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RECOMENDACAO DO CONSELHO
de 2 de Dezembro de 2003

sobre o rastreio do cancro

(2003/878|CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o segundo pardgrafo do n.° 4 do seu artigo

152,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,

Considerando o seguinte:

1)

Nos termos do artigo 152.° do Tratado, a ac¢do da
Comunidade, que serd complementar das politicas nacio-
nais, deve incidir na melhoria da satide publica e na
prevencdo das doencas e afec¢des humanas e na reducdo
das causas de perigo para a satide humana. Essa acgdo
deverd contemplar a luta contra os principais flagelos no
dominio da satde, fomentando a investigacdo das suas
causas, da sua transmissdo e prevencdo, assim como a
informacdo e educacdo sanitdrias. A ac¢do da Comuni-
dade no sector da satide publica respeitard também intei-
ramente as responsabilidades dos Estados-Membros em
matéria de organizagdo e oferta de servicos de satde e
de cuidados médicos.

O desenvolvimento dos programas de rastreio do cancro
deverd continuar a ser efectuado em conformidade com
a legislagdo nacional e com as responsabilidades nacio-
nais e regionais em matéria de organizacdo e prestacdo
de servicos de satide e de cuidados médicos.

O cancro é uma das principais doencas e causas de
morte a nivel europeu, designadamente nos futuros
Estados-Membros. Em 1998, calcula-se que tenham
ocorrido na Unido Europeia 1 580 096 novos casos de
cancro, com excepcdo do da pele, embora incluindo o
melanoma. Destes, 1,4 % eram cancros do colo do dtero,
13 % cancros da mama, 14 % cancros colo-rectais e 9 %
cancros da préstata. Os cancros do colo do ftero e da
mama representaram, respectivamente, 3% e 29 % dos
novos cancros na mulher. O cancro da prostata repre-
sentou 17 % dos novos cancros no homem.

Os principios do rastreio como meio de prevencdo das
doengas crénicas ndo transmissiveis foram publicados
pela Organizacdo Mundial de Satide, em 1968, e pelo
Conselho da Europa, em 1994. Estes dois documentos e
as actuais melhores praticas em cada um dos dominios
de rastreio do cancro constituem a base em que
assentam as presentes recomendagdes.

©)

©)

(10)

As presentes recomendacdes baseiam-se ainda nas «Reco-
mendagdes sobre o rastreio do cancro» do Comité
Consultivo para a prevencdo do cancro e na experiéncia
adquirida em vdrias accdes integradas no ambito do
programa «Europa contra o cancro», em que a colabo-
ragdo a nivel europeu tem sido dtil (por exemplo, em
programas de elevada qualidade de rastreio do cancro, a
fim de elaborar directrizes europeias eficazes sobre as
melhores praticas e de proteger a populagdo em relagdo
ao rastreio de mé qualidade).

Entre os factores importantes que precisam de ser
avaliados antes de ser tomada uma decisdo de implemen-
tacdo que abranja toda a populacdo incluem-se, nomea-
damente, a frequéncia e o intervalo da realizagdo do teste
de rastreio, bem como outras caracteristicas epidemiold-
gicas nacionais ou regionais.

O rastreio permite a deteccio de cancros em fase
precoce de invasividade, ou possivelmente, até mesmo
antes de ter ocorrido a invasdo. Algumas lesdes podem,
portanto, ser mais eficazmente tratadas, com conse-
quente esperancga de cura dos doentes. O indicador prin-
cipal da eficicia do rastreio é a diminuicio da mortali-
dade especifica por doenca. Como no caso do cancro do
colo do ttero sdo detectados precursores do cancro, a
redugdo da incidéncia deste tipo de cancro pode consi-
derar-se um indicador muito atil.

Hé dados que comprovam a eficicia do rastreio do
cancro da mama e colo-rectal, provenientes de ensaios
aleatorizados, e do rastreio do cancro do colo do ttero,
derivados de estudos observacionais.

No entanto, o rastreio consiste em testar pessoas com
sintomas de doencas ainda ndo detectados. Para além
dos seus efeitos benéficos em relagdo a mortalidade
especifica por doenga, o rastreio pode também ter efeitos
prejudiciais na populacio a ele sujeita. Antes de
langarem novos programas populacionais de rastreio do
cancro, os prestadores de cuidados de satide devem ter
conhecimento de todos os beneficios e riscos potenciais
do rastreio de uma dada localizacio de cancro. Além
disso, em relacdo ao ptiblico informado dos nossos dias,
tais riscos e vantagens devem ser apresentados por
forma a que cada cidaddo tome ele préprio uma decisio
sobre a sua participacdo nos programas de rastreio.

Antes de serem tomadas decisdes sobre a implementagdo
de programas de rastreio do cancro, hd que atender a
aspectos de natureza ética, legal, social, médica, organi-
zativa e econdmica.
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(11)  Deverdo ser tidas em conta as necessidades especificas (22 Devem ser tomadas medidas para assegurar a igualdade
das pessoas que, por determinadas razdes (por exemplo: de acesso ao rastreio, atendendo devidamente a eventual
bioldgicas, genéticas, modo de vida e razdes ambientais, necessidade de focalizagio em determinados grupos soci-
incluindo as ocupacionais), tenham mais propensdo a 0econdmicos.
contrair cancro.

(12)  Os beneficios para a satide publica e a melhor relagdo (23)  Um dos pré-requisitos éticos, legais e sociais em relagdo
custo-eficdcia sdo atingidos se o programa for implemen- ao rastreio do cancro consiste em que ele seja proposto
tado de forma sistemdtica, abrangendo toda a populacio unicamente a pessoas plenamente informadas sem
a que se dirige e respeitando as directrizes em matéria de sintomas de doenca e se se tiver comprovado que
melhores praticas. diminui a mortalidade especifica por doenga, se as suas

vantagens e riscos estiverem bem identificados e se apre-

(13) A relagdo custo-eficicia dos rastreios do cancro depende sentar uma relagdo custo-beneficio aceitdvel.
de vérios factores, tais como a epidemiologia e a organi-
zacdo e prestacdo de cuidados de satde.

(24)  As metodologias de rastreio que actualmente cumprem

(14) A implementacio sistemdtica exige uma organizacio estes pré-requisitos estritos s3o enumeradas no anexo.
com um sistema de chamada-rechamada e com garantias
de qualidade a todos os niveis, bem como servicos
adequados e eficientes de diagnostico, tratamento e (25)  Em termos cientificos, ndo se justifica propor a pessoas
cuida,dos pos-doenga, seguindo directrizes com base sem sintomas, no dmbito de um programa organizado a
cientifica. nivel populacional, qualquer teste de rastreio que nido

conste do anexo, a menos que ensaios controlados e

(15) Para levar a efeito programas organizados de rastreio, aleatorizados ) te.nhgn~1 comprovad(?, em espe,ci.al, que
sdo necessdrios sistemas centralizados de dados, que resulta na diminuicdo da mortalidade especifica por
disponham nio s6 de uma listagem de todas as catego- doenga.
rias de pessoas que devem ser abrangidas pelo programa,
mas também de dados sobre todos os testes de rastreio,
avaliagdes e diagnosticos finais. (26)  Os testes de rastreio enumerados no anexo s6 podem ser

propostos no ambito de programas organizados de

(16) Todos os procedimentos de recolha, armazenamento e rastreio com garantia de qualidade a todos os niveis, se
andlise de dados dos registos médicos devem respeitar houver informagdo correcta sobre as suas vantagens e
plenamente o nivel de protec¢io referido na Directiva riscos, se existirem recursos adequados para o rastreio,
95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 se for possivel o acompanhamento através de métodos
de Outubro de 1995] relativa ;\1 protecgao das pessoas Complementares de diagnéstico e, caso HeCCSSéﬁO, (o)
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados tratamento das pessoas cujo teste de rastreio seja posi-
pessoais e a livre circulacio desses dados (!), bem como tivo.
as disposi¢des pertinentes dos Estados-Membros em
matéria de gestdo e de processamento dos dados rela-
tivos a satide, de acordo com o artigo 8.° da directiva. (27) Haverd que ponderar seriamente a introducdo dos testes

de rastreio recomendados no anexo, cuja eficicia tenha

(17) O rastreio de qualidade abrange igualmente a andlise da sido demonstrada, devendo qualquer decisio assentar
metodologia e dos resultados do rastreio e a sua comuni- nas competéncias profissionais e no estabelecimento de
cacdo rdpida a populagdo e aos prestadores do rastreio. prioridades em relagdo aos recursos no dominio dos

cuidados de satide em cada Estado-Membro.

(18) Esta andlise ficard facilitada se for possivel estabelecer
uma ligacdo entre a base de dados de rastreio e os
registos de cancro e bases de dados relativos a mortali- (28) Uma vez comprovada a eficicia de um novo teste de
dade. rastreio, pode ser possivel avaliar testes modificados

através do recurso a outros pardmetros de substituicio

(199 A formagio adequada do pessoal constitui condigdo Vlahdado.s ep1dem10!og1camente, caso o seu valor predi-

[ . . tivo esteja estabelecido.
prévia para um rastreio de elevada qualidade.

(20) Foram estabelecidos indicadores especificos de desem- ) ) )
penho dos testes de rastreio do cancro. Estes devem ser (29)  As metodologias de. rastreio depNendem do desenyolw-
periodicamente verificados. mento em curso. A 1mp1emenfagao_ das metodologias de

rastreio recomendadas deverd pois ser acompanhada
simultaneamente por avaliagdes de qualidade, aplicabili-

(21)  Devem estar disponiveis recursos humanos e financeiros dade e rentabilidade de novos métodos se os dados

adequados que garantam uma organizacio e um
controlo de qualidade apropriados em todos os Estados-
-Membros.

(') JOL 281 de 23.11.1995, p. 31.

epidemioldgicos disponiveis o justificarem. Com efeito,
os trabalhos em curso podem conduzir a novos métodos
passiveis de, em dltima andlise, substituir ou comple-
mentar os testes enumerados no anexo ou ser aplicdveis
a outros tipos de cancro,
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RECOMENDA AOS ESTADOS-MEMBROS:

1. Implementagdo de programas de rastreio do cancro

a) Oferecam programas de rastreio do cancro baseados em
provas cientificas, através de uma abordagem popula-
cional sistemdtica, com garantias de qualidade a todos os
niveis apropriados. Os testes que deverdo ser conside-
rados neste contexto encontram-se enumerados no
anexo;

b) Implementem programas de rastreio, em conformidade
com as directrizes europeias sobre melhores praticas,
caso existam, e promovam o aprofundamento destas no
que respeita a programas de elevada qualidade para o
rastreio do cancro a nivel nacional e, se necessdrio, re-
gional;

c) Assegurem que as pessoas que participam num
programa de rastreio sejam plenamente informadas sobre
as suas vantagens e riscos;

d) Assegurem a disponibilidade de meios complementares
adequados de diagnéstico, tratamento, acompanhamento
psicoldgico e cuidados pds-doenga, seguindo directrizes
com base cientifica, destinados as pessoas cujo teste de
rastreio seja positivo;

e) Disponibilizem recursos humanos e financeiros que
garantam uma organizacdo e um controlo de qualidade
apropriados;

f) Avaliem e tomem as decisdes necessdrias para imple-
mentar um programa de rastreio do cancro, a nivel
nacional ou regional, em fun¢do dos encargos da doenca
e dos recursos disponiveis em termos de cuidados de
saide, dos efeitos secunddrios e dos custos dos
programas de rastreio do cancro, bem como da expe-
riéncia adquirida com os ensaios cientificos e os
projectos-piloto;

g) Criem um método sistemdtico de chamada-rechamada,
com garantias de qualidade a todos os niveis apro-
priados, bem como servicos adequados e eficientes de
diagnéstico, tratamento e cuidados pds-doenga, seguindo
directrizes com base cientifica;

h) Assegurem que se atenda devidamente a legislacdo sobre
proteccio de dados, especialmente na medida em que
seja aplicivel aos dados sanitdrios pessoais, antes da
implementagdo de programas de rastreio do cancro.

. Registo e gestdo dos dados provenientes do rastreio

a) Disponibilizem sistemas centralizados de dados necessa-
rios para o funcionamento dos programas de rastreio
organizados;

b) Assegurem, pelos meios apropriados, que todas as
pessoas a quem o programa de rastreio se dirige sejam
convidadas a participar no programa, por meio de um
sistema de chamada-rechamada;

¢) Procedam a recolha, gestdo e avaliacio dos dados rela-
tivos a todos os testes de rastreio, as avaliacdes e aos
diagnosticos finais;

d) Procedam & recolha, gestio e avaliagio de dados,
cumprindo integralmente a legislagdo pertinente em
matéria de protec¢do dos dados pessoais.

3. Monitorizagdo

a) Monitorizem periodicamente a metodologia e os resul-
tados do rastreio organizado e comuniquem rapidamente
esses resultados a populagdo e ao pessoal envolvido no
rastreio;

b) Cumpram as normas definidas pela rede europeia de
registos oncoldgicos, estabelecendo e mantendo as bases
de dados relativas ao rastreio, cumprindo integralmente a
legislagdo pertinente em matéria de protecgdo dos dados
pessoais;

¢) Monitorizem os programas de rastreio com uma
frequéncia adequada.

. Formagao

Assegurem a formacio adequada do pessoal a todos os
niveis, a fim de garantir que ele estd em condigdes de
proceder a um rastreio de elevada qualidade.

. Adesdo aos programas

a) Ao propor o rastreio organizado, procurem obter um
elevado grau de adesdo, baseado no consentimento
plenamente informado;

b) Tomem medidas para assegurar a igualdade de acesso ao
rastreio, tendo devidamente em conta a eventual necessi-
dade de focalizacdo em determinados grupos socioeconé-
micos.

. Introdugdo de testes de rastreio inovadores, tendo em conta

os resultados de investigacdes a nivel internacional

a) Implementem, no ambito dos cuidados de satde de
rotina, novos testes de rastreio do cancro, mas s6 depois
de estes terem sido avaliados através de ensaios contro-
lados e aleatorizados;

b) Para além dos ensaios relativos a pardmetros especificos
de rastreio e a mortalidade, efectuem ensaios sobre
métodos de tratamento, resultados clinicos, efeitos secun-
dérios, morbidade e qualidade de vida subsequentes;

¢) Avaliem o nivel das provas relativas aos efeitos de novos
métodos, congregando os resultados dos ensaios reali-
zados em amostras representativas;

d) Ponderem a introducio, nos cuidados de satide de rotina,
de novos testes de rastreio potencialmente promissores
que estejam a ser avaliados em ensaios controlados e
aleatorizados, logo que os resultados sejam conclusivos e
uma vez tomados em consideragdo outros aspectos rele-
vantes, tais como a relacdo custo-eficicia nos diversos
sistemas de satide;

e) No ambito dos cuidados de satide de rotina, ponderem a
introducdo de novas modificacdes potencialmente
promissoras de testes de rastreio consagrados, logo que a
eficdcia de tais modifica¢es tenha sido apurada, even-
tualmente através do recurso a outros pardmetros de
substitui¢do validados epidemiologicamente.
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7. Relatorio sobre a implementacdo e acompanhamento 2. Incentivar a cooperagdo entre os Estados-Membros em
matéria de investigacio e o intercimbio das melhores
praticas no dominio do rastreio do cancro, a fim de desen-
volver e avaliar novas metodologias de rastreio ou de
melhorar as ji existentes.

Apresentem a Comissdo um relatério sobre a implemen-
tacdo da presente recomendagdo, no prazo de trés anos apds
a sua adopc¢do e posteriormente, a pedido da Comissio, a
fim de contribuir para o acompanhamento da presente reco-
mendagio a nivel comunitrio. 3. Apoiar a investigacdo europeia no dominio do rastreio do

cancro, inclusive mediante a elaboracdo de novas directrizes

B neste sector e a actualizacdo das directrizes existentes.
CONVIDA A COMISSAO A:

1. Elaborar um relatério sobre a implementacio dos programas Feito em Bruxelas, em 2 de Dezembro de 2003.
de rastreio do cancro, com base nas informagdes prestadas
pelos Estados-Membros, antes do termo do quarto ano a Pelo Conselho

contar da data de adopgdo da presente recomendacio, a fim ’
de determinar a eficicia das medidas propostas e de analisar O Presidente
a necessidade de novas medidas. R. MARONI
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ANEXO

TESTES DE RASTREIO QUE PREENCHEM OS REQUISITOS DAS RECOMENDACOES (*):

— Teste de Papanicolaou, para rastrear precursores cérvico-uterinos, a iniciar ndo antes dos 20 anos nem depois dos
30.

— Rastreio mamogrdfico do cancro da mama nas mulheres com idades compreendidas entre os 50 e os 69 anos, em
conformidade com as directrizes europeias sobre a garantia de qualidade da mamografia.

— Pesquisa de sangue oculto nas fezes para o rastreio do cancro colo-rectal em homens e mulheres com idades
compreendidas entre os 50 ¢ os 74 anos.

(*) As faixas etdrias indicadas devem ser entendidas como limites mdximos; em funcdo dos dados epidemioldgicos nacionais e das priori-
dades, poderd ser conveniente adoptar faixas etdrias mais reduzidas.



