente nas tecnologias envolvidas e no modo de
organizacao e funcionamento dos programas de rastreio do CM. Capitulo 2, apresentou-
se a metodologia de investigacdo, nomeadamente, o tipo de estudo, a populagéo-alvo,
as variaveis de estudo, os critérios de elegibilidade, as estratégias para o tratamento
estatistico e analise dos dados e as consideragcfes éticas e de confidencialidade.
Capitulo 3, apresentou-se a descri¢do e discriminagdo dos resultados obtidos. Capitulo
4 procedeu-se a analise e discussdo dos resultados obtidos. Capitulo 5 apresentou-se

a conclusdo final, assim como a recomendacao de futuros estudos.

Porque um problema de salde publica, como o CM, deve ser gerido com recurso a
ferramentas de apoio a deciséo de utilizagéo e financiamento das tecnologias de saude,

apostando sempre em meios que potenciem “ganhos em saude”.



Capitulo 1 — Enquadramento Tedrico

1.1 Cancro da Mama
Epidemiologia

O numero de novos casos anuais de cancro teve um crescimento progressivo nos
ultimos anos, facto que se deve aos ganhos de esperanca média de vida da populacgéo.
Os estilos de vida influenciam as variacdes da incidéncia, e levam a alteracdes relativas
nas diversas neoplasias. Estes dois fatores aliados contribuiram para uma constante

alteracéo nas previsdes da evolucéo da incidéncia de cancro®?.

E de salientar que as taxas de incidéncia e mortalidade variam entre os diferentes paises
do mundo, facto que provavelmente ocorre devido aos diferentes estilos de vida, fatores
genéticos e meio ambiente. Nos paises desenvolvidos, a taxa de incidéncia é superior,
e esta ainda oscila conforme etnia. As taxas de mortalidade s&o mais elevadas em

paises em desenvolvimento®®.

O CM é considerado um problema de saude publica, com alta incidéncia e mortalidade,
apesar dos avangos conseguidos, nomeadamente em termos de acessibilidade ao
diagnostico, muito a custa dos programas de rastreios organizados, e da constante

melhoria da terapéutica®®.

O CM é considerado o segundo tipo de cancro com mais casos (2,09 milhdes de casos),
apenas sendo ultrapassado pelo cancro do pulm&o®®.E a neoplasia mais comum nas
mulheres e uma das mais elevadas causas de morte neste género*®4. Em Portugal,
sdo diagnosticados anualmente cerca de 7 mil novos casos de CM, sendo que 1800

mulheres morrem devido a esta neoplasia®.

Estima-se que 90 % das mulheres com CM podem ser curadas, se diagnosticadas num
estadio precoce e receberem um tratamento adequado. Neste sentido, séo

indispensaveis esforcos para alcancar um diagnéstico precoce da patologia mamaria®®.

Fatores de Risco

E possivel identificar diferentes fatores de risco que desencadeiam o desenvolvimento

de CM, distinguindo-se em duas categorias — fatores de risco endégenos e exdgenos.



Os fatores de risco enddgenos ndo sdo possiveis de ser modificados pelo individuo, e

podem incluir®3;

Idade — a taxa de incidéncia de CM é diretamente proporcional & idade, atingindo
0 pico na idade da menopausa, diminuindo gradualmente ou mantendo-se
constante apos isso?s;

Sexo — 0 CM é uma doencga considerada rara no sexo masculino, atingindo
menos de 1% de casos, sendo a sua maioria no sexo feminino*17;

Idade da menarca e menopausa — tema controverso, porém, existem estudos
que referem que menarca em idade mais jovem e menopausa acima dos 50
anos contribuem para aumento de risco de CM*317;

Fatores genéticos — Aproximadamente 40% dos casos de CM ocorrem devido a
mutacgdes nos Breast Cancer gene (BRCA) 1 e BRCA 2, genes que sdo herdados
e gue tornam mais suscetivel a probabilidade na populagdo em geral de
desenvolver cancro numa idade mais precoce, e ter mais do que um cancro**’;
Historia familiar — mulheres com historial familiar de CM e com as mutacdes
BRCA negativas, apresentam 11 vezes mais probabilidade de desenvolver CMY’;
Densidade mamaria — fator de risco independente para CM*’;

Doenca mamaria benigna — as lesGes benignas, apesar de serem classificadas
de baixo grau apresentam um risco acrescido de poderem desenvolver lesbes

malignas'’;

Relativamente aos fatores de risco exdégenos, ou modificaveis, estes sao condicionados

pelo estilo de vida, e podem incluir:

Tabagismo e alcoolismo — especialmente em mulheres na pés-menopausa e
pré-natal'’;

Obesidade — os habitos alimentares que levam a ocorréncia de obesidade
também aumentam o risco de CM, com predominancia em paises
desenvolvidos'’;

Atividade fisica — estd associada a reducdo de desenvolvimento de CM,
principalmente na mulher pdés-menopausa. Além disso, melhora o sistema
imunoldgico e a condigéo fisica geral contribuindo para a melhoria da qualidade
de vida®31";

Métodos contracetivos orais — ainda um tema controverso, porém existem

autores que referem que mulheres que usam contracetivos orais estdo mais



propicias ao desenvolvimento de CM em 24%. Porém, existem estudos que
revelam o contrario!”;
¢ Amamentacédo — é considerado um “fator protetor” contra o CM, sendo que cada
ano de amamentacao reduz o risco de CM em 4,3%?*317;
e Terapias hormonais — também estdo associadas ao aumento de CM tendo o
tempo de duracédo da terapia como fator influenciador?®’;
A grande pandplia de fatores de risco e a quase incapacidade de reduzir a sua
prevaléncia, leva a considerar que a prevencao primaria é a grande “arma” para um

diagndstico precoce?®,

Prevencao

Na detecdo precoce do CM, o clinico geral tem um papel fulcral?®®. Ao conhecer as
utentes de um modo aproximado, confere-lhe informagfes acerca dos seus fatores de
risco, podendo desta forma tomar decisdes mais drasticas para aquelas que apresentam
maior risco?’. O clinico geral devera incentivar a mulher a realizar mamografia conforme
as recomendacdes atuais, assim como informar as utentes da existéncia do rastreio em

CUrso nNo nNosso pais?.

O autoexame deve ser explorado pela mulher, pois é considerado uma préatica de
prevencdo. O clinico deve rever a técnica com a utente de modo a corrigir erros, e

incentivar a sua aplicabilidade no quotidiano®.

Em mulheres com idades inferiores a 35 anos, a mamografia ndo esta indicada, devido
a baixa sensibilidade que apresenta além do risco de exposi¢do a radiacdo, devendo
ser utilizada apenas em circunstancias especiais®. Quando a ecografia é considerada
normal, porém existem sinais clinicos suspeitos de malignidade ou lesbes clinicamente

indeterminadas, podera recorrer-se a mamografia na faixa etaria dos 35 aos 39 anos?®.

1.2 Patologia Mamaria

A mamografia permite a identificacdo de inUmeras patologias mamarias, desde
patologias benignas a possiveis achados desencadeadores de CM. De seguida, sao
apresentadas algumas patologias mamarias mais frequentes e as suas respetivas

caracteristicas mamogréficas?.



Quistos

Os quistos mamarios formam-se a custa da acumulacéo de liquido no interior do ducto
lobular, resultando na sua distensdo em forma ovdide. O seu aparecimento é mais
comum em mulheres na pré-menopausa, entre os 30 e 40 anos, frequentemente séo
bilaterais e multifocais. Ndo requerem qualquer tipo de tratamento ou diagnéstico
adicional, desde que néo se torne doloroso. Os quistos mais complexos podem requerer
aspiracao e/ou biopsia para excluir doenca intra-quistica. Sao facilmente visiveis na
mamografia com forma arredondada, podendo ser lobolados e por vezes a propria

parede do quisto pode calcificar?2.
Fibroadenoma

Os fibroadenomas séo tumores benignos fibroepiteliais, muito comuns em adolescentes
e mulheres jovens. Normalmente sdo massas bem definidas e méveis, mas também
podem ser impalpaveis mas detetados mamograficamente. Na mamografia
apresentam-se como massas redondas, ovéides ou lobuladas, bem definidas. Por

vezes, existe calcificacdo da lesdo com o passar do tempo??,
Calcificacbes

A calcificagdo pode ser localizada nos l6bulos mamérios, ductos, vasos sanguineos,
pele ou estroma. E um achado importante em mamografia, pois pode estar associado a
processos malignos, porém maioritariamente € sinénimo de benignidade®?. Esta
distincdo é considerada um desafio para os médicos radiologistas®?2. A distribuicdo da
calcificacdo é um fator indicativo do processo biol6gico subjacente, e oferece
informacdes sobre um potencial diagnostico. Pode ter um aspeto disperso ou difuso,
agrupado ou linear. Quanto ao tamanho e forma podem ser arredondados/pontilhados,
granulados, grossos/pipoca, em pé ou linear??. As microcalcificacdes agrupadas do tipo
“areia” geralmente indicam presenga de doenca maligna, nomeadamente carcinoma

ductal in situ®.

Salientar que calcificacdes também podem ser confundidas com um artefacto de

imagem, provocado pelo desodorizante utilizado pela mulher?2.
Papiloma

O papiloma é um tumor benigno que se desenvolve dentro dos ductos mamarios. Podem

ser classificados em duas categorias: central — lesdes solitérias dentro de um grande



ducto na regido subareolar; ou periféricos — lesdes multiplas localizadas no interior de

ductos de menores dimensodes.

Se os papilomas sdo de tamanho reduzido ndo sédo detetaveis em mamografia. Quando
detetados em mamografia apresentam-se como uma massa circunscrita subareolar ou
retroareolar. Maioritariamente, sdo lesbes heterogéneas o que leva a considerar

realizacéo de biopsia ou remocéo cirdrgica, de modo a excluir atipias?®.
Galactocele

A galactocele é uma patologia benigna que ocorre normalmente em mulheres lactantes,
aguando a interrupcdo da amamentacdo e sdo ocasionadas pela obstrucéo ductal do
leite. A aparéncia mamogréfica é varidvel consoante a constituicdo predominante da
galactocele, pode assumir radiotransparéncia, densidade mista ou apresentar um nivel
de gordura/liquido. Na maioria dos casos a resolucéo € espontanea, porém em caso de

duvida realiza-se a aspiracdo do contetdo?..

Lipoma

s

O lipoma €é uma lesdo benigna composta de gordura, apresentam-se
predominantemente como caro¢os moéveis e indolores de tamanho varidvel. Na

mamografia caracterizam-se como massas radiotransparentes?:.
Mastite/Abcesso

A mastite € uma inflamacdo do tecido mamario, no estagio inicial apresenta dor,
vermelhiddo, inchaco e calor. Em estagios mais avancados pode levar a formacao de
abcesso. Pode estar associada a gravidez, amamentacdo ou desmame e é resultante
dos ductos de leite obstruidos ou com excesso de leite. Quando nao é associada a
gravidez, pode desencadear-se em mulheres com diabetes, doengas cronicas ou com
0 sistema imunolégico comprometido. A mamografia ndo esta indicada para esta

patologia, apenas em Ultimo recurso, para exclusdo de CM inflamatorio?..
Carcinoma Ductal in situ

O carcinoma ductal in situ, € limitado aos ductos, tem uma aparéncia mamografica
variada, a presenca de calcificacdes é comum em formato linear ou granulares. Também

sdo visiveis radiograficamente espiculacdes do tecido mamario?2,



Carcinoma Lobular in situ

Maioritariamente € um achado acidental pois geralmente estd mamograficamente oculto
e necessita de diagndstico histologico. Tende a ocorrer principalmente em mulheres

jovens?t22,

1.2.1 Classificacao de Mamografias — Protocolo BI-RADS

O protocolo internacional Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS) é
utiizado para a classificacdo das mamografias, representado na Tabela 1.1. Os
principais objetivos do BI-RADS sé&o fornecer uma terminologia padronizada de imagem
de mama, uma organizacao estruturada de relatérios e simplificar a monitorizagdo dos
resultados oferecendo um sistema de avaliacdo e classificagdo para exames de
mamografia, ultrassonografia (US) e ressonancia magnética nuclear (RMN). Deste
modo, é facilitada a comunicacdo entre o médico radiologista e o0 médico requisitante,
com a avaliacdo final e recomendacdes especificas®. A classificacdo BI-RADS é
atribuida da mesma forma para exames de TM, apenas sendo necessario redobrar a
atencdo em casos especificos?.

Tabela 1.1 - Classificacdo BI-RADS.

Classificagdo BI-RADS

Categoria 0 Incompleto: Necessita de imagens

adicionais e/ou mamografias anteriores

para comparacio

Categoria 1 Negativo
Categoria 2 Benigno
Categoria 3 Provavelmente benigno
Categoria 4 Suspeito

e Categoria 4A: Baixa suspeita de
malignidade

e Categoria 4B: Suspeita moderada
de malignidade

e Categoria 4C: Alta suspeita de

malignidade
Categoria 5 Altamente sugestivo de malignidade
Categoria 6 Malignidade comprovada por biopsia

Fonte: Adaptado de BIRADS Poster_F.indd (acr.org).



1.3 Mamografia

O Uunico método clinicamente aceite de rastreio do CM é a mamografia, considerado
atualmente o pilar dos programas de rastreios do CM*"*°, Em doentes com suspeita de
patologia mamaria, a mamografia e ecografia mamaria, isoladas ou combinadas,

constituem os métodos primarios de diagnéstico por imagem?®.

A mamografia € uma técnica de imagem eficaz e vantajosa, com um custo relativamente
reduzido e bastante disponivel. Sdo realizadas milhdes de mamografias a cada ano em
todo o0 mundo e esta é considerada a técnica gold standard no que concerne a exames

de diagndstico e seguimento de patologia mamariat®.

A avaliagdo imagiolégica da mama atraves de mamografia pode ser til na excluséo de
malignidade, quando efetuada em mulheres assintomaticas em programas de rastreio
organizados com o principal objetivo de detetar precocemente o CM, ou seja, antes de

ser clinicamente evidente?®.

O exame de mamografia é realizado pelo Técnico de Radiologia, que domina um
elevado padrdo de habilidades de posicionamento reproduzivel, executa uma
compressao eficaz e simultaneamente aplica técnicas de comunicacdo. Estes séo
fatores chave para garantir que as imagens de mamografia apresentem uma elevada

gualidade diagnéstica?.

O exame padrdo de mamografia utiliza uma dose minima de Raio-X para obtencéo de
imagens da mama com alto contraste e alta resolugdo de imagem. Antes da aquisi¢cao

da imagem o Técnico de Radiologia deve?!:

e Explicar o procedimento a utente;
e Solicitar que remova as joias (brincos e colares grandes) e é6culos;

e Pedir que remova evidéncias de desodorizante.

7 N

Nesta fase, é importante colocar a utente confortdvel e deixa-la a vontade,
estabelecendo uma relacdo de empatia com a mesma?!. O fornecimento de informacéo
acerca do exame permite clarificar o que vai acontecer, retirando possiveis duvidas e

reduzindo incertezas. Esta simples acdo é um importante redutor de ansiedade®26,

A escolha do tamanho da pa de compresséao, € estabelecida pelo tamanho da mama
da mulher de modo que a compressao seja eficiente e o campo de exposicdo abranja

todo o tecido mamario. O exame é composto por duas incidéncias bilaterais, cranio-



caudal e obligua medio-lateral, representadas esquematicamente na Figura 1.1, ambas

acarretam critérios de imagem bastante rigorosos apresentados de seguida?2;
Incidéncia cranio-caudal:

e Englobar o maximo possivel de tecido mamario;

e Ser visivel a sombra do musculo peitoral na regido posterior da mama, se
possivel;

e A borda medial da mama deve ser visivel;

¢ Incluir o maximo possivel da parte lateral da mama;

e O mamilo deve estar no centro e de perfil;

¢ Asimagens devem ser simétricas.
Incidéncia obliqgua medio-lateral:

¢ Normalmente realizada entre 40° a 60° de angulacé&o do equipamento;

e O tecido mamario é demonstrado claramente;

e O musculo peitoral apresenta-se no angulo correto e a sombra da borda inferior
do mesmo atinge o nivel do mamilo, sempre que possivel, de modo a garantir
que a face posterior da mama esta contida;

¢ O mamilo apresenta-se de peffil;

¢ O sulco infra mamario é demonstrado nitidamente, sem tecido sobrejacente ou
subjacente;

¢ Asimagens devem ser simétricas.

R L
Heod
Fest MO Legenda:
R i L R - Direita
L - Esquerda
CC - Créanio-caudal
Medial e MLO - Obliqua medio lateral

Figura 1.1 - Incidéncias cranio-caudal e obliqua medio lateral, utilizadas para a realizacdo do
exame de mamografia.

Fonte: Troufléau et al. (2005, p. 509)%?
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Na existéncia de duavidas podem ser solicitadas, pelo médico radiologista, imagens
complementares que permitem a avaliacdo adicional de lesfGes suspeitas, e podem
incluir, entre outras, incidéncias laterais como medio-lateral ou latero-medial, incidéncia

de Cledpatra, incidéncias magnificadas, incidéncias de compressao localizada?>?’.

Podemos afirmar que a compressao € um fator chave para obter uma mamografia com

gualidade de imagem?2. Os beneficios de uma compresséo eficaz incluem?!22;

o Espessura mamaéria uniforme;

¢ Reducao de artefactos de movimento;

e Diminui¢éo de radiacao dispersa;

e Melhor contraste de imagem;

e Dose de radiacdo reduzida;

e Melhor visualizagéo dos tecidos junto da parede toracica;

e Sobreposicao reduzida de tecidos sobrepostos.

Sao inexistentes guidelines sobre a forgca de compressdo que deve ser aplicada no
exame, referindo apenas que a compressdo deve ser firme e simétrica, mas
toleravel?228-3°, E considerada uma compressao ideal a maxima suportavel pela utente
e The Mammography Quality Standards Act indica que a compressao deve ser entre
111 e 200N*°. Na préatica, a compressdo € guiada pela aproximacédo do limiar de dor
individual da utente e do desempenho individual de cada mamdgrafo, pois cada
equipamento tem um limite para acionamento da aquisicdo de imagem, normalmente
de 20 daN?t,

O Técnico de Radiologia tem o desafio de equilibrar a compressao eficaz, mas nao
excessiva, com a dose minima de radiacdo e o conforto da utente, para obtencéo de

uma imagem de qualidade com colaboracéo da utente?:.

Porém, a mamografia esta associada a desconforto e dor devido a compressao
mamaria, causa que contribui para a diminuicdo de taxas de adesdo a realizacédo
periédica da mamografia®®283031 Cerca de 25% a 46% das mulheres referem a dor
como principal motivo de ndo comparéncia ao exame?®. A vertente emocional também

é, reconhecida atualmente, como fator que afeta a qualidade do exame?®-28,

No que concerne & comunicacgao, esta avaliada como tendo um impacto na diminui¢éo
de desconforto da utente®. O principal responsavel em estabelecer corretamente essa

comunicagdo é o Técnico de Radiologia. Este deve criar um ambiente que facilite a
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criacdo de uma relacdo interpessoal através de escuta, empatia, e suporte socio-

emocional®®.

A ansiedade é dos sentimentos mais associados ao exame, porém esta torna-se mais
significativa em utentes com aumento de vulnerabilidade, por exemplo, ter histéria
familiar de CM, exames anteriores com diagnostico inconclusivo, repeticdo de exame,
palpacado de alguma massa na mama ou ter idade avancada. Os niveis sdo igualmente
mais elevados quando associados a niveis de literacia menores e pouca informacao
acerca do exame. Atitudes inadequadas por parte dos profissionais de saude e pouca
qualidade nos servicos prestados sdo também fatores que levam ao aumento de

ansiedade por parte da utente®.

s

A distracdo da utente é outra estratégia utilizada pelo Técnico de Radiologia que
funciona como redutor da ansiedade, por exemplo, o desfoque da utente da eventual
dor causada pela compressdo. Técnicas de relaxamento associadas ao controlo da
respiracdo no decorrer do exame, recurso a estratégias cognitivo-comportamentais ou

imaginacéo guiada sdo outras possibilidades para controlo da dor®.

s

Quando é estabelecida uma relacdo de confianga entre utente/técnico, uma
comunicagdo adequada e se necessario a aplicacdo das técnicas supramencionadas
gue visam a diminuicdo e controlo da dor durante o exame, tornam a experiéncia da

utente mais agradavel e contribui para a adesédo no futuro®.

1.3.1 Controlo da Qualidade

Os equipamentos devem ser sujeitos a controlo da qualidade rigoroso de modo a
garantir uma qualidade de diagndstico aceitavel com a menor dose de radiagéo possivel.
O controlo da qualidade compreende uma panéplia de testes para determinar as
caracteristicas de desempenho do equipamento. Estes devem estar em conformidade
com requisitos regulamentares de cada pais. Todos os resultados obtidos do controlo
da qualidade devem ser documentados para facilitar resolucéo de problemas futuros ou
para fins de auditoria interna ou externa?l. Em programas de rastreio que decidam
adotar a TM, o Grupo de Desenvolvimento de Diretrizes (GDD), criado pela European
Commission Initiative on Breast Cancer (ECIB), salienta que devem ser ponderados
novos padrdes de garantia da qualidade e a necessidade de mais pesquisa para

definicdo desses requisitos?®.
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O Técnico de Radiologia €, de um modo geral, o responsavel pela execucao,
interpretacdo e gravacao dos testes de controlo da qualidade. Por vezes é auxiliado
neste processo por engenheiros e fisicos do fabricante do equipamento e entidades
reguladoras externas as instituicbes que garantem o funcionamento adequado e a

seguranca dos equipamentos??,

Alguns dos testes realizados incluem, entre outros: testes para sistemas de aquisi¢do
como o tubo de Raio-X e gerador; testes para sistemas de detecdo; alinhamento do
campo de Raios-X para campo Otico; forca de compressao; sistema de controlo
automético de exposicdo; teste de sinal ruido e contraste ruido (SNR-CNR);
uniformidade do detetor e artefactos; avaliacdo da qualidade da imagem usando
fantomas dedicados aos sistemas digitais e a TM?,

1.4 Tomossintese Mamaria

A TM superou as desvantagens da MD com a obtencdo de uma imagem pseudo-
tridimensional da mama®®. A principal vantagem associada a TM é a remocéo de
sobreposicdo de tecido maméario, desmascarando possiveis lesbes mamarias,
aumentando a sensibilidade e especificidade na detecdo de CM®. Esta técnica obteve
Conformidade Europeia em 2008 e foi aprovada pela United States Food and Drug
Administration (FDA) em 2011°. A TM tem sido cada vez mais utilizada no rastreio e
diagnéstico de CM apesar da Comissdo Europeia aconselhar prudéncia na sua

utilizacdo devido a reduzida existéncia de evidéncia cientifica®®3233,

Técnica, Equipamento e Protocolo de Aquisicao

Na técnica de TM a mama é comprimida igualmente, entre a pa de compressao e o
detetor, como demonstra a Figura 1.2. Com a mama imovel, a ampola de Raio-X move-
se em arco, variando de 15° a 60°, consoante o fabricante, num plano alinhado com a
parede toracica, e paralelo ao detetor, a fim de obter imagens de baixa dose em
diferentes angulos. A range angular total efetuada pela ampola de Raio-X é denominada
de angulo de varrimento®. A TM usa um feixe de radiacdo de baixa dose para obter

imagens seccionais da mama que s&o posteriormente reconstruidas num volume 3D°.
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Figura 1.2 - Principio de funcionamento da TM. A mama é comprimida entre a pa de
compresséo e o detetor, o tubo de Raio-X realiza um movimento em arco efetuando
exposi¢des de baixa dose em diferentes angulos.

Fonte: Smith & D (2011, p. 2)3*

Ao longo do movimento em arco efetuado pela ampola séo efetuadas varias exposicoes
de baixa dose em diferentes projec6es®3¢, Existem dois modos de mover a ampola de
Raio-X no decorrer da aquisicdo de imagem: continuo e step-and-shoot. O sistema step-
and-shoot é caracterizado pelo movimento da ampola de Raio-X para cada posicéo
angular onde é efetuada a exposicéo, apos isso move-se para o proximo local, e assim
sucessivamente até finalizar o angulo de varrimento. Deste modo é evitado o desfoque
do ponto focal devido ao movimento, porém é prolongado o tempo de aquisi¢do. E ainda
importante salientar, que qualquer movimento mecanico produzido com o “para-arranca”

da ampola pode originar artefactos de movimento®.

No sistema continuo, a ampola de Raio-X move-se continuamente, a uma velocidade
constante, até finalizar o angulo de varrimento e as exposi¢cdes sédo efetuadas em
simultaneo. Este sistema pode estar associado a problemas de definicdo diminuida,

porém séo considerados clinicamente insignificantes?3*.

No ambito dos programas de rastreio do CM é preferivel os angulos de varrimento
estreitos e o modo continuo de forma a conseguir aquisi¢cdes mais rapidas, conservando

a capacidade de visualizacédo de microcalcificagdes?3.
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O angulo de varrimento interfere com a qualidade de imagem e existem uma série de
fatores a ter em conta na escolha da range angular do equipamento, dependendo do
contexto em que sera inserido o equipamento. Um angulo de varrimento amplo aumenta
a resolucao de profundidade e diminui a sobreposicdo de tecidos, porém pode gerar
imagens mais desfocadas, assim como aumentar a dose devido ao aumento do tempo
de aquisicdo. A principal desvantagem é o aumento do tempo de aquisicdo que afeta
drasticamente a colaboracdo da utente. O angulo de varrimento estreito permite
varrimentos mais rapidos porém nao consegue reduzir tdo evidentemente as estruturas

sobrepostas®®.

O campo de visao também é afetado pelo angulo de varrimento, uma vez que a medida
que o angulo de varrimento aumenta o campo de visdo diminui. Para uma mama com
oito cm de espessura mamaria e um angulo de varrimento de 50° (+25°/-25°), o campo

de visdo é reduzido lateralmente, aproximadamente 4cm em cada mama3*, como

demonstrado na Figura 1.3.

0 degrees +25 degrees

Figura 1.3 - Influéncia do campo de visédo pelo angulo de varrimento da TM. Com um angulo de
varrimento de 50° (+25°-25° existe uma area de volume mamario que é descartada
(representada a vermelho).

Fonte: Smith & D (2011, p. 4)3*

O tempo de varrimento deve ser 0 mais curto possivel de modo que a utente suporte a
compressao e seja colaborante durante o exame, contribuindo para a diminuicdo de
artefactos de movimento. Estes artefactos podem degradar a nitidez da imagem,

tornando-se critico na presenca de microcalcificacdes e distor¢cdes tumorais®.
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Os algoritmos de reconstrucdo permitem a producdo de um conjunto de imagens de
varios planos da mama, normalmente com uma espessura de 1 mm®3,_ O nlimero de
imagens reconstruidas dependem da espessura da mama comprimida, por exemplo,
em 60 mm de mama comprimida serédo reconstruidas 60 imagens®. As imagens de TM
sdo apresentadas consecutivamente como secc¢des individuais, completando um
conjunto de varrimento da mama, preferindo-se, por este motivo, o termo pseudo-
tridimensional®. A visualizacdo destes planos individuais revelam-nos criteriosamente as

margens das lesGes, obscurecidas frequentemente na MD3738,

E imperativo que os tempos de reconstrucdo sejam rapidos o suficiente para
acompanhar o fluxo de trabalho do rastreamento, assim como obter um rendimento
eficiente. O método de retroprojecdo filtrada distingue-se pela velocidade de
reconstrucdo o que o torna extremamente vantajoso, principalmente em contexto de

rastreio3.

O uso de TM acarreta a necessidade de arquivos de armazenamento de maiores
dimensdes, sendo obrigatéria a implementacdo de sistemas especificos de
armazenamento de dados®°. Um estudo de TM ocupa entre 3 a 4,5 MB enquanto que
um estudo no modo combo (explicado posteriormente) ocupa 1800 MB,
comparativamente com 80 MB de uma mamografia convencional®. No entanto, ja existe
tecnologia otimizada para colmatar esta desvantagem que possibilita a reducdo em 50%

do espaco de armazenamento necessario®.

As estacOes de trabalho devem suportar o carregamento e exibicdo praticamente
instantaneos das imagens adquiridas, o que é considerado um grande desafio. A
disponibilizacao de ferramentas de visualizacdo e navegacgéo especificas para imagem
de TM sdo uma grande vantagem na sua interpretacdo, nomeadamente, localizacdes
em X, Y, z ou slabbing que permite aumentar a espessura efetiva de corte para facilitar

visualizacéo de microcalcificacGes®*.

No que concerne a compressdo mamaria, no exame de TM, pode ser utilizada a mesma

compressdo que na mamografia convencional®®.

Na implementacdo de um equipamento de mamografia com TM € necessario que a
equipa de trabalho, técnicos de radiologia e médicos radiologistas, se adaptem a nova

técnica sendo aconselhado um minimo de oito horas de formacéo inicial®.
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A classificacdo BI-RADS é a recomendada para utilizar nos relatérios de resultados, no
caso de les@es visualizadas apenas em imagens de TM é util especificar o nUmero da

projecdo onde foram identificados os achados®.
Modo Combo

O modo combo é caracterizado pela aquisicdo de imagens nas duas técnicas, TM e
mamografia 2D, na mesma compressdo®. Esta combinacdo permite melhorar a
precisdo, aumentar a sensibilidade e diminuir a taxa de falsos negativos, e é
recomendada aquando a implementacdo da TM®4%, Esta técnica é benéfica, ndo s6 para
os Técnicos de Radiologia, mas também para as préprias utentes porque minimiza o

nimero e tempo de compressao®:.

Dependendo dos equipamentos, a imagem 2D pode ser adquirida no inicio ou no final
do varrimento 3D. O que importa salientar € que ambas sdo adquiridas na mesma
compressao e as imagens sdo co-registadas, ou seja, qualquer objeto localizado em x

ou y na imagem 3D ter4 o mesmo objeto na mesma localizacdo x ou y na imagem 2D3*,

Adicionar a técnica de TM & mamografia acarreta duplicar a dose de radiacao utilizada,
0 que pode ser uma desvantagem ao aplicar esta tecnologia, principalmente em
contexto de rastreio®%3841-44 Esta preocupacdo levou ao desenvolvimento da imagem
sintetizada (IS), com o principal objetivo de colmatar esta desvantagem®354045
Atualmente, praticamente todos 0s equipamentos tem um aplicativo sintetizador que
permite reconstruir as imagens individuais de TM de forma a obter uma mamografia 2D,
comparavel as imagens obtidas com MD. Deste modo, um estudo de TM é adquirido
em incidéncias cranio-caudal e obliqua médio-lateral, sendo que posteriormente a
mamografia 2D é reconstruida para cada incidéncia. Ainda existe a possibilidade, em
algumas marcas de equipamentos, de executar a reconstru¢do automatica da IS, obtida
a custa das imagens de TM, logo apds término do exame em modo Combo. Desta forma,
€ evitada a execucao de uma mamografia convencional, mantendo a capacidade de

diagnéstico e reduzindo entre 39-45% a dose de radiagdo®°3540.46-48,

As imagens 2D continuam a ter as suas vantagens, como a possibilidade de
comparagdo com estudos anteriores, para avaliar assimetrias mamarias e para a rapida

percecdo de aglomerados de microcalcificagcdes®>3444:46,

A IS tem capacidade para aumentar a conspicuidade de algumas lesbes com
calcificacdes, distorcbes e margens espiculadas. Porém, requer alguma acuidade na

sua interpretacao pois esta pode apresentar resolucédo de contraste diminuido, pseudo-
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calcificacoes e artefacto de banda brilhante*®. A comparacédo entre MD+TM e IS+TM

mostrou que a taxa de detecdo de CM néo diferiu significativamente®.

1.4.1 Vantagens da Tomossintese Mamaria na Avaliacao de
LesOes

Localizacdo da leséao

A pandplia de imagens obtida a custa da TM possibilita melhorar a localizacdo das
lesGes mamarias. A localizacdo de calcificacbes cutaneas e quistos sebaceos é
privilegiada, descartando o recurso a vistas tangenciais utilizadas frequentemente em
MD3%. LesbGes ndo palpaveis também beneficiam desta técnica, uma vez que
conseguimos localizar a lesédo no volume mamaério, utilizando o plano do mamilo como
referéncia, além disso todos os planos se encontram numerados facilitando a sua
identificacdo®. Alguns autores® defendem que a vista médio lateral tradicional cai em

desuso com a TM.

No que concerne a avaliacdo do tamanho da leséo, ficou comprovado que a TM teve

uma maior precisdo na medicédo do tamanho de lesdes®.
Calcificacbes

Relativamente as calcificagbes, a TM veio aumentar a sensibilidade e especificidade no

diagnostico de calcificacdes, especialmente em mulheres jovens com seios densos®.

Porém é necessario ter especial atengdo que o movimento ao longo da aquisi¢cdo de TM
compromete a resolucéo de cada calcificacéo individual®® Deste modo, as calcificacdes
devem ser sempre avaliadas por uma imagem de ampliagdo de mamografia, pois
permite uma melhor caracterizagéo das calcificacdes devido a obtencao de uma imagem

com melhor resolucéo espacial®3*38,
Distor¢do arquitetonica

A distorcao arquitetdnica € considerada o terceiro tipo mais comum de descoberta em
estudos de MD. Além disso, € o achado mais frequentemente encontrado em apenas
uma incidéncia®. A TM permite melhorar a distorcdo arquiteténica, falha mais comum

em MD que contribuiu para o aumento de cancros de intervalo®+°,
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Nodulos e Massas

A avaliacdo de imagens nas varias projecdes permite uma melhor caracterizacdo das
margens das lesdes, sejam elas benignas ou malignas®>°1. Uma vez que a sobreposicdo
de tecidos é evitada, o aparecimento de hiperdensidades, caracteristica recorrente em

lesdes malignas, ndo sera recorrente®.
Mamas Densas

A elevada densidade mamaéaria enaltece a sobreposicao de tecidos, limitacdo da MD,
gue pode obscurecer lesdes e criar pseudolesbes. A TM representa vantagens
acrescidas para mamas densas, pois a reducao de sobreposicéo de tecidos, melhora a

caracterizacéo de lesGes, e consequentemente reduz os falsos positivos35:48:51:52,

1.4.3 LimitagGes da Tomossintese Mamaria

As principais limitacdes associadas a TM sdo o aumento do tempo de aquisicdo, do

tempo de interpretacdo da imagem e a dose de radiagdo®°3,

O tempo de interpretacéo por parte do médico radiologista aumenta devido ao extenso
conjunto de imagens que é gerado, sendo quase o dobro quando comparado com
MD>%3, Porém, o traguejo e tempo de experiéncia contribuem para tempos de leitura
mais reduzidos®. O recurso ao Computer-Aided Detection (CAD) auxilia na diminuicdo
do tempo de leitura em quase 30%, mantendo o desempenho de interpretacdo por parte
do radiologista®. O CAD consiste num aplicativo que analisa imagens usando
algoritmos matematicos e atribui valores, salientando possiveis lesfes®. A
implementacdo deste sistema auxilia na detecdo de lesbes e na interpretacdo de
imagens, contribuindo para a reducdo de falsos negativos®. Existem estudos
cientificos®*® que demonstram que o estudo de TM associado a IS com utilizacdo do

CAD poderia reduzir a necessidade de recorrer a dupla leitura em programas de rastreio.

O tempo de aquisicdo também sofre um aumento significativo, correspondendo a mais

26% quando falamos de TM mais mamografia 2D%3%,

No que concerne a dose de radiagéo, a dose glandular média por proje¢cdo num estudo
de TM é de 1,7 a 2,2mGy e o0 uso do modo combo, apesar do aumento de radiacao,
mantém-se dentro dos valores estipulados nos regulamentos da FDA de 3,0mGy por

incidéncia®“®.
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A necessidade de sistemas de armazenamento de imagens e sistemas de comunicacao,
como o Picture Archiving and Communication System (PACS), sdo outros fatores que
aumentam o custo da implementacdo de equipamentos de TM, dificultando a sua

implementagdo em programas de rastreio®.

1.5 Programas de Rastreio Organizados do Cancro da Mama

Os programas de rastreio de base populacional permitem a detecéo precoce de lesdes
malignas e ainda sao privilegiados meios de promocao de saude através da literacia em
saude e controlo de fatores de risco®. Sdo um instrumento de extrema importancia no
combate ao cancro e na diminuicdo de gastos com tratamentos, permitindo a diminui¢ao
da mortalidade e morbilidade em 20 a 30%%™. A criacdo de um programa de rastreio
acarreta um planeamento e construgdo robusta, que cumpra com determinados

critérios, apresentados na

Tabela 1.2, para que os resultados sejam rentaveis e notérios®. Na Figura 1.4, esta
representado esquematicamente o0 processo de um programa de rastreio,

demonstrando as suas respetivas fases.

Populagéo-
alvo A
———
: Nao
Convidados T BEES
- Néo
Participantes participantes
Teste de Teste de
rastreio rastreio
POSITIVO NEGATIVO
Aferigao Aferigao Afericdo
POSITIVO DUVIDOSA NEGATIVA

CANCRO SEM cancro

Figura 1.4 - Processo multifasico de rastreio.
Fonte: Adaptado de Alves et al. (2018)%°
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Tabela 1.2 - Critérios para o rastreio oncolégico

Critérios para o rastreio oncologico

Doenca

Existéncia de altas, incidéncia, prevaléncia e mortalidade

Teste de rastreio

Teste simples, aceitavel, com baixo custo, seguro e de

aplicacdo rapida

Rendimento Com diagndstico definitivo e tratamento adequado disponiveis
imediatamente
Efeito Com reducéao evidenciavel e significativa da incidéncia e/ou,

antecipados por indicadores intermédios favoraveis

Implementacéo e

execucao

1.
2.

10.

Responder a uma necessidade reconhecida;

Objetivos devem ser definidos no inicio do seu
planeamento;

Populacéo-alvo definida;

Devera haver evidéncia cientifica sobre a eficiéncia e
efetividade;

A gestdo do programa dar atencdo especial a
coordenacdo dos servicos clinicos, aos procedimentos do
teste e & educagéo permanente dos colaboradores e da
populacao;

Devera haver procedimentos de controlo e garantia da
gualidade;

Assegurar consentimento informado;

Promover a equidade e 0 acesso ao rastreio pela
totalidade da populacao;

Definir a avaliag@o do rastreio no inicio do planeamento;
Os beneficios globais do rastreio deverdo ser superiores

aos maleficios.

Fonte: Adaptado de Rodrigues (2018)%®

O rastreio organizado populacional € considerado uma prevencédo secundaria e define-

se como a detecéo e tratamento da doenca antes que surjam sinais e sintomas, ou seja,

na fase pré ou infra-clinica. O seu objetivo primario € a reducdo de mortalidade e é

conseguido a custa da aplicacéo de um teste para identificacdo de doenca assintomatica

e precoce, neste caso concreto de um exame de mamografia. Outro objetivo é o
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aumento da sobrevida dos doentes detetados com a melhoria da sua qualidade de

vida®®.

A taxa de mortalidade n&do deve ser apenas explicada pela realizagdo da mamografia,
mas deve ser entendido como um contexto multifatorial, ou seja, englobar o facto do
aumento da consciencializacdo da populacdo pelos problemas saude o que
desencadeia atitudes preventivas, como o exemplo do autoexame da mama. Também
deve ser considerada a eficacia do tratamento prestado, quando este apresenta bons
resultados independentemente da sintomatologia presente, o rastreio deixa de ter um

papel importante®®.

O sobrediagnéstico é considerado por muitos um problema importante nas mamografias
de rastreio. Defendem que havera cancros diagnosticados que nunca iriam causar
sintomas ou a morte durante a esperanca de vida expectavel dos utentes e que, além
disso, conduzem a um tratamento que ndo seria necessario®®. Por outro lado, o rastreio
permite a detecdo precoce de lesdes, que na sua auséncia s6 seriam diagnosticados
em fases mais prolongadas da doenca. Desta forma, é importante fomentar a
participacao da utente na tomada de decisdo, e informa-la sobre os riscos e beneficios

do exame?.

Também surgiram estudos com objetivo de estudar o eventual efeito prejudicial da
aplicagdo de um exame com radiagao ionizante de 2 em 2 anos ao longo da vida da
mulher. A estimativa feita aponta para o aparecimento de 1,6 cancros por 100.000

mulheres®®.

A morbilidade psicolégica, decorrente das etapas do rastreio, também tem tido especial
atencdo com estudos de avaliacdo e introducdo de medidas preventivas a sua
diminuicdo®. A informacdo é imprescindivel para combater este efeito, as mulheres

devem receber informacdes que Ihes permita tomar decisdes informadas®®>’.

Apesar do supramencionado, esta comprovado o beneficio do rastreio para as mulheres
na faixa etaria dos 50-69 anos, suportado pela reducao da mortalidade ser superior aos

eventuais riscos®®.

Assim, é consensual realizarem-se rastreios por mamografia recorrendo a programas
organizados. Na Unido Europeia 25 dos 28 estados membros utilizam este método de
prevencdo, ou estdo a planea-lo ou testa-lo para posterior implementacéo®. Portugal,
tal como a maioria dos paises Europeus, tem uma politica nacional de rastreamento

através de leis ou recomendacdes oficiais. O programa € suportado parcialmente por
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fundos publicos, enquanto nos restantes paises € totalmente financiado pelo governo,

sendo o Luxemburgo uma excecéao®™.

Em Portugal, o programa de Rastreio do CM comecou no ano de 1990 na regido Centro
e segue as orientacBes do Conselho da Unido Europeia (2003/878/CE) através da
Norma n°51/2011 sobre Abordagem Imagioldgica da Mama Feminina da Direcdo Geral
de Salde (DGS)%.

Os rastreios oncolégicos também sé@o abordados no Plano Nacional de Saude 2012-
2016, com extensao a 2020, onde se reforca a disponibilidade e garantia de qualidade
dos rastreios oncoldgicos, promovendo a prevencao e o diagndéstico precoce, e

assegurando os tratamentos adequados e atempados dos cidaddos?.

Os programas de rastreio devem acompanhar a evolucdo tecnoldgica e implementar
equipamentos de TM. Neste sentido, a ECIB, através do GDD, lancou diretrizes
especificas para esta técnica em contexto de rastreio. O GDD sugere o uso de TM ou
MD no contexto de programa de rastreio organizado. ApOs reunido, este grupo de
profissionais especializados na area da mama, concordou que o equilibrio entre danos
e beneficios é a favor da TM, ainda que com niveis de evidéncia baixa. Concordam
ainda que a TM oferece uma maior detecdo de CM, superando os efeitos indesejaveis
da exposicdo a radiacdo, sobrediagnostico e cancros de intervalo, julgados como
minores. Porém, este grupo também referiu a existéncia de custos adicionais

necessarios para TM em comparagdo com MD?°,

1.5.1 Desempenho de Programas de Rastreio de Cancro da
Mama com Tomossintese Mamaria

Detecéo de Cancro da Mama

A inclusdo da TM no diagndstico de CM levou ao aumento da taxa de detecéo de cancro
constatado em varios estudos cientificos, podendo variar de 1,2% a 4,6% por cada 1000

exames?35:38,

Os carcinomas invasivos e 0s carcinomas in situ apresentam uma dete¢cdo mais

evidenciada do que os restantes carcinomas®.
Recall

Recall ou reconvocacéo, traduzido grosseiramente, € quando uma mulher é chamada

para ir a consulta clinica de afericdo apés a realizagdo do seu exame de rastreio avaliado
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como duvidoso. Isso significa que o seu exame de mamografia foi classificado com BI-
RADS O ou = 3061,

A literatura existente é consistente no que concerne a diminuicao da taxa de recall,
contribuindo para o aumento da especificidade do diagnéstico®>92%38, O desempenho da
TM foi mantido independentemente da experiéncia do médico radiologista, do volume
de exames ou da densidade mamaria®%2. Apés a implementacédo do equipamento de
TM o numero de recall pode aumentar inicialmente, estabilizando em seis meses e com

posterior decaimento®.

A TM permite descartar assimetrias quando existem sobreposicdes de tecido ou
confirmar uma verdadeira assimetria reclassificando-a como massa®®. Este facto
resulta na diminuicdo de recall, resultando ainda na diminuicdo de estudos de
acompanhamento, e consequentemente, na diminuigcdo de ansiedade para as utentes e

de custos adicionais®8.

Com MD 50% das ultrassonografias e 21% das biopsias realizadas para confirmagéo
de suspeitas de malignidade sdo consideradas desnecessarias®®. O estudo de TM
aumenta a confianca do médico radiologista no diagnostico de CM, torna mais facil a
detecao de lesdes com malignidade, diminuindo os recall, exames complementares e a

ansiedade e angustia da utente®?,
Falsos negativos e Cancros de intervalo

Os falsos negativos séo resultados negativos ao CM, que subsequentemente tem

diagndstico positivo ao CM, antes do préximo estudo de rastreio®.

Os cancros de intervalo sdo aqueles que tém diagnéstico positivo para CM no periodo
de intervalo entre rastreios. Estes podem ser sintomaticos por exemplo, com a presenca
de um nodulo ou secrecdo mamilar, ou podem ser assintomaticos quando o diagndstico
é feito por outra modalidade de imagem, nomeadamente, US ou RMN. De salientar, que
os falsos negativos podem ocorrer como cancros de intervalo®®. Normalmente, estdo
associados a taxas de sobrevivéncia mais baixas, o que pode colocar em causa a

eficacia do rastreio%+%°.

Na literatura existente, ndo séo referenciadas diferencas significativas na detecdo de

cancros de intervalo com MD em comparagédo com TM®46°,
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Recomendacéao de biopsia

A recomendacdo de biopsia foi definida como os exames de mamografia com uma
classificacdo de BI-RADS 4 (a, b e ¢) e 5. Quando ocorre a implementacdo de TM em
rastreio, as recomendacfes de biopsia podem aumentar, como demonstrado em
estudos anteriores. Este facto pode estar associado ao facto de serem exames de

base®!.

1.6 Funcionamento dos rastreios do Cancro da Mama em
Portugal

Os rastreios recorrem a uma unidade moével que percorre os concelhos de uma
determinada regido, num tempo de aproximadamente dois anos, completando assim
uma volta de rastreio. A unidade movel fica parqueada nos centros de saude, durante o
tempo necessario, para responder ao numero de exames. O programa tem vindo a
aumentar a sua area de atuacao a todo o territério nacional, com o principal objetivo de

permitir o alcance e acesso deste servico de salde a toda a populacéo®.

A convocatéria das mulheres eleitas é feita através de cartas-convite que sdo enviadas,
para as residéncias das mulheres elegiveis para rastreio, através da rede de cuidados
primarios. Na maioria dos paises Europeus é utilizado o intervalo bianual, exceto em
Malta e Reino Unido onde o intervalo é de 3 anos®. As cartas-convites devem ser
acompanhadas de informacado pertinente acerca do rastreio, nomeadamente, riscos e
beneficios da sua realizacdo. Todas as utentes submetidas ao rastreio assinam um

consentimento informado, nos termos da legislacdo em vigor3.

Em mulheres assintomaticas, com idades inferiores a 50 anos a mamografia de rastreio
nao esta indicada, e quando prescrita as mulheres devem ser alertadas sobre 0s riscos

e beneficios da realizacdo do exame e assinar o consentimento informado.

A mulheres com idade compreendidas entre 50 e 69 anos, a mamografia de rastreio
esta indicada a cada dois anos, e podera ser complementada com ecografia mamaria
no caso de elevada densidade maméria. No caso das mulheres com idade superior a
69 anos, o rastreio devera ser continuado a cada 2 ou 3 anos, recorrendo a ecografia

mamaria pelos mesmos motivos mencionados anteriormente?®.

Em mulheres sintomaticas, ndo esta indicado o seu seguimento em contexto de rastreio,
devendo ser referenciadas para um servigo clinico especializado. O mesmo acontece

em mulheres com risco moderado ou elevado de CM*. As mulheres com antecedentes
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de CM, submetidas a cirurgia, também né&o tém critério para pertencer ao rastreio, porém
devem realizar mamografia e ecografia mamaria, e a mama contra lateral deve ser
sempre sujeita a uma avaliacdo periddica. Este seguimento escrupuloso e periddico é

importante para monitorizar eventuais recidivas da doenca'®*.

As mulheres com préteses mamarias, processos inflamatérios ativos, gravidas ou a

amamentar sdo excluidas temporariamente do rastreio do CM2,

A mamografia de rastreio obriga a aquisicdo de duas incidéncias bilateralmente, uma
cranio-caudal e outra obliqua medio-lateral, e a sua leitura devera ser feita por dois
radiologistas em dupla ocultacéo, processo denominado por dupla leitura®®, Em caso
de suspeita, as utentes podem ser encaminhadas para realizagdo de métodos

complementares de diagndstico e/ou encaminhamento hospitalar especializado?®.

As mulheres com classificacdo BI-RADS 1 ou 2 repetem a mamografia ap6s dois anos,
as mulheres com classificacdo BI-RADS 3, ou com classificagbes dispares em dupla
leitura, sd@o referenciadas para uma consulta de afericho e as mulheres com
classificacdo BI-RADS 4 ou 5 sdo de imediato referenciadas para consulta de patologia

mamarias.

A consulta de afericdo é realizada maioritariamente em meio hospitalar, podendo ocorrer
também em centros especificos dedicados, esta serve para esclarecer eventuais
duvidas que persistam apOs a realizagdo da mamografia. Nesta consulta, a mulher
podera ter que realizar exames complementares de diagndstico de modo a esclarecer

a suspeita imagiolégica.

Os casos positivos, diagnosticados em contexto de rastreio, sdo encaminhados
atempadamente para consultas hospitalares ou centros de afericdo dedicados, meios
complementares de diagnéstico e/ou tratamentos, de acordo com os Tempos Maximos

de Resposta Garantidos, no Sistema Nacional de Salde (SNS)3.

Todos os dados referentes aos rastreios devem ser registados em sistema informatico,
nomeadamente, adesdes e exclusGes do programa, resultados e respetivos

encaminhamentos dos rastreios®.

A fim de obter os niveis adequados de sensibilidade e especificidade, assim como
alcancar a maior qualidade de imagem possivel de modo a maximizar a informacéo de
diagnostico, € imprescindivel a qualidade do equipamento e controlo da qualidade do

mesmo, 0S processos operacionais adequados, o treino e experiéncia da equipa
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envolvida!®., A DGS é a entidade responsavel para esses efeitos, devendo adotar
procedimentos de melhorias de qualidade, como auditorias, zelando pela qualidade dos
resultados®. Esta entidade, em parceria com as ARS, devem elaborar um relatério anual
de avaliacdo e monitorizacdo dos rastreios®. A Administracdo Central do Sistema de
Saude. I. P. (ACSS . P.) é a entidade responsavel pela contratualizacdo e financiamento

da atividade dos programas de rastreio®.

1.6.1 Programa de Rastreio do Cancro da Mama na Regido
do Algarve

O programa de rastreio do CM na regido do Algarve foi implementado em setembro de
2005, dinamizado pela ARS do Algarve, em parceria com a Associa¢cado Oncolégica do
Algarve (AOA) e o Centro Hospitalar Universitario do Algarve (CHUA), tendo as
entidades diferentes responsabilidades (Figura 1.5).

Coordenacao Regional - ARS
Nucleo de Rastreios Algarve |.P.

Meios Técnicos,
Recursos humanos e AOA CHUA
Operacionais

Grupo Coordenador do Unidade Medicos [ Radiologia )
Rastreio do Cancro da Movel Radiologistas Senologia
Mama do Algarve EstacOes Técnicas de R
de leitura ; ; Cirurgia
bacs radiologia oncologi
Administrativas nco og.la
Anatomia
Patalogica
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Figura 1.5 - Modo de organizag&o do Rastreio Cancro da Mama ARS do Algarve.
Fonte: Disponibilizado pela ARS Algarve, baseado em Mendes (2015)%6

Atualmente, ja realizou 7 voltas encontrando-se no decorrer da 82 volta. Apresenta uma
taxa de cobertura de 100% da regido e tem uma populacdo elegivel para rastreio de

cerca de 60 mil mulheres®®.

Num espaco temporal de aproximadamente dois anos a unidade mdvel do rastreio

percorre todos os concelhos do Algarve realizando exames em todos os dias uteis. O
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exame é assegurado por profissionais qualificados, garantindo o acompanhamento e

apoio das utentes durante todo o processo de rastreio®.

Inicialmente, as mulheres do grupo-alvo recebem uma carta informativa acerca do
decorrer do rastreio no centro de salde da sua area de residéncia. Posteriormente, €
enviada a convocatoria através de carta personalizada para a morada com indicacéo de
dia e hora do exame, sendo ainda disponibilizados contactos telefénicos e correio
eletrénico com vista a marcacdo ou remarcacéo por iniciativa da utente®®. Durante a
pandemia foi desenvolvida uma aplicagdo (https://webmail-arsalgarve.min-
saude.pt/rastreios/) que permite a marcacao do rastreio de forma autbnoma e esta
acessivel tanto para as utentes como para os profissionais de saude. O site funciona
com a introducdo do numero de utente, e s6 permite fazer marca¢cdes aos numeros
atribuidos a area de residéncia onde o rastreio se encontra, por exemplo, uma utente
de Faro que tente fazer marcacdo para Loulé ndo consegue porque o numero néo é
valido para aquele concelho. Esta foi uma das medidas que contribuiram para a
continuidade do programa de rastreio em tempo de pandemia, permitindo uma melhor
gestdo de agenda, eliminando os ajuntamentos, a0 mesmo tempo que permite uma

maior responsabilizacdo da utente no ato do agendamento.
As mulheres ndo aderentes recebem uma nova convocatoria.

Os resultados da mamografia sdo enviados por carta a todas as mulheres que
realizaram rastreio e no caso de ser necessario efetuar consulta de afericdo é enviada
carta registada ou recebem convocatdria para consulta através de um telefonema por
parte do CHUA. Os resultados sdo ainda comunicados, via email, aos médicos de
familia e aos Diretores Executivo e Clinico de cada Agrupamento de Centros de Salde

(ACES), aquando do término de cada concelho®®.

O CHUA, abrangido pelas Unidade de Faro e Portimdo, dispbe de equipas
especializadas na area de senologia para diagnéstico e tratamento das utentes,

articulando-se sempre com o Nucleo de Rastreios do Algarve e centros de saude®®.

No sentido de aumentar a qualidade do programa de rastreios ficou estabelecido em
reunido de Grupo Coordenador, com aprovacdo da ARS Algarve, que a consulta de

afericéo era sempre realizada em meio hospitalar®®.

O programa de rastreio do CM no Algarve promove desde julho de 2017 o rastreio com

a utilizacdo de um equipamento que utiliza a técnica de TM, associada ao exame de
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mamografia, tornando-se na primeira regido do pais a realizar os rastreios com esta

tecnologia®®.

De salientar, que o programa de rastreio do CM da ARS Algarve ja foi distinguido com
1° Prémio na categoria Parcerias em Saude dos Prémios Hospital do Futuro
2007/2008°".

Circuito do Rastreio

A unidade mével de rastreio fica, maioritariamente, parqueada junto dos centros de
saude durante um determinado periodo de tempo, previamente calendarizado,
consoante o nimero de mulheres residentes na area elegiveis para rastreio®. Antes do
exame € efetuado um questionario (Anexo |) para avaliacédo dos fatores de risco, historia

pessoal e familiar e dados antropométricos, para finalidades de estudo®®.

Como ja referido anteriormente, a mamografia é classificada de forma independente por
dois radiologistas, utilizando a classificacdo BI-RADS. Quando a dupla leitura
independente resulta em classificagcdes dispares realiza-se uma reunido de consenso
para discusséo e reavaliacdo dos exames de forma a discutir o prognostico de acordo
com o protocolo do rastreio do CM, em que participam os quatro radiologistas do

programa®®,

Os casos suspeitos sdo reavaliados em consulta de afericdo averiguando a histéria
clinica, realizando exames complementares de diagndéstico entre eles: palpacao,
mamografias complementares, ecografias mamarias, procedimentos de intervencao
mamaria para excluir ou confirmar a presenca de patologia mamaria, seja ela benigna
ou maligna, sempre em meio hospitalar®.Todos os casos positivos confirmados, através

de técnicas de anatomia patoldgica, ficam em seguimento no respetivo hospital®®.

No Anexo Il esta representado esquematicamente o fluxograma do programa de

rastreios do CM do Algarve, especificando todas as fases do mesmo®®.

Todos os profissionais envolvidos partilham informagBes e resultados de modo a

melhorar a ades&o ao programa®®.

O programa de rastreio conta ainda com um Grupo Coordenador constituido pelos
responsaveis de todas as areas intervenientes, com vista a andlise, implementacao,
avaliagdo e monitorizacdo do mesmo. Este grupo promove a qualidade e melhoria
continua dos cuidados prestados ao longo de todo o processo, desde a marcacgédo até

ao tratamento®®.
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Sao agendadas periodicamente reunides entre os ACES da regido do Algarve e o Grupo
Coordenador de rastreios, com a finalidade de melhorar o circuito informativo e de
referenciagdo. Os resultados finais das voltas sdo divulgados pelos parceiros do

programa e centros de salde da regido®.
Equipamento

Os exames de rastreio eram efetuados no mamégrafo Senographe 800T da GE Medical
Systems, S.A. (Figura 1.6 a) com sistema de mamografia digital indireto, atualmente é
utilizado o equipamento Hologic Selenia Dimensions® 3D (Figura 1.6 b), com
possibilidade de TM. Sendo o primeiro no mercado com a tecnologia de TM aprovada

pela FDA com possibilidade de realizacdo em meio clinico®.

Figura 1.6 — a: Mamografo Hologic Selenia Dimensions® 3D. b: Mamégrafo Senographe 800T
da GE Medical Systems, S.A
Fonte: Disponibilizado pela ARS Algarve

O angulo de varrimento é de 15°, que sendo considerado estreito, proporciona a grande
vantagem de ter tempos de aquisicdo mais curtos. O angulo de varredura também afeta
diretamente o campo de visao, que vai diminuindo a medida que o angulo de varredura

aumenta®*.

O tempo de aquisicdo de imagens deste equipamento é de 3,7 segundos em modo
continuo. A diminuicdo do tempo de aquisicdo de imagem, reduz os tempos de
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exposicdo, dose de exposicdo, tempos de compressdo e consequentemente reduz os

artefactos de movimento por parte da mulher, melhorando a qualidade da imagem?3-.

O sistema permite a aquisicdo de imagem 2D e 3D na mesma compressao, minimizando

0 tempo a que a utente esta sujeita a compressao®.

As imagens sado reconstruidas com o método eficiente de retroprojecéo filtrada, com 1
mm de espessura. Este método permite efetuar reconstrucdes entre 2 a 5 segundos, o

que é bastante vantajoso para o fluxo de trabalho®*.

Nos primeiros dois anos de implementa¢do da TM o modo de trabalho selecionado foi
o modo Combo. Desta forma, pretendeu-se garantir a transicdo, adaptacdo e
aprendizagem de toda a equipa a nova tecnologia. Em agosto de 2019, deu-se inicio ao
rastreio através do modo Tomo, aquisicdo das imagens de TM e respetiva IS. Esta
mudanca permitiu a reducao de dose associada a realizacdo do exame, mantendo a

qualidade dos estudos.

1.7 Cancro da Mama em tempos de pandemia COVID-19

O surto pandémico da doenca por COVID-19 expandiu-se nos primeiros meses do ano
de 2020 e o agravamento da sua expansao originou a declaracdo de pandemia pela
OMS a 11 de marc¢o de 2020. Em Portugal, os primeiros casos notificados surgiram a 2
de marco, e o desenrolar da situagédo levou a que fossem tomadas medidas drasticas

para conter a propagacao®.

Na maioria dos locais houve o adiamento e reprogramacao de cuidados néo urgentes,
incluindo os rastreios do CM®. O American College of Radiology (ACR) apoiou o
adiamento de cuidados n&o urgentes, incluindo a mamografia de rastreamento®. E de
salientar, que em casos de mulheres que apresentaram sintomatologia estas deviam

ser consultadas, evitando diagnosticos tardios com resultados agravados™.

Ja foram publicados alguns estudos que demonstram o impacto da COVID-19 em
programas de rastreio do CM. Esses estudos apontam para a diminuicdo da realizacéo
do rastreio, comparando com anos anteriores®®'t, Concluiram que o volume de
mamografias realizadas foi fortemente afetado, com a pandemia COVID-19,
especialmente mamografias de rastreio, proporcionalmente ao aumento de casos de
COVID-19. Os dados também apontam que a implementacéo de medidas de contencéo
do virus deixou a populacdo segura e com confianca em realizar a mamografia.

Comprovou-se que as mulheres avaliam os riscos/beneficios em exposi¢éo a riscos de
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contaminacéo e em obterem um diagnadstico tardio, optando sempre pela realizacéo do
exame’®, Os centros de rastreio que decidiram n&o encerrar, viram a adesdo reduzir
drasticamente devido a hesitacdo por parte dos utentes®®. Contraditoriamente, ha
autores que concluiram que os servicos de rastreamento conseguem obter taxas de

adesdo relativamente estaveis no decorrer da situagdo pandémica’.

No regresso ao rastreamento foram tomadas medidas preventivas como a aplicacéo de
questionarios, distanciamento social, utiliza¢céo de equipamentos de prote¢éo individual
e limpeza e desinfegdo da sala de exames, nomeadamente do mamaégrafo’*. Com base
nas recomendacbes da OMS, foram emitidas diretrizes para a seguranca dos
profissionais de saude. O Técnico de Radiologia foi considerado como pertencendo a
uma das profissées com mais alto risco de contaminagédo, uma vez que € inevitavel o
contacto direto com os doentes no momento do seu posicionamento’?. A existéncia de
equipamentos de protecdo individual, tanto para o profissional como para o doente,
facilitou o retorno das atividades de rastreio quando a pandemia se demonstrou

duradoura’.

Ainda ndo se sabe concretamente quais as consequéncias causadas pela pandemia
COVID-19 no diagnéstico de cancros, porém ja foram relatados, em alguns paises,
atrasos no diagndstico e, consequentemente, o diagndstico em estagios mais
avancados’>’3. As interrupgdes de rastreios de CM podem ter um impacto adverso nos
resultados de cancro a longo prazo’™. Desta forma, apoia-se o regresso dos rastreios,
com a aplicacdo de todas as recomendacdes exigidas, e sempre que se considere

seguro para todos os envolvidos™.

1.8 Avaliacéo de Tecnologias de Saude

Diariamente, surgem novas tecnologias de saude, para o alcance de resultados cada
vez melhores, para os utentes e para o proprio sistema de saude. A rapida evolucéo da
tecnologia levou a criacdo de ferramentas de avaliacdo, que desempenham um papel
fundamental, de modo a revisar tecnologias e fornecer evidéncias do valor que as
mesmas podem oferecer aos utentes e as suas familias, as partes interessadas do

sistema de salde e a sociedade em geral, assim surgiu a ATS">7¢,

Uma ATS é definida como um processo multidisciplinar que resume informacédo acerca
de questbes médicas, sociais, econémicas e éticas relacionadas com o uso de

tecnologias em saude, de forma sistematica, transparente e robusta. O principal objetivo
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na sua criacdo é contribuir para a formulacdo de politicas de salude seguras, eficazes

com enfoque na pessoa e que tragam valor acrescentado’"".

O valor acrescentado de uma tecnologia de saude pode ser medido analisando as
conseqguéncias intencionais e/ou ndo intencionais do seu uso, em comparagao com as
alternativas existentes. Podem incluir eficacia clinica, seguranga, custos e implicacdes
econOmicas, questdes éticas, sociais, culturais e legais, aspetos organizacionais e
ambientais. O valor pode depender da perspetiva adotada tendo em conta o contexto
da deciséo. E de salientar que a ATS pode ser aplicada em qualquer ponto do ciclo de
vida de uma tecnologia de saude, representado na Figura 1.7, seja na pré-
comercializacdo, durante a aprovacdo de mercado ou até mesmo na poés-

comercializagédo’.

RESEARCH &
DEVELOPMENT

Health Technology Assessment Hospital - Based Health Technology Assessment

EMERGING ADOPTION

Time line of innovation

Figura 1.7 - Ciclo de vida de uma tecnologia de salude. Desde a investigagéo e
desenvolvimento da tecnologia até esta se tornar obsoleta.
Fonte: Palozzi & Chirico (2019, p. 327)"8

A evidéncia resultante da ATS é utilizada na tomada de decisdo, nomeadamente, na
alocacéao de recursos, na priorizagdo de programas ou aquisi¢cdes, no financiamento e
precos e na reducéo ou eliminagdo de intervenc¢des ndo seguras e/ou efetivas e com

reduzida relacéo custo beneficio”.

A elaboracdo de ATS permite assegurar 0 uso adequado de tecnologias de saude,
assegurando a sua eficiéncia e humanizacdo. Consegue obter avaliagbes em diversos
ambitos, como impacto econémico, social e ético. Permite a definicdo de prioridades,
podendo auxiliar na adocao de uma tecnologia de salde, ou até mesmo atrasar a sua

aplicagdo’’. As ATS podem ter um vasto leque de destinatarios nomeadamente
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politicos, industria, entidades envolvidas no financiamento, planeamento ou aquisi¢ao
de tecnologias de saude ou entidades envolvidas na sua utlizacdo, como o0s

profissionais de salde ou o publico em geral™.
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Capitulo 2 - Metodologia

Neste capitulo procedeu-se a descri¢cdo da concecdo adotada, dos métodos utilizados,
da amostra do estudo, bem como dos procedimentos efetuados para a recolha e
tratamento dos dados tendo em conta 0s objetivos principais do estudo e de forma a

atingir os objetivos especificos enunciados.

2.1 Objetivos de investigacéao
Objetivos gerais

e Avaliar o impacto da Tomossintese mamaria, enquanto tecnologia da saude, no
rastreio do cancro da mama na ARS Algarve;
o Estudar a influéncia da COVID-19 no rastreio do cancro da mama na ARS

Algarve.
Objetivos especificos
Foram delineados os seguintes objetivos especificos:

e Comparar as variaveis recall, detecdo de CM e falsos positivos em dois
momentos temporais distintos:
o Antes da implementacdo da TM, entre 9 julho de 2014 e 19 de junho de
2017,
o Ap0s a implementacdo da TM, entre 31 de maio de 2017 e 16 de margo
de 2020;
e |dentificar os “ganhos em saude” alcangados com a introdugao da TM,;
e Avaliar os efeitos decorrentes da ndo mitigacao do rastreio, devido a pandemia
COVID-19.

2.2 Tipo de Estudo

Tratou-se de um estudo observacional, descritivo de prevaléncia, de caracter
retrospetivo e utiliza o método quantitativo. Os estudos descritivos de prevaléncia, como
0 préprio nome indica, tem como objetivo descrever a frequéncia e distribuicdo de
acontecimentos em saude de uma determinada populacao, num espaco temporal, neste

caso, anterior ao inicio do estudo’.
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2.3 Local de Estudo

O estudo realizou-se na unidade movel de rastreio do CM da ARS Algarve.

2.4 HipoOteses de estudo

e Existe uma diminuicdo de recall e falsos positivos e um aumento da detecdo de
CM, na TM em comparagdo com MD;

e Existe uma associagao positiva entre os falsos positivos em MD e a detegéo de
cancro em TM;

e O peso relativo da detecdo de CM em TM foi superior em comparagdo com MD;

e O peso relativo dos falsos positivos e recall em TM foi inferior quando comparado
com MD;

e A taxa de recomendagdo para biopsia em TM foi inferior em comparacdo com
MD;

e A detecdo de cancro foi superior depois da pandemia COVID-19 quando
comparadas com o antes da pandemia COVID-19;

e As classificagbes BI-RADS foram superiores depois da pandemia COVID-19

quando comparadas com o antes da pandemia COVID-19.

2.5 Populagédo e Amostra

Este estudo incide sobre o Programa de Rastreio do Cancro da Mama da ARS Algarve,
inserido no Nucleo de Rastreios da ARS Algarve, escolhido por conveniéncia. Neste
programa participam mulheres de toda a regido do Algarve inscritas no centro de salde,
entre os 50 e 69 anos, que foram convocadas por carta-convite para realizar o rastreio

no centro de saude da sua area de residéncia.

O processo de amostragem foi ndo probabilistico, adotando-se uma amostra por
conveniéncia/acidental, tendo sido recrutadas todas as utentes de forma consecutiva

que cumpriam os critérios de incluséo.

2.6 Variaveis de Estudo
Para a realizacdo do estudo foram selecionadas variaveis que possibilitam avaliar o
desempenho do rastreio e ainda foram utilizadas informacdes acerca das participantes:

faixas etérias e classificagfes BI-RADS antes e depois da aferi¢cdo (Tabela 2.1).
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Tabela 2.1 - Descricdo das variaveis em estudo.

Variavel Definicéo

Mulheres rastreadas com mamografia considerada
suspeita, com a necessidade de realizacdo de exames

Recall
complementares ou realizacdo de biopsia maméria. Sao
o
T exames classificados com BI-RADS 0, 3, 4 ou 58061,
@ | Detecdo de S N
= c Mulheres rastreadas com diagnaostico positivo para CM,;
ancro

Mulheres rastreadas com suspeita de CM, mas que

Variaveis de desempenho do

Falsos Positivos  nosteriormente se comprova a sua inexisténcia;

_ . Apresentada em intervalos de idades das mulheres
Faixa Etéaria )
rastreadas, entre os 50 e 69 anos de idade;

Classificagdo desenvolvida pelo ACR, com o principal
objetivo de padronizar os resultados de relatérios de
Classificacéao mamografias. A classificagdo tem seis categorias, desde
BI-RADS BI-RADS 0 que é considerado exame inconclusivo até Bl-
RADS 6 que representa um exame com malignidade

Caracterizacdo da amostra

comprovada por biopsia?®.

2.7 Critérios de Elegibilidade
Critérios deincluséo: ser do género feminino; idade compreendida entre 50 e 69 anos;
ser assintomatica para CM; receber carta-convite na morada; residir na regido da ARS

Algarve®1,

Critérios de excluséo: ter efetuado a Gltima mamografia ha menos de 2 anos; mulheres
com risco elevado ou moderado de CM; mulheres com antecedentes pessoais de CM,
submetidas previamente a cirurgia mamaria por CM; mulheres com préteses mamarias,
processos inflamatérios ativos, gravidas ou a amamentar; mamografia incompleta; nao

comparecimento no exame; diagndstico incompleto®?®.

2.8 Procedimento
O horizonte temporal do estudo (Figura 2.1 - Friso cronolégico do estudo.) incluiu dados

fornecidos pela ARS Algarve, desde 9 de julho de 2014 a 19 de junho de 2017 em que
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o rastreio foi efetuado com a técnica de MD, e dados entre 31 de maio de 2017 e 16 de

marco de 2020, em que o rastreio foi efetuado com TM.

A partir de 16 de marco de 2020 o programa de rastreios suspendeu a sua atividade,
devido a pandemia COVID-19, retomando a mesma a 1 de julho de 2020. Neste sentido,
esta sera a data a partir da qual se iniciard o estudo do efeito da pandemia COVID-19

sob o rastreio, com a execucao dos exames recorrendo a mesma tecnologia, TM.

Implementacio da

Tomossintese Pandemia COVID-19

9 julho 2014 - 19 31 maio 2017 - 16 1 julho 2020 - 30
junho 2017 margo 2020 outubro 2021
-Mamografia Digital + Tomossintese = Tomossintese
Mamaria Mamaria

Figura 2.1 - Friso cronolégico do estudo.

A recolha de dados foi feita pela equipa da ARS Algarve, que conta com processos
logisticos capacitados para recolha e organizacdo de dados. Todos os dados foram
trabalhados no programa Microsoft Excel em tempo real conforme o percurso da utente
na rede de cuidados de saude. Nestes documentos constou todo o historial clinico da
utente no decorrer do seu acompanhamento em consulta de afericdo. A mesma equipa,
consultou a base de dados e selecionou os dados pertinentes solicitados pelos

investigadores, através de um documento Microsoft Excel.

Apos disponibilizagdo dos dados, foi efetuado o somatério dos totais das variaveis de
desempenho, estratificado por faixas etarias e classificacao BI-RADS, nos diferentes
momentos temporais (exame com MD, exame com TM antes e exame com TM depois
da pandemia COVID-19).

Salientar que nesta compilacéo foram excluidos os dados das mulheres que faltaram a
consulta de afericdo, ou desistiram a meio do processo de diagndstico, assim como 0s
dados daquelas que ainda se encontram em estudo, pois ndo cumpriam os critérios de

elegibilidade deste estudo.

Para medir os “ganhos em saude” recorreu-se as seguintes ferramentas de calculo,

apresentadas de seguida:
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o Peso relativo da diferenca entre tecnologias — obtivemos qual a diferenca das
variaveis de desempenho entre MD e TM. Deste modo alcancamos o valor

relativo da diferenca causada pela nova tecnologia.

(A(%) r—mp = LMD x 100)
Nmp

Equacdo 2.1 - Peso relativo da diferenca entre tecnologias

e Taxa de recomendacéo de biopsia — obtivemos a percentagem de mulheres
que foram recomendadas para biopsia ap6s realizacdo do rastreio®:.

TRB = w x 100, onde t representa total do recall

Equacéo 2.2 - Taxa de recomendacgédo de biopsia

Para avaliar os efeitos decorrentes da ndo mitigacdo do rastreio, devido a pandemia
COVID-19, recorreu-se ao peso relativo da diferenca entre depois e antes da pandemia.
Obteve-se qual a diferenca das variaveis de desempenho entre antes e depois da
COVID-19. Deste modo alcangamos o valor relativo da diferenca causada, nas variaveis
de desempenho, pela pandemia COVID-19.

_ Nrm depois_NTM antes
(A(%)TM depois—TM antes — X 100)-

NTM antes
Equacéo 2.3 - Peso relativo da diferenca entre depois e antes da pandemia COVID-19

3.9 Instrumentos

Para alcancar os objetivos do estudo foram recolhidos dados referentes a duas
tecnologias diferentes, ambos mamaografos mas com tecnologias subjacentes dispares.
O mamografo Senographe 800T da GE Medical Systems, S.A. usa tecnologia digital
indireta para aquisicdo de imagens de mamografia. O mamédgrafo Hologic Selenia

Dimensions® 3D é um equipamento com tecnologia de aquisicdo de imagens de TM.

3.10 Andlise Estatistica

Os dados foram analisados no software Statistical Package for the Social Sciences
version 26.0 for Windows (SPSS Inc.). Os resultados foram considerados significativos
ao nivel de significancia de 5%. Para testar a homogeneidade, complementada com a
andlise residual, foi utilizado o teste Qui-quadrado (quando os pressupostos de

aplicabilidade se verificaram) ou o teste Exato de Fisher (quando os pressupostos de
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aplicabilidade do teste Qui-quadrado nao se verificaram). Para testar a tendéncia de

emparelhamento entre categorias foi utilizado o coeficiente de associacao de Phi.

Os dados foram ainda analisados no Microsoft Excel. Para analisar o comportamento
das classificacbes BI-RADS nos momentos de avaliacdo recorreu-se a analise de

frequéncias relativas.

Para analise dos “ganhos em saude” recorreu-se ao peso relativo da diferenca entre

tecnologias e a taxa de recomendacao para biopsia.

Para avaliar os efeitos decorrentes da ndo mitigacdo do rastreio, devido a pandemia
COVID-19, recorreu-se peso relativo da diferencga entre depois e antes da pandemia.

3.11 Questdes Eticas

A realizacdo deste trabalho de investigacao esteve subjacente a obtencéo das devidas
autorizacdes e pareceres, nomeadamente: Conselho Técnico-Cientifico da ESTeSL
(Apéndice 1), Conselho de Etica da ESTeSL com a referéncia interna CE-ESTeSL-N°
64-2021 (Apéndice 1l e lll), Conselho de Etica e Conselho Diretivo da ARS Algarve
(Apéndices IV e V). A metodologia seguida neste trabalho esteve de acordo com os
principios éticos de investigagdo, salvaguardando-se o anonimato e confidencialidade
de todos os dados recolhidos. Os dados recolhidos pelo Programa de Rastreios do CM
da ARS Algarve, foram anonimizados de modo irreversivel, inseridos nhuma base de
dados, eliminando por completo a identificacdo dos titulares dos dados, tornando

impossivel associar os dados a identidade de titulares.

Nao existiu nenhum conflito de interesses neste estudo.
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Capitulo 3 — Resultados

Neste capitulo procedeu-se a realizacdo da descricdo e discriminacdo dos resultados
obtidos. O capitulo foi dividido em trés partes: na primeira parte fez-se uma analise
comparativa das variaveis de desempenho entre tecnologias. Procedeu-se também a
analise de faixas etarias e classificacfes BI-RADS. Na segunda parte, avaliou-se 0s
efeitos da pandemia COVID-19 no rastreio através de uma andlise comparativa das
variaveis de desempenho antes e depois da pandemia COVID-19 e procedeu-se a
andlise das classificacfes BI-RADS, no mesmo horizonte temporal. Na ultima parte

apresentou-se os “ganhos em saude”.

3.1 Desempenho do Rastreio do Cancro da Mama da ARS
Algarve

Na analise do recall as tecnologias MD e TM n&o apresentaram diferengas
estatisticamente significativas (MD: N=774, TM: N=781).

Em MD e TM, obteve-se uma associacédo estatisticamente significativa (X3(2)= 8,175,
p=0,017) no recall, na detecdo de cancro e nos falsos positivos (Tabela 3.1). Pela
andlise residual, os dados oferecem evidéncia de que a detecao de cancro na TM (2,5)

tem superior preponderancia face as restantes.

Tabela 3.1 - Comparacéo do recall, detecdo de cancro e falsos positivos na MD e na TM

N Teste Qui-quadrado Anélise Residual
Valor df p
8,175 2 0,017*
Recall 774 -2
MD Detecédo de cancro | 185 -2,5
Falsos positivos 560 2
Recall 781 2
™ Detecédo de cancro | 233 25
Falsos positivos 507 -2

* estatisticamente significativo

Tabela 3.2 - Associacéo entre detecéo de cancro e falsos positivos na MD e na TM

Teste Qui-quadrado Phi
Valor  df p Valor p
MD ™ 8,128 1 0,004* -0,74  0,004*
Detecéo de cancro 185 233
Falsos positivos 560 507

* estatisticamente significativo
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Em MD e TM, constatou-se uma associacao positiva entre categorias discordantes (d=-

0,74, p=0,004), pelo que hd uma tendéncia para existéncia de detecdo de cancro com

TM e existéncia de falsos positivos com MD (Tabela 3.2).

3.1.1 Avaliagéo por Faixas Etarias

Na analise comparativa entre MD e TM, estratificada por faixas etérias, ndo foram

detetadas associagdes estatisticamente significativas (p’s>0,05) nas faixas etarias do

recall, da deteg&o de cancro e dos falsos positivos(Tabela 3.3).

Tabela 3.3 - Comparacéao das faixas etarias do recall, da detecdo de cancro e falsos positivos na

MDenaTM
N Teste Qui-quadrado Analise Residual
Valor df p
4,701 3 0,195
[50;54] 234 0,0
[55:50] 200 16
MD
. [60;64] 150 1,8
g [65:69] 190 0,2
i [50;54] 237 0,0
[55:50] 174 16
™
[60:64] 181 18
[65:69] 189 -0,2
3,214 3 0,360
Q [50;54] 32 1,2
g [55:59] 47 08
< MD
O [60:64] 44 1,0
]
a [65:69] 62 11
% [50;54] 51 1,2
i 55:59 51 0,8
0 ™ [ ]
W [60:64] 65 1,0
[65;69] 66 11
2,970 3 0,396
2 [50:54] 194 0,0
S [55:50] 142 13
- MD
o [60:64] 100 14
2 [65:69] 124 0,1
§ [50:54] 175 0,0
4 55:59 111 1,3
< ™ [55:59]
[60:64] 108 14
[65:69] 113 0,1
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3.1.2 Avaliagao por Classificagbes BI-RADS

Em MD e TM, néo foi detetada uma associagédo estatisticamente significativa (X*(2)=
6,282, p=0,179) na classificacdo BI-RADS das mulheres detetadas com CM (Tabela

3.4). Contudo e, apesar de ndo ser estatisticamente significativo, verificou-se uma maior
preponderancia na classificacdo BI-RADS 5 na MD (N=61, AR=2,0).

Em MD e TM, obteve-se uma associacdo estatisticamente significativa (X3(2)= 23,708,

p=0,000) na classificacao BI-RADS dos falsos positivos. Pela analise residual, os dados

oferecem evidéncia de que os falsos positivos com classificacdo BI-RADS 3 em MD

(N=454, AR=3,9) tem superior preponderancia face as restantes.

Tabela 3.4 - Comparagédo das classificacbes BI-RADS da detecdo do cancro e dos falsos

positivos na MD e na TM

N Teste Qui-quadrado | Teste Exato de Fisher | Andlise
Valor  df p Valor p Residual
6,282 4 0,179
3 33 0,5
Q 4a 27 -0,4
S | mp 4b 32 0,5
<
@) 4c 32 -1,9
]
[a) 5 61 2,0
2 3 37 -0,5
O
L 4a 37 0,4
a) ™ 4ab 45 0,5
4c 58 1,9
5 56 -2,0
23,708 0,000*
45
3 4 39
§ 4a 78 23
E | MD 4b 23 -0,9
§ 4c 5 27
2 5 0 -2,8
36
9 3 0 -3,9
T
™ 4a 97 2.3
4b 27 0,9
4c 16 2,7
5 7 2,8

* estatisticamente significativo
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3.1.3 Comparagéao de frequéncias relativas entre
classificactes BI-RADS

Na Figura 3.1 observa-se as classificacbes BI-RADS com que as mulheres foram a
consulta de afericdo (em percentagem), ou seja a classificacdo BI-RADS obtida no
exame de mamografia. Constatou-se uma evidente diferenciagédo na classificagdo BI-
RADS 3 em MD, face a TM (MD=65,37%; TM=53,65%). Na classificacdo BI-RADS 4 a,
b e c observou-se um discreto aumento em TM face & MD. Na classificacdo BI-RADS 5
evidenciou-se um ligeiro aumento em TM face a MD, bastante inferior ao observado na
classificagédo BI-RADS 4 a, b e ¢ (MD=8,18%; TM=8,51%).

Classificacoes BI-RADS afericao

S
4C e
4B

AR

Classificacdo BI-RADS

3
0 10 20 30 40 50 60 70

Numero de mulheres (%)

™ =MD

Figura 3.1 - Comparacao de frequéncias relativas entre classificagdes BI-RADS afericdo na MD
enaTM

No Figura 3.2 observa-se as classificacdes BI-RADS 4 a, b, c e 5 obtidas antes da
aferico e as classificacdes BI-RADS ap6és a consulta de afericdo, em percentagem, ndo
contemplando os falsos positivos. Salientar que a mulher foi sujeita a exames
complementares que influenciam a classificagdo obtida anteriormente, e ditam a
classificagdo final da les&o. Destacou-se a classificagdo BI-RADS 5, a qual apresentou
um aumento afincado apos afericdo face ao BI-RADS da afericdo, assim como a
classificacdo BI-RADS 4 c que apesar de um aumento inferior, ainda requer destaque.
Nas classificacdes BI-RADS 4 a e b acontece o contrério, ou seja, existe um aumento

das mesmas classificagfes antes da aferi¢cdo face ao apos afericao.
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Classificacédo BI-RADS aferi¢céo vs. apos
afericao

5 B

40r

4b B .

A —=.

0 5 10 15 20 25 30
Numero de mulheres (%)

Classificacdo BI-RADS

BI-RADS pos afericdo ®mTM mMD

Figura 3.2 - Comparacao de frequéncias relativas entre classificacdes BI-RADS afericao (na
MD e na TM) Vs. apés afericao

3.2 Efeitos da pandemia COVID-19 no rastreio do Cancro da
Mama da ARS Algarve

Em TM, obteve-se uma associacdo significativamente estatistica (x3=7,072 p=0,029)
antes e depois da pandemia COVID-19 no recall, na dete¢éo de cancro e nos falsos
positivos (Tabela 3.5). Pela andlise residual, os dados oferecem evidéncia estatistica
para que os falsos positivos antes da COVID-19 (N=507, AR=2,7) apresentem superior

preponderancia face as restantes.

Tabela 3.5 - Comparacédo do recall, detecdo de cancro e falsos positivos antes e depois da
COVID-19

N T?;E)rQw-quadr:fdo 5 Anélise Residual
7,072 2 0,029*
Recall 781 -1,9
™ Detecao de cancro | 233 -0,8
(antes COVID-19) !
Falsos positivos | 507 2,7
Recall 207 1,9
™ Detecdo de cancro | 62 0,8
(depois COVID-19) !
Falsos positivos 95 -2,7

* estatisticamente significativo
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Em TM, antes e depois da COVID-19, constatou-se que ndo existe uma associacao

entre categorias (®=-0,065, p=0,053), como consta na Tabela 3.6.

Tabela 3.6 - Associacdo entre detecédo de cancro e falsos positivos antes e depois da COVID-19

™ ™ Teste Qui-quadrado Phi
(antes (depois Valor df p Valor p
COvID-19) COVID-19) | 3,759 1 0,053 -0,065 0,053
Detecéo de cancro 233 62
Falsos positivos 507 95

Para auxilio da avaliacdo dos efeitos causados pela pandemia COVID-19 no rastreio
procedeu-se ao célculo do peso relativo da diferengca entre 0 antes e depois da
pandemia COVID-19, com o calculo de proporgdes da amostra devido a disparidade de
tamanho, e conclui-se que ap6s COVID-19 observou-se um decréscimo de 35,37% no

recall, 36,26% na detec&o de cancro e 23,06% nos falsos positivos.

3.2.1 Avaliacao por Classificacbes BI-RADS

Em TM, antes e depois da COVID-19, ndo foi

significativamente estatistica (X?(2)= 2,844, p=0,584) entre classificacdo BI-RADS das

detetada uma associagdo

mulheres detetadas (Tabela 3.7).

Em TM, obteve-se uma associacdo estatisticamente significativa (X?(2)= 16,924,
p=0,001) entre classificacdo BI-RADS das mulheres com falsos positivos antes e depois
da pandemia COVID-19 (Tabela 3.7). Pela andlise residual, os dados oferecem
evidéncia de que os falsos positivos com classificacdo BI-RADS 3 depois da COVID-19

(N=91, AR=4,0) tem superior preponderancia face as restantes.
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Tabela 3.7 - Comparacédo das classificacdes BI-RADS da detecdo do cancro e dos falsos

positivos antes e depois da COVID-19

N Teste Qui-quadrado | Teste Exato de Fisher | Analise
Valor  df p Valor p Residual
2,844 4 0,584
3 37 -1,4
Q 4a 37 -0,4
O TM (antes
Z | covip-19) b 45 03
o 4c 58 1,0
L
a 56 0,4
2 18 14
O
L 4a 14 0,4
w TM (depois
Q | covib-19) 4b 14 -0,3
4c 15 -1,0
5 17 -0,4
16,924 0,001*
3 360 -4,0
n 4a 97 25
(@) TM (antes
Z | covip-19) 4b 27 1.9
a 4c 16 1,8
8 7 1,2
N
O 91 4,0
N
3:' 4a 9 -2,5
w TM (depois
COVID-19) 4b ! 1.9
4c 0 -1,8
5 0 -1,2

* estatisticamente significativo

3.2.2 Comparacao de frequéncias relativas entre
classificactes BI-RADS

No Figura 3.3 observa-se as classificagfes BI-RADS com que as mulheres foram a
consulta de afericdo (em percentagem), antes e depois da COVID-19. Constatou-se um
aumento da classificacdo BI-RADS 3 depois da COVID-19, face ao antes da COVID-19
(Antes COVID-19=53,65%; Depois COVID-19=60,89%). Na classificacdo BI-RADS 4 a,
b e ¢ observou-se um discreto decréscimo depois da COVID-19. Na classificagéo Bl-
RADS 5 evidenciou-se um ligeiro aumento depois da COVID-19 (Antes COVID-
19=8,51%; Depois COVID-19=9,49%).
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Classificacbes BI-RADS antes e depois da
COVID-19

Classificacdo BI-RADS
iy
o

0 10 20 30 40 50 60 70
Numero de mulheres (%)

m Depois COVID-19 mAntes COVID-19

Figura 3.3 - Comparacéo de frequéncias relativas entre classificagdes BI-RADS aferi¢cdo antes
e depois da COVID-19

3.3 “Ganhos em saude”

A partir do calculo do peso relativo da diferenca entre tecnologias, MD e TM, conclui-se
gue a utilizagdo da TM permitiu um acréscimo de 25,95% na detecdo de CM. Nos falsos
positivos, a TM potenciou o decréscimo de 9,46%. Ao nivel do recall, observou-se um

aumento de 0,90% de casos na TM.

Procedeu-se ao calculo da taxa de recomendacdo para biopsia em MD e TM, e

observou-se um aumento da mesma com TM face a MD (MD = 33,33%; TM = 44,31%).
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Capitulo 4 — Discusséao

Os resultados desta dissertacdo serdo discutidos tendo por base a literatura publicada
sobre desempenho dos rastreios utilizando TM e impacto da COVID-19 nos mesmaos,

referindo também as limitagdes do estudo.

Um dos objetivos desta dissertagdo era avaliar o impacto da TM, enquanto tecnologia
da saude, no programa de rastreio do CM da ARS Algarve. A avaliagdo comparativa das
variaveis de desempenho entre tecnologias permitiu retirar ilagbes acerca das mais-
valias da utilizagcdo da nova tecnologia e consequentemente identificar “ganhos em

saude”.

A detecdo de CM demonstrou ser a variavel com maior preponderancia em TM, ou seja,
€ a variavel gque contribui mais para que 0os comportamentos entre tecnologias sejam
diferentes. Salientar que a TM permitiu o aumento da detegdo de CM, corroborando

estudos cientificos anteriormente realizados® 103538,

Existiu uma tendéncia para uma maior detecdo de CM com TM e uma prevaléncia de
falsos positivos com MD. Esta premissa vai ao encontro a um estudo® retrospetivo que
refere que TM permite simultaneamente o aumento da dete¢do de CM enquanto reduz
os falsos positivos. No presente estudo, evidenciou-se uma reducao dos falsos positivos

com TM corroborando com o estudo citado anteriormente®°.

Um rastreio tem imperativamente que reduzir os falsos positivos e manter ou aumentar
a detecdo de CM, aquando a avaliagcdo de duas tecnologias distintas®®8!. Esta afirmacéo
suporta os resultados discutidos anteriormente, salientando que o rastreio com TM

cumpre 0s principais requisitos para um rastreio eficaz.

A literatura®°3384563 existente afirma que o recall diminui com a TM, o que néo se
verificou no presente estudo. Este facto, possivelmente, pode ser explicado pela
avaliacdo comparativa incluir o periodo inicial logo apés a implementacdo da TM®. Ou
pode estar ainda associado a recente implementacao da técnica que requer adaptacao
e moldagem & mesma por parte da equipa. A curva de aprendizagem dos profissionais,
principalmente médicos radiologistas, pode influenciar os resultados, com 0 aumento
inicial do recall, porém a sua estabilizagdo deve ocorrer em seis meses e posteriormente
decai, tal como verificado noutro estudo®.Porém, também existem outros estudos®°que

defendem que os beneficios na reducao de recall e detecdo de cancro sdo evidentes
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desde o inicio, salientando ainda que as maiores melhorias acontecem em mulheres
submetidas a rastreamento inicial com TM, independentemente do volume de exames,

do médico radiologista ou da densidade mamadria.

Na andlise das faixas etérias, ndo ficaram evidenciadas diferengas de comportamento
entre tecnologias, TM e MD, facto que pode ser explicado pelo intervalo de idade ser
limitado entre os 50 e os 69 anos. Em estudos que incluiram mulheres com idades a
partir dos 40 anos, alcangaram resultados notérios na reducao do recall na faixa etaria
dos 40 aos 49 anos®, porém também existem autores* que referem a uniformidade em

todas as faixas etarias, como aconteceu neste estudo.

No presente estudo ndo existem variagdes entre classifica¢cdes BI-RADS da detegéo de
CM, entre TM e MD. Contudo, apesar de ndo ser estatisticamente significativo,
destacou-se, na detecdo de CM, a classificacdo BI-RADS 5 em MD, parecendo
demonstrar uma tendéncia para que as lesdes suspeitas em MD sejam classificadas
como 5. Estudos cientificos realizados anteriormente apoiam este facto referindo que
os exames de TM tendem a ser classificados com menor grau, permitindo detetar CM
precocemente®418  Contraditoriamente, outros autores defendem que o detalhe
proporcionado pela TM aumenta o grau de suspeita e consequentemente o aumento da
classificacédo BI-RADS®.

Nas classificacbes BI-RADS dos falsos positivos as tecnologias, MD e TM, néo
apresentaram o mesmo comportamento. A classificacdo BI-RADS 3 em MD apresentou
uma maior contribui¢cdo para que ocorra diferenca estatisticamente significativa, ou seja,
existem mais falsos positivos com classificacdo BI-RADS 3 na MD. Parece existir uma
tendéncia para que a classificacdo BI-RADS 3 com MD seja um falso positivo. Um
estudo recente aponta que as mulheres tem menos probabilidade de receber um falso

positivo com TM (em cerca de 7%)82.

Na avaliagdo de frequéncias relativas das classificagdes BI-RADS entre tecnologias,
evidenciou-se que em MD existe uma maior preponderancia em classificar um exame
suspeito com BI-RADS 3 e menor com 4 a, b e ¢, ao contrario do que acontece em TM.
Salientar que esta avaliagcdo incluiu as classificacbes da detecdo de CM e dos falsos
positivos, logo, mais uma vez, destaca-se os BI-RADS 3 em MD, possivelmente

associados ao elevado numero de falsos positivos em MD.

Tendo em conta o previamente mencionado, também podemos verificar uma tendéncia

para MD classificar lesBes suspeitas com os extremos da classificacdo BI-RADS, 3 ou
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5, utilizando com menor frequéncia as classificacdes 4 a, b e c. Relativamente & TM,
observa-se uma maior utilizacdo de 4 a, b e c, face a MD, que podera estar associado
a possibilidade de obter margens com maior detalhe em TM, muitas vezes mascaradas
em MD pela sobreposicdo dos tecidos, o que origina um maior grau de suspeita e

consequentemente uma classificacéo BI-RADS superior3,

A comparacdo entre frequéncias relativas das classificagcbes BI-RADS de afericdo e
apos afericdo permitiu-nos observar, uma vez mais, que as classificagdes BI-RADS com
TM s&@o mais elevadas, ou seja, revelam maior malignidade. Porém esta analise ainda
permitiu acrescentar que as classificagdes BI-RADS apés afericdo também apresentam
um registo de aumento. Este facto proporciona uma reflexdo acerca da eficacia das
tecnologias em estudo, concluindo que parece existir uma tendéncia para a TM seja
mais eficaz face a MD. Em consonancia com o supramencionado, existem estudos que

referem que a TM permite um diagndéstico mais eficaz*>3541.83,

Para a identificacdo dos “ganhos em saude”, foram considerados todos os resultados
que originam ou desencadeiam vantagens para a populagdo, obtidos as custas da

utilizacdo da nova tecnologia.

A utilizagdo da TM permitiu aumentar a detecdo de cancro em 25,95%, valor coerente
com outros estudos da mesma indole*. Estes resultados estédo associados ao potencial
acrescido da TM na detecdo de CM em estagio inicial, fator que consequentemente
reduz a agressividade de tratamentos posteriores, o recall e consequentemente exames
adicionais obtido & custa de um diagndstico mais assertivo e uma avaliagdo mais
acelerada, e ainda a reducao de potenciais danos sociais relacionados com a ansiedade
dos falsos positivos®. Todos os fatores explanados anteriormente refletem-se em
aumento da qualidade de vida da utente diagnosticada com CM, como defendido noutro

estudo®.

A implementacdo da TM permitiu ainda a reducéo dos falsos positivos em 9,46%, o que
se pode traduzir essencialmente na diminuicdo dos danos de um exame falso positivo
e na diminuicdo de exames complementares de diagnéstico, como imagens adicionais
e até mesmo biopsias desnecessarias, estes fatores sdo muito importantes para manter

a adesdo das utentes ao programa de rastreio*3,

A taxa de recomendacao para biopsia ndo evidenciou beneficios da TM pois foi superior
face a MD, facto que também se verificou noutros estudos, sendo o aumento justificado

por se tratar de exames de rastreamento inicial com TM®. De salientar, que a diferenca
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entre taxas ndo € acentuada e que maioritariamente as biopsias realizadas resultam em
diagnoéstico positivo®t. Por outro lado, também concluimos que este seria um resultado
esperado tendo em conta que as classificacdes BI-RADS da TM se concentram mais
em 4 a, b e ¢, o que desencadeia maior numero de mulheres com recomendacao para
biopsia.

Outro objetivo desta dissertagéo era estudar a influéncia da COVID-19 no rastreio do
CM na ARS Algarve. Recorrendo, novamente, aos mesmos métodos comparativos das
variaveis de desempenho, antes e depois da COVID-19, conseguiu-se identificar os

efeitos decorrentes da ndo mitigacao do rastreio, devido a pandemia COVID-19.

Os efeitos decorrentes da pandemia COVID-19 ainda ndo sdo claros’>’4, pelo que o
tamanho da amostra e a amplitude temporal reduzidos parecem justificar os resultados

obtidos no presente estudo.

A TM, antes e depois da COVID-19, ndo tem o mesmo comportamento no recall,
detecdo de cancro e falsos positivos, 0 que revela que a pandemia COVID-19 podera
ter influenciado os resultados das variaveis de desempenho do rastreio. Corroborando
estes resultados, estudos efetuados apdés pandemia COVID-19 revelaram que as
alteracdes devido & pandemia ndo ocorreram apenas ao nivel de reestruturacdo de todo
o ambiente e fluxo de trabalho, mas também a nivel clinico, em particular, na detecao
de CM™. Contrariamente, outros estudos’®’# afirmam o recall foi semelhante ap6s
pandemia COVID-19, salientando que o efeito causado podera ser apenas detetado a
longo prazo. Os falsos positivos antes da COVID-19 foi a variavel que apresentou uma
maior contribuicdo para que se evidenciasse uma diferenca antes e depois da COVID-
19. Contrariamente ao que era esperado da predominancia ser na variavel dete¢éo ou
recall apés a COVID-197%73,

Ao contrario do que é evidenciado pelos estudos’*’3, as classificagcbes BI-RADS da
detecéo de cancro depois néo foi superior ao antes na TM, mantendo o0 mesmo registo.
Relativamente aos falsos positivos, verificou-se que uma maior contribuicdo na
classificacdo BI-RADS 3 depois da COVID-19. A analise das frequéncias relativas

suporta os resultados anteriores.

O peso relativo entre antes e depois da COVID-19, demonstrou um decréscimo do
recall, detecéo de cancro e falsos positivos. Estes resultados podem estar fortemente
influenciados pela disparidade no nimero de dados existentes entre os dois momentos

temporais.
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Este estudo contou com algumas limitagcdes como englobar apenas as faixas etarias
dos 50 aos 69 anos, o que impossibilitou a avaliacdo de uma maior abrangéncia de

idades.

N&o foi possivel incluir a variavel classificagdo da densidade mamaria das participantes,

uma vez que nao foi possivel aceder a essa informacéo.

Relativamente ao estudo do efeito da COVID-19, os dados disponiveis ap6s a
interrupcao do rastreio até a data da elaboracao do estudo eram poucos o que restringiu

a analise comparativa.

Recomenda-se a realizagdo de estudos com a inclusdo de dados referentes
classificacdo da densidade mamaria das mulheres, pois poderdo acrescentar
informacdes e possivelmente reforcar os resultados obtidos neste estudo. O uso da TM
em contexto de rastreio ainda requer estudos de longo prazo, onde incluam varios anos
de rastreio, isto possibilitara a inclusédo de mulheres que atualmente ainda se encontram

em estudo assim como aumento do tamanho das amostras.

Também seria vantajoso a realizagdo de estudos de custo-beneficio de um programa
de rastreamento do cancro da mama com TM. Sugere-se ainda a realizagéo de estudos
deste género, com comparagdo entre regides, apds a implementagdo de TM noutros

centros de rastreio do territério nacional.
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Capitulo 5 - Concluséo

Este estudo enfatiza a necessidade de estudos na area de avaliacao de tecnologias de
salude nos cuidados de salde ap6s implementacdo de uma nova tecnologia,

identificando qual o valor acrescentado alcangado a sua custa.

As principais altera¢des no desempenho do Programa de Rastreios do Cancro da Mama
da ARS Algarve, causadas pela Tomossintese maméria, foram o aumento da detecdo
de cancro da mama e diminuicdo dos falsos positivos. Estes sdo dois fatores
determinantes para considerar o rastreio mais eficaz com a nova tecnologia. Em suma,
podemos afirmar que a Tomossintese mamaria superou claramente a Mamografia

digital nas variaveis de desempenho detecao de Cancro da Mama e falsos positivos.

Relativamente ao recall ndo se obteve diferenca significativa, como era espectavel, mas

manteve o mesmo registo face a Mamografia digital.

Tendo em consideragéo os resultados obtidos podemos concluir que a Tomossintese
mamaria tem potencial para melhorar os cuidados de saude, e contribuir para um
diagnéstico mais assertivo e precoce simplificando todo o processo de investigacao
clinica até ao diagnéstico final. Estes factos devem ser considerados pelas politicas
nacionais de rastreio de modo a incluir a Tomossintese mamaria como recomendacao

para aplicabilidade aos programas de rastreios de todo o territério nacional.

A pandemia COVID-19 podera ter influenciado os resultados das variaveis de
desempenho do rastreio, porém a discrepancia do tempo e tamanho das amostras
dificultou a obtencé&o de evidéncia. De salientar que a interrup¢céo de apenas trés meses
e meio podera ser insuficiente para causar danos nas variaveis de desempenho do

rastreio ou esses danos podem ser apenas evidenciaveis a longo prazo.
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Anexos

Anexo | - Questionéario realizado antes do exame de mamografia realizado
no Programa de Rastreios do Cancro da Mama da ARS Algarve
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Anexo Il - Fluxograma do Programa de Rastreios do Cancro da
Mama da ARS Algarve
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cancro da mama da ARS Algarve:
Tipo de Projeto/Estuda: Dissertacio de Mestrado
hreas Cientificas do Conhecimento enwolvidas: #&valiacio de
Tecnologias em Sadde
Instituicio(des) emvolvidas (incluinda o financiador):
Micleo de Rastrediocs da ARS Algarve
Eventuais conflitos de interesse: Hio
Data prevista de inicio: Sex, 17/89/Z821
Data prevista de fim: Seg, 28/a2/2022

==3. Sumdrio do Projeto/Estudo==
Pertinéncia (até 200 palavras):
Em Fortugal, sio detetadocs anualmente cerca de & mil nowos casas
de cancre da mama, sendo gque 1589 mulheres morrem dewvido a esta
neoplasial. Uma vez gue a prewencio & a gramde "arma® para
un diagnéstico precoce, foram criados programas de rastredo cujo
principal cbjetivo € a dimimuicio da morbdlidade e
mortalidade.
Os programas de rastreio acompanham a evolucdc tecmoldgica, da
mamcgrafia digital, com impacta na reducdo de falso-positivos e
o incremento das tawas de detecdo de cancro da mama. Porém,
existem limitacBes de sensibilidade para mamas densas e baixa
especificidade devido 3 sobreposicdo de tecides. A
Tompssintese weio colmatar estas limdtacBes atrawés da
abtencdo de imagens seccionais da mama que posteriormente sia
reconstruidas num wolume 3D.

it Vrousdeube L ipleo taskemail salesif ud=S580 mbon=NBONE ectonsprind,_ axtwiss1 1]

67



ol A L Wabhial 2000 |DEIC) :: Famuliic o amvic Fomidns S de ProjsiowEstdes ae Corsaihe de B
Em Portugal, o Algarve fod a primeira, e até a data, a dnica,
regido do pais a realizar rastreics do cancro da mama com
recursa 4 Tomossintese mamiria. Assim, torna-se importante a
realizacio de estudas na drea de Avaliagdo de Tecnologias da
Sadide (ATS), de modo a compreender a implicacio da
utilizagdo desta nova tecnologia e, consequentemente a
idemtificacio dos “ganhas em sadde” alcangados. Uma
analise
pas-COVID-1%, proporcionard um alerta para os efeitos danosos
da ndo realizacio do rastredo.

Dbjetivos (até 1988 palavras):
Dbjetivos gerads:
1. avaliar o impacts da Tomossimtese mamdria, enguanto
tecnologia da sadde, no rastreio do cancre da mama na ARS
Algarve;
2. Estudar a influéncia da COVID-19 no rastreic do cancro da
mama na ARS Algarve.
Dbjetives especificos:
1. Comparar as varidveis recall, detecdo de cancro da mama o
falsos positivos em dois momertos temporais distintos:

= &ntes da implementacdo da Tomassintess, entre 1 janeiro de
2815 e 31 de dezembro de
2816;

- &pds a implementacdc da Tomossintese, emtre 1 de janeiro
de 2818 ¢ 31 de dezembro de
2018;
2. Identificar os “ganhos em sadde” alcangados com a
introducdc da Tomossintese;
3. Avaliar os efeitos decorrenmtes da ndo mitigacio do
rastreio, devide a pandemia COVID-19.

==Populacios==

Métodos de Amostragem: Amostra de conweniéncia
Caracteristicas da amostra :© Seres Humanos

Fracedimente de recolha de dados: Existe jé parecer positive das
Comissfes de Etica e/ou aprovacdo das instituicdes
participantes para a recclha de dados

Local, momento e procedimente para o contacto dos participantes
quando aplicdvel: Nio aplicdwel

Local e momento de recolha do Consentimento Informado dos/das
participantes &fou seus responsdveis legais guanda aplicdwel:
W&o aplicdwel

Local de recolha de dadas: Programa de Rastreios do Cancro da
Mama Algarve
Beneficios/Contrapartidas oferecidas aos participantes: N3o
==0ados pessoais a ser recolhidose=
Dados pessoais a ser recolhidos: Wio

Procedimento de tratamento de dados:

Oz dades fornecidos serdo analisados atrawés do software SPSS
versio 26.8. Serd

utilizada estatistica descritiva e inferencial para a andlise
dos dades.

Procedimento de divulgacio de resultados:

05 resultades poderdo ser divulgados sob a forma de
dissertacio de mestrado bem como em artiges de natureza
cientifica.

==4, Possiveis Riscos para os Participantes / Comunidade / Ambientes==
Existéncia de riscos fisicos, psicoldgicos, legais ou sociais
para os/fas participantes/comunidade/asbiente: Ko

==f_ Documentos obrigatoriamente a anexarss
==0orumentos a enviar para o email:

I froundeube nelipl g eake il sefes0f ud=5568 mbor=MBOKE sctioreprind aswine]
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- Carta dirigida ao Presidente da Comissdo de Etica a

salicitar emissdo de parecer:

- Documento do orientador onde seja explicito que conhece,

cancorda e aceita orientar o referido trabalho (se
aplicawel.

Poderd ser no caso dos 2? ciclos o Modelo 5):

- Contrato financeiro (Lei 2172014 de 16-84, art. 132):

- Declaracio de conflito de interesses:

- Pessoa de contacto com instituicdo externa (no caso em
que

se preweja essa colaboracdo):

= Curriculum vitae do proponente:

= Curriculum vitae da equipa de investigacdo / orientador

guanda forem externos & ESTeSL:

= Protocolo de investigacdo com inclusdo de: a)
enguadranento

com apresentacdo do tema ¢ fundamentacdo cientifica da

pertinéncia; b) definicdo clara dos objetivos gerais e
especifices coerentes com o tema apresentado; c} metodologia
adequada acs cbjetives geral e especificos apresentados. Com
descricio detalhada de: populacio; modalidade de recolha

da

ampstra; critérios de selecdo; metodologia de recolha de
dadas

com local de realizacdo do estudo; andlise prevista de
dados;

consideragdes éticas e legais nomeadamerte: tipo de dades

{anonimizados, codificades), procedimentos de protecdo de

dados: estratégias de codificacio efou codificacio dos

dados; local e tempo de guarda de dados.:

= Consentimento Informado (se aplicdvel) ver modelo

disponibilizada:

- Documentos de aprovacdofaceitacde das instituicdes

envolvidas {p.ex. Conselho de Administracda) e das
respetivas

Comissdes de Etica (guando existem nas instituicbes

envalvidas):

Conhecimento do Orientador: Toda a imformagdo constante no Formuldrio & do conhecimento do Orientador

0s resultados desta resposta podem ser wvistos em:
tnge - i - Jd3711 0%
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Apéndice Ill - Parecer Favoravel da Comiss&o de Etica da
ESTeSL-IPL ao Estudo

0, 1148 PL bt Wbl 2021 (D8IC) :: CE-ESTaBL-AF &4 301 - Bofia Sevaring Antas

CE-ESTeSL-N° 64-2021 - Sofia Severino Antas POLITECNICO
Comissso Eica <canselhadeeii ipl pt= DE LISBOA

Para Sofia Antas =20201 61 @almos esteslipl pte, <aids ferreira@estesliplpte, sveronica diss@estes il pts
Ce Mestrados cmestrados@esies] pl. pl>, margarida eras <margarida. eiraspesteslipl pl>
Drata 2031-10-25 09:33

Prioridade  Muilo alta

REFERENCIA INTERNA DO PROJETO: CE-ESTeS1-N? 64-2021 - Safia Severing Antas

TITULD PROJETO: D mamografia digital 3 Tomossintese mamdria e influéncia da COWID-19 no programa de rastreio do cancro da mama da ARS
TIPD DE PROJETOYESTUDD: Investigacia 22 ciclo

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Sofia Severing Antas
ORIENTADOR: Professara Doutara Aida Ferreira e Professora Doutora Verdnica Dias

INSTITUICAD PROMOTORA:
Escoda Superiar de Tecnobagias da Salde de Lisboa, instituto Politécnico de Lishoa

Exma. Senhiora Professora Dowtora Aida Ferreira,
Exma. Senhiora Professor Bowtora Verdnica Dias,

Exma. Senhora Dr.d Sofia Severino Antas, estudante de mestrado,

A Comizsio de Erica da Escola Superior de Tecnologia da Saide de Lisboa |CE-ESTeSL) aprovou por unanimidade a emissio de parecer favordwel ao projeto acima
identificado, apds os esdarecimentos recebidos em 4 de outubro de 2021, que facultaram os documentos de autorizacio do Conselho de Efica e do Conselho Diretiva da
ARS Algarve para dispanibilizagio dos dados para o estudo, e se identificaram os pardmetras que irdo constar na base de dados disponibidizada pela ARS Algarve.

O presente parecer tem em consideragio 2 versdo submetida da documentagio emdada. Eventuais alteragies nestes documentos determinam a necessidade de revisio
da presente parecer.

Lembramas que todas os estudos que envalvern a autorizacSo dos participantes £ a recolha de amastras e dadas anonimizades efou codificados tém de cumprir com o
estabelecido no Regulamento Geral sobre a Protegio de Dados de 27 de abril de 2006,

Por dltima, solidta-se que, a0 abriga da art? 19 da Lei 212014 de 16 de abril e do disposto no n® 23 da atual wers#o da Declaragio de Helsinguia, seja dado conhecimento
8 CE-ESTeSL da relatdrio fimal, com a5 onclusdes do estuda, bem comao de eventuais alteragies ao protocolo de investigacio & demais informacSes tidas por relevantes.

Aprovertamos ainda para desejar o maior sucessa no desenvolvimenta deste trabalha.
Cam oz medhores cumprimentos,

Rute Barregn
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Apéndice IV - Oficio para o Concelho Diretivo da ARS Algarve

Exmo. Sr.
Presidente do Conselho Diretivo da ARS Algarve
Dr. Paulo Morgado

ASSUNTO: Pedido de disponibilizagio de dados para a realizacio do estudo
“Impacto da Tomossintese e influéncia da COVID-19 no programa de rastreio do

cancro da mama da ARS Algarve™

Em Portugal, o Algarve foi a primeira, e até 4 data, a {nica, regido do pais a realizar
rastreios do cancro da mama com recurso 4 mamografia com Tomossintese. Assim, torna-
se iImportante a realizacio de estudos na drea de Avaliagio de Tecnologias de Saide, de
modo a compreender a implicagio da utilizacdo da nova tecnologia. Desta forma,
Jjustifica-se a pertinéncia da realizacio do presente estudo, em que os principais objetivos
sdo avaliar o Impacto da Tomossintese no programa de rastreio do cancro da mama na
ARS Algarve e estudar a influéncia da COVID-19 no rastreio do cancro da mama na ARS
Algarve.

Eu, Sofia Severino Antas, portadora do CC n" 14426535, na qualidade de estudante do
Curso de Mestrado de Gestio e Avaliagio das Tecnologias em Saide, da Escola Superior
de Tecnologias da Satde de Lisboa em associagio com a Escola Superior de Sadde da
Universidade do Algarve, encontro-me presentemente a desenvolver uma dissertacio de
mestrado sob a orientagio da Professora Aida Ferreira e da Professora Verdnica Dias,
subordinada ao tema “Impacto da Tomossintese e influéncia da COVID-19 no programa

de rastreio do cancro da mama da ARS Algarve™.

Apés reunides iniciais de discussio do referido estudo, com a Dra Filomena Correia e a

sua equipa, venho por este meio solicitar a V*. Ex® a disponibilizacio dos seguintes dados:
quipa, po PO Zag gu

&  Nomero de recall's;
* Niamero de mulheres diagnosticadas com cancro da mama;

* Niamero de falsos positivos.
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Os dados seriam referentes aos periodos temporais de duas voltas completas de rastreio,
antes e apos a implementacio da nova tecnologia. Ainda solicito que os mesmos venham

distribuidos por faixas etarias e classificagio BI-RADS (0, 3, 4 ou 5).

Para um estudo adicional, solicito ainda o nimero de mulheres diagnosticadas com cancro
da mama no decorrente ano de 2021, discriminando a respetiva classificagio BI-RADS.
Pego ainda a informagao dos periodos em que o rastreio do cancro da mama esteve parado

devido a pandemia COVID-19.

Acredito que a realizagdo do estudo serd uma mais-valia, assim como a sua partilha e

divulgacio fara a diferenca no futuro.

Este estudo nio envolve custos diretos e, os resultados da pesquisa serio partilhados com
a V/instituigdo.
Cirata pela atengdo dispensada, manifesto inteira disponibilidade para fornecer quaisquer

esclarecimentos que entenda por necessario.

Com os melhores cumprimentos

Pede deferimento,

Q&n SevranD Pagal,
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Apéndice V - Reposta do Concelho Diretivo da ARS Algarve

ARS ALGARVE, 10, ecretariado Con e
Nideo de Rastreics ey 74 M
Enteada G100 L 2L Data brica
Congelho Directivo A8 Hora (eesiand) ek
D Sofia Antas <2020161@aunos sstes! ol pt>
Enviado: 5 ¢ julho de 2021 2001
Pare Conseln Directvo
Cc Filomens Hofta Correia; Aida Ferralra; Veronica dias; Margarida eiras
Assunto: Pedido de deponibilizacio de dados ao Programa oe Rastreia do Cancro da Mama
o Algarve ? RN 4V
Anexos: Pecico_Dsponibilzagio_Cados_PROMAgerve pdf BT IRE -t

Exmao. Presidente do Consetho Diretivo da ARS Algarve, Dr. Paulo Morgado,

Eu, Sofia Severino Antas, Técnica de Radiologia, na qualidade do mestranda em Gestio ¢ Avahacio
das Tecnologias em Salde, da Escola Superior de Tecnologlas da Saide de Lisbos em associacio com
#a Escola Superior de Sadde da

Universidade do Algarve, venho por este melo, solicitar a V/ Exa. a disponibilizacdo de dades para a
reatizacio da dissertagio de mestrado subordinada ao tema * Impacto da Tomessintase @ influéncia da
COVIL-19 no programa de rastreio do cancro da mama da ARS Algarve®. Esta encontra-se sob 2
orientacho da Professora Aida Ferreira @ da Professora Verdnica Dias.

Encontra-se em anexo ¢ pedido de disponibilizacso de dados ao PRCM Algarve, o qual agradeco
consulta,

Peda deferimento
Com as melhores cumprmentos, A €S ' ?U(\'L Uals
Sofia Antas
Crs, PCIM' AAILLA
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