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RESUMO

O cancer de mama € o mais recorrente nas mulheres, depois do cancer de pele
nao melanoma, representando um grande desafio para a saude publica
brasileira. Atualmente, a mamografia € o exame padrdo para o rastreio, a
compressdo mamaria pode gerar um grande desconforto nas pacientes, fazendo
com que muitas ndo fagam o exame periodicamente, com isso nasce a
necessidade de explorar novas alternativas. O trabalho discute, além da
mamografia, outras tecnologias ja empregadas na deteccao precoce, trazendo
também informacgbes de dispositivos inovadores. Uma parte do estudo é a
aplicagdo do Monitoramento do Horizonte Tecnolégico (MHT) — ferramenta que
permite identificar e acompanhar inovagbes emergentes —, enfatizando a
importancia do planejamento de cenarios e da simulagdo para orientar a
incorporagao de novas tecnologias no contexto do rastreamento e diagndstico
do cancer de mama. O trabalho mostrou que o uso da inteligéncia artificial e MHT
podem ser importantes aliados no diagndstico precoce do cancer de mama.

Palavras chaves: Cancer de mama; Mamografia; Tecnologias no diagndstico
do céncer de mama; Monitoramento do horizonte tecnologico.



ABSTRACT

Breast cancer is the most common cancer in women, after non-melanoma skin
cancer, and represents a major challenge for Brazilian public health. Currently,
mammography is the standard screening test. Breast compression can cause
significant discomfort for patients, leading many to skip regular screenings. This
study discusses, in addition to mammography, other technologies already used
for early detection, also providing information on innovative devices. One part of
the study is the application of Horizon Scanning (HS)—a tool that allows for the
identification and monitoring of emerging innovations—emphasizing the
importance of scenario planning and simulation to guide the incorporation of new
technologies into breast cancer screening and diagnosis. The work showed that
the use of artificial intelligence and HS can be important allies in the early
diagnosis of breast cancer.

Key words: Breast Cancer; Mammography; Technologies in the Diagnosis of
Breast Cancer; Monitoring the Technological Horizon.
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1 —Introducao

No Brasil depois do cancer de pele ndo melanoma o cancer de mama € o tipo
mais comum nas mulheres, sua incidéncia varia de regido para regiao, as taxas
mais altas estdo na regido Sul e Sudeste. Para cada ano do triénio 2023-2025
foram estimados 73.610 novos casos. O cancer de mama também é a principal
causa de morte por cancer no Brasil (INCA, 2023).

Em 2020, o cancer de mama em mulheres passou a ser o tipo com maior
incidéncia global, superando o cancer de pulmé&o. As taxas de incidéncia sdo
88% maiores em paises desenvolvidos que em paises em desenvolvimento.
Entretanto, mulheres residentes em paises em desenvolvimento apresentam
taxas de mortalidade 17% superiores as das mulheres em paises desenvolvidos
(Sung et al., 2021).

Segundo a American Cancer Society, a incidéncia de cancer pode alcancar a
marca de 28,4 milhdes de casos até 2040, um crescimento de aproximadamente
47% em relagédo a 2020. Fatores como estilo de vida alterado, casamento tardio,
primeiro filho em idade avancgada, trabalho noturno e terapia de reposicao
hormonal podem ser fatores de risco em paises desenvolvidos. Em paises em
desenvolvimento a elevada incidéncia e mortalidade por cancer de mama
decorrem principalmente da falta de conhecimento adequado sobre a doencga,
de programas de rastreamento ineficazes, de diagndstico tardio e de recursos
médicos insuficientes (KASHYAP et al., 2022).

Atualmente a mamografia € o exame de imagem mais utilizado e recomendado
na detecg¢ao precoce do cancer de mama (JEUKENS et al., 2019). O dia 5 de
fevereiro foi instituido pela lei n°® 11.695/2008 como o Dia Nacional da
Mamografia (SBM, 2025).

No dia 5 de fevereiro de 2025, a Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM)
publicou em seu site que somente 33% da populagao alvo no pais esta sendo
alcangada pelo Sistema Unico de Saude (SUS) atualmente (SBM, 2025). Além
disso, a publicacdo informou que 70% dessa populagdo acaba descobrindo
sozinha alguma alteragdo mamaria, sendo que nesse estagio mais avancado,
sao maiores as dificuldades para o enfrentamento da doencga, maiores os custos
no tratamento e menores chances de cura.

Para a realizagdo da mamografia & utilizado um equipamento emissor de raios
X, chamado mamaografo. A constituicdo da mama varia conforme a idade e a
anatomia de cada mulher e afeta a aquisigdo das imagens na mamografia. Pode-
se categorizar trés tipos de tecidos constituintes da mama: o tecido
fibroglandular, constituindo uma mama mais densa; tecido fibroadiposo,
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constituindo uma mama de densidade média, 50% gordura e 50% fibroglandular;
e o tecido adiposo, constituindo uma mama menos densa (INCA, 2019).

A glandula mamaria esta situada na regido peitoral, na fascia superficial, ela é
dividida em trés partes: a pele, que é composta pelo mamilo e aréola. O
parénquima mamario, que é o tecido glandular composto por ductos ramificados
e I6bulos secretores terminais. E o estroma, que € a estrutura de sustentacéo do
parénquima mamario, onde possui areas fibrosas e gordurosas, o estroma
fibroso da origem a septos chamados "ligamentos suspensores de Cooper", que
separam os lobos e suspendem a glandula mamaria da fascia peitoral, a maior
parte da glandula mamaria é preenchida com quantidades variaveis de gordura
estromal (Khan et al., 2025).

Os seios femininos sao 6rgaos glandulares compostos por 12 a 20 lobos, que se
subdividem em l6bulos menores. Esses lobulos estado interligados por uma rede
de ductos responsaveis pela condugao do leite. O tecido adiposo das mamas
abriga uma malha de nervos, vasos sanguineos, vasos linfaticos e linfonodos,
além de incluir tecido conjuntivo fibroso e ligamentos que oferecem estrutura e
sustentacdo. Extremamente sensiveis as flutuagdes hormonais, os seios
passam por transformacodes ciclicas que acompanham o ritmo do ciclo menstrual
(Akram et al., 2017).

A figura 1 ilustra a anatomia interna da mama feminina, destacando suas
principais estruturas, como lobulos, ductos mamarios, tecido adiposo, musculos
peitorais e pele. Os I6bulos sdo responsaveis pela producao de leite, enquanto
os ductos conduzem esse leite até o mamilo. O tecido adiposo confere forma e
volume a mama, e os musculos peitorais sustentam sua base contra a parede
toracica.

Figura 1: Anatomia interna da mama feminina.

1: Parede Tordcica
2: Musculos Peitorais
3: Lobulos

4: Mamilo

5: Aréola

6: Ducto Mamadrio

7: Tecido Adiposo

8: Pele

Autor: Figura retirada do artigo Anatomy, Thorax: Mammary Gland.
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Justamente por conta dessa variacdo da anatomia da mama € importante a
compressdo da mama durante a aquisigdo da imagem na mamografia. A
compressdo mamaria desempenha varias fungdes essenciais: uniformiza a
espessura do tecido, reduz o desfoque por movimento, melhora o contraste ao
minimizar a radiagao dispersa e permite obter imagens diagnosticas com dose
de radiacao reduzida. Apesar do desconforto temporario em algumas pacientes,
seus beneficios em termos de nitidez e acuracia diagnostica sdo amplamente
reconhecidos, tornando-a indispensavel na mamografia (SERWAN et al., 2020).

Para alcancar qualidade diagnéstica satisfatoria, uma aplicagcdo adequada da
compressdo exige controle da Dose Glandular Média (MGD), grandeza que
quantifica a radiagdo absorvida pelo tecido glandular durante o exame. A
otimizacdo da AGD, mantendo-a tdo baixa quanto razoavelmente possivel, é
recomendada pela Agéncia Internacional de Energia Atdmica, que ressalta tanto
a compressao correta quanto a escolha criteriosa dos parametros técnicos para
obter imagens de alta resolugdo com exposicdo minima a radiagdo. Além da
compressao e da dose, a qualidade da imagem mamografica depende do
equipamento utilizado e das técnicas de processamento, sendo primordial
manter padroes elevados para garantir diagndstico preciso e detecgao precoce
de anomalias (ZAKARIA et al., 2025).

Apesar da compressdo ser de suma importancia, ela pode causar um
desconforto extremo e até dor para algumas pacientes, levando isso em
consideragao, a alguns anos vem sendo estudadas maneiras de diminuir e evitar
esse desconforto durante a realizagdo do exame, como por exemplo:
desenvolvimento de um mamaografo com o suporte de apoio da mama curvado
para melhor posicionamento da mama; a autocompressido, onde a paciente
mesmo realiza a compressao da mama e uso de medicamentos analgésicos
antes do procedimento.

Existem outros exames que podem auxiliar na detecgao precoce do cancer de
mama e que podem ser menos desconfortaveis e invasivos, como a
ultrassonografia mamaria, a ressonancia magnética, a termografia e
biomarcadores. Ha poucos anos vem surgimento aparelhos mais avangados,
como o de um estudo que saiu da Universidade de Bristol (Reino Unido) sobre o
desenvolvimento de um equipamento para o Exame Clinico das Mamas (ECM),
o Automated RoboTic ExaMination Intelligent System (ARTEMIS), um
equipamento chamado Koning Vera Breast CT da Koning Health, um dispositivo
chamado iBreastExam da Siemens, e no Brasil pesquisadores da Escola
Politécnica (Poli) da Universidade de Sdo Paulo (USP) com colaboragdo do
Departamento de Engenharia Elétrica do Instituto Federal de Sao Paulo (IFSP)
estao desenvolvendo um dispositivo para o ECM.

Sabe-se que com o tempo as tecnologias ja existentes sdo melhoradas ou caem
em desuso, e novas tecnologias sdo criadas. Para acompanhar esse avancgo e
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surgimento de novas tecnologias, principalmente na area da saude, utiliza-se o
Monitoramento do Horizonte Tecnolégico (MHT), que € uma das etapas da
Avaliacado de Tecnologias em Saude (ATS).

Com a expansdo dos sistemas de saude apdés a Segunda Guerra Mundial
desenvolveu-se estratégias e politicas para organizar a incorporagdao de
tecnologias e servicos nos sistemas de saude, com o objetivo de garantir
seguranga, eficacia e efetividade para os pacientes. Criou-se entdo instancias
responsaveis pela Vigilancia Sanitaria e pela ATS. A ATS surgiu como pratica
cientifica nos sistemas de saude de paises da Europa Ocidental no final dos
anos 1970, especialmente em nagdes com cobertura publica universal como
Holanda, Reino Unido e Suécia. Desde o inicio, seu foco principal tem sido as
tecnologias de produtos, como medicamentos e equipamentos, que podem ser
elegiveis para a incorporagao nos sistemas de saude. Nas ultimas décadas, a
ATS ganhou espacgo nas politicas de saude também na América do Norte,
Australia e, mais recentemente em paises em desenvolvimento. No Brasil a ATS
foi discutida pela primeira vez em 1983 (NOVAES; SOAREZ, 2020).

No dia 26 de novembro de 2003, durante a Il Reunido Ordinaria da Plenaria do
Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéao do Ministério da Saude, foi instituido
o Grupo de Trabalho de Avaliagdo de Tecnologias em Saude. A partir de entéo,
o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), em parceria com o Ministério
da Ciéncia e Tecnologia (MCT), passou a desenvolver diversas agbes de
fomento a pesquisa em saude, com o objetivo de embasar a incorporacgao e o
monitoramento de tecnologias no SUS. Cabe ressaltar que a tomografia por
emissao de positrons (PET-scan) foi a primeira tecnologia avaliada para decidir
sua inclusdo ou ndo, na lista de procedimentos do Sistema Unico de Saude
(BRASIL, 2009).

A ATS consiste em um processo continuo de analise e sintese dos beneficios
proporcionados a saude, bem como das implicagdes econdémicas e sociais
associadas ao uso dessas tecnologias. Essa avaliagdo considera diversos
aspectos fundamentais, como: segurancga, acuracia, eficacia, efetividade, custos,
custo-efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e
ambientais envolvidos na sua utilizagdo. Além da analise de evidéncias para
incorporar novas tecnologias em um dado sistema ou instituicido de saude, a ATS
também se dedica a desincorporacdo daquelas que se mostram ineficazes,
inseguras ou de baixo valor clinico. As techologias em saude sao as tecnologias
utilizadas na atencéo e cuidados com a saude da populagao, ou seja: materiais
médico-hospitalares, equipamentos, programas, medicamentos, protocolos
assistenciais, procedimentos, e sistemas organizacionais, educacionais e de
suporte (ANGELO et al., 2023).

Diante do desafio de selecionar as tecnologias a serem oferecidas pelos
sistemas de saude, a ATS tem sido cada vez mais empregada como suporte aos
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processos decisérios. No ambito do SUS, a incorporagdo, a excluséo e a
modificagdo dessas tecnologias sdo conduzidas com o assessoramento da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec), utilizando
metodologias de ATS (GOMES et al., 2019).

A Conitec foi criada pela Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, que dispde sobre
a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Satde. Ela tem por objetivo assessorar o Ministério da Satde
(MS) nas atividades de incorporagao, exclusdao ou modificagcdo de tecnologias
em saude no SUS, também na elaboracéo e revisdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas. Por esta lei, a avaliagdo deve apoiar-se em evidéncias
cientificas, considerando eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da
tecnologia, além de uma analise econdmica comparativa dos beneficios e custos
frente as alternativas ja existentes. A lei também exige que o produto esteja
previamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
que sua incorporacao ao SUS possa ser avaliada. Quando necessario os
usuarios do SUS sao convidados a relatar suas experiéncias sobre a condi¢cao
de saude em avaliagdo e o uso da tecnologia em questdo. Essa iniciativa,
chamada Perspectiva de Paciente, esta prevista no art. 46 do Anexo XVI da
Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017 (BRASIL,
2024).

Dentro de um processo de ATS, existe uma etapa dedicada a acompanhar as
inovagdes que surgem no horizonte tecnoldégico em saude, essa etapa €
chamada de Monitoragdo do Horizonte Tecnolégico (MHT). No Brasil, as
discussodes sobre o MHT tiveram inicio em 2008, por meio do Grupo de Trabalho
de Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico da Rede Brasileira de Avaliagao de
Tecnologias em Saude (REBRATS). Apdés a criagdo da CONITEC e do
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS), o
MHT passou a ser uma atribuicdo deste departamento (GOMES et al., 2015).

O MHT ¢ a identificagdo sistematica de tecnologias inovadoras e emergentes
com potencial de impacto nos desfechos em saude, na organizagdo dos
sistemas de saude e/ou na dindmica social, com o objetivo de subsidiar decisdes
estratégicas em tempo oportuno. Tecnologias que estdo em fase de langamento
ou nos estagios iniciais de propagacdo de uso no sistema de saude sao
chamadas de novas tecnologias e as tecnologias emergentes sdo aquelas que
estdo nas fases 2 ou 3 de pesquisa clinica ou em fase de pré-langamento no
mercado (GOMES et al., 2019).

O MHT em um sistema de saude constitui uma ferramenta estratégica para
apoiar a tomada de decisdes ao longo de todo o ciclo de vida das tecnologias
em saude. Esse processo se inicia na fase de pesquisa e desenvolvimento,
estende-se pela regulagéo e incorporagao ao sistema de saude, e se completa
com a adogao e eventual retirada da tecnologia dos servigos. Trata-se de uma
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atividade continua e articulada de prospeccédo e intercambio de informacdes
entre os diversos atores envolvidos, com o objetivo de fornecer subsidios
qualificados para gestores e formuladores de politicas publicas em cada uma
dessas etapas. Dadas as particularidades inerentes a cada etapa do ciclo de
vida tecnoldgico, pode-se considerar que a atividade de monitoramento devera
ser adaptada conforme as fontes de informacao utilizadas, os métodos de
prospeccao empregados, os critérios de selegdo aplicados e os objetivos
especificos de cada fase. Sendo dividido entdo em: Monitoramento de
tecnologias com fins de pesquisa e desenvolvimento; Monitoramento de
tecnologias na regulagdo de mercado; Monitoramento de tecnologias novas e
emergentes para fins de incorporagéo ao sistema de saude e Monitoramento do
desempenho de tecnologias novas para adog&do ou em uso para substituicdo nos
servigos de saude (BRASIL, 2018).

Neste trabalho sdo apresentadas novas tecnologias que podem nortear um
estudo do Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico para o diagndstico precoce
do Cancer de Mama.
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2 — Objetivos

2.1 Objetivo geral: mapear as atuais tecnologias para o rastreio do Cancer
de Mama e propor um guia para monitorar o horizonte tecnolégico para as
tecnologias emergentes.

2.2 Objetivos especificos:

e Realizar um levantamento dos dados sobre o Cancer de Mama no Brasil
e de politicas para a detec¢cédo do Cancer de Mama no Mundo.

e Apresentar as tecnologias existentes e em fase de desenvolvimento.

e Propor um guia simplificado para a utilizagao de MHT.
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3 - Justificativa

Conforme previamente mencionado, o cancer de mama configura-se como uma
das neoplasias malignas de maior relevancia epidemiologica entre a populagao
feminina, apresentando tendéncia crescente tanto em sua taxa de incidéncia
quanto nos indices de mortalidade associados. A distribuicdo heterogénea dos
equipamentos de mamografia e o receio das pacientes em fazer a mamografia
por conta do desconforto gerado pela compressao mamaria, pode dificultar o
rastreio e diagnodstico do cancer de mama no Brasil.

Assim, justifica-se a necessidade de pesquisar e monitorar novas abordagens
para o rastreio do cancer de mama, que sejam mais acessiveis e menos
desconfortaveis ou que deixem as pacientes menos ansiosas.
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4 — Cancer de Mama

4.1 Panorama no Brasil
4.1.1 Diretrizes para a Detecgao Precoce do Cancer de Mama no Brasil.

Esse documento foi desenvolvido para reduzir a mortalidade da doenca e
qualificar a tomada de decisdo dos gestores e profissionais de saude. Nele
constam as estratégias de deteccdo precoce do cancer de mama, que € o
rastreamento e o diagndstico precoce, a interface entre as diretrizes de detec¢ao
precoce do cancer de mama e a organizagao da atengao a saude no Sistema
Unico de Saude (SUS), as etapas de desenvolvimento das diretrizes, discussdo
e recomendacdo para o rastreamento do cancer de mama utilizando a
mamografia, o autoexame das mamas, o0 exame clinico das mamas, a
ressonancia magnética, a ultrassonografia, a termografia, e a tomossintese
mamaria. Recomendacgdes para: o diagndstico precoce utilizando a estratégia de
conscientizacdo, identificacdo de sinais e sintomas suspeitos na atencao
primaria, e confirmagao diagndstica em um unico servigo (INCA, 2015).

A tabela 1 apresenta diretrizes do Ministério da Saude sobre o rastreamento
mamografico, com foco na eficacia da mamografia por faixa etaria. A tabela
reflete uma abordagem baseada em evidéncias e em principios de medicina
preventiva, priorizando o rastreamento em faixas etarias com maior beneficio
clinico, a forga das recomendacgdes, forte ou fraca, indica o grau de certeza das
evidéncias disponiveis, sendo essencial para orientar politicas publicas e
decisdes clinicas individualizadas.

Tabela 1: Recomendacéo para o rastreamento do cancer de mama utilizando a mamografia.

Questéo Qual a eficacia do rastreamento com mamografia na reducdo da mortalidade
norteadora global e por cancer de mama, comparada a auséncia de rastreamento?

O Ministério da Sadde recomenda contra o rastreamento com mamografia em mulheres com

< de 50 anos menos de 50 anos (recomendacdo contraria forte: os possiveis danos claramente superam os

possiveis beneficias)

0 Ministério da Salde recomenda o rastreamento com mamografia em mulheres com
Ces0a53%ancs  idade entre 50 e 59 anos (recomendacdo favoravel fraca: os possiveis beneficios e danos

provavelmente sdo semelhantes)

0O Ministério da Salde recomenda o rastreamento com mameografia em mulheres
Des0as%anos com idade entre 60 e 69 anos (recomendacic favoravel fraca: os possiveis beneficios

Recomendacao

75 anos ou mais

possiveis beneficios)

O Ministério da Sadde recomenda gue a periodicidade do rastreamento com mamografia
nas faixas etarias recomendadas seja a bienal (recomendac3o favoravel forte: os possiveis
beneficios provavelmente superam os possiveis danos quande comparada &s pericdicidades
menores do que a bienal).

Periodicidade

Fonte: Tabela retirada do documento Diretrizes para a Detecgéo Precoce do Cancer de Mama no Brasil (INCA, 2015).
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A tabela 2 apresenta a recomendagao sobre o autoexame das mamas, exame
clinico das mamas e ressonéncia magnética, priorizando métodos com melhor
relagcéo custo-beneficio e menor risco de danos, o foco esta em evitar estratégias
que possam gerar ansiedade, procedimentos invasivos desnecessarios ou
custos elevados sem impacto comprovado na mortalidade.

Tabela 2: Recomendagéo para o rastreamento do cancer de mama utilizando o autoexame das mamas, o exame clinico
das mamas, e a ressonancia magnética.

Autoexame das mamas

Questéo Qual a eficacia do rastreamento com AEM na redugdo da mortalidade global e por
norteadora  cancer de mama?

O Ministéric da Sadde recomenda contra o ensinc do AEM como métado de rastreamento do cancer
Recomendagao de mama (recomendacdo contraria fraca: os possiveis danos provavelmente superam os possiveis

beneficios)

Exame clinico das mamas

Questéo Qual a eficacia do rastreamento com ECM na reducdo da mortalidade global e por
norteadora  cdncer de mama?

Recomendagdo Auséncia de recomendacao:; 0 balange entre possiveis danos e beneficios € incerto

Ressonancia nuclear magnética

Questdo Qual a eficacia do rastreamento com RNM na reducdo da mortalidade global e por
norteadora cincer de mama?

Ude recomenda contra o rastreamento do cdncer de mama com RNM em
mulheres com risco padrdo de envolvimento desse cancer, seja isol j

Recocmendagdo

superam os possiveis beneficios)
Fonte: Tabela retirada do documento Diretrizes para a Detecgdo Precoce do Cancer de Mama no Brasil (INCA, 2015).

A tabela 3 apresenta a recomendagao sobre a ultrassonografia, a termografia e
a tomossintese. A tabela reflete uma postura cautelosa e baseada em
evidéncias, priorizando a seguranga e a efetividade dos métodos utilizados em
programas de rastreamento populacional.
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Tabela 3: Recomendagdo para o rastreio do cancer de mama utilizando a ultrassonografia, a termografia e a
tomossintese mamaria.

Ultrassonografia

Questao Qual a eficacia do rastreamento com ultrassonografia na reducio da mortalidade
norteadora  global e por cincer de mama?

O Ministério da Sadde recomenda contra o rastreamento do cancer de mama com ultrassonografia
Recomendacdo  das mamas, seja iscladamente, seja em conjunto com a mamografia (recomendacdo contraria forte: os
possiveis danos provavelmente superam os possiveis beneficios)

Termografia

Questdo Qual a eficacia do rastreamento com termografia na reducio da mortalidade global
norteadora e por cancer de mama?

O Ministério da Salde recomenda contra o rastreamento do cdncer de mama com a termografia, seja
Recomendacdo soladamente, seja em conjunto com a mamografia (recomendacdo contraria forte: os possiveis danos
provavelmente superam os possiveis beneficios)

Tomossintese

Questdo Qual a eficacia do rastreamento com tomossintese da mama na reducdo da mortali-
norteadora  dade global e por cincer de mama?

O Ministério da Salde recomenda contra o rastreamento do cancer de mama com a tomossintese
Recomendacdo  das mamas, seja iscladamente, seja em conjunto com a mamografia convencional (recomendaco
contraria forte: os possiveis danos provavelmente superam os possiveis beneficios)
Fonte: Tabela retirada do documento Diretrizes para a Detecgdo Precoce do Cancer de Mama no Brasil (INCA, 2015).
A tabela 4 apresenta uma abordagem bastante relevante para politicas publicas
de saude, especialmente no contexto da prevencao e diagndstico precoce do
cancer de mama.

Tabela 4: Recomendacgéo da utilizagdo da estratégia de conscientizagédo para o diagnéstico precoce.

Estratégia de conscientizacdo

Questdo Qual a efetividade da estratégia de conscientizagdo na reducdo da mortalidade por
norteadora  cancer de mama?

O Ministério da Saude recomenda a implementacao de estratégias de conscientizacao para

Recomendacio o diagnostico precoce do cdncer de mama (recocmendagao favoradvel fraca: os possiveis beneficios
provavelmente superam os possiveis danos)

Fonte: Tabela retirada do documento Diretrizes para a Detecgado Precoce do Cancer de Mama no Brasil (INCA, 2015).
A tabela 5 apresenta uma contribuicdo essencial para a pratica clinica e para a

atencao primaria a saude, ao definir critérios claros para o encaminhamento de
pacientes com suspeita de cancer de mama.



Tabela 5: Recomendacgéao dos sinais e sintomas considerados suspeitos.

Identificacdo de sinais e sintomas suspeitos

Questdo Quais os sinais e sintomas suspeitos de cdncer de mama que merecem encaminha-
norteadora  mento a um especialista para investigacdo diagnostica de cincer de mama?

O Ministério da Salde recomenda que os seguintes sinais e sintomas sejam considerados
como de referéncia urgente para servigos de diagnostico mamario (recomendacao favoravel
fraca 0s possiveis beneficios provavelmente superam os possiveis danos):

Qualquer nddulo mamario em mulheres com mais de 50 anos

Nodulo mamario em mulheres com mais de 30 anos, que persistem por mais de um ciclo

menstrual

Nodulo mamario de consisténcia endurecida e fixo ou que vem aumentando de tamanho, em

mulheres adultas de qualgquer idade

Descarga papilar sanguinolenta unilateral

Lesdo eczematosa da pele que nao responde a tratamentos topicos

Homens com mais de 50 anos com tumaeragao palpavel unilateral

Presenca de linfadenopatia axilar

Aumento progressivo do tamanho da mama com a presenca de sinais de edema, como pele

com aspecto de casca de laranja

Retracdo na pele da mama

Mudanca no formato do mamilo

Recomendacio

Fonte: Tabela retirada do documento Diretrizes para a Detecgdo Precoce do Cancer de Mama no Brasil (INCA, 2015).

A tabela 6 apresenta recomendacdo para uma estratégia promissora na
abordagem diagnostica do cancer de mama. A proposta de realizar toda a
avaliagdo diagndstica em um unico centro de referéncia representa um avango
importante na organizagao dos servigcos de saude. Embora a recomendagao do
Ministério da Saude seja favoravel, porém fraca, ela reconhece que os beneficios
potenciais superam os riscos em relagcdo ao modelo tradicional, que costuma
fragmentar o processo entre diferentes unidades e etapas.

Tabela 6: Recomendacéo para confirmagéo diagnéstica em um Unico servigo.

Confirmacdo diagndéstica em um dnico servico

Questdo A confirmacio diagnoéstica em uma Unica etapa (one stop clinic) € mais efetiva que as
norteadora  estratégias habituais?

O Ministério da Saude recomenda que toda a avaliacdo diagnostica do cancer de mama, apoés a

identificacdo de sinais e sintomas suspeitos na atengao primaria, seja feita em um mesmeo centro
Recomendacdo  de referéncia (recomendacdo favoravel fraca: os possiveis beneficios provavelmente superam

05 possiveis danos, quando comparados a organizacao tradicional dos servigos de investigacdo

diagnostica)

Fonte: Tabela retirada do documento Diretrizes para a Detecgéo Precoce do Cancer de Mama no Brasil (INCA, 2015).

4.1.2 Relatério anual do INCA

Anualmente o INCA divulga dados sobre o cancer de mama, o relatério mais
recente é o de 2024. Nele constam dados sobre a incidéncia e mortalidade em
todo o Brasil, por regido e estado, quantidade de mamografias diagndsticas e de
rastreamento realizadas pelo SUS por regido e estado, a cobertura do
rastreamento e quantidade de aparelhos de mamografia que existem no nosso
pais e a quantidade que esta em uso (INCA, 2024).

Na tabela 7 constam as taxas brutas de incidéncia e o numero de novos casos
estimados para 2023 a 2025, esses dados sdo importantes para analisar a
magnitude da doenga no territério e programar ag¢des locais. No Brasil, o cancer
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de mama é a principal causa de 6bito por neoplasia entre as mulheres, com
niveis que variam de uma regiao a outra (tabela 8).

Tabela 7: Taxas brutas e ajustadas (pela populagao mundial padréo) de incidéncia por neoplasia maligna da mama, por
100 mil mulheres, estimadas para cada ano do triénio de 2023 a 2025. Brasil, Regides e Unidades da Federagéo.

Regian/UF 5" de casos l'axa bruta I'axa ajustada®
Norte 2,410 5.0 w7
Amapa &0 16,6 20,0
Amazonas 500 228 ]
Para 1.020 28 19
Ronddnia 3x0 353 370
Roraima 70 221 »r
Tocantins 33X 386 35,7
Nordeste 15.690 522 421
Alagoas GO 392 M9
Bahia 4.230 544 433
Ceara 3.080 639 54,1
Maranhio 1.060 B8 283
Paraiba 1.180 554 41,4
Pernambuco 2880 S5 46,4
Piaui 860 50,3 419
Rio Grande do Morte 1.140 6l.6 50,1
Se Tipe 570 46,4 421
Sudeste

Espirito Santo Q00 422 329
Minas Gerais 7670 GULE 493
Eio de Janeiro 10,290 1118 0.6
Sio Paulo 20470 544 56,4
Sul 11.230 714 41,1
Parand 3650 &8 41,1
Eio Grande do Sul 3.720 62,7 36,6
Santa Catarina 3,860 102,1 748
Centro-oeste 4.950 573 473
Dhstrito Federal 1.030 627 495
Goids 1.970 527 456
Mato Grosso 1.040 57,7 47,5
Mato Grosso do Sul a10 62,2 47,1

Fonte: Tabela retirada do documento Controle do Cancer de Mama no Brasil: Dados e Numeros 2024 (INCA, 2024).
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Tabela 8: Numero de 6bitos por cancer de mama em mulheres e taxas brutas e ajustadas (pela populagdo mundial
padréo) por 100 mil mulheres. Brasil, Regides e Unidades da Federagéo, 2022.

RegidoLl M. de Gbitos laxa bruta laxa ajustada™
UG 06 97
Acme 34 75 BA
Amapd 29 LY 75
Amazonas 218 10,7 1.9
Para 351 BT A
Romdiimia 93 104 ud
Roraima 34 108 13,0
Tocantins 16 133 1.7
Mordeshe 4.195 14,1 108
Alagnas 27 12,6 106
Bahia 1083 140 1.3
Creard 758 15.% 11.%
Maranhdo 2402 Ri T
Paraiba 330 15,7 110
Permambuoo Bi2 16.5 132
Fiaui 210 12,4 s
Kio Grande do Morte 20 1549 116
Sergipe 179 14,8 1.7
Sudeste B3TH 204 132
Espirito Santo 359 17.2 122
Minas Gerais 1802 16,6 103
Rio de Janeiro 2364 260 139
San Paulo 1849 203 132
Sul 3340 .5 136
Farani 1164 197 13,1
B Ciramde dio Sul 1435 24 14,1
Santa Catarina Fa1 200 134
Centro-oesbe 1289 153 121
Diistrite Federal a9 16,1 123
Goids ShE 15,6 122
Mato Grosso 258 14.7 125
Mabo Grosso dio Sul M 143 110

Fonte: Tabela retirada do documento Controle do Cancer de Mama no Brasil: Dados e Nimeros 2024 (INCA, 2024).

Na figura 2 apresenta-se um grafico sobre a mortalidade proporcional por cancer
de mama segundo faixa etaria no Brasil, entre os anos de 2000 a 2022. A
distribuigao por faixas etarias mostra que, ao longo dos anos, a maior proporgao
de &bitos por cancer de mama se concentra nas faixas etarias acima dos 50
anos, especialmente entre mulheres de 50 a 69 anos e 80 anos ou mais. A faixa
50 a 69 anos (verde) se mantém como uma das mais significativas ao longo de
todo o periodo, refletindo o impacto da doenga justamente na populagao-alvo
das politicas de rastreamento mamografico. A proporgéao de ébitos em mulheres
com 80 anos ou mais (roxo) mostra crescimento ao longo dos anos, o que pode
estar relacionado ao envelhecimento populacional e a maior longevidade. As
faixas até 39 anos e 40 a 49 anos (azuis) apresentam propor¢gdes menores, mas
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nao despreziveis, o que reforca a importancia da atencdo aos casos em
mulheres jovens, mesmo fora da faixa prioritaria de rastreamento.

Figura 2: Mortalidade proporcional por cancer de mama segundo faixa etaria, Brasil, de 2000 a 2022.
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BAS 39 anos D40addanpos BS50a60anos BF0aTfbanos  BAED anos e mak
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Fonte: Figura retirada do documento Controle do Cancer de Mama no Brasil: Dados e Nimeros 2024 (INCA, 2024).

Na tabela 9 estdo expressos dados sobre o numero de mamografias realizadas
no Brasil em 2023, segundo a indicagao clinica, e revela disparidades regionais
que merecem atencdo. O total nacional ultrapassa 4,4 milhdes de exames, o0 que
demonstra um esforgo significativo do SUS na detecg¢ao precoce do cancer de
mama.

Tabela 9: Numero de mamografias realizadas em mulheres no SUS, segundo indicagao clinica, Brasil e Regides, 2023.

Tipo de mamografia

Regido Mamografia de Total

Wiamogeatia® rastreamento
Morte 10.365 145762 156127
Mordeste 35254 87541 1.042 825
Sudeste 239.023 1.591.562 2130585
Sul 72417 783147 855.564
Centro-oeste 18323 212171 230494

Brasil 395.412 4.020.183 4.415.595

Fonte: Tabela retirada do documento Controle do Cancer de Mama no Brasil: Dados e Numeros 2024 (INCA, 2024).
Legenda: *equivale principalmente & mamografia com finalidade diagndstica e contabiliza-se uma por cada mama.

Entre homens, foram realizadas 9.526 mamografias, incluindo as para fins de
diagndsticos e de rastreamento. Embora ndo haja recomendacgao clinica para
rastrear homens cisgénero assintomaticos, em 2022 o filtro de sexo foi removido
dos registros de procedimentos mamarios nos sistemas de informagéao do SUS,
para viabilizar o cadastro de mamografias de rastreamento em homens trans.
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A figura 3 revela dados importantes sobre a evolugdo da cobertura do
rastreamento mamografico no Brasil entre os anos de 2013 e 2019, com base
na Pesquisa Nacional de Saude. A andlise mostra avangos, mas também
destaca desigualdades regionais persistentes. A cobertura nacional subiu de
54,3% para 58,3%, um crescimento modesto, mas positivo, esse aumento indica
maior conscientizacdo e acesso ao exame.

Figura 3: Proporgéo de mulheres de 50 a 69 anos que realizaram exame de mamografia ha menos de dois anos da data
da entrevista. Brasil e Regides. Pesquisa Nacional de Saude, de 2013 e 2019.

100,0
90,0
80,0
70,0 65,2
Bl]:{] 54,3 513’3 N i T 513’3 96,6
49,5 48,4 I
50,0 432 41,61
40,0 32,7 I
30,0
20,0
10,0
00 Brasil MNorte MNordeste Sudeste (1) Sul (1) Centro-oeste
=2013 =2019

Fonte: figura retirada do documento Controle do Cancer de Mama no Brasil: Dados e Numeros 2024 (INCA, 2024).
Notas: intervalo de confianga de 95% indicado pela barra de erros. (1) Ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 2013 e 2019.

Em 2023 o SUS contabilizava 3.364 mamdégrafos, a distribuicdo desses
mamografos mais detalhadamente esta expressa no anexo 1. Na figura 4 é
apresentada resumidamente a distribuicdo de mamaografos do SUS, por regido
do Brasil.

Figura 4: Nimero de estabelecimentos com mamégrafo do Sistema Unico de Saude. Regides, 2023.

B Norte

m Nordeste
W Sudeste
m Sul

W Centro-Oeste

Fonte: Autor do trabalho.
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Em 2024 constavam 6.420 mamografos no Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude do Brasil, distribuidos mais detalhadamente
segundo os dados do anexo 2. Na figura 5 é apresentada de forma resumida a
distribuicdo dos mamadgrafos segundo Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude do Brasil, por regiao.

Figura 5: Numero de mamaografos existentes por regido segundo o Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude
do Brasil, 2024.

B Norte

m Nordeste

W Sudeste
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Fonte: Autor do trabalho.

4.1.3 Parametros Técnicos Para o Rastreamento do Cancer de Mama

Para ter um rastreamento bem-sucedido a Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) ressalta a importancia de agdes de comunicagdo, planejamento,
monitoramento e avaliagdo. Para o planejamento dessas agbes s&o uteis
parametros de programagao que auxiliem os gestores a prever o numero de
procedimentos necessarios nas diferentes etapas. O documento foi construido
para subsidiar gestores na estruturagcdo das linhas de cuidado do céncer de
mama, garantindo integralidade e eficacia do rastreamento e da investigagao
diagndstica, calculo de necessidade de procedimentos (estimar populagéo alvo,
definir meta de cobertura), de acordo com a classificagado BI-RADS (Breast
Imaging Reporting and Data System) que é um sistema padronizado criado pelo
American College of Radiology (ACR) para uniformizar laudos de imagem
mamaria (mamografia, ultrassom e ressonancia), reduzir interpretacbes
subjetivas e facilitar o acompanhamento dos achados (INCA, 2021).

4.1.4 Atendimento no SUS (Lei n°® 12.732/2012)

Conforme estabelece a Lei n°® 12.732 (BRASIL, 2012) se tratando de suspeitas
ou casos afirmativos para canceres malignos a lei assegura:
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“O paciente com neoplasia maligna tem direito de se submeter ao
primeiro tratamento no Sistema Unico de Saude (SUS), no prazo de
até 60 (sessenta) dias contados a partir do dia em que for firmado o
diagnostico em laudo patolégico ou em prazo menor, conforme a
necessidade terapéutica do caso registrada em prontuario unico.”

“‘Nos casos em que a principal hipétese diagnéstica seja a de
neoplasia maligna, os exames necessarios a elucidacdo devem ser
realizados no prazo maximo de 30 (trinta) dias, mediante solicitagdo
fundamentada do médico responsavel.”

4.2 Panorama no Mundo

O cancer de mama é responsavel por aproximadamente 12% dos casos de
cancer no mundo inteiro. De 183 paises ele € o cancer mais comum entre
mulheres em 158 desses paises, e dos 183 paises em 107 deles é a principal
causa de morte de mulheres relacionada ao cancer. Os paises menos
desenvolvidos sdo os mais afetados. Nos paises mais desenvolvidos as taxas
de sobrevivéncia ao cancer de mama em 5 anos ultrapassaram os 90%,
enquanto na india é de 66% e na Africa do Sul é de 40%. Na Africa Subssariana
metade das mortes por cancer de mama acontece em mulheres com menos de
50 anos, se 100 mulheres com essa faixa etaria morrerem por conta do cancer
de mama, 210 criangas ficam 6rfas maternas. Sendo assim, os danos financeiros
relacionados ao cancer de mama e a perturbacdo social crénica continuara
afetando os paises menos desenvolvidos nas proximas geragdes (WHO, 2023).

Dados do site Global Cancer Observatory, indicam que em 2022 a incidéncia do
numero de casos de cancer de mama no mundo foi de 2.295.833, tendo uma
estimativa de novos casos até 2045 de 3.057.047 (figura 6).
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Figura 6: Numero estimado de novos casos de 2022 a 2045, ambos os sexos, idade [0-85+], paises.
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Fonte: figura retirada do site:
https://gco.iarc.fr/tomorrow/en/dataviz/bars?cancers=20&mode=cancer&group populations=1&populations=&multiple c
ancers=1.

Na Europa, as diretrizes orientam programas de rastreamento populacional com
foco na garantia da qualidade, acreditagdo de centros e equidade de acesso,
reforcando a necessidade de protocolos robustos (European Commission,
2015).

Nos paises mais desenvolvidos, como Australia, Estados Unidos e Canada o
diagndstico precoce do cancer de mama apoia-se em um modelo multifacetado
que combina rastreamento organizado, estratificacdo de risco, garantia de
qualidade, acesso universal e inovagéao tecnoldgica.

Nos Estados Unidos, também ha uma recomendacdo da realizacdo da
mamografia em mulheres com risco médio a partir dos 50 anos, com
periodicidade bienal, pratica semelhante a adotada pelo INCA no Brasil (Us
Preventive Services Task Force, 2024).
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4.2 .1 Iniciativa da OMS

Em 2023 a OMS divulgou uma iniciativa global contra o céncer de mama,
estabelecendo trés pilares para tentar diminuir as estimativas de mortalidade por
cancer de mama no mundo (OMS, 2023):

Pilar 1: Promocéo da saude para deteccédo precoce. Orientar os paises que
invistam em programas de deteccéo precoce do cancer de mama para que ao
menos 60% dos cénceres sejam diagnosticados e tratados em estagio inicial,
quando o tratamento é mais eficaz, mais bem tolerado e menos custoso.

Pilar 2: Diagndstico em tempo oportuno. Fazer o diagnostico em 60 dias (2
meses), e comegcar o tratamento dentro de 3 meses a partir do diagndstico, pois
um comeco tardio do tratamento pode levar a taxas baixas de sobrevivéncia.

Pilar 3: Manejo abrangente do céncer de mama. Melhorar o acesso e a
acessibilidade ao tratamento padréao nos paises menos desenvolvidos, para que
pelo menos 80% das pessoas concluam o tratamento.
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5 - Tecnologias

5.1 MAMOGRAFIA

O cancer de mama é um grande problema na saude publica no Brasil, e como
tatica para tentar identificar antecipadamente a doencga, o Brasil dispde de duas
estratégias: o rastreamento e o diagndstico precoce (INCA, 2024).

O rastreamento é a realizagdo da mamografia em pessoas sadias sem sinais e
sintomas, com o objetivo de identificar anormalidades, indicando-as para
diagndstico caso haja alteragdes. O rastreamento é feito em mulheres de faixa
etaria entre 50 e 69 anos a cada 2 anos. Pode existir a possibilidade do resultado
ser um falso-positivo, o que pode ocasionar ansiedade na paciente e resultar na
necessidade de convoca-la para mais exames. Um resultado falso-negativo
também pode existir causando uma falsa sensacdo de tranquilidade (INCA,
2024).

O encaminhamento para o rastreamento pode ser feito por meio de campanhas,
como essas que sao vistas no més de outubro, que é o més da conscientizacao
sobre a prevencao e o diagnostico precoce do cancer de mama, ou quando a
pessoa ja esta em um servico de saude por outro motivo e aproveita-se a
oportunidade para convida-la a fazer o exame de rastreio (INCA, 2015).

Na mamografia de rastreamento as incidéncias utilizadas s&o as cranio-caudal
(CC) e a médiolateral-obliqua (MLO) feitas uma de cada em cada mama,
resultando em duas imagens de cada mama. A projecao radiografica CC abrange
toda a glandula mamairia, incluindo as regides lateral e medial, com excec¢ao da
extensédo axilar. A paciente fica de pé de frente para o aparelho, como mostrado
na figura 7, o tubo de raio X fica em posigao vertical e o feixe é perpendicular a
mama, no anexo 3 pode-se visualizar a imagem radiografica obtida do
posicionamento CC. A projecdo MLO trata-se da incidéncia com maior
capacidade de visualizac&do do tecido mamario adjacente a parede toracica e a
cauda axilar, sendo considerada a mais eficaz na inclusdo completa do
parénquima mamario, o que a torna fundamental para avaliagdo diagndstica
abrangente. Nesse posicionamento a paciente também fica de frente para o
aparelho, o que muda é que o tubo de raio X fica em posi¢ao angulada, como
ilustrado na figura 8, de modo que o suporte do filme fique paralelo ao musculo
grande peitoral, a angulacdo pode variar de 30° a 60° dependendo das
caracteristicas fisicas da paciente, no anexo 4 pode-se visualizar a imagem
radiografica obtida do posicionamento MLO (INCA, 2019).

Para obtencdo de imagens mamograficas de alta qualidade diagnéstica, é
imprescindivel a adequada compressdo da mama. O dispositivo de compressao
do mamdégrafo aplica uma forga mecanica controlada, geralmente entre 150 N e
200 N (1N é a forca exercida por 1kg acelerado a 1m/s?). Em situagbes nas quais
o sistema nao dispbe de indicador automatico de compressao ou quando a
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profissional responsavel identifica que a mama nao foi suficientemente
comprimida, € possivel realizar compressdo manual adicional, respeitando os
limites de seguranca e conforto da paciente, com o objetivo de otimizar a
uniformidade do tecido mamario e reduzir artefatos na imagem (CBR, 2022).

Figura 7: Incidéncia mamografica cranio-caudal (CC).

Fonte: Foto retirada do site https://www.linkedin.com/posts/ticiana-carvalho-tecnica-radiologia_mamografia-activity-
7047266580174450689-bWwij/?originalSubdomain=pt.

A, B, C, D e E: Sequéncia do posicionamento da mama. F: Compressao da mama.

Figura 8: Posicionamento médio lateral obliquo (MLO).

y "'.‘3 A

Fonte: Imagem retirada do site https://brainly.com.br/tarefa/54960513.
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O diagnodstico precoce € a realizagdo de testes em pessoas com sinais e
sintomas da doenca. Essa estratégia deve ser formada pelo tripé: a populagéo
atenta aos sinais e sintomas que podem indicar cancer; os profissionais de saude
devem estar qualificados para avaliar casos suspeitos; e os sistemas de saude
devem estar prontos para assegurar um diagnoéstico oportuno, de qualidade e
com a garantia de um cuidado abrangente em todas as etapas do tratamento
(INCA, 2015).

A identificagao de alteragdes mamarias pode ocorrer por meio da percepgao da
propria paciente, durante praticas habituais de autocuidado, como a palpagao
espontanea, levando-a a buscar avaliagdo médica especializada para
investigacao clinica. Alteragcbes também podem ser detectadas durante a
mamografia de rastreamento, mesmo na auséncia de sintomas. Caso o exame
seja interpretado pelo médico radiologista enquanto a paciente ainda se encontra
na unidade de saude, pode-se proceder a aquisicdo de imagens
complementares imediatamente, com o objetivo de esclarecer achados
suspeitos ou inconclusivos. Se a paciente ja tiver deixado o servico no momento
da analise, sera reconvocada para realizagado de exames adicionais, que podem
incluir novas incidéncias mamograficas, ultrassonografia ou outros métodos de
imagem, conforme a necessidade clinica e os protocolos vigentes.

As incidéncias de mamografia realizadas para o diagndstico precoce sao as
mesmas feitas na mamografia de rastreamento (CC e MLO), mas dependendo
da anatomia da mama da paciente ou se tiver solicitacdo meédica, pode-se
acrescentar incidéncias complementares como: craniocaudal exagerada
medialmente, craniocaudal exagerada lateralmente, caudo-cranial, médio
lateral, latero-medial e axilar. Também podem ser feitas manobras, que servem
para melhorar a visualizacdo dos tecidos mamarios, avaliar areas especificas
com mais detalhes, visualizar regides dificeis (ex: prolongamento axilar) e
adaptar o exame a condi¢des especiais (ex: pacientes que possuem prétese de
silicone, elas podem e devem realizar a mamografia, nesse caso utiliza-se a
manobra de Eklund), a manobra de Eklund é a realizagdo das incidéncias CC e
MLO com o diferencial do deslocamento do implante contra a parede toracica
estendendo-se o tecido mamario e aplicando a compressao. Outras manobras
sdo: compressao seletiva, ampliagdo geométrica ou verdadeira, associagao
entre compressdo seletiva e ampliagdo geométrica, angular, rotacional e
tangencial (INCA, 2019).

No Brasil foram realizadas 4.239.253 mamografias em 2022 pelo SUS,
aproximadamente 9% do total foram mamografias diagnostica e
aproximadamente 90% foram mamografias de rastreamento. Das 4.239.253
mamografias realizadas 2.105.007 foram somente na regidao Sudeste do pais. A
estratégia de recomendar que a faixa etaria entre 50 e 69 faca o exame de
rastreio a cada dois anos é em funcao do equilibrio entre beneficios e riscos. Em
2012 somente 52,8% das mamografias de rastreio realizadas pelo SUS foram
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feitas em mulheres dessa faixa etaria, ja em 2022 essa porcentagem subiu para
65,9%. E necessario aumentar a porcentagem de cobertura dessa faixa etaria,
pois evidéncias cientificas mostram que o rastreamento desse grupo pode
reduzir a mortalidade por cancer de mama (INCA, 2023).

Como ja mencionado anteriormente, pensando no desconforto que a
compressao pode causar, alguns fabricantes de aparelhos mamograficos
desenvolveram o suporte de apoio da mama curvo. Um desses aparelho € o
MicroDose da Philips, que possui as mesmas fungdes principais de qualquer
outro aparelho de mamografia, o que o diferencia € o suporte de apoio da mama
(figura 9). Também foi desenvolvido uma almofada para ser colocada em cima
do suporte de apoio da mama, chamada MammoPad da Hologic, ilustrada na
figura 10. De acordo com as informacdes fornecidas no site oficial do fabricante,
ha estudos que mostram que a mamografia realizada com as almofadas
MammoPad reduz o desconforto em 50% para trés em cada quatro mulheres
(MARKLE., et al 2004) (TABAR., et al 2004).
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Figura 9: Aparelho de mamografia com o suporte de apoia da mama curvo, MicroDose da Philips.

Fonte: Foto retirada do site: https://bimedis.com/philips-microdose-150-m21718.

Figura 10: MamoPad (a) visao de frente; (b) viséo lateral.

Fonte: Foto retirada do site https://www.medicalexpo.com/pt/prod/hologic/product-70711-428933.html.
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Ainda no contexto da mamografia, existem artigos cientificos que relatam sobre
a propria paciente realizar a compressao da sua mama, o que € chamado de
autocompressao (ARENAS et al., 2022), (PEREZ-LEON et al., 2022), (IOTTI et
al., 2023).

A implementagcdo da autocompressado na mamografia representa um avango
significativo na humanizacdo dos exames de imagem, promovendo maior
conforto e satisfacdo para as pacientes, proporcionando sensagao de controle.
Em um estudo o exame foi considerado confortavel por 85,4% das participantes
e 75,5% acharam o exame mais confortdvel em comparagéo aos anteriores.
Apenas 11,3% estavam ansiosos e 52,8% declararam que estavam menos
ansiosos em comparagao com os exames anteriores. De acordo com o estudo,
a possibilidade de controle manual da compressao mamaria nao apenas reduz
a ansiedade e a dor percebida, mas também melhora a experiéncia geral do
exame, tornando-o mais rapido e suportavel (ULUS et al., 2019).

Em outro estudo sobre a comparacdo dos resultados da autocompressio
mostrou que nao houve diferenga entre os grupos em relagdo a qualidade das
imagens, artefatos de movimento ou necessidade de imagens adicionais. A
espessura da mama permaneceu consistente nas quatro imagens analisadas,
confirmando a eficacia da técnica sem comprometer a qualidade do exame. Além
disso, as mulheres que utilizaram a autocompressao relataram menos dor em
comparagao ao grupo que passou pela compressédo tradicional, e a forga de
compressao aplicada foi maior no grupo de autocompressdo (HENROT et al.,
2019).

A empresa de equipamentos médicos GE HealthCare ja possui um controle
remoto portatii chamado Pristina Dueta, o qual permite que as pacientes
participem do exame de maneira ativa, determinando o nivel de compressao das
mamas. Segundo a propaganda no site “O uso de Pristina Dueta ndo tem
impacto negativo no fluxo de trabalho. Ao reduzir a sensagao de dor, o Dueta
pode aumentar a taxa de mulheres que voltam para o exame de mamografia”
(GE HEALTHCARE). Isso pode demonstrar que a industria esta atenta para os
problemas existentes em relacdo ao desconforto nos exames de rastreio do
cancer de mama.

Pode haver algumas preocupacdes em relacdo a dose de radiagado nos exames
de mamografia, porém a dose efetiva de radiagcdo de uma mamografia é em
meédia de 0,4 mSy, dose que pode ser considerada baixa se comparada a outros
exames como uma radiografia do abdome (0,7 mSv), uma tomografia do cranio
(2 mSv) ou uma tomografia do térax, abdome ou pelve (6-8 mSv) (Mafraji, 2021).
Na presenga de achados mamograficos duvidosos o médico podera indicar a
realizacdo de bidpsia da area suspeita ou exames complementares, como a
ultrassonografia.
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5.2 Tomossintese

Uma evolugdo da mamografia € Tomossintese, conhecida também como
mamografia 3D ou Digital Breast Tomosynthesis (DBT), ilustrada na figura 11,
técnica avangada de mamografia que reconstréi imagens tridimensionais a partir
de projecdes bidimensionais da mama comprimida. Essas imagens sao obtidas
em multiplos angulos durante o movimento em arco de um tubo de raios X,
permitindo uma visualizagdo mais detalhada da estrutura mamaria. Gragas a
aquisicao de dados tridimensionais, a tomossintese reduz ou elimina a
sobreposi¢ao dos tecidos, proporcionando informagdes mais precisas sobre o
tamanho e posicdo dos achados e aumentando em até 12% a sensibilidade e
especificidade do exame (MENDES et al., 2018).

Figura 11: Equipamento de tomossintese mamaria Mammomat Revelation da Siemens.

=
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B

Fonte: Foto retirada do site https://www.siemens-healthineers.com/br/mammography/digital-
mammography/mammomat-inspiration-prime.

Com o avanco das tecnologias em imagem médica, os programas de
rastreamento populacional migraram da mamografia convencional em filme para
a mamografia digital de campo total (MDCT). Segundo estudos disponiveis, a
MDCT esta associada a maiores taxas de deteccao de cancer de mama, além
de reducgao na incidéncia de resultados falso-positivos, o que contribui para o
aumento da eficacia dos programas de triagem. Por esse motivo, a mamografia
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digital é atualmente considerada o padrdao de referéncia nos paises
desenvolvidos (KLEINKNECHT et al., 2020).

Apesar dos beneficios, a MDCT apresenta duas limitagdes clinicas relevantes:
Baixa sensibilidade em pacientes com mamas densas, em virtude do efeito de
mascaramento causado pelo parénquima mamario sobrejacente. E baixa
especificidade, decorrente da superposi¢cao de estruturas anatbmicas normais
nas imagens bidimensionais, o que pode simular lesdes suspeitas e gerar falsos
positivos. Diante da necessidade de superar essas limitagdes, a tomossintese
mamaria digital tem se consolidado como um dos principais focos de pesquisa
em imagem mamaria, visando aprimorar a acuracia diagnostica e reduzir os
impactos negativos da mamografia convencional em populagdes especificas
(KLEINKNECHT et al., 2020).

Estudos demonstram que a incorporacao da DBT no rastreamento eleva a
deteccdo de cancer e, sobretudo, diminui a taxa de retornos para exames
adicionais. Esse beneficio, porém, vem acompanhado de um aumento
significativo no tempo de interpretacdo, ja que a revisdo da pilha volumosa de
imagens de DBT costuma levar cerca do dobro do tempo gasto na mamografia
digital. Aadogéo de métodos automatizados podera mitigar esse desafio de duas
maneiras. Primeiro, a navegacao assistida por computador pelos cortes 3D
agiliza a busca do radiologista por achados suspeitos. Segundo, algoritmos de
auxilio a interpretagdo podem reduzir a variabilidade entre leitores,
uniformizando os resultados e contribuindo para uma menor flutuagao da taxa
de reconvocacdo. Com essas inovacgdes, a DBT torna-se mais atraente para
rotinas de rastreamento em larga escala (SECHOPOULOQOS et al., 2020).

5.3 ULTRASSOM

A ultrassonografia (US) (também chamada de ultrassom) é definido como uma
onda sonora cuja frequéncia excede o limite de audicdo humana, situando-se
acima de 20 kHz. A ultrassonografia, por sua vez, emprega a técnica de "eco de
pulso" para gerar imagens em escala de cinza. Essas imagens s&o construidas
com base na interacdo mecanica entre os pulsos de ondas sonoras de alta
frequéncia e os ecos refletidos pelas estruturas internas do corpo. As ondas
utilizadas sdo de natureza mecanica e sao direcionadas aos tecidos corporais,
sendo refletidas conforme encontram diferentes estruturas. A principal condigcéo
que permite essa reflexao é a ocorréncia dos chamados "saltos de impedancia”,
fendmenos que surgem na interface entre dois tecidos com diferentes
velocidades de propagagao do som (BELO, 2018).

Assim como a mamografia, a US é um exame bastante utilizado para deteccgao
e diagnéstico do cancer de mama. Por ela consegue-se avaliar a morfologia,
orientacgao, estrutura interna e margens de lesdes de multiplos planos com alta
resolucédo, tanto em mamas que possuem em sua constituicido mais tecido
fibroglandular, sendo de grande valia nesse caso por se tratar de mamas mais
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densas, as quais tem um grau maior de dificuldade de visualizagcdo na
mamografia, quanto em mamas que possuem mais tecido adiposo. Por meio da
elastossonografia pode-se medir a consisténcia ou a dureza dos tecidos de
forma ndo invasiva, com intuito de diferenciar lesdes benignas de malignas (GUO
et al., 2018).

5.4 RESSONANCIA MAGNETICA

A ressonancia magnética (RM) € um exame de imagem que se baseia na
aplicacdo de pulsos de radiofrequéncia em um campo magnético de alta
intensidade, com o objetivo de alinhar os protons de hidrogénio presentes no
corpo humano. O método utiliza atomos cujos nucleos possuem momento
magnético diferente de zero, os quais se alinham com o campo magnético
externo ao serem submetidos a rotacao, conforme os principios da indugéo
eletromagnética. Aimagem por RM é gerada a partir da interagéo entre o campo
magnético produzido pelo equipamento e os protons de hidrogénio nos tecidos
corporais. Quando estimulados, esses protons emitem sinais de radiofrequéncia
que sao captados por uma bobina (antena receptora). Esses sinais sao entéo
processados por sistemas computacionais para formar imagens detalhadas das
estruturas internas do corpo (SANTOS et al., 2023).

A ressonéncia magnética pode ser utilizada no rastreio e diagndstico do cancer
de mama. A RM das mamas € utilizada tanto para o estadiamento pré-operatério
de pacientes com cancer de mama quanto para fornecer informacdes
complementares no planejamento do tratamento. Devido a sua alta sensibilidade
€ precisao, esse exame permite uma avaliagdo mais detalhada da extensao
tumoral e auxilia na detecgéo de possiveis lesdes (SILVA et al., 2023).

Apesar da RM ser um exame bastante sensivel na detecgdo de lesbes,
conseguindo uma melhor avaliagdo dos tecidos tumorais em sua vascularizagao
e densidade, ainda ndo é amplamente utilizada, pois possui um alto custo e nao
ha tanta disponibilidade quanto a mamografia. Algumas de suas indicagdes sao
para pacientes que possuem alto risco como, mulheres com mutagédo provada
dos genes de cancer de mama 1 e 2 (Breast Cancer gene 1 (BRCA1), Breast
Cancer gene 2 (BRCA2)) ou parentes de 1° grau que possuam essa mutagao,
mulheres com diagnostico de sindromes genéticas que aumentam o risco de
cancer de mama, planejamento terapéutico, suspeita de recidiva, entre outras
(ZOGHBI, 2023).

5.5 BIOMARCADORES

Os biomarcadores, também chamados de marcadores moleculares, sao
indicadores mensuraveis que podem sinalizar malignidade ou potencial maligno,
além de prever o comportamento de tumores e seu prognostico. Essas
moléculas podem estar presentes no sangue ou em outros fluidos bioldgicos, e
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seu surgimento ou alteragdo de concentragdo pode servir como evidéncia da
atividade de células malignas (COSTA, 2020).

Os biomarcadores de proteina representam um dos principais indicadores do
cancer de mama e podem ser classificados em preditivos e prognésticos.
Enquanto os marcadores preditivos fornecem dados sobre a resposta a
determinadas intervengdes terapéuticas, os marcadores prognosticos oferecem
informagdes gerais sobre a condi¢do dos individuos. Alguns dos biomarcadores
proteicos sdo: RS/DJ-1, p53, proteina de choque térmico 60 (HSP60), HSP9O0,
mucina 1 (MUC1) e antigenos do receptor 2 do fator de crescimento epidérmico
humano (HERZ2), antigeno de carboidrato 15-3 (CA15-3). Também s&o utilizados
biomarcadores genéticos como BRCA1 e BRCA2 (WANG, 2017).

5.6 TERMOGRAFIA

A termografia consiste no uso de uma camera infravermelha para captar a
radiagcédo térmica emitida por uma area especifica do corpo. No diagndstico do
cancer de mama, utiliza-se a termografia infravermelha digital, uma técnica de
custo acessivel e elevada precisdo. O principio desse exame baseia-se no fato
de que células cancerigenas em rapida multiplicagdo demandam maior
suprimento sanguineo, rico em oxigénio, para sustentar seu crescimento. Esse
aumento no fluxo sanguineo eleva a temperatura na regido tumoral. Além disso,
as ceélulas malignas liberam o6xido nitrico na circulagdo, o que compromete a
microvasculatura local. A combinacao desse fator com o metabolismo acelerado
das células tumorais intensifica a vascularizacdo e o aquecimento do tecido ao
redor. Por isso, ao identificar essas variagbes térmicas, a termografia permite
localizar regides potencialmente malignas na mama (SINGH et al., 2022).

5.7 EXAME CLINICO DAS MAMAS

O exame clinico das mamas (ECM) € um método composto de 3 etapas:
Inspecéo estatica e dinamica, palpacao e avaliagdo da descarga papilar. Por
esse exame avalia-se alteragdes da simetria das mamas e do complexo aréolo-
papilar, alteragdes no contorno da mama, abaulamento ou retragdes, ulceracdes
e secrecdes. Por isso € necessario que o profissional que realizara esse
procedimento tenha um bom treinamento (SESA-PR, 2015).

O ECM é mais interessante para paises de baixo e médio rendimento, onde nao
ha tanta acessibilidade da mamografia. Nao ha provas concretas de que o ECM
tenha impacto direto na redu¢ao da mortalidade por cancer de mama. Contudo,
indicios indiretos apontam que, quando realizado de maneira adequada, ele
pode oferecer um efeito comparavel ao da mamografia na redugdo da
mortalidade, mesmo apresentando uma sensibilidade aparentemente menor
(NGAN et al., 2020).
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5.8 AUTOEXAME

Uma outra estratégia para diagnostico é o autoexame das mamas (AEM) que é
quando a propria paciente apalpa as mamas para investigacao de
anormalidades. As recomendacgdes sobre 0 autoexame das mamas ainda geram
debate, variando conforme grupos de triagem, academias médicas,
organizacgdes de defesa e entidades regionais de saude global. Introduzido na
década de 1950, antes da mamografia, a pratica ja despertava questionamentos
sobre sua eficacia e impacto geral na saude desde o inicio. Além disso, o
autoexame pode causar ansiedade diante de falsos positivos de cancer (PIPPIN;
BOYD, 2023).

5.9 NOVAS TECNOLOGIAS

Como ja mencionado anteriormente, para obter um bom resultado do ECM é
necessario que o profissional que o realizara esteja muito bem treinado, o que
pode ndo ser realidade em todos os lugares, pensando nisso uma equipe da
universidade de BRISTOL esta desenvolvendo um equipamento robético que
sera treinado para isso o Advance Robotic breasT ExaMination Intelligent
System (ARTEMIS) ilustrado na figura 12, combinando um dispositivo robético
para detecg¢ao, imagem e palpacéo inteligentes. O projeto compde-se de quatro
etapas paralelas: WP1 — Especificagao de Requisitos do Usuario; WP2 — Modelo
Fantasma de Mama e Coleta de Dados; WP3 — Projeto e Desenvolvimento de
Plataforma Robodtica Suave para Palpacdo e WP4 — Implementacdo da
Transferéncia de Conhecimento Especializado (EKT) (Spadoni, P. 2023).

Figura 12: ARTEMIS. Manipulador das mamas (marcado pelo circulo vermelho), placas giratérias com os sensores nas
pontas (linhas vermelhas pontilhadas e arco azul).

~—Sensors (x5)
. :

4
l " | Pitch
- ‘coupler

Fonte: Imagem retirada do artigo “A robotlc Radial palpatlon mechaniSm for breast examination”.

Recentemente foi introduzido no mercado o equipamento denominado Koning
Vera Breast CT, ilustrado na figura 13, para o qual ainda n&o ha publicagdes
cientificas disponiveis na literatura. De acordo com as informagdes fornecidas
no site oficial da fabricante, trata-se de um sistema de tomografia
computadorizada dedicada a mama, capaz de gerar imagens tridimensionais
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com alta resolugdo espacial e elevado contraste. O exame é realizado sem
necessidade de compressdao mamaria, com um tempo de aquisicdo de
aproximadamente 7 segundos, 0 que pode representar um avancgo significativo
em termos de conforto para a paciente e qualidade diagnostica.

Figura 13: Aparelho Koning vera breast ct.

Fonte: Foto retirada do site https://www.koninghealth.com/product-solutions/koning-vera-breast-ct.

Outro dispositivo recentemente desenvolvido foi o “iBreastExam” (iBE), ilustrado
na figura 14, um dispositivo portatil, econdbmico e facil de usar, ndo faz uso da
radiacdo, utiliza-se de sensores para examinar eletronicamente o tecido
mamario. Sua tecnologia permite quantificar as variagdes na elasticidade do
tecido quando pressionado contra a pele. Embora consiga identificar alteragoes
anormais na elasticidade do tecido subcutaneo, ele ndo é capaz de diferenciar
lesbes benignas das malignas. Existem estudos apontando a viabilidade e a
precisdo diagnostica do iBE em comparagao a mamografias e ultrassons, mas
até entdo nenhum analisando o seu desempenho. Na revisdo sistematica de
BHIMANI et al., 2023, foi analisado o potencial do dispositivo iBE em relacéo as
principais ferramentas de triagem e imagem utilizadas na detecgdo de massas
mamarias.
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Figura 14: Dispositivo iBreastExam, (a) visdo de frente, (b) vis&o lateral.

Fonte: Foto retirada do artigo “The iBreastExam versus clinical breast examination for breast evaluation in high risk and

symptomatic Nigerian women: a prospective study”.

Nas figuras 15 e 16 é apresentada uma linha do tempo com todas as tecnologias
utilizadas para o diagndstico do cancer de mama.

Figura 15: Linha do tempo dos aparelhos de mamografia e surgimento de outras tecnologias utilizadas no diagnéstico

» 1877

Termagrafia,

Estudo radicgratico
feite em 3.000
maLtectomias com
aparelho de rale ¥
morrmial

« 1913

e rastreio do cancer de mama.

Estudos de
mamagrafia com
contraste,
xeremamaerafia
mamografia em
iglp-filme,

* 1950

* 1950
Ultrassonografia, ﬁ

1960

Fonte: autora do trabalho.
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Figura 16: Continuagéo da linha do tempo dos aparelhos de mamografia e surgimento de outras tecnologias utilizadas
no diagnéstico e rastreio do cancer de mama.
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Fonte: autora do trabalho.

Nota: O ano do surgimento dos aparelhos de mamografia digital refere-se ao ano de aprovagao pela FDA.

5.10 Inteligéncia Artificial

O diagnéstico do cancer de mama costuma ser organizado em varias etapas:
triagem, exames de imagem, bidpsia, analise patoldgica, estadiamento, testes
complementares e decisao terapéutica. Apesar dos avancgos no fluxo clinico ao
longo dos anos, ainda existem limitagdes que afetam sua efetividade. Um dos
principais desafios dos programas de rastreamento é a impossibilidade de adotar
um modelo unico para todas as mulheres, ja que o risco varia de acordo com
fatores individuais. Essa padronizacdo pode levar ao sobrediagnostico em
pacientes de menor risco. Uma revisdo conduzida pelo Painel Independente do
Reino Unido sobre Rastreamento do Cancer de Mama identificou que cerca de
19% das participantes foram submetidas a sobrediagnéstico em ensaios clinicos
randomizados. O resultado é a realizacdo de tratamentos desnecessarios,
impacto emocional e elevacdo dos custos de saude, comprometendo a
qualidade de vida dessas pacientes (AHN et al., 2023).

A sobrecarga do sistema de saude é agravada por multiplos fatores, desde o
sobrediagnostico em populagdes de baixo risco até a crescente escassez de
radiologistas e patologistas, que enfrentam uma carga de trabalho cada vez mais
intensa. Nesse cenario, a era digital tem promovido transformagdes
significativas, especialmente nas areas de radiologia e patologia. A inteligéncia
artificial (IA) desponta como uma ferramenta estratégica, capaz de decifrar
padrées complexos em imagens médicas, automatizar processos clinicos e
gerar previsbes com base em dados robustos. Suas aplicagdes ja estéo
redefinindo praticas consolidadas, desde a otimizacéo dos fluxos de trabalho em
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radiologia até a antecipacgéo de riscos de doengas em horizontes de longo prazo
(AHN et al., 2023).

Avancgos nas tecnologias levaram a geragao de algoritmos de IA baseados em
redes neurais convolucionais e aprendizado profundo. Nos ultimos anos,
diversos sistemas mamograficos baseados em inteligéncia artificial foram
desenvolvidos, validados e ja se encontram disponiveis comercialmente.
Impulsionados pelos avangos continuos na tecnologia de IA e pela crescente
demanda por maior eficiéncia no fluxo de trabalho das imagens mamarias, esses
sistemas vém sendo rapidamente integrados ao ambiente clinico. Estudos
preliminares indicam resultados promissores, demonstrando o potencial da |IA
em simular fungdes de apoio a atuagao dos radiologistas. Contudo, para que a
IA cumpra efetivamente o papel de aprimorar os desfechos da triagem ou aliviar
a carga de trabalho, é essencial que seu desempenho autbnomo atinja niveis
suficientemente elevados (YOON et al., 2023).

44



6 - Guia para o MHT

A Rede Internacional de Informagdes (EuroScan International Network) sobre
Tecnologias Novas e Emergentes de Saude (EuroScan) reune agéncias
parceiras (anexo 5) num esforgo conjunto de troca de informagdes sobre
tecnologias de saude novas e emergentes, abrangendo medicamentos,
dispositivos, diagnosticos, procedimentos, programas e servigos.

A EuroScan International Network estende essa colaboracdo globalmente,
coordenando a captacao e difusdao de dados sobre inovagbes em saude para
embasar decisdes e facilitar a adogdo de solugdes eficazes, seguras e de
comprovado beneficio. A EuroScan também é o principal forum mundial para
desenvolver e compartilhar métodos de deteccédo e avaliagdo precoce dessas
tecnologias, antecipando seus impactos nos sistemas de saude e nas
tecnologias ja em uso (CONITEC, 2014).

Os sistemas de alerta precoce também chamados de sistemas de
monitoramento de horizonte, tém como finalidade identificar, selecionar e
priorizar tecnologias de saude novas e emergentes, bem como avaliar ou
antecipar seus impactos clinicos, econdmicos, sociais € na organizagao dos
servicos de saude. As informagdes geradas servem de base para gestores,
administradores de servigo, agéncias de fomento e institutos de pesquisa
(CONITEC, 2014).

Esses sistemas atuam em agéncias autbnomas, entregando dados a um cliente
especifico ou a um conjunto restrito de usuarios, ou operar em redes
colaborativas de instituigdes, dentro de um pais entre regides ou em ambito
internacional, com objetivos comuns. A efetividade dessas redes estd bem
comprovada e inspirou a criagcdo da Rede Internacional EuroScan. Dentre as
iniciativas de cooperacao destacam-se o Canadian Network for Environmental
Scanning in Health (CNESH) e o Grupo de Evaluacién de nuevas Technologia
Sanitarias (GEnTECS) (CONITEC, 2014).

As etapas para o desenvolvimento de um sistema de alerta precoce sao:
Identificagdo do cliente; Definicdo do horizonte temporal; Monitoramento do
horizonte; Filtragem; Priorizacdo; Avaliagao; Revisao por pares; Disseminacgao;
Atualizacio das informacdes e Avaliagao do sistema de alerta precoce.

No Brasil, a CONITEC também tem um sistema de alertas para comunicar uma
determinada tecnologia nova e emergente, utilizando essas etapas. Além dos
alertas outros 3 documentos sdo gerados decorrente do MHT: os relatdrios
internos que sao produzidos para atender demandas especificas, como acdes
judiciais ou apoio a formulagédo de protocolos clinicos, sua circulagéo é restrita
voltados para gestores do MS, podem ser curtos ou extensos. Os informes,
apresentam dados sobre tecnologias com relevancia clinica ou estratégica, sao
usados para preparar o sistema de saude para a chegada de novas tecnologias,
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seu publico-alvo sdo os profissionais da saude, academia e gestores. E sessdes
de MHT nos relatérios de recomendagdes da CONITEC, integram os relatorios
oficiais da comissdo sobre incorporagcdo de tecnologias ao SUS, influenciam
diretamente as decisdes do plenario da CONITEC, tém ganhado importancia
crescente nos ultimos anos (GOMES et al., 2019). A tabela 10 apresenta de
forma resumida, as questdes iniciais para a criacao de um alerta.

Tabela 10: Principais questdes iniciais para criagdo de um alerta.

APRESENTACAOQ Relatar qual a intengio do alerta.
TECNOLOGIA ANALISADA Relatar se ha registro de comercializagdo no Brasil.
POPULACAO ALVO Identificar a populagdo a qual o uso da tecnologia se aplica.
CARACTERISTICAS DA DOENCA Breve relato sobre a doenca que deu origem a tecnologia

analisada.

EXISTEM PROTOCOLOS CLINICOS E

DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) Relatar se existe protocolo para a doenga em questdo.
PUBLICADOS PARA ESSA DOEMNCA?

DESCRICAO DA TECNOLOGIA Breve relato sobre o funcionamento da tecnologia em
questio.

REGISTRO DA TECNOLOGIA MO MUMNDO . . .
Relatar se ha registro da tecnologia no mundo.

PESQUISA CLINICA Pesquisar em bases de dados na internet sobre a tecnologia.

ESTUDOS CONCLUIDOS . . .
Relatar se ha estudos concluidos sobre a tecnologia.

ESTUDOS EM ANDAMENTO . .
Relatar se ha estudos em andamento sobre a tecnologia.

INFORMAGCDES SOBRE EFICACIA E

SEGURANCA Comparar a eficicia e seguranca em estudos clinicos

achados sobre a tecnologia.

PANORAMA DA TECNOLOGIA

Relatar pontos fortes e fracos das tecnologias.

Fonte: Autor do trabalho adaptado de documentos da EuroScan.

6.1 Metodologia

Foi realizado um exercicio simples de utilizagdo de guias para formular um
estudo de MHT aplicado a abordagem para a deteccéo precoce do cancer de
mama. Os objetivos principais do exercicio eram de identificar, analisar e
antecipar o surgimento de novas tecnologias e abordagens que possam impactar
a triagem, o diagndstico, o rastreio e 0 manejo do cancer de mama. Isso permite
que instituicdes de saude, fabricantes de equipamentos e formuladores de
politicas tomem decisdes informadas sobre investimentos, adogao e diretrizes
clinicas (BRASIL, 2018). Neste estudo, aspectos econdmicos nao foram
levantados.
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A etapa inicial do exercicio envolve o levantamento da situagdo atual da
tecnologia principal para a detec¢do do cancer de mama. Além de monitorar as
mudancgas nas politicas de atengdo a Saude do Estado, é preciso acompanhar
o estado da tecnologia considerada como padréao de referéncia, neste caso, foi
considerada a mamografia.

Etapas do exercicio:

1) Estudos de Previséo e Analises de Extrapolagao e Tendéncias:

e Escopo: Monitorar a taxa de adogdo da mamografia 3D em
diferentes regides do Brasil, o crescimento da integracdo da |IA em
sistemas de diagnostico e as mudancgas nas diretrizes de triagem
(ex: recomendacgdes de idade, ajustes para densidade mamaria).

e Técnicas: Pesquisar e acompanhar em bases publicas (SUS) a
instalagdo de novos equipamentos, identificando a tecnologia de
cada um; monitorar as publicagbes clinicas e as diretrizes de
sociedades médicas para projetar a difusdo de novas tecnologias
e praticas.

2) Planejamento de Cenarios para a simulagao de situagdes futuras:
Além de monitorar as tendéncias, € possivel criar cenarios para tentar
avaliar como o avango das tecnologias ira se desenrolar. Neste estudo,
foram considerados 3 cenarios plausiveis para os avangos da detecgao
precoce do cancer de mama:

e Cenario 1: Inteligéncia Artificial dominante.

Foi pensado nesse cenario pois ha evidéncias que a aplicacdo de IA pode
aumentar a preciséo diagnoéstica em até 22%, reduzindo a taxa de diagndsticos
incorretos e identificando casos que poderiam ser subdiagnosticados com
métodos tradicionais (CNN, 2025). Pesquisas conduzidas por instituicdes como
a Universidade de Sao Paulo, por meio do desenvolvimento de modelos que
integram dados clinicos e de imagem, mostram que ferramentas de |A podem
diminuir o numero de bidpsias desnecessarias e agilizar o fluxo de atendimento,
especialmente em localidades com caréncia de especialistas (G1, 2025).

Além disso, pesquisas internacionais, como as realizadas na Alemanha,
demonstram que a utilizagcdo de sistemas baseados em IA em programas de
rastreamento aumenta a taxa de deteccdo precoce, contribuindo para a
priorizacao dos casos que demandam intervengao imediata (EISEMANN et al.,
2025). Essa evolugao tem sido endossada por 6érgaos reguladores, como a FDA
nos Estados Unidos, que vem avang¢ando na avaliacido e aprovagao dessas
tecnologias, garantindo sua seguranca e eficacia na pratica clinica. As
recomendacgdes sobre as diretrizes de triagem continuam as mesmas citadas ao
longo desse trabalho.
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e Cenario 2: Triagem personalizada.

Esse cenario foi pensado pois a mamografia continua sendo a principal
ferramenta de rastreamento para a deteccéo precoce do cancer de mama em
mulheres pertencentes a populagao-alvo. Contudo, o modelo atual centrado
exclusivamente na faixa etaria entre 50 e 69 anos tem demonstrado limitagdes
importantes, incluindo efeitos adversos que impactam negativamente tanto os
sistemas de saude quanto a qualidade de vida das mulheres. Diante desses
desafios, tem-se pesquisado a adogdo de um paradigma mais personalizado,
com o objetivo de preservar e ampliar os beneficios da detecgao precoce, ao
mesmo tempo em que se minimizam os efeitos indesejados, como falsos
positivos e sobrediagnosticos (LAZA et al., 2024).

A triagem personalizada baseada no risco surge como uma estratégia
promissora, ao permitir uma abordagem mais precisa: mulheres com maior risco
podem ser monitoradas com maior frequéncia e recursos mais sensiveis,
enquanto aquelas com risco reduzido podem evitar exames desnecessarios.
Essa abordagem envolve a avaliagao individual do risco, considerando variaveis
como: ldade, histérico reprodutivo, densidade mamaria, antecedentes familiares
de cancer de mama ou de ovario, doengas benignas mamarias prévias, fatores
hormonais e de estilo de vida e perfis genéticos baseados em variantes comuns.
A partir dessa avaliagao, a populagao € estratificada em diferentes grupos de
risco, permitindo a atribuicdo personalizada de estratégias de prevencdo e
rastreamento. O objetivo central é estimar o risco individual de desenvolvimento
de cancer de mama ao longo de um periodo especifico e, com base nisso,
oferecer recomendagdes adaptadas para a deteccdo precoce (LAZA et al.,
2024).

e Cenario 3: Tecnologias nao-lonizantes.

Foi pensado nesse cenario pois foi evidenciado que a distribuicdo de
mamografos € desigual no Brasil, barreiras estruturais e orgamentarias ainda
limitam a expansao no SUS. Esse cenario também beneficia tanto populacdes
jovens, quanto mulheres que necessitam de monitoramento frequente.

A alta densidade do tecido mamario € reconhecida como um fator de risco
significativo para o desenvolvimento do cancer de mama. Mulheres mais jovens
geralmente apresentam mamas mais densas, e estima-se que aquelas com
maior densidade mamaria tenham um risco relativo de trés a quatro vezes
superior em comparagao as que possuem tecido menos denso. Embora essa
densidade possa diminuir com o tempo, o risco elevado pode permanecer por
até dez anos apos a primeira mamografia que identificou o tecido denso. E
importante destacar que a alta densidade mamaria é uma condigdo comum e
considerada normal: cerca de 43% das pessoas aptas ao rastreamento

48



mamografico sao classificadas como tendo mamas densas. A presenga de maior
quantidade de tecido fibroglandular contribui para essa densidade aumentada, o
que pode dificultar a visualizagdo de massas na mamografia. Isso torna a
detecgdo precoce de lesdes cancerigenas mais desafiadora, exigindo atencéo
especial durante o rastreamento (Ontario Health (Quality), 2023).

Por tanto alternativas que nao fazem uso da radiagéo ionizante e que possam
ser usadas com mais frequéncia comegam a ter maior importancia.

3) Sistemas de Monitoramento e Inteligéncia: uma das atividades de MHT é
manter o monitoramento regular do avangco das Tecnologias. Esse
monitoramento pode ser construido a partir de:

e Bases de Dados de Patentes: Pesquisas com os termos
"mammography,” "breast imaging", "Al in medical imaging,"
"tomosynthesis", "ultrasound breast", " breast cancer " em bases
como United States Patent and Trademark Office (USPTO),
Espacenet, Google Patents, Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI). Isso revela inovagbes em desenvolvimento,
empresas e instituicbes de pesquisa lideres, e tendéncias
geograficas de invengao.

e Publicacdes Cientificas e Eventos Académicos: Monitoramento de
plataformas como PubMed, Web of Science e Scopus para artigos
sobre novas técnicas de imagem, algoritmos de IA, resultados de
ensaios clinicos e pesquisas sobre a eficacia e seguranga de novas
modalidades e congressos da area médica. Isso permite identificar
descobertas cientificas em estagios iniciais.

e Relatérios de Mercado e Custo de Capital: Consultas aos relatérios
de analistas da industria e relatérios de instituicbes financeiras de
capital de risco, focados em "Medtechs", "Healthcare Al", e "Medical
Imaging Market”.

e Redes e Comunidades de Especialistas: Participar em redes de
especialistas, como radiologistas, fisicos médicos, oncologistas,
associacdes representativas na area, desenvolvedores de |IA em
saude e administradores de hospitais. Participar de conferéncias
médicas e comunidades online para capturar conhecimento tacito e
do mundo real, validar percepcbes e identificar comportamentos
menos evidentes, chamado de “sinais fracos", que podem ser
indicadores precoces de mudangas no uso de tecnologias que ainda
nao sdo amplamente divulgadas.

e Sinais fracos e Informagdes nao estruturadas: Monitorar noticias
médicas, blogs especializados, sites do governo e de fabricantes,
foruns de radiologistas e grupos de pacientes em midias sociais para
identificar discussbes sobre novas técnicas, preferéncias de
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pacientes, desafios de implementacdo ou estudos para possiveis
mudangas regulatérias.
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6.2 Modelo de Alerta

Obteve-se o seguinte resultado para o planejamento baseado nos cenarios
postulados:

Cenario 1: IA dominante:
Processo de Diagndéstico Automatizado. Aquisicdo de Imagens:

o Unidades de mamografia, tomossintese e ressonancia magnética utilizam
dispositivos digitais de alta resolugéo.

« As imagens sdo imediatamente transmitidas para uma central de
processamento baseada na nuvem.

Analise por Algoritmos de IA:

« Softwares baseados em redes neurais convolucionais realizam a triagem
inicial com elevada sensibilidade e especificidade.

« O sistema compara milhares de imagens previamente analisadas,
identificando padrdes sutis e variagdes que indicam alteragcdes celulares
ou aumento anormal do fluxo sanguineo.

« A lAintegra dados adicionais (como histérico clinico e fatores de risco)
para fornecer um relatorio de risco personalizado para cada paciente.

Integracdo com a Intervengcdo Humana:

« Embora a analise primaria seja automatizada, os radiologistas atuam
como verificadores finais, revisando os resultados gerados pela IA.

e Essa abordagem hibrida permite uma reducao significativa dos erros de
diagnostico, diminuindo falsos positivos e negativos.

Os resultados esperados para esse cenario sao: Precisdo e Rapidez; Economia
de Recursos e Acesso Universal.

Cenario 2: Triagem Personalizada:

Os servigos de saude passam por uma transformacgéo significativa com a
integracao de sistemas digitais, inteligéncia artificial e analise de dados na sua
totalidade (big data). Tanto o setor publico quanto o privado implementam
plataformas que conciliam informagdes clinicas, genéticas, comportamentais e
epidemiologicas de forma a oferecer um diagndstico mais assertivo e
personalizado.

Processo de Triagem Personalizada - Coleta e Integragao de Dados:
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As informagdes s&o coletadas de diversas fontes (prontuarios eletrénicos,
exames laboratoriais, perfis genéticos, etc).

Centralizagcédo: Esses dados sao integrados em uma plataforma digital
central, que utiliza algoritmos para correlacionar fatores de risco
individuais com dados populacionais e regionais.

Analise e Estratificagdo de Risco Personalizado:

Modelos Preditivos: Ferramentas de inteligéncia artificial e algoritmos
preditivos avaliam diversos parametros, como histérico familiar, mutagdes
genéticas, habitos de vida, idade e exposi¢cao a fatores ambientais.

Pontuacdo de Risco: Cada paciente recebe uma pontuacdo de risco
individualizada, que define o nivel de criticidade e a necessidade de
acompanhamento mais intensivo.

Protocolos Dinamicos: Com base nessa avaliagao, o sistema recomenda
intervalos especificos para exames e orienta a inclusao de tecnologias
complementares quando necessario.

Rotina de Agendamento e Acompanhamento Personalizado.

Fluxo de Atendimento Individualizado: Os pacientes de maior risco sao
programados para exames mais frequentes e acompanhamentos
rigorosos.

Informagdes em Tempo Real: A plataforma digital atualiza regularmente
os dados do paciente.

Integracdo com gestores das politicas publicas e a area da Formagao
Profissional.

Politicas Publicas Dindmicas: Os dados agregados de individuos sao
analisados para identificar tendéncias e orientar politicas publicas,
garantindo a correta alocagdo de recursos e a implementagcdo de
programas de prevencgao.

Capacitacdo Continua: Profissionais de saude recebem treinamentos
focados em interpretacdo de perfis de risco e na utilizacdo das
ferramentas digitais, assegurando que a triagem personalizada seja
aplicada com eficacia e empatia.

Os resultados esperados para esse cenario sao: Aumento da precisao
diagnostica; Otimizacdo dos recursos; Engajamento com os pacientes e
integracdo das bases de dados pubicas de saude, como o SISCAN, com as
bases de dados de saude suplementar.
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Cenario 3: Exames sem o uso de radiagao ionizante:

Nesse cenario governos e organizagdes de saude promovem a adogao gradativa
de novas tecnologias que eliminam o uso de radiagdo ionizante sem
comprometer a acuracia do diagnostico. Algumas alternativas se consolidam
como alternativas eficazes como: Ultrassonografia e elastografia; Ressonéancia
magnética; Imagens Opticas e Espectroscopia no Infravermelho e Termografia
Digital de Alta Precisao.

Processo Integrado e Personalizado:

o Coleta Multidimensional de Dados: As informag¢des provenientes dos
exames nao ionizantes sao integradas aos dados clinicos, genéticos e
comportamentais dos pacientes, formando um panorama completo do
risco individual.

e Analise com Inteligéncia Atrtificial: Algoritmos avangados processam as
imagens e correlacionam os diferentes parametros para gerar perfis
personalizados.

« Fluxo Digital Unificado: Os resultados dos testes, armazenados em uma
plataforma centralizada, permitem um monitoramento em tempo real.
Gestores e profissionais de saude acompanham a evolucio dos achados,
possibilitando intervencgdes terapéuticas mais rapidas e precisas, além de
facilitar a definicdo de politicas publicas e o direcionamento de recursos.

Os resultados esperados para esse cenario sao: Seguranga do Paciente;
Precisao Diagndstica Superior; Otimizagao de Recursos e Equidade no Acesso.
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7 —Conclusao

O trabalho evidencia que no Brasil, apesar dos avangos proporcionados pela
mamografia na detecgédo precoce do cancer de mama e das politicas publicas
de divulgagédo, existem limitagdes no acesso da populagdo aos equipamentos
fora dos grandes centros. Além disso, o desconforto gerado pela compressao
das mamas pode ser um obstaculo para a adesdo das pacientes ao
rastreamento.

Nesse sentido, a incorporagdo de novas tecnologias e metodologias, como
aquelas que eliminam ou reduzem o uso de radiagdo ionizante, como o
dispositivo iBreastExam, o ARTEMIS e o que esta sendo desenvolvido pelos
pesquisadores da USP, ou que utilizam inteligéncia artificial para uma triagem
personalizada, torna-se essencial para aprimorar os resultados diagnosticos e
para ampliar a cobertura nos sistemas de saude. A Inteligéncia Atrtificial
incorporada as rotinas dos hospitais e servicos de saude € uma realidade
presente ja nas tecnologias atuais. Ferramentas de ATS, como o MHT, podem
ter papel decisivo na adogao de novas tecnologias no setor publico e privado.
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ANEXO 1 - Numero de estabelecimentos com mamagrafo do Sistema Unico de
Saude, segundo tipo (comando simples, estereotaxia e computadorizado).
Brasil, Regides e Unidades da Federagéao, 2023.

Regiao/UF Mamografo com Mamografo Mamografo

comando simples com computadorizado

estereotaxia

Norte 29
Acre 2 1 4 7
Amapa 4 3 6 13
Amazonas 60 6 33 99
Para 49 8 29 86
Ronddnia 11 6 10 27
Roraima 1 3 1 5
Tocantins 18 2 7 27
Nordeste 518 111 242 871
Alagoas 41 6 16 63
Bahia 135 39 61 235
Ceara 56 15 21 92
Maranhio 33 8 28 69
Paraiba 72 11 32 115
Pernambuco 89 13 41 143
Piaui 42 9 10 61
Rio Grande do Norte 28 4 19 51
Sergipe 22 6 14 42
Espirito Santo 31 6 34 71
Minas Gerais 252 53 79 384
Rio de Janeiro 137 42 72 251
Sio Paulo 456 78 122 656
Sul 361 93 140 594
Parana 126 23 42 191
Rio Grande do Sul 138 34 48 220
Santa Catarina 97 36 50 183
Centro-oeste 146 27 100 273
Distrito Federal 8 5 13 26
Goias 82 11 37 130
Mato Grosso 32 5 33 70
Mato Grosso do Sul 24 6 17 47
Brasil 2.046 439 879 3.364

Fonte: tabela retirada do documento Controle do Cancer de Mama no Brasil: Dados e Numeros 2024 (INCA, 2024).



ANEXO 2 - Numero de mamografos existentes e em uso segundo tipo (comando
simples, estereotaxia e computadorizado). Brasil, Regides e Unidades da
Federagédo. Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude do Brasil, 2024.

Mamibgrafos existentes Mamdgrafos em wso
—im Comandt Estercotxia P qom (UMD g GUmPU
Morbe : : 59
Acre 11 3 5 19 11 3 5 19
Amapd 14 f 7 xw 13 B f 5
Amazonas 3 4 37 119 f2 A 33 103
Para 122 x i1 185 115 22 39 176
Raonddnia £ 13 el a3 28 12 20 a6l
Roraima 4 4 9 4 4 1 4
Tocantins x5 d Q 42 28 d 9 41
Mordeste L | 244 M5 1.560 o 17 339 1500
A.laams ] 13 i | 103 il 13 | a8
Hahia 275 &1 W 42 Znl pill Bb A6
Ceard 136 42 A3 1 133 o £% ] 205
Maranhio 96 M di 186 e 3 45 160
Paraiba 104 2 3 174 o £ 3\ 163
Pernambuco 149 % 56 230 144 M = 22
Praui (7] 18 1d ] h2 18 13 93
Rio Grande do Norte a7 16 XA a9 il 16 i ;] 7]
Sergi i3 13 il 67 g 13 | [
Eapiribo Sanio i A 49 1349 (2] A 48 136
Minas Gerais 499 O 143 732 471 & 137 T
Rio de Janeiro 392 B 165 A3 A7h B2 158 al6
Sao Paulo 1.053 214 220 1.4% 1.016 208 226 1450
Sul H3 k] 195 11 63 168 191 Q993
Parami 230 49 ot} 117 el 1= B KA E.
Rio Grande do Sul 2R3 FE] ot 424 g T & 407
Santa Calarina 160 5 59 270 1549 S = 2hR
Centro-peste 3nl A1 198 L] 352 i) 1&7 S5&R
Distrito Federal S 20 7 148 51 20 449 120
Giodas 188 26 55 R4 184 el 54 26k
Mlato Grosso 0 i | 42 135 (9 X2 a7 128
blato Grosso do Sal 49 12 27 £ A6 11 7 84

1.444 b.485 4.102 w39 1.374 L ]
Fonte: tabela retirada do documento Controle do Cancer de Mama no Brasil: Dados e Numeros 2024 (INCA, 2024).
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Anexo 3: Imagem radiografica posicionamento CC.

Mama direita Mama esquerda

Fonte: Imagem retida do documento ‘Atualizagdo em mamografia para técnicos em radiologia”.

A: Glandula (parénquima). B: Camada adiposa posterior. C: Musculo grande peitoral, (presente em 30% a 40% das
incidéncias CC).

Anexo 4: Imagem radiografica posicionamento MLO.

Mama direita ¥ gima esquerda

Fonte: Imagem retida do documento ‘Atualizagdo em mamografia para técnicos em radiologia”.

A: Glandula. B: Camada adiposa posterior. C: Musculo grande peitoral abaixo da linha do mamilo, ambos com angulagao
simétrica. D: sulco inframamario.
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ANEXO 5 - Relagcdo de membros da EuroScan International Network em 2014.

Relacao de membros da EuroScan International Network em 2014
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS), Madrid, Espanha
Agencia de Evaluacion de Technologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), Seville,
Espanha
Agenzia Nazionale per | Servizi sanitari Regionali (Age.na.s), Roma, Italia
Assistance Publique-Hopitaux de Paris, Committee for Evaluation and Diffusion
of Innovative Technologies, Franga (CEDIT)

Australia and New Zealand Horizon Scanning Network (ANZHSN)/Health Policy
Advisory Committee on Technology (HPACT)

Basque Office for Health Technology Assessment (Osteba), Espanha

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Canada
Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
Division of Medical Technology Policy (DMTP), Ministério da saude, Israel
Health Council of the Netherlands (GR)

Horizon Scanning Center for Innovative Global Health Technology (H-SIGHT),
National Evidence-based Healthcare Collaborating Agency, NECA, Coreia do Sul
HTA Reviews and Dissemination Department, Norwegian Centre for Health
Services Research (NOKC)

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS), Canada
Italian Horizon Scanning Project (IHSP)

Ludwig Boltzmann Institute for HTA (LBI-HTA), Austria

NIHR Horizon Scanning Centre (NIHR HSC), Inglaterra

Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU)

Swiss Federal Office of Public Health (SFOPH)

Fonte: Autor do trabalho.
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