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RESUM O

A patologia oncologica ¢ uma das principais causas de morte em Portugal, sendo igual-
mente responsavel por uma elevada morbilidade. Nos ultimos anos esta patologia tem
sido alvo de diversas estratégias no sentido de optimizar a utilizagao das opgdes terapéu-
ticas e diagnosticas disponiveis. No entanto, a informagao quantitativa relativa a doenga,
ao perfil dos doentes e pratica de tratamento e acompanhamento, ¢ muito escassa. A
implementacdo de politicas de saude especificamente para doengas do foro oncoldgico é
uma realidade cuja optimizagao carece de informacao fidedigna e actualizada que permita
optimizar e racionalizar custos e beneficios.

O estudo PERFIL ¢ um estudo epidemiolégico, de coorte retrospectivo, multicéntrico de
ambito Nacional, que visa avaliar a pratica clinica no tratamento de 6 neoplasias - cancro
colorectal, gastrico, mama, prostata, pulmao e linfoma, em Portugal, no periodo de 2003 a
2007.

Este estudo baseia-se na recolha de dados a partir dos processos clinicos dos doentes
seguidos nos Centros participantes, nos anos de 2003 a 2007, sendo avaliados em termos
quantitativos (diagnostico e estadiamento) todos os processos de doentes vistos nas
consultas participantes num dado més em cada um dos anos de 2003 a 2007. A caracteri-
zagdo do perfil dos doentes e do padrao de tratamento e seguimento serd efectuada com
base numa andlise aprofundada de 10.000 desses processos, seleccionados de forma
aleatoria e estratificada.

Este artigo descreve o racional, objectivos e metodologia do estudo PERFIL.

SUMMARY

CARACTERIZATION OF ONCOLOGICAL DISEASE

Racional, Objectives and Methodology — Perfil Study
Oncologic disease is one of the main causes of death in Portugal, as well as a high
morbidity rate. Over the past few years, these diseases have been targeted with several
strategies which aims at optimizing the use of available therapeutic and diagnostic options.
Nevertheless, the amount of quantitative information available regarding the disease,
patient profile, and treatment and monitoring practices is very low. In order to optimise
the implementation of health policies specifically directed at oncologic diseases reliable
and up-to-date information is needed, permitting optimisation and balancing of costs and
benefits.
The PERFIL national epidemiologic study is a multi-centre, retrospective cohort study
which aims at evaluating the clinical practice regarding treatment of 6 neoplasias —

colorectal, gastric, breast, prostate, lung, and lymphoma, in Portugal, between 2003 and
2007.

Recebido em: 5 de Julho de 2008
Aceite em: 30 de Agosto de 2008 329

A.M.: ForPoint — Instituto de
Formacgao e Inovagdo na Sat-
de. Lisboa

S.A., I.M.: KeyPoint, Consul-
toria Cientifica, Lda. Lisboa
A.M.: Gabinete de Apoio a
Investigagdo Clinica. Institu-
to Portugués de Oncologia.
Lisboa

F.L.M.: Servico de Oncologia
Meédica. Hospital Sdo Sebasti-
d0. Santa Maria Feira

S.B.: Servigo de Oncologia
Médica. Hospital do Espirito
Santo. Evora

J.D.; N.A.: Servi¢o de On-co-
logia Médica. Instituto Portu-
gués de Oncologia. Porto
X.B.: Servicio de Epidemio-
logia Clinica y Salud Publica.
Hospital de Sant Pau. Univer-
sitat Autonoma de Barcelona.
Espafa

© 2008 CELOM

www.actamedicaportuguesa.com



Ana MACEDO et al, Perfil da doenga oncoldgica em Portugal: Racional, objectivos e..., Acta Med Port. 2008; 21(4):329-334

This study is based upon data collection from the clinical files of patients being followed
in the participating centres from 2003 to 2007. Qualitative evaluation (diagnosis and
stage) was collected from the clinical records of all patients seen in each participating
centre on a given month in each year from 2003 to 2007. The characterization of both
patient profile and treatment and monitoring patterns will be based on a far-reaching
analysis of 10,000 of those files, selected in a random and stratified sampling.

This article describes the PERFIL study rationale, its objectives, and methodology.

INTRODUCAO

O cancro ¢ actualmente uma das principais causas de
morte em Portugal e, seguramente uma das situagdes com
maior impacto ao nivel da prestacdo de cuidados hospita-
lares e nivel de incapacidade. Neste cendrio, a doenga
oncoldgica tornou-se uma das prioridades das politicas
de satide em Portugal’.

As doengas oncoldgicas tém sido vistas como a gran-
de epidemia dos ultimos anos. O que nos leva a conside-
rar esta como uma doenca epidémica, ou mesmo pandémi-
ca? Porum lado a elevada morbilidade e as elevadas taxas
de mortalidade, por outro o gradual aumento da sua inci-
déncia. A este facto ndo sera, porventura, alheio o enve-
lhecimento da populacdo, a melhoria dos métodos de di-
agnostico e mesmo o aumento da eficacia do tratamento.

A doenca oncoldgica traduz-se assim numa situagao
cronica, muitas vezes debilitante e, outras tantas vezes
fatal, que atinge um cada vez maior numero de individuos.
Mas, esta patologia tem outros condicionantes muito pro-
prios. Por um lado, os tratamentos cirurgicos, de quimio-
terapia e de radioterapia permitiram aumentar o tempo de
vida dos doentes oncoldgicos e mesmo atingir situagdes
de cura mas, por outro lado, s@o estes mesmos tratamen-
tos que condicionam alguns dos maiores estigmas associ-
ados a doenga.

A diversidade da patologia oncoldgica, o aumento do
numero de casos e, a relativa falta de efectividade e segu-
ranga associada ao seu tratamento levaram ao desenvolvi-
mento de uma multiplicidade de tratamentos. Para além das
terapéuticas ja consagradas, os doentes podem beneficiar
de novas associag¢des ou ser envolvidos em ensaios cli-
nicos de firmacos com mecanismos de ac¢do inovadores.

A inovacao no dominio da oncologia trouxe grandes
avangos clinicos mas também problemas na gestao da efi-
ciéncia. Numa area tdo sensivel ¢ muitas vezes dificil deci-
dir com base na escolha eficiente. Por outro lado, a multipli-
cidade de opgdes e praticas torna extremamente dificil a
sua avaliacdo.

www.actamedicaportuguesa.com

Em 2005 foi publicado o estudo Karolinska? que ava-
liou o impacto na sobrevivéncia do acesso a novos farma-
cos na oncologia, em diversos paises europeus. Este es-
tudo veio sobretudo evidenciar a ndo existéncia de equi-
dade no acesso e, sobretudo no tempo até acesso, a ino-
vacdo terapéutica na oncologia, entre os diversos paises
da Europa. Apds a sua publicagdo, alguns autores contes-
taram a metodologia utilizada, nomeadamente no que diz
respeito aos dados epidemiolédgicos utilizados. A fonte de
dados utilizada foi o registo Globocan. Este registo inclui
dados de registos Nacionais para alguns paises mas, para
aqueles que ndo possuem registos Nacionais, os dados
sdo extrapolados a partir de registos e estudos regionais
ou de dados de paises vizinhos.

Os dados de sobrevivéncia foram obtidos a partir do
estudo EUROCARE-3, que diz respeito a doentes diag-
nosticados nos anos de 1990 a 1994, o que pode levantar
algumas duvidas sobre as inferéncias que poderemos reti-
rar da sua relacdo com os farmacos em estudo uma vez
que, estes obtiveram a sua aprovagio apos 19973

O relatério Karolinska apresentou dados estimados
para Portugal, baseados em registos regionais, o que condi-
cionou a que o nosso Pais apenas fosse incluido nas macro-
anélises?.

O estudo EUROCARE-3 analisou dados de sobrevi-
vénciaa 1 e 5 anos, para 42 diferentes tipos de cancro para
20 paises europeus. Portugal contribuiu para este estudo,
com dados regionais, do Registo Oncoldgico Regional Sul,
para 15 tipos de cancro*. Segundo este estudo, a sobrevi-
véncia dos doentes com cancro em Portugal, nos anos de
1990 a 1994, era inferior a média europeia.

Em Portugal, existem registos de mortalidade desde
1960 e, o registo oncoldgico ¢ obrigatdrio desde 1988, data
em que foram criados trés registos oncoldgicos regionais
para Portugal Continental. No entanto, até ha relativamente
pouco tempo, nenhum dos registos foi capaz de produzir
dados sistematicos ¢ completos.

O registo oncologico de Vila Nova de Gaia, apresen-
tou-se durante a década de 90 como o mais completo e,
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produziu dados de incidéncia que foram utilizados em va-
rias publicacdes pela International Agency for Research
on Cancer (IARC).

Uma dessas publicacdes, datada de 2003, apontava o
cancro colorectal como o mais frequente entre os homens
portugueses, com 3173 novos casos, seguido do cancro
da prostata (2973), pulmao (2611), estdmago (2206) ¢ bexi-
ga (1360), no ano 2000. No que diz respeito ao sexo femini-
no, as neoplasias mais frequentes eram o cancro da mama
(4358), colorectal (2541), estomago (1494) e colo do ttero
(1083). Ainda de acordo com este estudo, a taxa de mor-
talidade para os homens aumentou no periodo compre-
endido entre 1988 ¢ 1998, enquanto, no mesmo periodo,
a taxa de mortalidade para o sexo feminino se manteve
constante>.

Arecolha de dados epidemioldgicos relativos a doenga
oncoldgica ndo ¢ facil, implicando um enorme esforgo de regis-
to, de forma continuada, ao nivel dos cuidados de saude.

Definicdo dos Centros participantes

Assumindo a importancia do tema tratado no relatério
Karoliska no que diz respeito a sua aplicabilidade no con-
texto Nacional, esta a ser desenvolvido um estudo que
visa avaliar o impacto da introdugdo de novos farmacos,
técnicas de diagnodstico e técnicas cirurgicas no tratamen-
to, evolugdo, prognostico e custos associados ao trata-
mento hospitalar do cancro colorectal, gastrico, mama,
prostata, pulmdo e linfoma, no decorrer dos Gltimos 10
anos, em Portugal — Estudo IMPACTO.

Para que esse estudo possa ser possivel ¢ funda-
mental a avaliagdo de varios pardmetros, entre os quais
se inclui a evolucao da pratica clinica nacional, de indi-
cadores epidemiologicos, da disponibilidade e acesso a
farmacos e procedimentos inovadores, do grau de im-
plementagdo dos mesmos, do consumo de recursos e da
identificacao de factores que possam influenciar o aces-
so e qualidade dos cuidados prestados. Assim, o estudo
IMPACTO foi dividido em duas fases, uma primeira, de-
signada por PERFIL,
que diz respeito a reco-
lha de dados epidemio-

h 4

IPOs; Hospitais Centrais; Hospitais

Definigdo das areas de referéncia

légicos e caracterizagdo

Distritais

Y

Definicao das consultas e das
patologias em analise

Solicitagdo ao arquivo de todos os
processos de cada consulta

da pratica clinica em di-
versos Hospitais, a ni-
vel Nacional e, uma se-
gunda fase, que consis-
te na avaliagdo e mode-
lizacdo econométrica
dos dados.

Neste artigo descre-
ve-se o protocolo do es-

participante para os meses de:
Margo03; Abril04; Maio05;

tudo PERFIL, cujos ob-
v

Qutubro06; Novembro07

Analise de todos os processos

jectivos incluem a carac-
terizagdo da pratica cli-

nica, a nivel hospitalar e,
quantificagdo do nume-

A4

Seleccgao dos processos que
correspondem a populagao alvo

ro de casos diagnostica-
dos e tratados, nos ulti-

1

Y

Seleccao aleatoria e estratificada

de processos para revisao integral
(n=10.000)

Y

Analise dos tratamentos, meios de
diagnéstico e seguimento

Fig. 1 — Representag¢do esquemdtica da metodologia do

331

A 4

Quantificagdo do nimero de
casos por diagnostico,
estadiamento; idade; sexo e local
de residéncia

estudo PERFIL

www.actamedicaportuguesa.com


www.actamedicaportuguesa.com

Ana MACEDO et al, Perfil da doenga oncoldgica em Portugal: Racional, objectivos e..., Acta Med Port. 2008; 21(4):329-334

mos cinco anos, em seis tipos de neoplasia: cancro colo-
rectal, cancro gastrico, cancro da mama, cancro da prosta-
ta, cancro do pulméio e linfoma. Os objectivos ¢
metodologia descritos aplicam-se a cada uma destas pato-
logias.

MATERIALE METODOS

Os objectivos do estudo incluem a caracterizagdo da
pratica clinica — diagnodstico, tratamento e acompanha-
mento, de cada uma das neoplasias em estudo, segundo o
estadio e evolugdo clinica. Em termos quantitativos pre-
tende-se estimar o numero de casos € novos casos, em
contexto hospitalar, segundo o estadio da doenca a data
de diagndstico e, os custos associados ao tratamento.

Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo epidemioldgico, multicéntrico,
ndo interventivo, cujos dados serdo recolhidos retrospec-
tivamente, a partir de processos clinicos seleccionados
de forma aleatéria. A figura 1 apresenta um resumo esque-
matico da metodologia utilizada no estudo.

Populacio

A populagédo alvo deste estudo inclui todos os indivi-
duos com idade igual ou superior a 18 anos, que tenham
sido acompanhados num dos Centros participantes por
uma das seguintes neoplasias: colorectal, prostata, mama
(doentes do sexo feminino), pulmao, gastrico e linfoma.
Dado que se pretende efectuar um levantamento do nu-
mero de casos seguidos por ano, em cada Centro, para
cada tipo de neoplasia mas também, caracterizar o percur-
so do doente e da doenga, optou-se por avaliar os proces-
sos clinicos em duas etapas distintas. Numa primeira, e
para a andlise quantitativa do nimero de casos e de novos
casos, sdo avaliados todos os processos de doentes que
tenham tido consulta (de uma das especialidade seleccio-
nadas em cada Centro — p.¢. oncologia, cirurgia, urologia,
ginecologia, radioterapia, senologia), num dos Centros
participantes, num dos meses aleatoriamente selecciona-
do (Margo 2003, Abril 2004, Maio 2005, Outubro 2006 e
Novembro 2007).

Numa segunda fase sdo seleccionados sequencial-
mente processos de doentes (em cada ano) de modo a
completar uma amostra segmentada por quotas no que diz
respeito a: ano; Centro; diagnostico; estadiamento a data
de diagnéstico.

Estes dados complementares para defini¢ao de padrdes
de diagndstico, tratamento e seguimento de doentes com
diferentes perfis clinicos s@o avaliados para cerca de 10.000
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doentes, de acordo com a seguinte estratificagdo por pa-
tologia: 1900 doentes para o cancro da mama, 1700 doen-
tes para os cancros colorectal, prostata ¢ pulméo e, 1500
doentes para o cancro gastrico e linfoma.

Aspectos Eticos

Uma vez que se trata de um estudo que aborda uma
questdo de interesse publico e, dada a manifesta dificul-
dade, ou mesmo, impossibilidade de obtengéo de consen-
timento informado para recolha dos dados, sera solicitado
uma dispensa de consentimento informado as Comissoes
de Etica dos Centros participantes. O estudo sera subme-
tido a Comissdo Nacional de Protec¢do de Dados.

Todos os dados serdo recolhidos em anonimato nao
havendo qualquer forma de relacionar os questionarios pre-
enchidos com os processos clinicos ou com os doentes.

Toda a equipa do estudo trabalhara segundo as Boas
Praticas Clinicas, em conformidade coma Declaragao de
Helsinquia e mantendo a maxima confidencialidade.

Recolha de Dados

Durante o estudo serdo recolhidos dados com base no
processo clinico, ndo sendo efectuada nenhuma aborda-
gem directa ao doente.

De acordo com as duas etapas acima descritas ¢ solici-
tada, em cada Centro (por consulta), a listagem de todos
os doentes vistos na consulta nos meses e anos indica-
dos, sendo solicitados os respectivos processos clinicos.
Dos processos que digam respeito a individuos que cum-
pram os critérios de selec¢ao (definidos como populagdo
alvo) é recolhida a seguinte informagéo: diagnoéstico (data,
estadiamento ¢ idade na data de diagnoéstico), sexo, codi-
go-postal e nimero de consultas realizado no ano corres-
pondente ao ano de selec¢ao do processo (por exemplo
num processo seleccionado por ter tido consulta em Maio
de 2005, ¢ contado o nimero de consultas desse doente
em 2005). Se tiver ocorrido a morte do doente sera ainda
registada a data e causa da morte.

Os processos serdo analisados desde a data de entra-
da na consulta até a tltima avaliagdo disponivel (no maxi-
mo até Dezembro de 2007).

Nos processos seleccionados para a segunda etapa
serdo recolhidos os seguintes dados: quimioterapia e/ou
terapéuticas bioldgicas (ntimero de regimes; tipo, nimero
de esquemas e, doses ¢ intengdo do tratamento), radiote-
rapia/s (dose e intengdo do tratamento), cirurgia/s (tipo e
duracdo da hospitalizagdo por cirurgia), terapéuticas de
suporte e/ou paliativas, hospitalizagcdes/ intercorréncias
relevantes (ex. transfusdes), causa e duragdo da hospitali-
zacdo/intercorréncia. Estes dados serdo recolhidos sequen-
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cialmente, sendo registados o més ¢ ano de ocorréncia de
cada situacdo. Para doentes cujo seguimento comece an-
tes de 1998, s6 serdo recolhidos dados anteriores a 1998
no que se refere a cirurgias, hospitaliza¢ao e contagem de
regimes de quimioterapia ou radioterapia.

A recolha de dados (analise dos processos) sera efectu-
ada por um membro da equipa do estudo em colaboragdo
com os investigadores de cada Centro, sendo os dados
registados num questionario desenhado para o efeito.

Analise Estatistica

A analise dos dados de tratamento e seguimento sera
descritiva, sendo apresentadas as frequéncias absolutas
e relativas das varias neoplasias, estratificadas por ano,
diagndstico e estadio.

Com base na informagdo recolhida e, nos pregos dos
tratamentos adoptados em cada ano, sera efectuada uma
estimativa dos custos directos do tratamento.

Assumindo que o numero de doente e de novos doen-
tes é constante em todos os meses de um dado ano, o
nimero de casos, nesse ano, ¢ estimado pelo numero de
consultas por patologia, nesse ano (nimero de consultas
do més avaliado vezes 12) a dividir pelo nimero médio de
consultas de cada doente nesse ano. O nimero de novos
casos ¢ estimado a partir do numero de diagnésticos de
novo, no més em analise vezes 12.

Como analise exploratoria far-se-4 uma estimativa de
prevaléncia e de incidéncia, que se calculardo com base
no nimero de casos acompanhados nos Centros partici-
pantes a dividir pela populacao de referéncia destes mes-
mos Centros.

A populag@o de referéncia ¢ estimada segundo duas
metodologias:

a) populac@o, com 18 ou mais anos, da area de
referenciagdo oficial dos Centros participantes;

b) populagdo, com 18 ou mais anos, residente nos con-
celhos identificada pelo codigo postal dos doentes de
cada Centro (concelhos representados por mais de 1%
dos doentes).

Tendo em consideracdo a necessidade da ndo sobre-
posi¢do de areas de referéncia e, assumindo a impossi-
bilidade de, em algumas zonas estabelecer a relagao de um
hospital para uma area, considera-se a possibilidade de
combinar varios hospitais para uma area de referéncia mais
alargada.

Os numeros de novos casos de cada patologia, sera
estimada, em cada ano avaliado (2003 a 2007), assumindo-
se o total de doentes (de cada neoplasia) com diagndstico

de novo em cada um dos anos e, dividindo-se este valor
pela populagdo da area de referéncia correspondente.

O nimero de casos de cada patologia, sera determina-
da em cada ano avaliado (2003 a 2007) assumindo-se o
total de doentes vivos (de cada neoplasia) e, dividindo-se
este valor pela populacdo da area de referéncia corres-
pondente.

A fatalidade sera calculada através do niimero de 6bi-
tos em cada ano a dividir pelos doentes com essa patolo-
gia nesse ano (valor absoluto do nimero de casos ano).

Sera efectuada uma analise descritiva de todas as vari-
aveis, sendo apresentada a frequéncia absoluta e relativa
para variaveis categoriais ¢, a média, a mediana, o desvio-
padrdo, os maximos e 0os minimos para as variaveis conti-
nuas. Serdo determinados os intervalos de confianga (IC)
a95%.

DISCUSSAO

Este estudo pretende contribuir para um maior conhe-
cimento sobre o modo de tratamento ¢ seguimento de al-
gumas das neoplasias mais frequentes em Portugal. De
um modo pragmatico e de relativamente rapida execugao,
pretende-se implementar um estudo Nacional que permita
fazer a caracterizagdo dos doentes, da doencga e do trata-
mento, estratificando por estadio, de seis doengas neopla-
sicas, nomeadamente cancro da mama, pulmao, colorectal,
gastrico, prostata e linfoma. Neste estudo, e conscientes
das limitagdes inerentes ao facto de se tratar de uma reco-
lha de dados retrospectiva e ndo exaustiva em ambiente
hospitalar, pretendem-se ainda recolher alguns pardmetros
quantitativos que permitam estimar alguns indicadores epi-
demioldgicos, no que diz respeito ao nimero de casos ¢
novos casos, por ano, no periodo compreendido entre
2003 ¢ 2007, em Portugal.

Embora o Registo Nacional Oncologico esteja consa-
grado institucionalmente desde o final da década de 80,
existem algumas lacunas de informagdo, nomeadamente
no que se refere aos ultimos cinco anos. Na nossa opi-
nido, o Registo Nacional devera constituir a base, por ex-
celéncia, de recolha de dados relativos a doenga oncold-
gica. No entanto, a sua optimizagdo e funcionamento glo-
bal sdo processos morosos e tecnicamente complexos.
Assim, este estudo foi desenvolvido ndo na tentativa de
se sobrepor a um Registo Nacional mas sim, como uma
possibilidade de obter dados com maior actualidade e de
caracterizacdo mais detalhada em relagdo ao tratamento,
ainda que com limitagdes, para podermos dar resposta em
tempo util as politicas ¢ estratégias de satde em imple-
mentagao.
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Os dados recolhidos no estudo PERFIL permitirdo
quantificar o nimero de doentes tratados em ambiente
hospitalar, possibilitando a caracterizagao da pratica clini-
ca ao nivel do percurso terapéutico e diagnostico, por
patologia e, dentro de cada patologia, por estadiamento
da doenca e por Centro. Esta analise possibilitara uma
posterior avaliagdo do impacto do acesso a novos trata-
mentos ¢ meios de diagnostico, dos doentes tratados em
hospitais portugueses, em linha com a analise efectuada
pelo relatério Karolinska. Esta analise — estudo IMPAC-
TO — sera apresentada em detalhe posteriormente.

Relativamente as op¢des metodologicas para o estu-
do PERFIL, descritas anteriormente, optou-se por uma
estratégia que, pese embora algumas limitagdes, privile-
giou a possibilidade de obter um retrato aproximado do
impacto da doenca num curto espaco de tempo. Neste
estudo foram seleccionadas as neoplasias que tém maior
incidéncia na populagdo portuguesa (mama, pulméo, colo-
rectal, prostata e gastrico), ¢ a neoplasia hematoldgica
mais frequente, o linfoma.

Na impossibilidade de estudar todos os doentes que
desenvolveram estas doengas nos ultimos cinco anos, o
critério de seleccao escolhido foi a presenga numa das con-
sultas participantes, num dado més de cada um dos anos
em estudo, tendo sido assumido que a distribuicdo dos
doentes por consulta ¢ igual para todos os meses do ano.

Uma das principais limitagdes deste estudo ¢ o facto
de, por se tratar de um estudo retrospectivo, se basear
nos dados registados nos processos clinicos, o que intro-
duz um viés associado a nao existéncia de alguma infor-
magao nos processos e a utilizagdo de diferentes critérios
de registo. No entanto, ¢ atendendo a que a alternativa
para ultrapassar este problema seria a realizacdo de um
estudo prospectivo que, por defini¢do, ndo permitiria re-
colher os dados dos anos em analise e, cujo horizonte
temporal seria excessivamente longo para poder contribui
para as actuais estratégias de satide no dominio da
oncologia.

CONCLUSAO

A implementacdo de politicas de satde baseadas na
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evidéncia implica o conhecimento da realidade Nacional
ndo so6 ao nivel quantitativo mas também, ao nivel qualita-
tivo. O estudo PERFIL visa caracterizar o perfil clinico dos
doentes, da doenca e da pratica clinica em seis tipos de
neoplasia, em Portugal, nos ultimos cinco anos. A infor-
magcao recolhida podera contribuir para a optimizagao de
estratégias de satde, racionalizag@o e correcto dimensio-
namento dos recursos disponiveis.
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