‘ﬁ Guia do Episédio de Cuidado

v Utilizagao da Crioablagao Percutanea para
ALBERT EINSTEIN

SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA Tratamento de Tumores Iniciais de Mama

A crioablagdo é uma técnica ndo cirurgica e minimamente invasiva que consiste na destrui¢do focal de tumores promovida
pelo congelamento e descongelamento dos tecidos neoplasicos. Para tanto, sdo introduzidos um ou mais crioprobes (agulhas
eletronicas) no interior das lesGes, sob orientagdo de métodos de imagem . Temperaturas extremamente baixas, variando
entre -40°C e -160°C, promovem a destruicdo tecidual pela ruptura das membranas celulares (3).

1. ASSISTENCIAL

O congelamento ocorre devido a propriedade termodindmica do gas argénio, que sofre uma acentuada perda de calor
durante sua expansdao em uma camara fechada (efeito Joule-Thomson), ou do nitrogénio liquido, quando circulado em circuito
fechado. O descongelamento é conseguido através da substituicdo desses gases por hélio, cujas propriedades de expansdo
termodinamica tém o efeito oposto, aquecendo o sistema.

A técnica de crioablagdo forma, no momento da aplicacdo, uma "esfera de gelo" no tecido, facilmente identificada pelos
métodos de imagem, resultando em necrose tecidual. No entanto, ha registros de morte celular ndo homogénea na periferia
da "esfera de gelo", devido as diferencas na exposicdo celular as temperaturas de congelamento durante o processo de
crioablagdo. Isso reforga a necessidade de um ciclo duplo de congelamento-descongelamento, com cada ciclo tendo duragao
depoucos minutos. E recomendado que a "esfera de gelo" envolva o tumor com uma margem deseguranga minima de 5 mm.
As células tumorais sdo destruidas por duas vias: direta e indireta . Pela via direta, as células sofrem perda de integridade por
conta da sua desidratagdo e pela formacdo de cristais de gelo intracelulares, danificando o aparato de membranas e organelas.
Os mecanismos indiretos sdo compostos pela isquemia/hipdxia na regido tratada, resposta inflamatdria e resposta imune
desencadeadas pelo fendmeno de congelamento, além de estresse celular e apoptose mediados por danos ao DNA e as
proteinas celulares responsaveis pela morte celular programada.

A margem de seguranga ideal para a crioablagdo de tumores deve ser de 1 a 2 cm além dos limites da lesdo, garantindo uma
zona de ablacdo mais efetiva.

1. IMPORTANCIA E VANTAGENS DA CRIOABLAGCAO

* Procedimento minimamente invasivo, realizado em carater ambulatorial

* Utiliza apenas anestesia local ou sedagao simples

¢ Duragdo de 20-40 minutos

* Preservagdo de tecido mamario saudavel

¢ Melhor resultado estético e satisfagdo das pacientes

¢ Menor impacto fisico, sexual e psicolégico

* Evita riscos da anestesia geral e da cirurgia

* Recuperagdo mais rapida

* Pode representar uma alternativa melhor e mais segura para pacientes com comorbidades e com maior risco cirurgico

Potenciais desvantagens da crioablagao :

* Na&o é possivel avaliar se a crioablagdo eliminou todas as células malignas Nao ha uma comprovagao definitiva quanto a
sua equivaléncia em relagdo a cirurgia no que tange a curabilidade das pacientes

2. CRITERIOS DE ELIGIBILIDADE PARA O PROCEDIMENTO NO HIAE

* Pacientes acima de 70 anos de idade

* Carcinoma ductal invasivo unifocal

e Tumores<1,5cm

¢ Tumores com = 1cm de distdncia da pele

e  Tumores com distdncia = 1cm do implante mamario subglandular

e LesOes visiveis aos métodos de imagem , preferencialmente ultrassonografia feita no HIAE

* Auséncia de suspeita de comprometimento linfonodal axilar ao ultrasson e (solicitado pelo ultrassonografista do HIAE)
en ressonancia nuclear magnética

e Casos com axila duvidosa deverdo ter a axila avaliada através de core biopsy e se positivo, deixa-se de ser elegivel para
o procedimento.




Receptores hormonais positivos (RE> 10% , RP> 10%, HER2 negativo e Ki 67 < 20%

Componente intraductal < 25%

Auséncia de doenc¢a multifocal e multicéntrica

Auséncia de extensdo intracanalicur maior que 25% ou CDIS extenso

Casos excepcionais: em casos de pacientes com comorbidades proibitivas para um procedimento cirdrgico (ex:
coagulopatia severa, risco anestésico excessivo, outras comorbidades graves), mas que por alguma razdo ndo se
encaixem em todos os critérios de eligibilidade acima, podera ser aberta exce¢do mediante discussdo do caso em
reunidgo multidisciplinar no centro de exceléncia de cancer de mama. Podera ocorrer aprovagao para procedimento em
carater excepcional somente pelos profissionais deste centro.

3. DADOS DE SEGURANGA PARA A REALIZACAO DO PROCEDIMENTO
( com base na literatura disponivel em fev 2025)

Eficacia Oncologica

e Taxa de sucesso de ablagdo completa em torno de 100% para tumores < 1,5 cm
* Taxa de recorréncia local: 3,6% em 5 anos

e Sobrevida livre de falha local: 97 a 99%

Satisfacdao e Qualidade de Vida

* 95% das pacientes satisfeitas com resultado cosmético

* Rapido retorno as atividades cotidianas

* Baixa possibilidade de eventos adversos graves relacionados ao dispositivo

* Apenas complicagdes menores associadas (equimoses, edema localizado, pequenas queimaduras da pele )

Etapas obrigatdrias para a realiza¢gdo do procedimento no HIAE:
e Apresentacdo pela Intervencdo em Tumor Board da Cancer de mama de todos os casos encaminhados para
crioablagdo mamaria

Andlise pré operatodria:

e Core biopsy com diagndstico prévio indicando tumor RH+ e Her2-, com Ki67 <20%;

e Realizagdo de mamografia, Ultrassom mamario e possivelmente ressonancia mamaria prévia. Caso algum dos exames
sejam externos, ficard a critério do Tumor Board apontar ou ndo a necessidade de que tais exames sejam repetidos
no HIAE;

* Valiagdo de risco cirurgico pré procedimento, se assim indicado pela equipe da Intervengdo

e Assinatura de termo de responsabilidade especifico, validado pelo Comité de Prontudrios da Instituicao

Realiza¢do do procedimento:

* A crioablagdo de tumores mamadrios sera realizada incialmente no Centro de Medicina Intervencionista — 42 andar
Bloco B- Unidade Morumbi , com uso de equipamento préprio ( criogerador Varian®-Siemens® , conectado a sistema
de gases Hélio e Argbnio). Como opgdo terapéutica teremos a disposi¢do , sob a forma de comodato, criogerador
IceCure® , baseado em nitrogénio liquido.

e Ha perspectiva de uso potencial de tal terapia em novas unidades do Complexo, como Parque Global, Unidade
Perdizes e Centro Cirurgico Ambulatorial de Pinheiros, Einstein Goiania, etc.

Seguimento pds operatdrio recomendado:

* Realizagdo de uma ressondncia mamaria em cerca de 30 a 45 dias ap6s a crioablagdo para pacientes que ndo possam
realizar a ressonancia magnética por comorbidade (s) ,dificuldade fisica ou claustrofobia, ficardo recomendados
somente a mamografia e ultrassonografia de mamas e axilas;

* Realizagdo de core biopsy de multiplos fragmentos de leito tumoral, entre o 30 e 0 50 més pds procedimento, para
confirmagao da auséncia da doenga residual;




4. CONDUTAS ADJUVANTES

A critério e responsabilidade do Médico Titular da paciente
* Realizagdo de Radioterapia;

* Realizagdo de Terapia Enddcrina;

Observagoes Adicionais:

* Criagdo de um pacote comercial especifico ;

* Necessidade de uma concierge / enfermeira navegadora que ird acompanhar a paciente na ao longo da jornada do seu
tratamento, supervisionando inclusive a realizagdo periddica de exames de controle;

e Os termos de inclusdo da paciente no estudo devem enfatizar que a responsabilidade do seguimento posterior e
possivel assisténcia em caso de recorréncia locorregional cabera ao médico titular .

5. PLANO PARA DIVULGACAO
* Promover um video com médicos do comité para explicar e divulgar a proposta

* Divulgagao nos boards e reunides das especialidades afins e em eventos da especialidade como Jornadas, Simpésios,
Congresso e afins ;

e “Especialidades- alvo” : ginecologistas, mastologstas, oncologistas

* Folders de explicagdo;

* Videos para pacientes, através do site e salas de espera;

* Plano de comunicagdo institucional do produto ( Diretoria de Comunicagdo e Marketing).

Il. GLOSSARIO

Cm: centimetros

DNA: acido desoxirribonucleico

HIAE: Hospital Israelita Albert Einstein
Mm: milimetros
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