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Marco Legal 
 

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei nº 8.080 
de 1990, dispondo sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologias 
em saúde no âmbito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saúde, assessorado 
pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 
Saúde – Conitec, tem como atribuições a incorporação, exclusão ou alteração de 
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou 
alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica.  

As diretrizes clínicas são documentos baseados em evidências científicas, 
que visam a garantir as melhores práticas para o diagnóstico, tratamento e 
monitoramento dos pacientes no âmbito do SUS, tais como protocolo clínico e 
diretrizes terapêuticas, protocolo de uso e diretrizes brasileiras ou nacionais. Podem 
ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de saúde, auxílio 
administrativo aos gestores, regulamentação da conduta assistencial perante o 
Poder Judiciário e explicitação de direitos aos usuários do SUS. 

As Diretrizes Clínicas devem incluir recomendações de condutas, 
medicamentos ou produtos para as diferentes fases evolutivas da doença ou do 
agravo à saúde de que se tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda 
de eficácia e de surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, provocadas 
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A lei reforçou a 
análise baseada em evidências científicas para a elaboração desses documentos, 
destacando os critérios de eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade para 
a formulação das recomendações sobre intervenções em saúde.  

O Anexo XVI Portaria de Consolidação GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 
2017, instituiu na Conitec uma Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT, com as 
competências de analisar os critérios para priorização da atualização de diretrizes 
clínicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das diretrizes metodológicas que 
norteiam a elaboração de diretrizes clínicas do Ministério da Saúde, acompanhar, em 
conjunto com as áreas competentes do Ministério da Saúde, a elaboração de 
diretrizes clínicas, indicar especialistas para elaboração e revisão de diretrizes 
clínicas, dentre outras.  

A Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT é composta por 
representantes de Secretarias do Ministério da Saúde interessadas na elaboração de 
diretrizes clínicas: Secretaria de Atenção Primária à Saúde, Secretaria de Atenção 
Especializada à Saúde, Secretaria de Vigilância em Saúde, Secretaria Especial de 
Saúde Indígena e Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e do Complexo 
Econômico-Industrial da Saúde.  

Após concluídas as etapas de definição do tema e escopo das diretrizes 
clínicas, de busca, seleção e análise de evidências científicas e consequente 
definição das recomendações, a aprovação do texto é submetida à apreciação do 
Comitê de PCDT, com posterior disponibilização deste documento para contribuição 
de sociedade, por meio de consulta pública (CP) pelo prazo de 20 dias antes da 
deliberação final e publicação. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de 
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urgência. A consulta pública é uma importante etapa de revisão externa das 
diretrizes clínicas.  

O Comitê de PCDT é o fórum responsável pelas recomendações sobre a 
constituição ou alteração de diretrizes clínicas. É composto por quinze membros, um 
representante de cada Secretaria do Ministério da Saúde – sendo presidido pelo 
representante da Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e do Complexo 
Econômico-Industrial da Saúde (SECTICS) – e um representante de cada uma das 
seguintes instituições: Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, Agência 
Nacional de Saúde Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saúde - CNS, 
Conselho Nacional de Secretários de Saúde - CONASS, Conselho Nacional de 
Secretarias Municipais de Saúde – CONASEMS, Conselho Federal de Medicina – 
CFM, Associação Médica Brasileira – AMB e Núcleos de Avaliação de Tecnologias 
em Saúde – NATS, pertencente à Rede Brasileira de Avaliação de Tecnologias em 
Saúde- Rebrats. Cabe à Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de 
Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde (DGITS/SECTICS/MS), a gestão e 
a coordenação das atividades da Conitec.  

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretaria de Ciência, Tecnologia, 
Inovação e do Complexo Econômico-Industrial da Saúde deverá submeter as 
diretrizes clínicas à manifestação do titular da Secretaria responsável pelo programa 
ou ação a ele relacionado antes da sua publicação e disponibilização à sociedade. 
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Apresentação  
 

A proposta de elaboração do Protocolo de Uso da Terapia fotodinâmica para 
tratamento de carcinoma basocelular superficial e nodular é uma demanda 
proveniente da Portaria SECTICS/MS nº 46, de 5 de setembro de 2023, que tornou 
pública a decisão de incorporar, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), a 
terapia fotodinâmica para tratamento de câncer de pele não melanoma do tipo 
carcinoma basocelular superficial e nodular, conforme Protocolo de Uso do 
Ministério da Saúde.  

 

Deliberação inicial  
 

Os membros do Comitê de PCDT, presentes na 127ª Reunião da Conitec, 
realizada no dia 08 de março de 2024, deliberaram para que o tema fosse submetido 
à consulta pública com recomendação preliminar favorável à publicação deste 
Protocolo. 
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ANEXO 

PROTOCOLO DE USO DA TERAPIA FOTODINÂMICA 

PARA O TRATAMENTO DE CARCINOMA BASOCELULAR 

SUPERFICIAL E NODULAR 

 INTRODUÇÃO 

 

O carcinoma basocelular (CBC) tem origem nas células basais da epiderme1, 

localizadas mais comumente na face, cabeça e pescoço, e constituem um grupo 

heterogêneo de tumores, podendo apresentar morfologias diversas2. Caracterizado 

principalmente como uma lesão (ferida ou nódulo) com bordos róseos, translúcidos 

ou perolados, de crescimento lento que não cicatriza, podendo ulcerar e sangrar1.  

O CBC representa a forma mais comum de câncer de pele não melanoma em 

todo o mundo (80 a 90% dos casos)3. No Brasil, o número de casos novos de câncer 

de pele não melanoma estimados, para cada ano do triênio de 2023 a 2025, é de 

220.4904. Estima-se que 30% dos adultos de pele clara apresentam risco de 

desenvolver CBC ao longo da vida2. Contudo, é possível que os dados 

epidemiológicos do CBC sejam subdimensionados, tendo em vista que o registro 

sistemático desses casos pode, frequentemente, não ser consistente, em razão de 

sua alta ocorrência5. 

O desenvolvimento de CBC está associado a diversos fatores de risco, como 

predisposição genética, idade avançada, embora haja um aumento do número de 

casos em indivíduos com menos de 50 anos1, sexo masculino, tabagismo, sistema 

imunológico comprometido, tratamento de psoríase, infecção pelo papiloma vírus 

humano (HPV)1,6, o tratamento direcionado a outras condições com radioterapia, 

especialmente em indivíduos jovens7,8, e exposição solar1, considerada como 

principal carcinógeno ambiental. 

Áreas da pele expostas à radiação, seja por exposição ao sol ou a radioterapia, 

são mais susceptíveis ao desenvolvimento de CBC9,10. Contudo, a relação entre a 

exposição solar e o CBC é complexa e o risco aumentado de desenvolver CBC 

depende do momento, padrão e quantidade de radiação ultravioleta (UV) (radiação 
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UV-A ou UV-B)11,12. Devido à maior susceptibilidade aos danos causados pela 

radiação UV, fatores de risco independentes associados ao CBC incluem a pele 

clara, cabelos ruivos ou loiros e cor dos olhos claros1,13,14.  

Dessa forma, medidas de prevenção ao CBC, como evitar exposição solar 

principalmente em horários de maior radiação UV, usar filtro solar diariamente, usar 

roupas e acessórios de proteção em caso de maior exposição ao sol, evitar 

exposição cumulativa aos raios UV em câmaras de bronzeamento, e o autoexame 

periódico da pele podem ser adotadas4,15,16.  

Apesar da baixa incidência de metástases regionais e à distância15 (0,0028–

0,55%)2, e altos índices de cura quando diagnosticado precocemente, o CBC pode 

causar destruição significativa dos tecidos, levando a prejuízos tanto estéticos 

quanto funcionais, especialmente quando afeta a face17.  

A Organização Mundial da Saúde (OMS) classifica o CBC em superficial, 

nodular, micronodular, infiltrativo e esclerodermiforme. Os subtipos infiltrativo, 

esclerodermiforme e micronodular apresentam crescimento mais agressivo, 

enquanto as formas superficial e nodular, que representam respectivamente cerca 

de 20% e 60% de todos os CBC, geralmente apresentam curso menos agressivo e 

respondem melhor ao tratamento2,18. 

Dessa forma, nos casos específicos de indivíduos com CBC superficial ou 

nodular, são recomendados o diagnóstico precoce e tratamento adequado, com a 

utilização da terapia fotodinâmica (TFD). A identificação de fatores de risco e 

detecção da doença em seu estágio inicial, além do encaminhamento ágil e 

adequado para o atendimento especializado, dão à Atenção Primária à Saúde um 

caráter essencial para um melhor resultado terapêutico e prognóstico dos casos. 

O presente Protocolo visa a estabelecer os critérios diagnósticos, de 

tratamento com a TFD e de acompanhamento de indivíduos com CBC superficial ou 

nodular no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). O público-alvo deste Protocolo 

são profissionais da saúde envolvidos no cuidado integral desses indivíduos, no 

âmbito da atenção primária e da atenção especializada à saúde, bem como, gestores 

da saúde, com vistas a subsidiar as decisões clínicas e otimizar a qualidade do 

cuidado ofertado a esses pacientes. 
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 METODOLOGIA 
 

O processo de desenvolvimento desse Protocolo de Uso seguiu 

recomendações da Diretriz Metodológica de Elaboração de Diretrizes Clínicas do 

Ministério da Saúde, que preconiza o uso do sistema GRADE (Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation). Uma descrição mais 

detalhada da metodologia está disponível no Apêndice 1. Além disso, o histórico 

deste Protocolo encontra-se descrito no Apêndice 2. 

 CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE 

DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE 

(CID-10) 

 

• CID C44 - Outras neoplasias malignas da pele. 

 

 DIAGNÓSTICO 

 

A detecção do CBC é realizada de forma clínica, a partir da identificação de 

uma lesão suspeita. A confirmação histopatológica, por meio de biópsia, é indicada 

em casos específicos. Assim, o estadiamento do CBC superficial ou nodular é 

baseado em critérios clínicos e histopatológicos característicos desse tipo de 

câncer19. 

 

4.1. Diagnóstico clínico 

 

A apresentação clínica do CBC geralmente se inicia com uma pequena pápula, 

a qual cresce durante anos sem qualquer agressão, se tornando um nódulo ou uma 

placa, às vezes ulcerada. Esse crescimento lento pode resultar em um tempo longo 

para o diagnóstico e consequentemente para o tratamento adequado1. A diversidade 
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nas manifestações clínicas e o próprio crescimento lento tornam o diagnóstico 

desafiador, exigindo uma avaliação cuidadosa1.   

Na maioria das vezes, o CBC nodular se apresenta como uma pápula ou nódulo 

perolado com telangiectasias sobrepostas e uma borda enrolada. Às vezes, a pápula 

ou nódulo pode exibir crostas ou ulceração central (Figura 1A), geralmente 

localizado na cabeça ou pescoço2,16. Já o CBC superficial apresenta-se como uma 

mancha ou placa eritematosa escamosa, geralmente bem demarcada (Figura 1B), 

geralmente localizado no tronco e membros2,16. A identificação destas lesões é 

indicação para encaminhamento do paciente a um médico especialista, que pode 

ser dermatologista ou oncologista clínico ou cirúrgico. 

 
Figura 1. Subtipos de carcinoma basocelular: A) Nodular; B) Superficial. 
Fonte: Adaptado de Basset-Seguin, 20202. 

 

Na dermatoscopia, em casos de CBC nodular, podem ser encontradas áreas 

amorfas brancas com várias erosões pequenas1,16,20. As características 

dermatoscópicas mais marcantes são os típicos vasos ou telangiectasias 

arboriformes com fundo branco ou vermelho leitoso. Estrias brancas brilhantes 

podem ser observadas1,16,20. A Figura 2A apresenta as telangiectasias arboriformes e 

estruturas esbranquiçadas. No CBC superficial são observadas múltiplas erosões 

(Figura 2B).  
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Figura 2. Apresentação dermatoscópica dos subtipos de carcinoma basocelular: A) 
Nodular; B) Superficial. 

Fonte: Adaptado de Álvarez-Salafranca, 202121. 

 

Dessa forma, o diagnóstico exige uma avaliação clínica detalhada, incluindo 

histórico familiar ou pessoal de câncer e fatores de risco para CBC, e exame físico 

das lesões.  

 

 

 

4.2. Diagnóstico laboratorial e de imagem 
 

Os dermatologistas e outros especialistas em câncer de pele geralmente 

podem diagnosticar o CBC clinicamente, sem a necessidade de biópsia19. Esse 

procedimento é indicado se houver dúvida clínica sobre o diagnóstico, como quando 

o tratamento é influenciado pelo subtipo histológico (por exemplo, infiltrativo versus 

superficial) 19.  

Na maioria dos casos, a biópsia por raspagem ou por meio de uma cureta é 

suficiente para confirmar o diagnóstico de CBC. Contudo, se houver dúvida quanto 

ao subtipo histológico, se recomenda a biópsia incisional ou excisional profunda (que 

inclua a derme ou a gordura, se possível)19. Exames de imagem, como tomografia 

computadorizada ou ressonância magnética, também podem ser considerados para 

avaliar a extensão da doença, se houver suspeita clínica de que o tumor esteja ligado 
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ou se estenda na fáscia profunda subjacente, ou se houver suspeita de envolvimento 

de músculo, nervos grandes, vasos sanguíneos ou osso19.  

 

4.3. Estadiamento 
 

Os sistemas de estadiamento TNM (tumor primário, linfonodos, metástase) da 

União Internacional para Controle do Câncer (UICC) e da American Joint Committee 

on Cancer (AJCC) geralmente não são aplicados em pacientes com CBC localizado.  

Os critérios clínicos e histopatológicos específicos permitem um 

estadiamento clinicamente relevante em grupos de baixo risco e alto risco de 

recorrência, sendo tanto o CBC nodular quanto o superficial estratificados, em geral, 

no grupo de baixo risco15.  

Os subtipos de baixo risco são geralmente caracterizados por lesões com 

contornos bem definidos, localizados no tronco e nas extremidades com dimensões 

menores que 20 mm, ausência de histórico de recorrência, localização em áreas não 

submetidas à irradiação prévia, sem envolvimento perineural e que não apresentam 

características de lesões de alto grau. Por outro lado, as lesões classificadas como 

de alto risco atendem a critérios que incluem margens mal delimitadas, localizados 

no tronco e nas extremidades com dimensões maiores que 20 mm e nas áreas da 

cabeça, pescoço, mãos, pés, tíbia e anogenital com qualquer dimensão, recorrência 

da lesão, ocorrência em pacientes com imunossupressão e com envolvimento 

perineural15,19. 

 

 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 

 

Devem ser incluídos nesse Protocolo de Uso todos os pacientes com 

diagnóstico de CBC superficial ou nodular, e um dos seguintes critérios para 

tratamento com TFD: 

- Indivíduos que não possuem indicação cirúrgica, seja pelas condições de 

saúde ou pelo número de lesões; e  
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- casos em que as questões estéticas e o comprometimento funcional 

inviabilizam a cirurgia em determinadas regiões do corpo, como lesões 

localizadas na região centro facial ou orelhas, lesões em pele seriamente 

danificada pelo sol, lesões extensas ou lesões recorrentes.  

 

 CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO 

 

Devem ser excluídos pacientes que apresentem intolerância, 

hipersensibilidade ou contraindicação ao uso da TFD ou medicamento 

fotossensibilizador (FS) preconizados neste Protocolo. 

 

 CASOS ESPECIAIS 

 

São considerados casos especiais pacientes nas seguintes situações: 

- Gravidez: como não há dados clínicos disponíveis ou eles são limitados, o uso 

do fotossensibilizador não é recomendado durante a gravidez e em mulheres 

com potencial de engravidar e que não estejam utilizando método 

anticonceptivo;  

- amamentação: não se sabe se o aminolevulinato de metila ou seus 

metabólitos são excretados no leite humano. A equipe de saúde e a paciente 

devem decidir conjuntamente entre abster-se do uso do medicamento ou 

interromper a amamentação, considerando os benefícios da terapia para a 

mãe e da amamentação para a criança. 

- crianças: a eficácia e segurança do uso do medicamento não foi estabelecida 

em pacientes com idade inferior a 18 anos.  

- não há experiência de tratamento de lesões localizadas na genitália. 

 

 ABORDAGEM TERAPÊUTICA 
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Diferentes modalidades de tratamento para o CBC são relatadas na literatura 

e utilizadas na prática clínica. Dentre os métodos disponíveis no SUS, citam-se: 

curetagem, eletrocoagulação de lesão cutânea, excisão cirúrgica padrão, aplicação 

de agentes tópicos ou intralesionais, radioterapia, TFD e abordagens sistêmicas15,19. 

Ressalta-se que a técnica cirúrgica micrográfica de Mohs e a crioterapia são 

alternativas não disponíveis no SUS.  

A escolha do tratamento apropriado é determinada conforme as 

características clínico-patológicas da lesão, o estágio da doença e o estado de saúde 

geral do paciente22. Cabe destacar a TFD é recomendada em pacientes com CBC 

superficial ou nodular, onde a cirurgia é contraindicada ou impraticável23. 

A TFD não é substitutiva em relação à excisão cirúrgica, que é considerada 

padrão-ouro de tratamento5. A TFD é provavelmente menos eficaz na resolução 

clínica do CBC, apresentando uma redução no risco de alcance deste desfecho de 

8% em comparação com a remoção cirúrgica da lesão (RR 0,92; IC95% 0,88 – 0,96) 

[Certeza da evidência moderada, conforme GRADE]. Além disso, o tratamento com 

TFD pode aumentar o risco de recorrência do tumor (RR 12,89; IC95% 2,44 – 68,02) 

e apresentar um risco 2,12 maior de eventos adversos, embora seja considerada 

seguro e bem tolerado, quando comparado à cirurgia5,15,24 [Certeza da evidência 

baixa]. No entanto, é relevante considerar que para o desfecho de benefício 

cosmético, os resultados são favoráveis à terapia fotodinâmica (RR 1,87; IC 95%: 1,54 

– 2,26; certeza de evidência moderada) comparada à excisão cirúrgica. O resultado 

cosmético satisfatório é ainda mais importante dependendo da localização do CBC, 

como nos casos em que afeta regiões em que questões estéticas podem impactar 

a vida do paciente. Além disso, os benefícios cosméticos podem estar associados à 

manutenção funcional de determinadas regiões do corpo, principalmente aquelas 

contendo múltiplas lesões5. Assim, apesar das limitações apresentadas, diante da 

inviabilidade de realizar o procedimento cirúrgico, a TFD torna-se uma alternativa 

importante para o paciente com CBC. 

 

8.1 Terapia fotodinâmica 

O procedimento de TFD pode ser considerado como uma alternativa de 

tratamento para pacientes com CBC superficial ou nodular, com baixo risco de 

recorrência, quando a cirurgia não é adequada ou contraindicada, devido a, por 
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exemplo, idade, comorbidades, uso de medicamentos ou dificuldades logísticas. 

Nas variantes histológicas menos comuns de CBC, como pigmentadas ou 

micronodulares, bem como em casos de disseminação subclínica ou recorrência 

local, e áreas de maior risco de sobrevivência tumoral e penetração profunda, a TFD 

não é indicada. Nesses casos, as partes mais profundas dos tumores podem não ser 

alcançadas, devido aos limites inerentes de penetração e, dessa forma, a terapia 

deve ser evitada1,15.  

 

Protocolo 

 

A TFD consiste em um tratamento realizado com a aplicação de um FS, 

seguida por um período de incubação por irradiação15,25. O dispositivo deve ser 

utilizado por médicos, enfermeiras ou outros profissionais da saúde treinados para o 

uso de terapia fotodinâmica35.  

Nessa modalidade de tratamento, a lesão é preparada removendo 

suavemente as crostas e escamas, com um bisturi ou cureta. Nos casos de CBC 

nodular, é recomendada uma curetagem mais profunda para reduzir a lesão e 

assegurar a destruição completa do tecido, uma vez que isso amplia a penetração 

do FS e da luz 26. 

Na sequência, há a aplicação de um agente FS na área afetada e na margem 

de pele circundante. Uma camada de creme FS com aproximadamente 1 mm de 

espessura é aplicada na lesão com o auxílio de uma espátula e nos 5 mm a 10 mm 

de pele ao redor 29. Os locais de tratamento são cobertos com curativos oclusivos à 

luz, feito com papel filme sobre a pele, um pedaço de papel alumínio maior que a 

lesão e uma terceira camada com curativo 26. Essa medida visa reduzir a exposição 

da área preparada à luz ambiente, visto que a exposição total à luz pode aumentar a 

ativação superficial da protoporfirina IX (PpIX), reduzindo a penetração mais profunda 

de pró-fármacos ou FS antes da fotoativação28.  

Após o tempo de incubação de 3 horas, o curativo é removido, e o FS 

remanescente é limpo com solução salina29. Imediatamente após a limpeza, a lesão 

deve ser exposta a luz. Esta luz deve ser irradiada com um comprimento de onda 

adequado para ativar o FS, possibilitando a destruição do tumor24. De acordo com a 

bula do FS metil-ALA, a iluminação é feita com luz vermelha de 570-670nm, 
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atingindo uma dose de 75 J/cm².. Pode ser utilizada uma luz vermelha com espectro 

mais estreito resultando na mesma ativação de porfirinas acumuladas. A intensidade 

da luz sobre a lesão não deve exceder 200 mW/cm² 29. O Programa TFD Brasil 

propôs uma entrega de 150 J/cm² e irradiância de 125 mW/cm², aplicada durante 

20 minutos 29. O manual de uso do equipamento informa que no modo “protocolo” 

existem três opções de tratamento que possuem mesma dosagem (150J/cm²), 

diferentes intensidades e tempos de aplicação: P1 = 150mW/cm² e 17minutos; P2 = 

125mW/cm² e 20 minutos e P3 = 100mW/cm² e 25 minutos. O equipamento ainda 

possui o modo “manual”, pelo qual é possível programar a intensidade e o tempo de 

aplicação35.  

Durante a iluminação, as moléculas do FS absorvem energia e vão para um 

estado energético mais alto, e ao retornarem para o estado fundamental, transferem 

energia para outras moléculas que estão ao seu redor, principalmente o oxigênio 

molecular, desencadeando a formação de espécies citotóxicas que levam as células 

e, consequentemente, o tecido-alvo à morte27.  

O regime de tratamento para CBC é de duas sessões com 7 dias de intervalo, 

sendo obrigatório o mesmo preparo para cada uma das sessões28. Um resultado 

bem-sucedido da TFD requer a aplicação do FS, dos parâmetros de luz adequados 

e do oxigênio molecular presente no tecido, alcançando assim o mecanismo de ação 

pretendido27.  

Uma etapa adicional que pode ser considerada após o período de incubação, 

remoção do curativo e limpeza do creme remanescente, é a observação da 

fluorescência. Essa etapa permite que o profissional se certifique de que houve 

formação de PpIX. Isso porque a PpIX apresenta uma fluorescência vermelha 

quando iluminada com a luz azul. Caso algum problema tenha ocorrido durante a 

incubação, a mesma excitação com luz azul levará a uma fluorescência verde. 

Quando a fluorescência característica do FS não é visualizada, a resposta ao 

tratamento pode ser incompleta. A verificação da fluorescência imediatamente após 

a TFD e a confirmação do consumo de PpIX também é útil, uma vez que permite 

avaliar se houve algum problema durante a fase de iluminação 26.  

As etapas envolvidas na realização da TFD são apresentadas na Figura 3. 
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Figura 3. Etapas envolvidas na realização da terapia fotodinâmica 
Fonte: autoria própria. 

 

Recomenda-se a descontinuação de qualquer terapia UV antes do 

tratamento com TFD e, como precaução geral, deve-se evitar a exposição ao sol nas 

lesões tratadas e na pele ao redor durante cerca de 2 dias após o tratamento. 

Destaca-se que lesões múltiplas podem ser tratadas durante uma mesma sessão de 

TFD29, desde que haja equipamento para que a iluminação ocorra simultaneamente 

26. 

A dor durante a exposição à luz pode desencadear um aumento na pressão 

arterial. Portanto, é recomendável medir a pressão arterial de todos os pacientes 

antes de iniciar o tratamento com luz vermelha. Caso ocorra dor intensa durante o 

procedimento, a pressão arterial deve ser prontamente verificada. Em situações de 

hipertensão grave, deve-se interromper a iluminação e adotar os tratamentos 

apropriados 29.  

Cabe ressaltar que tais especificações são referentes ao uso do FS metil-ALA 

e do equipamento de TFD atualmente licenciado no Brasil. Em caso de registro na 

Anvisa de outros equipamentos ou FS, será necessário consultar e considerar as 

informações contidas no manual do fabricante e na bula do medicamento para uso.  

 

Fotossensibilizador (FS) 

 

O ácido 5-aminolevulínico (5-ALA) e seu éster, o aminolevulinato de metila 

(metil-ALA), são precursores da PpIX, que pertence à classe de medicamentos 

denominada de FS, sendo utilizada para o tratamento tópico e não invasivo de 

alguns tipos de cânceres de pele mais superficiais, pelo uso da TFD. Quando a 
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concentração de 5-ALA ou metil-ALA é aumentada e, em seguida, é absorvida pelas 

células, há uma maior produção de PpIX endógeno, levando ao acúmulo do FS no 

interior das células. Este acúmulo, quando combinado com a administração da luz 

local e o oxigênio molecular presente no tecido, geram espécies reativas citotóxicas 

que podem levar à morte das células tumorais30–32.  

Entre as moléculas precursoras da PpIX mencionadas, cabe destacar que o 

metil-ALA é, até o momento da publicação deste protocolo, o único que possui 

registro válido na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), cuja indicação 

está regulamentada, entre outras indicações, para o tratamento de CBC superficial 

ou nodular29.  

Algumas precauções em relação ao FS devem ser adotadas. O metil-ALA 

pode causar sensibilização no contato com a pele e resultar em angioedema, 

eczema no local de aplicação ou dermatite de contato alérgica. O excipiente álcool 

cetoestearílico pode causar reação local na pele, incluindo dermatite de contato. O 

metil e propilparabeno podem causar reações alérgicas, possivelmente tardias. 

Descontinuação de terapias UV, evitar exposição ao sol nas lesões e região 

circundante dois dias após o tratamento e evitar contato direto com os olhos 

pálpebra e mucosas também são precauções para o uso do FS. A gravidade das 

reações locais pode aumentar nos casos de aplicação durante tempo prolongado 

ou devido à intensidade de luz muito alta 29. 

A segurança e eficácia do uso deste FS em pacientes menores de 18 anos 

não foi estabelecida. De acordo com as orientações do fabricante, o metil-ALA deve 

ser armazenado sob refrigeração, entre 2°C e 8°C29.  

 

Equipamento 

Para realização do procedimento é necessária uma fonte de luz que forneça 

a irradiância adequada dentro da banda de absorção do FS em profundidade 

suficiente para atingir o tecido-alvo, causando o mínimo de dano ao tecido saudável 

circundante. As fontes de luz mais comuns usadas para a TFD de lesões cutâneas 

são diodos de laser, lâmpadas filtradas ou diodos emissores de luz (LEDs). Os LEDs 

têm a vantagem de uma emissão espectral estreita com custo mínimo e 

praticamente não precisam de manutenção. Todos eles emitem luz em torno de 630 

nm. No caso da TFD com metil-ALA, os procedimentos envolvem o uso de LEDs28. 
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Até a data de publicação deste Protocolo, havia um único equipamento registrado 

no Brasil para o tratamento de CBC superficial ou nodular via procedimento de TFD33. 

Sendo que o equipamento é restrito para lesões que não ultrapassem 20mm e, 

exclusivamente, em pacientes adultos35.  

Este equipamento compacto possui duas funções em uma mesma 

plataforma que permite a evidenciação das lesões por fluorescência óptica e o 

tratamento das lesões por ação da TFD34. A operação do equipamento é gerenciada 

através de um menu, no qual é possível selecionar a peça de mão (evidenciador ou 

tratamento), o modo de operação e os parâmetros. A luz emitida pela ponteira de 

iluminação do equipamento possui comprimento de onda em 630 ± 10nm para 

tratamento e 400 ± 10nm para evidenciador. O spot de luz do LED para ambas as 

ponteiras é de 20mm ± 10% 35. 

O dispositivo pode ser utilizado em consultórios, hospitais, clínicas e 

ambulatórios, sob supervisão de profissional treinados, e é ligado diretamente à rede 

elétrica 127-220V~ / 50/60Hz. Durante a operação, o dispositivo pode ser mantido 

em temperatura ambiente (15°C a 25°C). Orientações sobre compatibilidade 

eletromagnética devem ser consultadas no manual do fabricante 35. 

Durante a operação do dispositivo, o paciente deve estar sentado ou deitado 

na maca e o operador em pé. A distância entre o equipamento e o operador deve 

ser em torno de 0,5m; enquanto entre o equipamento e o paciente deve ser de 1,0m. 

As peças de mão (evidenciador e tratamento) devem ser mantidas a 

aproximadamente 1cm da lesão, sem contato direto com o tecido.  

Em relação à manutenção preventiva, a empresa responsável pelo 

equipamento recomenda uma calibração na fábrica ou assistência autorizada dos 

LEDs em intervalos de 2 anos de modo a garantir o correto funcionamento. Caso a 

manutenção não seja realizada, é esperada uma variação máxima de 20% do valor 

nominal da potência ótica35.  

Existem cuidados e precauções a serem adotados antes e durante a TFD, que 

incluem: realizar assepsia antes e depois do uso do equipamento e dos acessórios, 

de acordo com as orientações do fabricante; garantir que apenas pessoas com 

habilitação operem o equipamento, uma vez que o uso de controles não 

especificados pode resultar em uma exposição à radiação perigosa, além do risco 

de fogo e explosão, se o LED for utilizado na presença de materiais inflamáveis;  
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garantir que o operador e o paciente utilizem óculos de proteção correspondentes 

ao espectro de luz da lâmpada. O equipamento não deve ser utilizado em regiões 

muito próximas do olho ou pálpebra, em outros tipos de tecido que não sejam pele, 

em ceratoses espessas ou lesões altamente infiltrantes ou pigmentadas, no 

tratamento de lesões do tipo melanoma e em pacientes que possuem sensibilidade 

à luz. Profissionais que possuem dificuldade na diferenciação de cores, não devem 

operar o equipamento no modo evidenciador35. O professional deve utilizar o 

equipamento com cautela em pacientes que possuem marcapasso, já que pode 

haver interferências eletromagnéticas devido às partes eletrônicas e cabos. Em caso 

de alterações é recomendado afastar o paciente do equipamento35.   

 

8.2 Medicamento 

 

‒ Aminolevulinato de metila: creme contendo 160 mg/g. 

 

8.3 Esquema de administração 

 

Para o tratamento do CBC, duas sessões utilizando lâmpada LED vermelha 

devem ser administradas com um intervalo de uma semana entre elas. Uma camada 

de creme FS com aproximadamente 1 mm de espessura é aplicada na lesão com o 

auxílio de uma espátula e nos 5 mm a 10 mm de pele ao redor. 

 

 

 

 

8.4 Critérios de interrupção 
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Em caso de hipertensão grave, a iluminação deve ser interrompida e devem 

ser tomadas as medidas sintomáticas e terapêuticas apropriadas29. 

 

8.5 Contraindicações 

As contraindicações para o uso do fotossensibilizador incluem: pacientes com 

hipersensibilidade, alergia ou intolerância à substância ativa ou aos componentes da 

fórmula, incluindo óleo de arachis, amendoim ou soja; com diagnóstico de porfirias 

ou com carcinoma basocelular esclerodermiforme ou morfeiforme.  

Além disso, o equipamento não deve ser utilizado em regiões próximas do 

olho ou pálpebra, tecidos que não sejam pele, lesões do tipo melanoma, ceratoses 

espessas ou lesões altamente infiltrantes ou pigmentadas e em pacientes que 

apresentam sensibilidade à luz.  

 

 MONITORAMENTO 

 

Após o diagnóstico do CBC, o acompanhamento clínico do paciente é 

essencial para monitorar a resposta ao tratamento e identificar precocemente 

qualquer sinal de recorrência ou desenvolvimento de novas lesões36. A resposta da 

lesão deve ser avaliada clinicamente após 3 meses do tratamento29 e os pacientes 

em que o tumor desapareceu ou foi efetivamente destruído pela TFD devem manter 

as medidas de prevenção de CBC e autoexame da pele37. 

As lesões que mostrem resposta incompleta devem ser retratadas29. Um 

segundo ciclo de TFD pode ser realizado aos 3 meses em lesões com resposta 

incompleta28. Se necessário, deve-se confirmar a resposta após tratamento das 

lesões de CBC, com avaliação histopatológica do material e acompanhamento de 

longo prazo com histologia29. Embora a definição de resposta parcial e completa 

possa variar conforme os critérios adotados, o Programa TFD Brasil estabelece que 

a resposta parcial ao tratamento consiste na redução do tamanho da lesão, sem sua 

eliminação total. Por outro lado, a resposta total é caracterizada pela ausência da 

lesão pré-existente, confirmada tanto pelo exame clínico quanto pelo 

histopatológico 26. 
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Em relação à segurança, os sintomas mais frequentes são sensações de dor 

e ardor na pele, de intensidade entre leve e moderada. Geralmente, esses sintomas 

se iniciam na hora da iluminação ou logo em seguida, permanecem por poucas horas 

e costumam desaparecer no próprio dia do tratamento. Os sinais mais frequentes de 

fototoxicidade são o surgimento de eritema e crostas, os quais podem persistir por 1 

a 2 semanas ou, ocasionalmente, por mais tempo29. Apesar de geralmente os 

eventos adversos serem transitórios, o acompanhamento destes por especialistas é 

importante a fim de minimizá-los ou fornecer tratamento adequado, caso necessário. 

Eventos adversos incomuns incluem urticária, erupção cutânea, irritação cutânea, 

reação de fotossensibilidade, hipo ou hiperpigmentação cutânea, erupção pelo 

calor, mal-estar cutâneo, tumefação ocular, dor ocular, hemorragia de ferida, 

náuseas e fadiga. Não foram realizados estudos específicos sobre interação 

medicamentosa com o aminolevulinato de metila29. 

 

 REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO 

GESTOR  

 

Devem ser observados os critérios de inclusão e exclusão de pacientes deste 

Protocolo, a duração e o monitoramento do tratamento. 

Pacientes com CBC superficial e nodular devem ser atendidos em serviços 

especializados em dermatologia ou oncologia, para seu adequado diagnóstico, 

inclusão no protocolo de tratamento e acompanhamento. Além disso, também 

devem ter acompanhamento complementar na Atenção Primária à Saúde a fim de 

obter tratamento longitudinal e integral. 

Os pacientes devem ser avaliados periodicamente em relação à eficácia do 

tratamento e desenvolvimento de toxicidade aguda ou crônica associada ao 

procedimento. A existência de centros de referência facilita o tratamento em si, bem 

como o ajuste no tratamento conforme necessário e o controle de eventos adversos.  

No âmbito do SUS, o procedimento de terapia fotodinâmica só pode ser 

registrado e faturado por local habilitado pelo Ministério da Saúde. Além da 

familiaridade que tais serviços guardam com o estadiamento, tratamento e controle 

de eventos adversos, eles devem ter toda a estrutura ambulatorial, de suporte 
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multiprofissional e de laboratórios necessária para o adequado atendimento e 

obtenção dos resultados terapêuticos esperados. Ainda, devem dispor de 

profissionais treinados e com experiência e contam com o equipamento necessário 

para o adequado atendimento. Não obstante, os demais pontos da rede de atenção 

à saúde devem estar aptos a auxiliar o diagnóstico precoce, com profissionais 

capacitados a identificar sinais e sintomas de CBC em estágio inicial, fornecendo 

acesso à população a informações sobre doença e seus fatores de risco, e realizando 

ações de promoção à saúde.  

A regulação do acesso é um componente essencial da gestão para a 

organização da rede assistencial e garantia do atendimento aos pacientes, e muito 

facilita as ações de controle e avaliação. Estas incluem, entre outras: a manutenção 

atualizada do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saúde (CNES); a 

autorização prévia dos procedimentos; o monitoramento da produção dos 

procedimentos (por exemplo, frequência apresentada versus autorizada, valores 

apresentados versus autorizados versus ressarcidos); e a verificação dos percentuais 

das frequências dos procedimentos quimioterápicos em suas diferentes linhas (cuja 

ordem descendente – primeira maior do que segunda maior do que terceira – 

sinaliza a efetividade terapêutica). Ações de auditoria devem verificar in loco, por 

exemplo, a existência e a observância da conduta ou protocolo adotados no serviço; 

regulação do acesso assistencial; qualidade da autorização; a conformidade da 

prescrição e da dispensação e administração dos medicamentos (tipos e doses); 

compatibilidade do procedimento codificado com o diagnóstico; a compatibilidade 

da cobrança com os serviços executados; a abrangência e a integralidade 

assistenciais; e o grau de satisfação dos doentes. 

Considerando a importância epidemiológica do câncer e a sua magnitude 

como problema de saúde pública, essas ações e medidas visam a fortalecer e 

ampliar a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de 

Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS, para 

redução da mortalidade e da incapacidade causadas por esta doença, possibilidade 

de redução da incidência de alguns tipos de câncer, bem como contribuir para a 

melhoria da qualidade de vida dos usuários com câncer, por meio de ações de 

promoção, prevenção, detecção precoce, tratamento oportuno e cuidados 

paliativos. 
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Os procedimentos diagnósticos (Grupo 02), terapêuticos clínicos (Grupo 03) 

e terapêuticos cirúrgicos (Grupo 04 e os vários subgrupos cirúrgicos por 

especialidades e complexidade) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e 

Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS podem ser acessados, por código ou 

nome do procedimento e por código da CID-10 para a respectiva neoplasia maligna, 

no SIGTAP − Sistema de Gerenciamento dessa Tabela 

(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com versão 

mensalmente atualizada e disponibilizada. 
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APÊNDICE 1- METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO 

DA LITERATURA 
 

1. Escopo e finalidade  

O presente apêndice consiste no documento de trabalho do Grupo 

Elaborador do Protocolo de Uso da terapia fotodinâmica (TFD) para o tratamento de 

Carcinoma Basocelular (CBC) superficial ou nodular, contendo a descrição da 

metodologia de busca de evidências científicas. O documento tem como objetivo 

embasar o texto do Protocolo de Uso, aumentar a sua transparência e prover 

considerações adicionais para profissionais da saúde, gestores e demais potenciais 

interessados. 

A elaboração deste Protocolo de Uso iniciou-se com a incorporação da TFD 

para o tratamento de câncer de pele não melanoma do tipo CBC superficial ou 

nodular, conforme Portaria SECTICS/MS n° 46, de 5 de setembro de 2023. O grupo 

desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de metodologistas e 

especialistas sob coordenação do Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias em Saúde da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do 

Complexo Econômico-Industrial da Saúde do Ministério da Saúde 

(DGITS/SECTICS/MS). Todos os participantes do processo de elaboração 

preencheram o formulário de Declaração de Conflitos de Interesse, que foram 

enviados ao Ministério da Saúde. 

 

2. Equipe de elaboração e partes interessadas 
 

Esta informação será apresentada no Relatório Final após Consulta Pública e 

Deliberação Final da Conitec. 

 



 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública. 
28 

 

3. Avaliação da Subcomissão Técnica de Avaliação de 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 
 

A proposta de atualização do Protocolo de Uso da Terapia fotodinâmica para 

tratamento de carcinoma basocelular superficial e nodular foi apresentada na 112ª 

Reunião Ordinária da Subcomissão Técnica de Avaliação de Protocolos Clínicos e 

Diretrizes Terapêuticas, realizada em 15 de fevereiro de 2024. A reunião teve a 

presença de representantes da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do 

Complexo Econômico-Industrial da Saúde (SECTICS) e Secretaria de Atenção 

Especializada em Saúde (SAES). O Protocolo de Uso foi aprovado para avaliação da 

Conitec e a proposta foi apresentada aos membros do Comitê de PCDT da Conitec 

em sua 127ª Reunião Ordinária. 

 

4. Processo de elaboração do Protocolo de Uso de 

terapia fotodinâmica  
O processo de elaboração do Protocolo de uso da TFD para o tratamento de 

CBC superficial ou nodular iniciou-se a partir da recomendação favorável à 

incorporação do procedimento pela Conitec, de acordo com o Relatório de 

Recomendação nº 835, de junho de 20231.  

Para a elaboração do documento, foi realizada busca sistemática tanto por 

diretrizes clínicas nacionais e internacionais sobre a utilização da terapia 

fotodinâmica, quanto por diretrizes clínicas nacionais e internacionais sobre o CBC 

nodular ou superficial, e selecionadas aquelas desenvolvidas com rigor 

metodológico e revisão sistemática da literatura. A avaliação da qualidade 

metodológica desses documentos foi realizada empregando-se a segunda versão 

do Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation (AGREE II) 2 3. A estrutura da 

pergunta de pesquisa de acordo com o acrônimo PICAR, está descrita no Quadro A. 

 

Quadro A. Pergunta PICAR (população, intervenção, comparação, atributos das 
diretrizes clínicas e recomendação (características) 

População Pacientes com CBC superficial ou nodular 
Intervenção (tecnologia) TFD 
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Comparador - 
Atributos das diretrizes Diretrizes clínicas elaboradas com base em 

revisão sistemática, disponíveis em inglês, 
espanhol ou português, desde que incluíssem 
recomendações sobre TFD. 

Recomendação 
(características) 

Recomendações sobre a utilização da TFD para o 
tratamento do CBC superficial ou nodular. 

Fonte: autoria própria. 

 

Métodos e resultados da busca: 

Com base na pergunta PICAR definida, foi realizada busca nas bases de 

dados: MEDLINE (via Pubmed), Embase e Lilacs (via BVS). Foram utilizadas duas 

estratégias de busca: (1) para diretrizes clínicas sobre TFD e (2) para diretrizes clínicas 

sobre o CBC. As estratégias de busca para cada base estão descritas nos Quadros B 

e C, respectivamente. Todas as buscas foram conduzidas em 31/07/2023. 

 

Quadro B. Estratégia de busca, de acordo com a base de dados, para identificação 
de diretrizes clínicas sobre terapia fotodinâmica 

Base Estratégia Resultados 
MEDLINE 
(via 
Pubmed) 

("Photochemotherapy"[Mesh] OR (Photochemotherapies) OR 
(Photodynamic Therapy) OR (Therapy, Photodynamic) OR 
(Photodynamic Therapies) OR (Therapies, Photodynamic)) AND 
("Guideline" [Publication Type] OR "Guidelines as Topic"[Mesh] 
OR "Practice Guideline" [Publication Type] OR "Health Planning 
Guidelines"[Mesh]OR Guidelines as Topics OR Clinical Practice 
Guideline OR "Clinical Protocols"[Mesh] OR Protocol, Clinical 
OR Clinical Protocol OR Protocols, Clinical OR Treatment 
Protocols OR Treatment Protocol OR Protocols, Treatment OR 
Clinical Research Protocol OR Research Protocols, Clinical OR 
Protocols, Clinical Research OR Research Protocol, Clinical OR 
Clinical Research Protocols OR Protocol, Clinical Research OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development Conference, 
NIH" [Publication Type] OR "Consensus Development 
Conference" [Publication Type] OR "Consensus Development 
Conferences, NIH as Topic"[Mesh] OR "Consensus 
Development Conferences as Topic"[Mesh] OR "Standard of 
Care"[Mesh] OR Care Standard OR Care Standards OR 
Standards of Care)  Filters: from 2017 - 2023 

887 

Embase ('photodynamic therapy'/exp OR (photodynamic treatment) 
OR (photosensitisation intentional) OR (photosensitization 
intentional) OR (therapeutic photosensitization) OR (therapy, 
photodynamic)) AND ('practice guideline'/exp OR (clinical AND 
practice AND guidelines) OR guidelines OR (guidelines AND as 
AND topic) OR (practice AND guidelines) OR (practice AND 
guidelines AND as AND topic) OR 'clinical protocol'/exp OR 
'consensus'/exp) AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND 
[medline]/lim) AND (2017:py OR 2018:py OR 2019:py OR 
2020:py OR 2021:py OR 2022:py OR 2023:py)  

183 
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Lilacs (via 
BVS) 

((mh:"Photochemotherapy" OR (fotoquimioterapia) OR 
(photochemotherapy) OR (fotoquimioterapia) OR (terapia 
fotodinâmica) OR mh:e02.186.500* OR mh:e02.319.685* OR 
mh:e02.774.722*) ) AND ( db:("LILACS") AND 
type_of_study:("guideline")) 

76 

 

Quadro C. Estratégia de busca, de acordo com a base de dados, para identificação 
de diretrizes clínicas sobre o carcinoma basocelular 

Base Estratégia Resultados 
MEDLINE 
(via 
Pubmed) 

(("Carcinoma, Basal Cell"[Mesh] OR (Basal Cell Carcinoma) OR 
(Basal Cell Carcinomas) OR (Carcinomas, Basal Cell) OR 
(Rodent Ulcer) OR (Rodent Ulcers) OR (Ulcers, Rodent) OR 
(Ulcer, Rodent) OR (Epithelioma, Basal Cell) OR (Basal Cell 
Epithelioma) OR (Basal Cell Epitheliomas) OR (Epitheliomas, 
Basal Cell) OR (Carcinoma, Basal Cell, Pigmented))) AND 
(("Guideline" [Publication Type] OR "Guidelines as Topic"[Mesh] 
OR "Practice Guideline" [Publication Type] OR "Health Planning 
Guidelines"[Mesh]OR Guidelines as Topics OR Clinical Practice 
Guideline OR "Clinical Protocols"[Mesh] OR Protocol, Clinical 
OR Clinical Protocol OR Protocols, Clinical OR Treatment 
Protocols OR Treatment Protocol OR Protocols, Treatment OR 
Clinical Research Protocol OR Research Protocols, Clinical OR 
Protocols, Clinical Research OR Research Protocol, Clinical OR 
Clinical Research Protocols OR Protocol, Clinical Research OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development Conference, 
NIH" [Publication Type] OR "Consensus Development 
Conference" [Publication Type] OR "Consensus Development 
Conferences, NIH as Topic"[Mesh] OR "Consensus 
Development Conferences as Topic"[Mesh] OR "Standard of 
Care"[Mesh] OR Care Standard OR Care Standards OR 
Standards of Care)) Filters: from 2017 - 2023   

304 

Embase 'basal cell carcinoma'/exp OR 'basal cell carcinoma' OR 
(basal AND ('cell'/exp OR cell) AND ('cancer'/exp OR cancer)) 
OR (basal AND ('cell'/exp OR cell) AND ('carcinogenesis'/exp 
OR carcinogenesis)) OR (basal AND ('cell'/exp OR cell) AND 
('carcinoma'/exp OR carcinoma) AND of AND the AND 
('skin'/exp OR skin)) OR (basal AND ('cell'/exp OR cell) 
AND carcinomata) OR (basal AND ('cell'/exp OR cell) AND 
('epithelioma'/exp OR epithelioma)) OR (basal AND ('cell'/exp 
OR cell) AND ('neoplasms'/exp OR neoplasms)) OR (basal AND 
('cell'/exp OR cell) AND ('skin'/exp OR skin) AND ('cancer'/exp 
OR cancer)) OR (basal AND ('cell'/exp OR cell) AND ('skin'/exp 
OR skin) AND ('carcinoma'/exp OR carcinoma)) OR (basal AND 
('cell'/exp OR cell) AND ('tumor'/exp OR tumor)) OR 
(basal AND ('cell'/exp OR cell) AND ('tumour'/exp OR tumour)) 
OR 'basalioma'/exp OR basalioma OR (basaloid AND 
('tumor'/exp OR tumor)) OR (basaloid AND ('tumour'/exp 
OR tumour)) OR 'basaloma'/exp OR basaloma OR 
(('basaloma'/exp OR basaloma) AND terebrans) 
OR 'basiloma'/exp OR basiloma OR (basocellular AND 
('carcinoma'/exp OR carcinoma)) OR (basocellular AND 
('epithelioma'/exp OR epithelioma)) OR (('carcinoma,'/exp 
OR carcinoma,) AND basal AND ('cell'/exp OR cell)) OR 
(('epithelioma,'/exp OR epithelioma,) AND basal AND 
('cell'/exp OR cell)) OR (metastatic AND basal AND ('cell'/exp 
OR cell)) OR (('neoplasms,'/exp OR neoplasms,) 

434 
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Base Estratégia Resultados 
AND basal AND ('cell'/exp OR cell)) OR (('skin'/exp OR skin) 
AND basal AND ('cell'/exp OR cell) AND ('carcinoma'/exp 
OR carcinoma)) OR (('skin'/exp OR skin) AND ('carcinoma,'/exp 
OR carcinoma,) AND basal AND ('cell'/exp OR cell) AND type) 
AND ('practice guideline'/exp OR (clinical AND practice AND 
guidelines) OR guidelines OR (guidelines AND as AND topic) 
OR (practice AND guidelines) OR (practice AND guidelines AND 
as AND topic) OR 'clinical protocol'/exp OR 
'consensus'/exp)  AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND 
[medline]/lim) AND (2017:py OR 2018:py OR 2019:py 
OR 2020:py OR 2021:py OR 2022:py OR 2023:py) 

Lilacs (via 
BVS) 

(mh:"Carcinoma, Basal Cell" OR (carcinoma basocelular) OR 
(carcinoma, basal cell) OR (carcinoma basocelular) OR 
(carcinoma basocelular pigmentado) OR (epitelioma 
basocelular) OR (úlcera corrosiva) OR (basal cell) OR (basal 
cells) OR (rodentulcer) OR (rodentulcers) OR (jacobsulcer) OR 
(jacobsulcers) OR (basalioma) OR (nmsc) OR (non melanoma 
skin cancer) OR (non melanoma skin cancers) OR 
mh:c04.557.470.200.165* OR mh:c04.557.470.565.165*)  AND ( 
db:("LILACS") AND type_of_study:("guideline")) AND 
(year_cluster:[2017 TO 2023]) 

50 

 

A elegibilidade foi realizada em duas etapas por dois revisores 

independentes. A primeira etapa consistiu na avaliação de título e resumo de cada 

estudo, utilizando a plataforma Rayyan QCRI®4. Na segunda etapa, realizou-se a 

leitura de texto completo, mantendo-se diretrizes clínicas que abordassem a 

utilização da TFD no tratamento do CBC superficial ou nodular. As divergências, 

quando necessário, foram discutidas até chegar a um consenso ou discutidas com 

um terceiro pesquisador. 

Foram considerados como critérios de elegibilidade: 

(a) Tipos de participantes: Pacientes diagnosticados com CBC superficial ou 

nodular; 

(b) Tipo de intervenção: TFD; 

(c) Tipos de estudos: Diretrizes clínicas elaboradas com base em revisão 

sistemática; 

(d) Idioma: português, inglês e espanhol. 

Para todas as diretrizes clínicas incluídas, foi realizada avaliação da qualidade 

metodológica com o uso do instrumento AGREE II2 3 – domínios 3 (rigor 

metodológico) e 6 (independência editorial), os domínios mais relevantes para 

processos de adaptação. A avaliação foi realizada por dois pesquisadores 
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previamente treinados, que fizeram a avaliação de forma independente, com 

discussão dos resultados discrepantes até obter um consenso. Considerou-se 

discrepante uma nota com diferença igual ou superior a dois pontos em qualquer 

item avaliado. Foi realizado o cálculo do escore em cada domínio de acordo com o 

preconizado no manual do instrumento AGREE II, sendo esse valor apresentado 

como uma porcentagem. 

 

Resultados da busca 

Diretrizes clínicas sobre TFD 

Foram identificadas 1.146 publicações. Após o processo de exclusão das 

duplicatas e de elegibilidade por título e resumo, 74 referências foram selecionadas 

para a avaliação por texto completo. Após a leitura completa dos textos, foram 

incluídas nesta avaliação quatro publicações. A Figura A resume os resultados do 

processo de elegibilidade e o Quadro D apresenta as referências excluídas na 

elegibilidade por leitura de texto completo com os seus respectivos motivos de 

exclusão. 
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Figura A. Fluxograma de seleção de diretrizes clínicas sobre terapia fotodinâmica. 
Fonte: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The 
PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 
2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71. For more information, visit: http://www.prisma-
statement.org/  
Fonte: autoria própria 
 

Quadro D. Estudos excluídos na fase de elegibilidade por leitura de texto completo e motivo 
da exclusão – banco de diretrizes clínicas sobre terapia fotodinâmica  

Não é uma diretriz clínica 
Abdurashitov A, Tuchin V, Semyachkina-Glushkovskaya O. Photodynamic therapy of brain tumors 
and novel optical coherence tomography strategies for in vivo monitoring of cerebral fluid dynamics. 
J Innov Opt Health Sci [Internet]. 2020;13(2). 
Austin E, Jagdeo J. An In Vitro Approach to Photodynamic Therapy. J Vis Exp. agosto de 2018;(138). 
Avaylon J, Gallemore RP. Verteporfin photodynamic therapy for the treatment of choroidal 
conditions-An overview. US Ophthalmic Rev [Internet]. 2019;12(2):69–78. 
Balata ML, Ribeiro ÉDP, Bittencourt S, Tunes U da R. Terapia fotodinâmica como adjuvante ao 
tratamento periodontal não cirúrgico TT  - Photodynamic therapy adjuvant to non-surgical 
periodontal treatment. Periodontia [Internet]. 2010;20(2):22–32. 

http://www.prisma-statement.org/
http://www.prisma-statement.org/
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Diretrizes clínicas sobre CBC 

Foram identificadas 788 publicações. Após o processo de exclusão das 

duplicatas e de elegibilidade por título e resumo, 15 referências foram selecionadas 

para a avaliação por texto completo. Após a leitura completa dos textos, foram 

incluídas nesta avaliação sete publicações. A Figura B resume os resultados do 
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processo de elegibilidade e o Quadro E apresenta as referências excluídas na 

elegibilidade por leitura de texto completo com os seus respectivos motivos de 

exclusão.  

Figura B. Fluxograma de seleção de diretrizes clínicas sobre carcinoma basocelular. 
 Fonte: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The 
PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 
2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71. For more information, visit: http://www.prisma-
statement.org/  
Fonte: autoria própria 

 

Quadro E. Estudos excluídos na fase de elegibilidade por leitura de texto completo e motivo 
da exclusão – banco de diretrizes clínicas sobre carcinoma basocelular 

Escopo 
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Fuchs CSK, Ortner VK, Mogensen M, Rossi AM, Pellacani G, Welzel J, et al. 2021 international 
consensus statement on optical coherence tomography for basal  cell carcinoma: image 
characteristics, terminology and educational needs. J Eur Acad Dermatol Venereol. junho de 
2022;36(6):772–8. 
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Os Quadros F e G apresentam as pontuações para cada item avaliado com o 

instrumento AGREE II, bem com o escore para cada um dos domínios avaliados. 

 

Quadro F. Avaliação da qualidade metodológica das diretrizes clínicas sobre terapia 
fotodinâmica 

Itens de avaliação do AGREE-II 
Diretriz clínica 

Morton 
20195 

Prabhu 
20226 

Wong 
20197 

Domínio 3: Rigor de desenvolvimento 
7. Foram utilizados métodos sistemáticos para a busca de evidências 1 3 6 
8. Os critérios para a seleção de evidências estão claramente descritos 1 4 6 
9. Os pontos fortes e limitações do corpo de evidências estão 
claramente descritos 

5 2 7 

10. Os métodos para a formulação das recomendações estão 
claramente descritos 

5 2 7 

11. Os benefícios, efeitos colaterais e riscos à saúde foram considerados 
na formulação das recomendações 5 4 6 

12. Existe uma relação explícita entre as recomendações e as 
evidências que lhe dão suporte 

6 2 3 

13. A diretriz foi revisada externamente por experts antes da sua 
publicação 1 1 1 

14. Um procedimento para atualização da diretriz está disponível 1 1 3 
Escore para o domínio, de acordo com o manual do AGREE II 35,4% 22,9% 64,6% 
Domínio 6: Independência editorial 
22. O parecer do órgão financiador não exerceu influência sobre o 
conteúdo da diretriz 7 1 7 

23. Foram registrados e abordados os conflitos de interesse dos 
membros da equipe que desenvolveram a diretriz 1 7 7 

Escore para o domínio, de acordo com o manual do AGREE II 50% 50% 100% 

 

Quadro G. Avaliação da qualidade metodológica das diretrizes clínicas sobre 
carcinoma basocelular 

Itens de avaliação do AGREE-II 

Diretriz clínica 
Vílchez-
Márquez 

20208 

Ramelyte 
20239 

Nestor 
201910 

Lang 
201911 

Nasr 
202112 

Peris 
201913 

Bichakjian 
201714 

Domínio 3: Rigor de desenvolvimento 
7. Foram utilizados métodos 
sistemáticos para a busca de 
evidências 

2 1 7 3 7 5 6 
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Itens de avaliação do AGREE-II 

Diretriz clínica 
Vílchez-
Márquez 

20208 

Ramelyte 
20239 

Nestor 
201910 

Lang 
201911 

Nasr 
202112 

Peris 
201913 

Bichakjian 
201714 

8. Os critérios para a seleção de 
evidências estão claramente 
descritos 

1 1 5 1 7 1 6 

9. Os pontos fortes e limitações do 
corpo de evidências estão 
claramente descritos 

1 1 2 1 4 3 4 

10. Os métodos para a formulação 
das recomendações estão 
claramente descritos 

4 1 3 4 6 5 6 

11. Os benefícios, efeitos colaterais 
e riscos à saúde foram 
considerados na formulação das 
recomendações 

2 1 1 3 7 4 2 

12. Existe uma relação explícita 
entre as recomendações e as 
evidências que lhe dão suporte 

6 3 5 7 7 5 6 

13. A diretriz foi revisada 
externamente por experts antes 
da sua publicação 

6 1 1 1 7 1 5 

14. Um procedimento para 
atualização da diretriz está 
disponível 

1 1 1 1 6 5 6 

Escore para o domínio, de acordo 
com o manual do AGREE II 

31,2% 4,2% 35,4% 27,1% 89,6% 43,7% 68,7% 

Domínio 6: Independência editorial 
22. O parecer do órgão financiador 
não exerceu influência sobre o 
conteúdo da diretriz 

5 7 4 1 7 7 7 

23. Foram registrados e 
abordados os conflitos de 
interesse dos membros da equipe 
que desenvolveram a diretriz 

5 3 3 3 5 5 7 

Escore para o domínio, de acordo 
com o manual do AGREE II 66,7% 66,7% 41,7% 16,7% 83,3% 83,3% 100% 

 

A escrita do texto do Protocolo de uso baseou-se nas diretrizes clínicas com 

escore igual ou superior a 60% em ambos os domínios do AGREE II (3 e 6). Os demais 

documentos identificados nessa revisão (incluindo diretrizes e consensos nacionais 

e internacionais) foram usados como literatura complementar. 

 

Resumo das evidências 

 

Uma diretriz clínica sobre TFD atingiu o escore pré-estabelecido. Essa diretriz7 

possui o objetivo de fornecer recomendações atualizadas e baseadas em evidências 

sobre o uso da TFD no tratamento de várias condições, entre elas, o CBC. Entre as 

recomendações fornecidas por essa diretriz estão: a TFD como opção de tratamento 

para indivíduos com CBC superficial, especialmente para regiões com cicatrização 

deficiente ou cosmeticamente sensíveis, lesões múltiplas e lesões em grandes 

áreas; e no tratamento de CBC nodular fino (menor que 2 mm), em situações em que 
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outros tratamentos sejam contraindicados. Além disso, o documento fornece 

informações a respeito dos fotossensibilizadores e do passo a passo do 

procedimento. Embora, as outras diretrizes clínicas não tenham atingido o escore 

estipulado, as informações fornecidas são semelhantes.  

Duas diretrizes clínicas sobre CBC12 14 atingiram pontuação igual ou superior a 

60% nos dois domínios avaliados. Essas diretrizes apresentam informações 

semelhantes tanto a respeito da definição e características do CBC, quanto em 

relação às opções de tratamento para a condição. Inclusive, as recomendações a 

respeito da TFD contemplam o tratamento do CBC de baixo risco em pacientes 

adultos para os quais a excisão cirúrgica não é viável. Mesmo que as outras diretrizes 

clínicas identificadas não tenham sido classificadas como de alta qualidade 

metodológica, de acordo com os critérios pré-estabelecidos, as informações 

apresentadas são similares.  

Ainda, é possível observar que independentemente do escopo principal da 

diretriz clínica, isto é, direcionada ao CBC ou especificamente ao procedimento, os 

documentos apresentam informações concordantes.  
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