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RESUMO

Introducio: Cancer de colo do tutero (CCU) é a quarta neoplasia mais incidente em
mulheres no mundo, havendo relacio com questdes socioecondmicas e dificuldade de
acesso a servigos de saude. Na regido Nordeste, se destaca como o segundo mais incidente, com
cerca de 20.47 casos para cada 10.0000 mulheres. Esse fato reflete um cenario onde a cobertura do
sistema publico de atengdo a saide pode ser considerada insuficiente ¢ de baixa qualidade. Além do
diagnostico tardio, frequentemente as pacientes com este tipo de neoplasia iniciam seu tratamento
tardiamente, o que aumenta as chances de resultados desfavoraveis. Otimizar o acesso ao
tratamento ¢ essencial para diminui¢do da morbimortalidade. Assim, modelos conhecidos
como Navegacdo, tém resultado no aumento da aderéncia ao diagndstico e ao plano
terapéutico, permitindo agilidade no agendamento de consultas, entrega de exames e tratamento

oportuno.

Objetivo: Determinar o tempo transcorrido entre o diagndstico e o inicio do tratamento para CCU
antes e ap0s a implantagdo de um sistema de assisténcia de cuidado adaptado e personalizado para
acompanhamento de pacientes no setor de oncologia do Instituto de Medicina Integral Prof.

Fernando Figueira - IMIP.

Método: Estudo descritivo e analitico do tipo antes e depois envolvendo 239 pacientes portadoras
de CCU, sendo 185 pacientes na fase retrospectiva do estudo e 54 na fase prospectiva apos
implantacdo de um sistema de navegacdo do cuidado. Os dados coletados foram armazenados
no programa Microsoft Excel 2010 e posteriormente analisados no Programa R 3.4.3 ano 2018. O
projeto foi aprovado pelo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) do IMIP. O
estudo foi dividido em quatro fases: De Diagnostico (avaliacdo antes da implantagdo do sistema de

assisténcia) para diagnosticos dos problemas que deveriam ser melhorados; De Elaboracdo de uma



solug@o para o problema (fase da constru¢do de um fluxograma para o sistema de assisténcia de
cuidado); De Implementacdo da solugdo (o sistema foi entdo iniciado como um grupo piloto de
mulheres com diagnostico de cancer de colo de utero); E de Avaliagio do impacto dessa
implantagdo (avaliagdo dos resultados pds-implantacdo). Tanto na fase pré como pds-implantagdo
foram avaliados as seguintes variaveis: Tempo 1 (T1), definido como tempo decorrido desde a data
do primeiro registro da neoplasia cervical (data do resultado da biopsia) no prontuario da paciente
Sistema Unico de Saude (SUS) até a data de inicio de tratamento oncoldgico; e Tempo 2 (T2),
tempo decorrido desde a data da primeira consulta com especialista (oncologista) no IMIP até a data

de inicio de tratamento oncologico.

Resultados: Anteriormente a implantagdo do sistema de navegacdo, a média de tempo entre o
diagndstico e o inicio do tratamento (T1) foi de 92.07+64.36 (IC 82.73 — 101.34) em dias, € 65.95%
da amostra ndo tiveram seus tratamentos iniciados até 60 dias do diagnostico. A média de tempo
entre a primeira consulta com oncologista e o inicio de tratamento (T2) foi 69.22+47.45 (IC 62.83 —
76.10) em dias. Apo6s implantagdo do modelo de Assisténcia a média de T1 diminuiu para
86.87+83.00 (IC 64.21 — 109.52) dias (p<0.05), e 64.82% das pacientes ndo tiveram seus
tratamentos iniciados até 60 dias do diagnostico (p>0.05) e a média de T2 foi de 55.89+32.96 (IC

46.89 — 64.88) dias (p<0,01).

Conclusio: A implantagdo do sistema de navegagdo mostrou reduzir o tempo entre o diagndstico e
o inicio do tratamento e o tempo entre consulta com o especialista e o tratamento, porém, nao
modificou a frequéncia de pacientes que iniciaram seus tratamentos até 60 dias do diagndstico

(p>0.05), ja que, 64.82% das pacientes ainda ultrapassaram o prazo estabelecido.

Palavras-chaves: Neoplasia de Colo do Utero, Navegacdo do Paciente, Organizagcdo ¢

Administragdo, Modelos de Assisténcia a Saude.



ABSTRACT

Introduction: Cervical cancer (CC) is the fourth most common cancer in women in the
world, having a relationship with socioeconomic issues and difficulty in accessing health
services. In the Northeast region, it stands out as the second most incident, with about 20.47
cases for every 10,0000 women. This fact reflects a scenario where the coverage of the
public health care system can be considered insufficient and of low quality. In addition to
late diagnosis, patients with this type of cancer often start treatment late, which increases
the chances of unfavorable results. Optimizing access to treatment is essential to reduce
morbidity and mortality. Thus, models known as Navigation, have resulted in increased
adherence to the diagnosis and the therapeutic plan, allowing agility in scheduling

appointments, delivering exams and timely treatment.

Objective: Determine the time elapsed between the diagnosis and the start of treatment for
CCU before and after the implementation of an adapted and personalized care assistance
system for monitoring patients in the oncology sector of the Instituto de Medicina Integral

Prof. Fernando Figueira -IMIP.

Method: Descriptive and analytical study of the type before and after involving 239
patients with CC, being 185 patients in the retrospective phase of the study and 54 in the
prospective phase after the implantation of a care navigation system. The collected data
were stored in the Microsoft Excel 2010 program and subsequently analyzed in the R 3.4.3
year 2018 program. The project was approved by the IMIP's Human Research Ethics
Committee (CEP). The study was divided into four phases: from diagnosis (evaluation
before the implementation of the assistance system) to diagnosing problems that should be
improved; elaborating a solution to the problem (phase of building a flowchart for the care
assistance system); implementation of the solution (the system was then started as a pilot
group of women diagnosed with cervical cancer); and to assess the impact of this
implantation (evaluation of post-implantation results). Both in the pre- and post-
implantation phases, the following variables were evaluated: Time 1 (T1), defined as the

time elapsed from the date of the first registration of the cervical neoplasia (date of the



biopsy result) in the patient's SUS record until the date of beginning of cancer treatment;
and Time 2 (T2), time elapsed from the date of the first consultation with a specialist

(oncologist) at IMIP until the date of beginning of cancer treatment.

Results: Prior to the implementation of the navigation system, the average time between
diagnosis and the start of treatment (T1) was 92.07 + 64.36 (CI 82.73 - 101.34) in days, and
65.95% of the sample did not have their treatments started within 60 days. diagnosis. The
average time between the first consultation with an oncologist and the beginning of
treatment (T2) was 69.22 + 47.45 (CI 62.83 - 76.10) in days. After implantation of the
Assistance model, the mean T1 decreased to 86.87 + 83.00 (CI 64.21 - 109.52) days (p
<0.05), and 64.82% of the patients did not have their treatments started until 60 days after
diagnosis (p> 0.05) and the mean T2 was 55.89 + 32.96 (CI 46.89 - 64.88) days (p <0.01).

Conclusion: The implementation of the navigation system has been shown to reduce the
time between diagnosis and the start of treatment and the time between consultation with
the specialist and treatment, however, it has not changed the frequency of patients who
started their treatments within 60 days of diagnosis (p> 0.05), since 64.82% of patients still
exceeded the established deadline.

Key-words: Uterine Cervical Neoplasms, Patient Navigation, Organization and

Administration, Health care models.
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I INTRODUCAO

Cancer de colo do ttero (CCU) ¢ a quarta neoplasia mais incidente em mulheres no
mundo, havendo relacdo com questdes socioecondmicas e dificuldade de acesso a servigos
de satde. Além do diagnoéstico tardio, frequentemente as pacientes com este tipo de
neoplasia apresentam dificuldade para iniciar o tratamento, o que aumenta as chances de
prognoésticos desfavoraveis. Portanto, otimizar o tempo do diagndstico ao inicio do
tratamento ¢ essencial para diminui¢do da morbimortalidade. Assim, modelos conhecidos
como a Navegagdo (Assistente do Cuidado), impacta no monitoramento, regulacao,
diagnostico e plano terapéutico da paciente, permitindo agilidade no agendamento de

consultas, entrega de exames e tratamento oportuno.

1.1 Situaciio do Cancer de Colo do Utero no Brasil

O cancer ¢ considerado um dos problemas mais complexos para os sistemas de
satde no Brasil. As razdes que justificam essa complexidade perpassam tanto pelo perfil da
populacdo, quanto pelas mudangas na prevaléncia e distribuicdo dos principais fatores de
risco, varios dos quais estdo associados ao desenvolvimento socioecondmico de uma

regido. 12

No Brasil, foram estimados 16.370 novos casos de neoplasia cervical para o biénio
2018-2019 com um risco estimado de 15,43 casos a cada 100.000 mulheres. As estatisticas
do Instituto Nacional do Cancer (INCA) para o Estado de Pernambuco estimam 1.030
novos casos, 0 que representa uma taxa de incidéncia de 20,84 casos para cada 100.000
mulheres. 3* Esse fato reflete um cendrio onde a cobertura do sistema publico de atengdo a
satde pode ser considerada insuficiente e de baixa qualidade, ndo conseguindo muitas
vezes implantar efetivamente a promog¢ao de saude, a prevencdo, o diagnodstico precoce e

principalmente acesso ao tratamento. 2

O cancer cervical acomete mulheres na faixa etaria reprodutiva, idade acima de 35
anos, porém, tem sido observado um aumento da ocorréncia em mulheres mais jovens.

Sendo mais vulneraveis a este tipo de neoplasia as mulheres de populagdes urbanas, de



classe social e escolaridades mais baixas, negras, ndo virgens, multiparas, com inicio
precoce de relagdes sexuais, primeira gestagdo em idade jovem, multiplos parceiros e
fumantes. Estes fatores geralmente associados a infec¢do pelo Papilomavirus Humano

(HPV). 5

O HPV ¢ a causa necessaria para o surgimento do cancer do colo do tutero. © Este,
consiste em um virus capaz de infectar pele e mucosas, apresentando mais de 150 tipos
diferentes, dos quais pelo menos 13 tipos sdo considerados oncogénicos, podendo levar ao
desenvolvimento de lesdes precursoras da neoplasia cervical.” Ademais, outros fatores
importantes para o surgimento dessa neoplasia incluem imunossupressdo, tabagismo,

paridade e uso de anticoncepcionais orais.*

Estratégias de rastreio através do exame citologico ainda ndo sdo suficiente para
reduzir a mortalidade por CCU em muitas regides, devido a dificuldade no acesso dessas
mulheres aos servigos de satide, diagndstico tardio, baixa capacitacdo dos profissionais na

rede oncoldgica e dificuldades de articulagdo das redes.

Embora 56% dos pacientes com cancer vivam em paises de baixa e média renda,
esses paises tém apenas 30% das instalagdes de radioterapia do mundo.® A desigualdade
global no acesso ao tratamento multimodal ¢ considerado um problema de saude publica,
pois radioterapia pode curar alguns tipos de cancer, sendo esta, uma terapia primordial para
até metade de todos os tumores. Portanto, este fato reflete diretamente na taxa de
mortalidade por CCU no Brasil, e em paises em desenvolvimento que apresentam altos
coeficientes, sendo considerado um indicador de condi¢des de vida da populagdo e de

qualidade da atengdo a satide da mulher. >

No Brasil, ha um déficit de 255 servigos de radioterapia, e um plano de

investimento est4 em andamento para expandir o acesso a radioterapia. '°

1.2 Politicas de Enfrentamento ao Cancer do Colo de Utero



Esfor¢os do Ministério da Satde (MS) para enfrentamento dessa neoplasia puderam
ser vistos nos ultimos anos. No ano de 1984, por exemplo, foi lancado o Programa de
Assisténcia Integral a Satde da Mulher, que propunha o cuidado para além da tradicional
atenc¢do exclusiva ao ciclo gravidico-puerperal, com destaque para a prevengdo do CCU. 3
Entre os periodos de 2005 e 2007 foi criado o Plano de Acdo para o Controle dos Canceres
do Colo e de Mama, que prop0s cinco diretrizes estratégicas para o enfrentamento dessas
neoplasias: aumento de cobertura da populagdo-alvo, fortalecimento do sistema de
informagdo, desenvolvimento de capacitagdes, estratégia de mobilizagdo social, e

desenvolvimento de pesquisas.!?

Em 2011, o CCU constituiu uma das prioridades da agenda de saude do pais
integrando o Plano de Ag¢des Estratégicas para o Enfrentamento das doengas cronicas nao
transmissiveis (DCNT). ! Ainda nesse mesmo ano, a priorizagdo do controle do CCU foi
reafirmada com o langcamento do Plano Nacional de Fortalecimento da Rede de Prevencgao,

Diagnostico e Tratamento do Céncer. '2

Em 22 de novembro 2012, foi criada a Lei n® 12.732, onde em seu primeiro art.
estabelece que “o paciente com neoplasia maligna receberd, gratuitamente, no Sistema
Unico de Satde (SUS), todos os tratamentos necessarios, na forma desta Lei”, reforcando
inclusive a Lei Organica da Saude (Lei n ° 8.080, de 1990) que garante a gratuidade das

agdes e servigos de satide no contexto dos servigos publicos. 3

Algumas questdes, no entanto, devem ser pontuadas relativas as disposi¢cdes de
novembro de 2012. O préprio registro do diagnostico para fins de contagem do prazo ¢ um
aspecto contraditdrio, pois se o paciente obtiver o laudo patoldégico em determinada data,
mas sO conseguir uma consulta meses depois para registro do mesmo em prontudrio, a
situagdo prejudicaria o usuario. Nesse sentido, a portaria do MS n° 876, de 16 de maio de
2013, que regulamenta a lei em anélise, estabelece que “o prazo de 60 (sessenta) dias
fixado no art. 2° da Lei n°® 12.732, de 2012, devera ser contabilizada a partir do registro do
diagnodstico no prontuario”. Essa Portaria, portanto, pode permitir o prolongamento do
prazo legal para o inicio do tratamento!® e de alguma forma influenciar a ocorréncia de

desfechos clinicos desfavoraveis e comprometer as perspectivas prognosticas dos pacientes.



No ano de 2013, com o objetivo de melhorar as agdes diagnosticas, foi redefinido a
Qualificagdo Nacional em Citopatologia na prevencdo do cancer do colo do utero
(QualiCito), que consiste na definicdo de padrdes de qualidade e na avaliagdo do exame
citopatologico por meio do acompanhamento dos laboratérios publicos e privados
prestadores de servigos para o SUS."> Ainda, em 2013, com o intuito de facilitar o controle
sobre as neoplasias no Brasil, a Portaria n® 3.394/2013 instituiu o Sistema de Informagao de
Cancer (SISCAN)!S, uma versdo em plataforma web que integra os Sistemas de Informagéo

do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO) e do Cancer de Mama (SISMAMA)).

Em 2014, foi lancado o Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), que iniciou a
campanha de vacinagdo de meninas entre 11 € 13 anos contra o virus HPV 7 ¢ em 2016

foram langadas as Diretrizes para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero, '8

cujo
objetivo foi utilizar recomendagdes padronizadas de condutas clinicas para o cuidado
adequado as mulheres identificadas como possiveis portadoras de lesdes precursoras ou

invasivas.

O impacto populacional da vacinagdo contra o HPV em paises de baixa e média
renda demonstrou que apdés 04 anos de cobertura vacinal, houve uma diminuicio

significativa da prevaléncia do HPV 16 e 18, entre meninas na faixa etaria de 13 a 19 anos.
19

1.3  Rede de Atenc¢io a Saide Oncoldogica

No Brasil, a gestdo da atengdo a satude ¢ por vezes fragmentada e pouco articulada,
ndo assegurando ao usuario o conjunto de agdes e servicos necessarios com efetividade e
eficiéncia. Esta desarticulacdo pode fazer com que os pacientes se sintam desinformados e
confusos sobre os seus diagnosticos, tratamentos e procedimentos, contribuindo para
descontinuidade do cuidado, reducdo de aderéncia as condutas terapéuticas, desfechos
clinicos desfavoraveis e prognosticos reservados. Uma iniciativa do MS para superar esta

fragmentacdo e aperfeicoar o funcionamento politico e institucional do SUS foi a criagdo



das Redes de Atencao a Saude (RAS), por meio da Portaria n® 4.279, de 30 de dezembro de
2010.2%

As RAS sdo organizacdes poliarquicas de conjuntos de servigcos de satde vinculados
entre si que ofertam atenc¢do continua, integral e humanizada para determinada populagao.
Estas visam a integralidade do cuidado, por meio da promocgdo, prevengdo, deteccio
precoce, tratamento e cuidados paliativos, assim como presam pela integracdo sistémica de
acoes e servigo, por meio da organizacdo de fluxos assistenciais em todos os niveis de

atencdo a saude. 2!

A Rede de Atencdo Oncoldgica ¢ um instrumento de gestdo que visa organizagao
das acgdes e servigos de saude ofertados, bem como, os fluxos assistenciais por meio da
analise critica da situa¢do de saude no territério, mapeamento dos pontos de atencdo a
saude e proposicao de estratégias de enfrentamento. Esta rede ¢ constituida pelos seguintes
componentes: Aten¢do Basica, Aten¢do Domiciliar, Atencdo Especializada Ambulatorial,
Atencao Especializada Hospitalar - CACON (Centro de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia), UNACON (Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia)

e Complexos Hospitalares.?>?

Em Pernambuco, o Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP) ¢é
reconhecido nacionalmente como CACON. Nesta instituicdo, o principal acesso ao servigo
oncologico ¢ realizado por meio do Nucleo de Acolhimento dos Pacientes Oncologicos
(NATONCO), que tem por objetivo melhorar a assisténcia organizando o acesso do
paciente ao tratamento oncoldgico de forma oportuna, integral e humanizada permitido a
monitoriza¢gdo avaliacdo e a continuidade do cuidado através da estruturacao do ntcleo de
triagem e acolhimento. Ou seja, visa estabelecer processos e instrumentos que permitam a
geracdo de indicadores confidveis de modo a garantir a monitorizagdo do paciente nos
primeiros trés meses de admissdo no servigo, controle e avaliacdo que permitam ampliar e

qualificar a assisténcia oncoldgica.

Ademais, outro objetivo deste nlicleo consiste em garantir o atendimento inicial do

paciente oncologico em conformidade com a Lei n® 12.732, conhecida como Lei dos 60



dias. O tempo para o inicio do tratamento oncoldgico, inclusive considerado como um dos
indicadores de funcionamento adequado de programas de Assisténcia ao cuidado, podendo
ser avaliado também critérios como satisfacdo do paciente, fluxo do processo e o custo para

manuteng¢io do servigo. **

14 Linhas de Cuidado

A falta de articulagdo entre os servigos ndo € um problema recente. Apesar dos
investimentos na constru¢do de um sistema interligado, com fluxo regular de pessoas e
formas de comunicacdo, o SUS se encontra fragmentado. Isto pode ser devido a fragilidade
de articulagdo entre as instancias gestoras do sistema, além do desalinhamento entre as
unidades de atendimento e as praticas clinicas desenvolvidas por diferentes profissionais,

dificultando o acesso e a continuidade da assisténcia. %

A influéncia do modelo biomédico é observada nos problemas de acesso a
informagdo, pois os usudrios apontam o médico como o principal responsavel pelas
orientagdes em seu plano terapéutico. Esta percepc¢ao tem seu significado ampliado quando
inexiste um cuidador que oriente o percurso, nesses casos o usudrio faz o seu proprio
caminhar pelos servicos, e muitas vezes, s6 ele consegue recuperar a historia da sua
peregrinagdo, sendo o seu proprio “fio condutor”. Essa pratica pode ainda levar a erros,
induzindo ao consumo de procedimentos, por vezes desnecessarios, € tornando a atencao

mais onerosa ¢ ineficiente. 2°

Nesse contexto, ¢ necessaria a efetivacdo de um modelo que garanta a continuidade
assistencial. As linhas de cuidado (navegagdo) expressam os fluxos assistenciais que devem
ser garantidos aos usudrios, no sentido de atender as suas necessidades de saude. Essas
definem as acdes e os servigos que devem ser desenvolvidos nos diferentes pontos de
aten¢do de uma rede (nivel primario, secundario e tercidrio) e nos sistemas de apoio, bem

como utilizam a estratifica¢do para definir agdes em cada nivel de risco. 2°



A implantagdo de linhas do cuidado auxilia os pacientes com diagnostico de
doengas cronicas, pois o Assistente segue os protocolos estabelecidos para cada plano
terapéutico de forma individualizada, garantindo a assisténcia de forma integral. Portanto,
cada servico deve repensar um componente fundamental da integralidade do cuidado, como

uma esta¢do no circuito que cada individuo percorre para obter seu plano terapéutico. 2

1.5 Modelo Lean

Diante da necessidade crescente de melhora na assisténcia em saude ¢ na reducao
dos custos, existe uma preocupagdo crescente em padronizar e aperfeicoar toda a cadeia de
servigos de prestagdo de satde. 2’ Existem diversas estratégias de gestdo para auxiliar na
melhoria dos cuidados 2% ¢, entre elas, o Lean, uma filosofia que tem como principio basico
a busca pela eficiéncia através da eliminac¢ao de desperdicios e elementos que ndo agregam
valor ao processo, garantindo assim, melhores resultados em um menor tempo.
Atualmente, muitas unidades de saide vém aplicando os conceitos do Lean para resolver

problemas como prolongado tempo de espera e superlotacdo, reduzindo, assim, a

sobrecarga de setores especificos. 3

Existem dois conceitos chave nessa filosofia: Valor e Desperdicio. Atividades de
valor resultam na melhoria da qualidade dos cuidados de saude e no bem-estar do paciente,
enquanto desperdicio ¢ a atividade que ndo ajuda o paciente ou que tenha potencial de
prejudicar. Quando o desperdicio ¢ reduzido, o servico ganha em eficiéncia, qualidade e

seguranga no atendimento ao paciente. 3!
Os cinco passos para a aplicacdo do Lean consistem em:

1. Avaliag¢ao do funcionamento atual do sistema;
2. Mapeamento da cadeia de valor;

3. Eliminagdo de desperdicio;

4. Criagao de um fluxo otimizado;

5. Adaptagdo constante as mudangas do meio. 2



Uma das estratégias para aplicacdo pratica da filosofia Lean ¢ utilizar uma
ferramenta de controle de qualidade chamada de PDCA (P-plan: planejar; D-do: fazer; C-
check: verificar e A-act: agir), uma metodologia de controle gerencial que busca a
eliminacdo dos problemas através de agdes direcionadas as causas de cada problema e

melhoria continua. 33-34

Utilizando se a estratégia Lean com o objetivo de otimizar a condugdo de pacientes
portadores de neoplasias, o presente estudo buscou a constru¢do de um modelo de
assisténcia adaptado e individualizado para cada paciente. O conceito de assistir populagdes
com dificuldades de acesso a servicos de satide foi concebido desde a década de 90, quando
foi inaugurado um programa com pessoas treinadas para utilizar recursos comunitarios a
fim de remover barreiras existentes. Assim, foram iniciados modelos de assisténcia aos
pacientes em servicos de saide considerados complexos e, desde a inauguragdo do
programa, mais de 200 sistemas de navegagdes oncologicos foram criados. 3> 3¢ 3738 Esses
sistemas, diferentemente de métodos que fornecem servigos predeterminados, sao
caracterizados por serem pessoal e ter orientacdes flexiveis de resolugdo de problemas a

partir de situa¢des percebidas naquela populagio. ¥

Atualmente, a Navegagdo ¢ uma abordagem baseada na comunidade, cujo objetivo ¢
reduzir as barreiras relativas ao tratamento do cancer. 3% 4% 4142 O Assistente do Cuidado ou
“navegador” sdo profissionais responsaveis por identificar individuos com maior risco de
atrasos no tratamento das neoplasias, utilizando diretrizes clinicas e individualidades de
cada paciente. ¥ Os programas de navega¢do também buscam remediar as barreiras
relativas aos sistemas organizacionais que prestam atendimento aos pacientes oncologicos,
podendo ser aplicado desde a triagem até o tratamento, além de lidar com desafios durante

a sobrevivéncia. 4%

A navegagdo também inclui realizar tarefas de facilitagdo como, por exemplo,
encontrar usuarios e assegurar que eles comparecerdo aos procedimentos agendados;
explicar ao paciente quando e onde a bidpsia serd realizada; identificar quais sdo as
barreiras encontradas para o ndo comparecimento a consulta médica; oferecer suporte e

ouvir os temores sobre o tratamento; coordenar a comunica¢do, treinando o paciente,



listando perguntas que precisam ser feitas na proxima consulta e indicando a maneira de

realiza-las. 44

Atividades de coleta e revisao das informagdes dos pacientes e do servico também
devem ser realizadas com frequéncia e documentadas todas as agdes do Assistente do
Cuidado no prontuario ou em arquivo destinado ao programa de navegagdo. Gerenciar os
resultados dos exames e todo plano terapéutico, integrando e compartilhando as

informagdes com a equipe clinica e multiprofissional. 44

Portanto, o presente estudo teve por objetivo desenvolver e implantar um sistema de
navegacao na linha do cuidado das pacientes com CCU admitidas no setor de oncologia do
IMIP, descrevendo o tempo transcorrido entre o diagnostico e o inicio do tratamento,
analisando o cumprimento da Lei dos 60 dias antes e apds a implantacdo do assistente do

cuidado.



ILOBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver e implantar um sistema de navegac¢ao na linha do cuidado adaptado e
personalizado para pacientes com cancer de colo do utero no setor de oncologia do IMIP e
avaliar os resultados primarios, como o tempo transcorrido entre o diagnéstico e o inicio do

tratamento.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Em pacientes com cancer de colo do ttero no setor de oncologia do IMIP:

o Descrever o processo de implantagdo do sistema de navegacao do cuidado;

J Construir um processo de atendimento representado graficamente por um
fluxograma para acompanhamento;

o Determinar o tempo transcorrido entre o diagndstico e o inicio do tratamento
antes e apos a implantagdo do sistema de assisténcia de navegagdo na linha do
cuidado;

o Determinar o tempo transcorrido entre a primeira consulta com o
oncologista e o inicio do tratamento antes e apos a implantacdo do sistema de

navegacao na linha do cuidado.



III. METODO

3.1 DESENHO DO ESTUDO

Foi realizado um estudo exploratdrio descritivo analitico do tipo antes e depois de
uma interven¢do com pacientes portadoras de CCU para avaliar a implantacdio de um

sistema de assisténcia ao cuidado.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

O presente estudo, na etapa retrospectiva, foi realizado com dados coletados em
prontuério no Servico de Arquivo Médico e Estatistica (SAME) do Instituto de Medicina
Integral Prof. Fernando Figueira — IMIP. Na fase apos a interven¢ao, o estudo foi realizado
no NATONCO do IMIP cujo objetivo ¢ organizar o acesso dos pacientes a assisténcia
oncolégica de forma oportuna, integral e humanizada, permitindo a monitorizacao,

avaliagdo e continuidade do cuidado. O IMIP ¢ reconhecido nacionalmente como CACON.

3.3 PERIODO DO ESTUDO

Entre agosto de 2017 a abril de 2019.
3.4 POPULACAO DO ESTUDO
Pacientes portadoras de CCU admitidas no IMIP com idade superior hé 18 anos.

3.5 CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA SELECAO DE PARTICIPANTES
3.5.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

Para a primeira fase foram incluidos dados das pacientes portadoras de cancer de
colo uterino admitidas no IMIP entre o periodo de janeiro de 2015 a janeiro 2018. Para a
fase pos intervengdo foram incluidas pacientes acompanhadas no NATONCO partir da

primeira consulta como o oncologista entre os periodos de agosto de 2017 a abril de 2019.



3.5.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidas pacientes sem indicagdo de tratamento modificador de doenga
oncoldgica, pacientes acompanhadas em outros servigos, gestantes e tratamento nao

iniciado até a data da coleta.

3.6 PROCEDIMENTOS PARA DESENVOLVIMENTO DO SISTEMA DE
NAVEGACAO

O estudo foi dividido em quatro fases: de diagndstico, de elabora¢do de uma
solugdo para o problema, de implementacdo da solu¢do e de avaliagdo do impacto dessa

implantagao.

Fase de Diagnéstico

A primeira etapa foi realizada entre janeiro de 2015 e janeiro de 2018 no SAME do
IMIP. A amostra foi ndo probabilistica, por conveniéncia, composta por 185 prontudrios de
pacientes com idade igual ou superior a 18 anos com o diagndstico de CCU admitidas no
hospital a partir de 2015. As varidveis avaliadas foram: Tempo 1 (T1), definido como
tempo decorrido desde a data do primeiro registro da neoplasia cervical (data do resultado
da biopsia) no prontudrio da paciente SUS até a data de inicio de tratamento oncologico; e
Tempo 2 (T2), tempo decorrido desde a data da primeira consulta com especialista

(oncologista) no IMIP até a data de inicio de tratamento oncolégico.

Fase de elaboracdo de uma solugdo para o problema:

Nessa fase, todo o processo foi baseado na filosofia Lean® para a construgdo de
uma ferramenta capaz de melhorar o atendimento a pacientes com cancer de colo uterino e
reduzir o T1 e T2, objetivando que mais pacientes cumpram a Lei dos 60 dias. Nesse
estudo especificamente, uma das estratégias utilizadas para aplicacdo da filosofia Lean foi o

emprego da ferramenta PDCA, com o foco em melhoria continua do processo 27242, Os



cinco passos para a aplicacdo do Lean consistem em: avaliacdo do funcionamento atual do
sistema; identificacdo do valor e desperdicio; eliminagdo de desperdicio; criagdo de um
fluxo otimizado e adaptagdo constante as mudangas do meio. Assim, foi criado um grupo
focal de discussdo formado por dois oncologistas, trés enfermeiros, a coordenadora da
oncologia clinica, o chefe da radioterapia e o coordenador do laboratorio central. O objetivo
inicial da reunido foi analisar o mapa de cadeia de valor, ou seja, discutir o passo a passo do
processo de atendimento das pacientes com CCU, desde a sua chegada até o inicio do

tratamento, e em seguida, propor ideias para melhoria do sistema.

A partir da identificagdo dos problemas de condugdo dos pacientes com CCU, esses
foram ordenados de acordo com suas frequéncias em um grafico de Pareto (figura 1). Em
seguida, foi construido um diagrama de Ishikawa (figura 2), cuja finalidade foi organizar o
raciocinio em discussdes de problemas prioritarios, revelando possiveis relagdes de causas
e efeitos. A partir disso, foi construida uma Matriz de prioridades (figura 3), onde foram
sugeridas mudancas, baseando-se no impacto e na facilidade de implementacdo deste
processo. Esse processo serviu de guia para indicar as dificuldades que poderiam contribuir

para o atraso no inicio do tratamento.

Figura 1. Diagrama de Pareto
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Figura 2. Diagrama de Ishikawa
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Prioritized List of Changes

(Priority/Pay —Off Matrix)

High

Impact

Low

Easy Difficult
Ease of Implementation

Fase de Implementacdo da Solucgdo:

Nessa etapa, foi implantado um sistema de navegagdo que consistiu no acolhimento,
regulagdo e monitorizagdo das pacientes com diagnéstico de CCU admitidas no
NATONCO até o inicio do tratamento oncologico, por meio de uma linha do Cuidado. A
navegacao preconizava que a paciente, apos a consulta com a oncologia, seria orientada e
agendada uma consulta com retorno em 15 dias ao servigo, para uma consulta com a
enfermeira (assistente do cuidado), nesta ocasido seria revisado e reorientado todo o plano
de cuidado terapéutico. O objetivo era rever os agendamentos de consultas e exames,
conferir datas e sinalizar prioridades. Ainda, era possivel realizar antecipacdo da marcacao
de consultas com outros especialistas, além de entregar exames quando necessario ou
antecipar os resultados de laudo de exames complementares. O contato com o assistente do
cuidado era mantido durante todo itinerario terapéutico da paciente, por meio de ligacao

telefonica, ou por meio de consulta presencial com a paciente ou cuidador principal,



objetivando e garantindo o acompanhamento, regulacdo e monitoriza¢do da paciente até o

inicio do tratamento modificador da doenga.

Fase de avaliacdo do impacto:

Essa ultima fase ocorreu entre agosto de 2018 e abril de 2019 sendo realizada no
NATONCO do IMIP. Reuniu uma amostra ndo probabilistica, composta por 54 pacientes
com diagnostico de neoplasia cervical e idade igual ou superior a 18 anos. As varidveis

estudadas foram as mesmas utilizadas na fase de diagnostico.

3.7 DEFINICAO E OPERACIONALIZACAO DOS TERMOS, CRITERIOS E
VARIAVEIS

Tabela 1 — Variaveis de estudo

Variaveis Descricao

T1 Tempo decorrido desde a
data do primeiro registro da
neoplasia cervical (data do
resultado da bidpsia) no
prontuario da paciente no
SUS, até a data de inicio de
tratamento oncologico.



T2 Tempo decorrido desde a
data da primeira consulta
com especialista
(oncologista) no IMIP até a
data de inicio de tratamento

oncoldégico.

CCu Descrito pelo médico
oncologista em prontudrio
com comprovagao do
laudo histopatologico
(biopsia), sendo utilizado o
CID C.

3.8 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Para analise dos dados foram utilizados os programas R 3.4.3 ano 2018 e OpenEpi,
versdao 3. A analise descritiva foi realizada através de medidas de tendéncia central, como
média e mediana, de dispersdo, como desvio padrdo e pelo teste paramétrico (t de Student).
Para as variaveis categoricas foram utilizados os testes qui-quadrado de associagdo com

correcdo de Yates, com p-value estatisticamente significante quando < 0.05.
3.9 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa estd de acordo com a Resolucdo 466/12 e 510/16 do Conselho
Nacional de Satide (CNS). O projeto foi aprovado pelo do Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos (CEP) do IMIP sob o numero 58298316.5.0000.5201.Na fase retrospectiva
foi solicitado dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Na fase
prospectiva todos os participantes foram devidamente informados dos objetivos da pesquisa
e somente incluidos no estudo caso concordassem em participar e apds terem assinado o
TCLE (Apéndice 2). Foi informado que ndo se tratava de interven¢do, era apenas um
estudo observacional, e at¢é mesmo o assistente do cuidado, tinha a fun¢do apenas de
acolhimento, orientacdo, regulagdo e monitoramento do plano terapéutico. A pesquisa esta
livre de risco fisico, todavia, a participagdo poderia gerar algum constrangimento, e,

portanto, foi respeitado a autonomia para participar ou ndo, deixando claro que ndo haveria



nenhuma influéncia na situagdo na institui¢do e que sua participagdo seria fundamental para

a melhoraria de um processo, significando melhoria da assisténcia ao paciente oncoldgico.

Da mesma maneira, ficou resguardado ao participante se retirar do grupo se sentisse

algum tipo de constrangimento sem nenhum prejuizo para sua func¢ao na instituigao.

3.10 LIMITACOES DO ESTUDO

O fato do estudo ter sido realizado em um Unico centro de referéncia impossibilita a
generalizagdo da eficacia do sistema de Assisténcia ao Cuidado ou Navegacao do paciente
desenvolvido no IMIP, sendo necessaria uma validagdo externa multicéntrica para

confirmagao dos achados descritos.

Além disso, fatores como amostra com um numero reduzido de pacientes, assim
como condi¢des organizacionais como dificuldades para o acesso ao resultado do laudo
histopatologico e para marcagdo de consultas, além da sobrecarga na demanda ao setor de

radioterapia do IMIP podem ter interferido de maneira negativa nos resultados.

Também, ndo foram realizados acompanhamentos das pacientes para avaliagdo dos
progndsticos antes e apos a intervencdo, assim como ndo foram descritas quais as principais
barreiras clinicas que poderiam influenciaram no prolongamento do tempo para inicio da

terapia modificadora da doenga.



IV. RESULTADOS

e Os resultados desta dissertacdo de mestrado estdo sendo apresentados no formato
de artigo cientifico que serd enviado ao periddico Journal of oncology practice

(Anexo 2)

¢ Fluxograma de acompanhamento para o sistema de assisténcia de cuidado do

IMIP (Anexo 3)
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Abstract
Introduction: Cervical cancer is the fourth most common form of cancer in women

worldwide and is associated with socioeconomic issues and difficulty in accessing
healthcare services. Optimizing access to treatment is essential if morbidity and mortality
rates are to be reduced. Systems referred to as navigation models have reduced delays in
establishing diagnosis and in initiating treatment. Objective: To determine the time between
diagnosis and the beginning of treatment for cervical cancer prior to and following
implementation of a navigation model in the patient line of care, adapted and personalized
to monitor patients in the oncology department of the Instituto de Medicina Integral Prof.
Fernando Figueira (IMIP) in northeastern Brazil. Methods: An analytical before-and-after
study involving 239 patients with cervical cancer, 185 evaluated retrospectively and 54
prospectively following implementation of a navigation model of care. Results: Before
implementation of the navigation model, the mean time interval between diagnosis and the
beginning of treatment was 92.07 + 64.36 days, with treatment failing to be initiated within
60 days of diagnosis in 65.95% of cases. Following implementation of the care model, the
mean time interval decreased to 86.87 = 83.00 days (p<0.05); however, 64.82% of the
patients had still not initiated treatment within 60 days of diagnosis (p>0.05). Conclusion:
The implementation of a navigation model reduced the delay between diagnosis and the
beginning of treatment; however, the percentage of patients who had not begun treatment

within 60 days of diagnosis remained unchanged.

Keywords: cervical cancer; patient navigation; patient care management; continuity of

patient care.



Introduction

Cervical cancer is the fourth most common type of cancer in the female population
worldwide and the fourth most common cause of death in women. It has been linked to
socioeconomic factors and to difficulties in accessing healthcare services.!? In Brazil,
16,370 new cases of cervical cancer were estimated to occur in the two-year period of
2018-2019. These figures reflect a setting in which the coverage provided by the public
healthcare system is considered insufficient and of poor quality, frequently failing to
effectively promote heath and prevent disease or to provide a timely diagnosis and,

principally, opportune treatment.?>

Having identified the protracted time lag between diagnosis and the beginning of cancer
treatment in Brazil, the Ministry of Health decreed under legislation #12,732 that patients
had the right to begin cancer treatment within 60 days of diagnosis.*> Nevertheless, there
are barriers preventing compliance with this decree, particularly with respect to the
scheduling of appointments, the receipt of test results, the poor coverage provided by the

radiotherapy network and deficits in the provision of chemotherapy.®

Based on the need to improve care and reduce costs, there is growing concern to
standardize and optimize the entire chain of healthcare services.” To help improve patient

care management,® lean thinking in healthcare was proposed as a philosophy basically



aimed at improving efficiency by eliminating waste and elements that add no value to the

process, thus assuring better and quicker results.”!°

The present study was designed to optimize the management of cancer patients from a lean
thinking perspective. A care model adapted and individualized for patients with cervical
cancer was created based on known navigation models. Its principal use lies in conducting
the patient through the standard organizational flow and the healthcare network, identifying
difficulties, performing tasks to facilitate flow and establishing relationships between the
patient, the healthcare professionals and the administrative team.!! In this context,
healthcare assistants play an important role in identifying individuals at a greater risk of
experiencing delays in cancer treatment, in accordance with clinical guidelines and the

individualities of each patient.!*!3

The main objective of the present study was to assess the lag time between diagnosis and
initiation of appropriate treatment for patients with cervical cancer, prior to and following
implementation of a model of navigation in the line of care of these patients. Compliance
with the legal limitation of a maximum of 60 days between diagnosis and the beginning of

treatment was evaluated before and after the study intervention.

Material and Methods

An exploratory, analytical, before-and-after study was performed to evaluate the effect of

an intervention in patients with cervical cancer. The internal review board of the /nstituto



de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP) approved the study protocol under
reference CAE: 68861117.2.0000.5201. The need for informed consent was waived for the
retrospective phase of the study, while all the participants of the prospective phase signed

an informed consent form.

The study was divided into four steps: 1) diagnosis; 2) the elaboration of a navigation
model in the line of care; 3) the implementation of the navigation model; and 4) evaluation

of the impact of this intervention.

Diagnosis

This first step consisted of the retrospective phase of the study, performed between August
2017 and July 2018 at IMIP’s department of medical archives and statistics. The sample
included 185 patients of at least 18 years of age with a diagnosis of cervical cancer,
admitted to the hospital from 2015 onwards. The variables evaluated were: Time 1 (T1),
defined as the time between the date on which a diagnosis of cervical cancer was first
recorded on the patient’s medical records (date of the biopsy result) and the date on which
cancer treatment began; and Time 2 (T2), the time between the date of the first consultation

with a specialist (oncologist) at IMIP and the date on which cancer treatment began.

Elaboration of a navigation model in the line of care
This step was based on the American Society of Clinical Oncology (ASCO)
recommendations for patient care. The entire process was based on the lean thinking

philosophy®!? to construct a tool that would be capable of improving the care of patients



with cervical cancer and reducing T1 and T2. A tool referred to as PDCA (Plan, Do, Check
and Act) was used to improve the quality of the process and for problem solving, with the
focus being on continuously improving the process.!* In accordance with the lean thinking
strategy, an evaluation was made of how the system was currently functioning, thus
enabling existing bottlenecks to be identified. A flowchart, optimized and adapted for use
in this setting, was then constructed. Initially, a focal group discussion was held with two
oncologists, three nurses, the coordinator of clinical oncology, the head of radiotherapy and
the coordinator of the central laboratory, with the primary objective being to evaluate the
value chain map and discuss the steps involved in the process of caring for patients with

cervical cancer and, hence, to propose ideas to improve the system.

After the problems associated with patient care had been identified, they were then
classified on a Pareto chart according to their frequency and a matrix of priorities was
constructed (Figure 1) in which changes were suggested based on their potential impact and
ease of implementation. Finally, a brainstorming session was held to discuss proposals that
could exert a positive impact on existing problems and optimize the entire patient flow
process. A flowchart was then created to monitor the flow of patients with cervical cancer

(Figure 2).

Implementation of the navigation model
In this step, a navigation model was implemented to monitor the reception, regulation and
monitoring process of patients with a diagnosis of cervical cancer admitted to the institute

throughout the line of care preceding the initiation of cancer treatment. According to the



navigation model, after consultation with the oncologist, the patient would then be given
instructions and an appointment would be scheduled for her to return in two weeks. An
appointment was also scheduled with the nurse (healthcare assistant) at which time the
entire treatment plan would be reviewed and the patient would once again be given
instructions. The objective was to review the scheduling of consultations and tests, check
dates, flag priorities, schedule interim consultations with other specialists, deliver test
results and/or bring forward the delivery of the results of supplementary tests. Contact with
the healthcare assistant was maintained throughout the patient’s treatment, either by
telephone contact or by face-to-face consultations with the patient or her principal
caregiver, thus guaranteeing that the patient was monitored, regulated and followed up until

disease-modifying therapy began.

Evaluation of the impact of the intervention

This fourth step consisted of the prospective phase of the study, performed between August
2017 and April 2018 with 54 patients of 18 years of age or more and a diagnosis of cervical
cancer. The patients were invited to participate and were provided with information on the
study objectives and on how the navigation model works. The variables evaluated here
were the same as those assessed in the retrospective phase/ diagnosis step: T1 and T2. The

times were then computed and recorded on a standardized form.

Statistical Analysis
The software programs used for the data analysis were R, version 3.4.3 (2018), and

OpenEpi, version 3. The descriptive analysis was performed based on measures of central



tendency such as means and medians and measures of dispersion such as standard
deviations, using Student’s t-test. The chi-square test of association, together with the Yates
correction, was used for the categorical variables. P-values <0.05 were considered

statistically significant.

Results

The first outcome of this study was the construction of a patient care flowchart aimed at
improving the flow of patients referred to the institute with a diagnosis of cervical cancer.
The Pareto chart (Figure 1) depicts the principal barriers preventing treatment from being
initiated: poor communication between team members (29.6%), difficulty in scheduling the
first appointment (18.5%), difficulty in accessing laboratory tests (16.7%), financial
problems (13.0%), difficulty in receiving diagnosis (7.4%), difficulty in scheduling surgery
(3.7%), surgery cancellation (1.8%) and non-availability of doctors (1.8%). From this, it is
reasonable to conclude that resolving the first six problems would resolve 92.6% of cases

involving delays in initiating treatment.

A matrix of priorities was created to consolidate resolutions (Figure 1) and the solutions
were classified according to how simple they would be to implement and what their impact
would be. Identification of the principal modifiable causal factors led to identification of
the following required actions: improve communication between the different sectors and

healthcare levels; create an appointment agenda; construct a well-established patient flow



chart; train staff on the patient flow process; reduce the time required to perform tumor

staging; and elaborate a patient navigation system in the line of care.

The implementation of a navigation model of care that is considered simple to implement
and capable of having a major impact on the problem was expected to have a positive effect
on the lag time between diagnosis and the initiation of treatment. The flowchart constructed
(Figure 2) was used as a basis and the impact of implementing this system was evaluated
prospectively (a pilot study with 54 patients). Prior to implementation, the legal
requirement of 60 days between diagnosis and the initiation of treatment failed to be
achieved in 65.95% of cases in the retrospective group; however, this failure rate persisted
following implementation of the navigation system (64.82%), with no evidence of any

statistically significant difference between the two groups (p=0.992).

Nevertheless, when T1 was evaluated, it was found that this lag time decreased from a
mean of 92.07 + 64.36 days prior to the intervention to a mean of 86.87 + 83 days
following the intervention, a difference that was statistically significant (p=0.01496).
Likewise, in relation to T2, the mean lag time of 69.22 + 47.45 days prior to the
intervention decreased to a mean of 55.89 + 32.96 days after the intervention, a difference

that was again statistically significant (p=0.00244) (Table 1).

Discussion



Implementation of the navigation system in the line of care of these patients with a
diagnosis of cervical cancer failed to significantly reduce the number of patients for whom
the lag time between diagnosis and the initiation of treatment exceeded the 60 days
stipulated by law. Nevertheless, when T1 and T2 were evaluated separately, there was a
reduction in both times following the intervention, with these differences being statistically

significant (p<0.05).

Although cervical cancer is a preventable disease, mortality remains high. Even more
concerning is the fact that women with cervical cancer may experience pain and distress
before they die, since delays in diagnosis and in initiating treatment mean that
complications resulting from the disease and from the treatment itself are common.!>!7 It is
worth emphasizing that to reduce the mortality rates associated with cervical cancer the
actions taken must be planned and concerted. To achieve this, the process associated with
the diagnosis and treatment of patients must be investigated in its current form, thereby
identifying existing bottlenecks to enable interventions to be introduced in an organized

and effective manner.

In the diagnosis step, three groups of factors are involved: those related to the patient (it is
the patient who has to attend the clinic for screening and be able to recognize the
symptoms); those related to the primary healthcare system (it is the responsibility of the
healthcare professionals to perform screening or, if not possible, to refer the patient quickly
and efficiently, and also to be able to accurately identify the warning signs of the disease);

and, lastly, the factors associated with the tertiary care system, which should be equipped



with the appropriate specialists and a network that is capable of broadening the

investigation and confirming diagnosis.?

If, on the one hand, early diagnosis demands a combination of concerted actions at all care
levels, treatment requires a tertiary network that is highly integrated and well organized.
One study showed that the best results in cancer patients are achieved when the time
between diagnosis and treatment does not exceed 60 days.® In countries classified as
emerging or underdeveloped, the barriers to achieving this ideal time are numerous, ranging
from difficulties in scheduling the first appointment with a specialist to difficulties in
accessing radiotherapy or other forms of treatment such as brachytherapy. Therefore,
planning is crucial, with the focus being on quality management so as to optimize the entire

patient care process.®

Consequently, in recent years, services designed to provide healthcare, particularly in

hospitals, made optimizing patient care a constant concern.!>!?

In the present study, a
flowchart was constructed as a guide for the navigation model with the aim of reducing the

barriers associated with the organizational systems. This flowchart dealt with patient flow

from the time of the patient’s admission until the initiation of treatment.

Nevertheless, despite implementation of this navigation model, it proved impossible to
reduce the number of cases that failed to comply with the 60-day lag time law. On the other
hand, a reduction was found in both T1 (p<0.05) and in T2 (p<0.01) following

implementation of the navigation system. This would appear to show that although the



intervention resulted in a positive effect, this could still have been insufficient to
completely solve the problem. Other factors such as difficulties in scheduling computerized
axial tomography scans, financial difficulties preventing patients from travelling to and
from appointments or from acquiring medication not supplied within the national health
service, or other factors not evaluated here such as scheduling radiotherapy (the number of
devices is often insufficient to meet the demands of healthcare services in underdeveloped
and developing countries) may have had a negative effect on the initiation of treatment and

these factors cannot be resolved within the scope of a navigation model of care.

Comparing data obtained in other countries around the world, in South Africa the mean lag
time between diagnosis and the beginning of cervical cancer treatment was 108 days,'®
while in Canada the mean waiting time was approximately 27.2 days.!” Considering the
maximum legally acceptable time of 60 days in Brazil, the mean lag time in Canada is
almost half this time; nevertheless, according to Canadian studies this lag time is still
considered excessive for treatment to be conducted effectively. This fact could be related to
the high standard of public healthcare in that country, since Canada is one of the top ten
countries in terms of the human development index (HDI).2® Furthermore, since Brazil and
South Africa are part of the group of countries classified as developing, there may be
certain similarities in their public healthcare services, with similar difficulties in providing

and maintaining the universality, comprehensiveness and equity of care.

In the United States, the institutions that implement navigation programs generally focus on

the most critical points in the care network: after diagnosis, before initiating a treatment



plan, during treatment and following treatment.!! In the implementation of a navigation
model, the present study intervened between diagnosis and the beginning of treatment, thus
complying with the ASCO recommendations to install navigation models in healthcare
units at tertiary care level, since there is a high concentration of the services required for
diagnosis and treatment at these sites. Also, in accordance with the ASCO protocols, the
goals of the navigation model developed here were aimed at the information, support and
coordination of care, with the nurse being the most appropriate professional to administer

carc.

A possible limitation of this study is the fact that it was conducted in a single referral
center, which could make it impossible to generalize the effectiveness of the navigation
model of patient care developed here. External, multicenter validation will be required to

confirm these findings.

Furthermore, factors such as the small sample size and organizational conditions that
included difficulties in accessing histopathology results and in scheduling appointments, as
well as an excessive demand on IMIP’s radiotherapy department, may have had a negative
effect on the results. In addition, the patients were not followed up to evaluate prognoses
prior to and following the intervention, and the principal clinical and sociodemographic
barriers that could have extended the lag time until disease-modifying therapy was initiated

were not described.

Conclusion



In this study, the implementation of a navigation model at IMIP resulted in statistically
significant reductions, both in the time between diagnosis and the beginning of treatment
and in the time between consultation with a specialist and the initiation of treatment.
Nevertheless, there was no increase in the percentage of cases complying with the 60-day

lag time between diagnosis and treatment, as established in law.

Figure legends:

Figure 1: Pareto chart and the list of prioritized changes (priority/pay-off matrix)
constructed at a focal group discussion of staff members. The principal factors responsible
for delays in initiating cervical cancer treatment were established.

Figure 2: Flowchart for monitoring the patient through the line of care (patient navigation

system constructed and implemented based on the lean thinking philosophy).
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Table 1: Comparison between the demographic characteristics and T1 and T2 intervals

prior to and following implementation of the healthcare assistant.

Characteristics p-value
Before After
(n=185) (n=54)
Age i R D
ge in years; mean (SD) 49.38 (14.22) 47.48 (13.32) 0.5866*
Lives in the city sk
/%) 112 (60.54) 34 (62.96) 0.7480
T1 in days
.01496%*
Mean (SD) 92.07 (64.36) 86.87 (83.0) 0.01496
Median 77.0 48.2
Minimum 0 24.0
Maximum 334.0 262.0
CI 82.73-101.34 64.21-109.52
T2 in days
M ‘D
MZZ’.;:S ) 69.22 (47.45) 55.89 (32.96)
o 62.0 57.0 0.00244*
Minimum
Maximum 0 4
cr 302.0 177.0
62.33-76.1 46.89-64.88

* t-test (two-tailed). ** Chi-square test (two-tailed) CI- Confidence Interval — Confidence Interval. Values
are described as means, medians, minimum and maximum values and standard deviations (SD). T1: time
between the first recording of cancer on the patient’s medical records and the first treatment, evaluated
according to the 60-day law. T2: time between the first appointment with an oncologist and the first

treatment for cancer.



V. CONCLUSOES

A implanta¢do do sistema de navegacdo no IMIP tenha, neste estudo, mostrou
diferenga estatistica significativa tanto para reducdo do tempo entre o diagndstico e o inicio
do tratamento (p< 0.05), quanto para a reducdo de tempo entre consulta com o especialista
e o tratamento (p< 0.01). Porém, ndo houve mudanga com relagdo ao cumprimento do
prazo de 60 dias estabelecido pela Lei N° 12.732 (p>0.05), ja& que, 64.82% das pacientes
ainda ndo cumpriram a Lei. Alguns fatores podem ter interferido nesses resultados, tais
como amostra com um numero reduzido de pacientes, dificuldade para o acesso ao
resultado do laudo histopatologico das pacientes, dificuldade para marcagdo de consulta

com oncologista, demanda excessiva pra o servi¢o de radioterapia do IMIP.



VI. SUGESTOES E RECOMENDACOES

6.1 PARA A PRATICA CLINICA

Como proposta futura o setor de Tecnologia da Informagdo criou o Painel de
Acolhimento, um instrumento digital com o objetivo de demonstrar, em local determinado
pela institui¢do, pacientes indicados no sistema de gestdo hospitalar com diagndsticos
definitivos ou suspeitos de cancer, de forma a contribuir com uma maior eficiéncia e
qualidade na comunicagdo intersetorial, bem como, agilizar o acolhimento aos pacientes.
Esse monitoramento ird contribuir para o cumprimento da Lei n° 12.732/12 (em vigor
desde 23/05/2013), que estabeleceu o prazo de no maximo 60 dias para que o tratamento
oncolégico seja iniciado, considerando a partir da data de assinatura do laudo patoldgico,
ou em prazo menor conforme necessidade terapéutica do caso registrada no prontudrio do
paciente. Também, servird de modelo para o monitoramento futuro de doencas contidas na
lista de notificacdo compulséria do Ministério da Saude (Portaria n® 204 de 17 de fevereiro

de 2016).

6.2 PARA A PESQUISA

Propde-se para estudos futuros a analise refinada das variaveis estruturais e clinicas
que podem influenciar diretamente no cumprimento da Lei dos 60 dias, tendo em vista que
para esse estudo, apenas o pardmetro tempo e foi avaliado. Ademais, propde-se uma
validagdo externa multicéntrica, uma vez que cada regido demografica pode construir uma
RAS diferenciada e cada institui¢do do nivel terciario pode criar um fluxo interno singular
considerando as peculiaridades de seus usudrios e as possibilidades de seus recursos.

Também, sugere-se, a partir do modelo de navegagdo proposto e posteriormente validado



pela pratica, o fortalecimento deste, visando sobretudo o impacto na qualidade de vida e

sobrevida das pacientes.

Por fim, recomenda-se que a pratica e o desenvolvimento dos novos modelos de
assisténcia ao cuidado ndo deverdo, em momento algum, reduzir a autonomia do paciente
no processo de adoecimento, por outro lado, essas estratégias devem ser colocadas como
ferramentas de apoio fortalecendo a participagdo e a informagdo dos usudrios, além de

facilitar os fluxos internos institucionais.
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VIII. APENDICES

8.1 Apéndice 1 — Critérios de Elegibilidade

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

CHECAGEM
CRITERIOS DE INCLUSAO
(MARCAR “X”)

Portadoras de cancer do colo atendidas no IMIP

Idade acima de 18 anos




CHECAGEM
CRITERIOS DE EXCLUSAO
(MARCAR “X”)

Outras neoplasias concomitantes

Tratamento realizado em outros servigos

Prontuarios com informagdes insuficientes

Tratamento ndo realizado até a data da coleta

8.2 Apéndice 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de consentimento livre e esclarecido do Paciente

Sera Utilizado um TCLE tnico para este e o projeto ancora, visto que os objetivos estdo contidos
dentro do projeto principal. Estamos colocando abaixo para fins de checagem.

Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO



“IMPLANTACAO DE UM SISTEMA DE NAVEGACAO NA LINHA DO CUIDADO DE

PACIENTES COM CANCER DE COLO DO UTERO: UM ESTUDO DE INTERVENCAOQ”

Prezada Senhora, vocé esta sendo convidada a participar dessa pesquisa, pois foi ou esta
sendo atendida no IMIP. Para que vocé possa decidir se quer ou ndo participar, precisa conhecer os

beneficios, riscos e consequéncias da sua participacao.

Este documento ¢ chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem
esse nome, pois vocé s6 deve participar da pesquisa depois de ter lido e entendido essa declaragao.
Leia as informagdes com atengdo e converse com o pesquisador responsavel e equipe da pesquisa
sobre quaisquer dividas que vocé tenha. Caso haja uma palavra ou termo que vocé€ ndo entenda,
converse com a pessoa responsavel por obter esse consentimento, para maiores esclarecimentos.
Caso prefira, converse com seus familiares, amigos e equipe médica antes de tomar uma decisao.
Apo6s receber todas as informagdes, vocé podera fornecer seu consentimento, rubricando e/ou

assinando as duas vias, uma do pesquisador responsavel e outra do participante da pesquisa.

O objetivo desse estudo ¢ estabelecer quais os principais problemas que fazem com que o
tratamento de cancer de colo de utero atrase, sendo benéfico para desenvolver uma forma de tornar
o inicio do tratamento mais rapido, ¢ assim impedir que pacientes desenvolvam sintomas que

possam prejudica-las.

Queremos deixar claro que ndo se trata de nenhum experimento, apenas de observagdo. Por
isso, existem riscos, mesmo que minimos, de, durante a entrevista, alguma pergunta poder deixar
vocé constrangida. Caso acontega, ndo existira obrigatoriedade da resposta, assim como iremos
deixa-la livre para ndo mais responder nenhuma outra pergunta, se assim o quiser. Além disso, caso
vocé concorde em participar da pesquisa, ndo terd nenhum gasto e também néo recebera pagamento

por ela.

Se vocé concordar, os pesquisadores responsaveis por essa pesquisa consultarao seus dados
clinicos, laboratoriais e de imagem que se encontram no seu prontuario. As informagdes coletadas
serdo mantidas em sigilo e confidencialidade e somente serdo utilizadas sem sua identificagdo.

Apenas os pesquisadores terdo acesso aos dados individuais e, mesmo que essa pesquisa seja



utilizada para proposito de divulgagdo e/ou publicagdo cientifica, sua identidade permanecera em

sigilo.

Sua participag@o neste estudo ¢ muito importante e voluntaria. Vocé tem o direito de nado
querer participar ou de sair deste estudo a qualquer momento, sem penalidades ou perda de qualquer
beneficio ou cuidados a que tenha direito nesta instituigdo. Favor notificar o profissional e/ou

pesquisador que esteja atendendo-a.

Vocé pode ter acesso a qualquer resultado relacionado a essa pesquisa. Esses resultados
serdo enviados ao seu médico e ele falard com vocé. Se tiver interesse, podera receber uma copia

deles.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Satde
do IMIP.

Os pesquisadores responsaveis pelo estudo poderdo fornecer qualquer esclarecimento,
assim como tirar dividas, bastando contato no seguinte endereco e/ou telefone: (81) 994197979.

Nome do pesquisador: Flavia de Orange Lins da Fonseca e Silva.

Se vocé tiver alguma considera¢do ou duvida sobre esta pesquisa, entre em contato com o
comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do IMIP (CEP-IMIP) que objetiva defender os
interesses dos participantes, respeitando seus direitos e contribuindo para o desenvolvimento da
pesquisa desde que atenda as condutas éticas. Ele esta situado a Rua dos Coelhos, 300, Boa Vista.
Diretoria de Pesquisa do IMIP, Prédio Administrativo Orlando Onofre, 1° Andar tel.: 2122-4756 —
E-mail: comitedeetica@imip.org.br. O CEP/IMIP funciona de 2 a 6 feira, nos seguintes horarios:
07:00 as 11:30 (manhd) e 13:30 as 16:00 (tarde). Pode também ser contatado através do telefone
(81)2122-4756. Endereco: Ruas dos Coelhos 300, Coelhos Recife.

Esse termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que uma ficara com vocé e outra sera

arquivada com os pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO

Li ou alguém leu para mim as informagdes contidas neste documento antes de assinar este
termo de consentimento. Declaro que toda a linguagem técnica utilizada na descrigdo deste estudo

de pesquisa foi satisfatoriamente explicada e que recebi respostas para todas as minhas duvidas.



Confirmo também que recebi uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Compreendo que sou livre para me retirar do estudo em qualquer momento, sem perda de

beneficios ou qualquer outra penalidade.

Dou meu consentimento de livre e espontanea vontade para participar deste estudo.

Obrigado pela sua colaboragao e por merecer sua confianga.

8.3 Apéndice 3 — Termo de dispensa do Consentimento Livre e Esclarecido



Instituto de Medicin
Prof. Fernando
Excolas de Pés-graduagie
Instituigdo Crvil Filamerdpecs

IMIP

Solicitagdo de Dispensa do TCLE

COMITE DE ETICA NA PESQUISA (CEP)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Solicito a dispensa da aplicagido do Termo de consentimento livre e esclarecido
do projeto de pesquisa intitulado “ASSOCIACAO ENTRE RETARDO DO
TRATAMENTO DO CANCER DE COLO DE UTERO E DESFECHOS CLINICOS.",
com a seguinte justificativa:
Trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de prontuarios, tentaremos contatar
a paciente, mas pedimos dispensa nos casos abaixo:

1. Os pacientes ja vieram a obito.

2. Dificil localizagdo de familiares, caso 0s mesmos ndo frequentam
regularmente o hospital e os consultdrios dos médicos responsaveis.

3. No caso de mudanga do telefone sem atualizagio e o endereco e telefone
Ja ndo sac 0s mesmos.

Atenciosamente,

Flavia Orange

Pesquisador Principal






IX. ANEXOS

9.1 ANEXO 1- Parecer do Comité de Etica e Pesquisa (CEP)



INSTITUTO DE MEDICINA
IP INTEGRAL PROFESSOR
FERNANDO FIGUEIRA -

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ASSOCIAGAO ENTRE RETARDO DO TRATAMENTO DO CANCER DE COLO DE

UTERQO E DESFECHOS
Pesquisador: Fliévia Augusta de Orange
Arca Temadtica:
Versfo: 2

CAAE: 88867717.0.0000.5201
Instituicio Proponente: instituto de Medicina Integral Professor Femando Figueira - IMIPPE
Patrocinador Principal: Ministérdo da Sadde

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.224 063

Apresentagio do Projeto:
Os pesquisadores caracterizam o problema de forma adequado e buscam abordar o tempo de retardo do
tratamento como fator importante no resultado clinko de pacientes com clincer de colo ulerino.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a asscciagio entre atraso no Infclo do tratamento do cnoer de colo de (tero e os principals
desfechos clinkos.

Avaliagdo dos Riscos ¢ Beneficlos:

Risco: de corstrangimento durante a entrevista

Beneficos:

Pode modificar trajelteia e melhorda de stendimento

Comentdrios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Adequada

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:
Vidvel

Recomendagdes:

Enderego:  Fua o Coslben, 300

Babre: Bos Vists CEP: saoross0

UF: PE Municiplo: RECIFE

Telefone: (5101224758 Fax: (B24TE2 E-mall: combedestcs Senip.ong br

Pigra ctom =



119111)

INSTITUTO DE MEDICINA

INTEGRAL PROFESSOR W
FERNANDO FIGUEIRA -
Cortneagio %0 Pawosr 3 294 053
Néo hé recomendagles
Conclusdes ou Pendénclas ¢ Lista do Inadoquagdes:
Nio h Iista de pondéncias
Consideragdes Finals a critério do CEP:
Protocoio Aprovado
Esto parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relacionados:
[ Tipo Documento ArGuUive Postagem Autor Situagdo
TCGLE /Termos do | Bruratcie 1808201 7 docx 16082017 | Giucia de Aceito
Assertimento / 15:20.47 | Quokoz Uins Guorm
Justificativa de
s TS P TR ORI OES BRSSO P | SToaT =
doProjoto _____ |RQUETO 23702 pc¥ 2003 43
Declaragso de encaminhamento. doc 07082017 | Fidvia Augusta deo Acedto
zmm: Brurepraeto. doc 07082017 | Flévia Augusta do Acoio
Brochura 200223 |Omange
Yglfma brurasicie doc 070822017 | Fldvia Augusta deo Aceito
Assertimento / 20:0127 |Omange
Justificativa de
Ausbncls __ _
TQLE /Termos de  |CARTA_Beura doc 070872017 | Flédvia Augusta do Aceito
Assertimento / 1965000 |Omange
Justificativa de
Ausbnck
Folha de Rosto Folha_Bruna pat 26062017 | Fidvia Augusta do Aceito
3
TCAE 7 Termos Go | Disporsa_TCLE. Bruna pal %%a Ao
Assertimento / 08:3252 |Omange
Justificativa de
[Ausbncly
Situaglo do Parecer:
Aprovado
Nocessita Aprociagio da CONEP:
Nio
Enderege:  Fus dos Coslbon, 300
Berro: Bos Vs CEP: 50010850
UF: PE Munciplo:  AECFE

Teleforne: (31212204752

Fax: (Bn240e2

RECIFE, 17 do Agosto de 2017

Emmi: cornecestos @ org br

agre s om =3

Assinado por:

Giducia Virginla de Queiroz Lins Guerra
(Coordenador)
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online only.

Figures may be embedded in a Word or PDF file or can be uploaded individually. If figures are
embedded in the manuscript file, please place them below the Reference Section.

Include figure legends within the document in a separate section just before the references.
Within the legend text, include all relevant and explanatory information extraneous to the actual
figure, including footnotes, definitions of all abbreviations and acronyms, and descriptions of
part labels, arrows, and other symbols used in the figure.

Submit all figures as vector-based artwork, not bitmapped art (i.e., no .bmp, .tif, .gif, or .jpg
files). Submit vector artwork as .pdf files whenever possible; original documents from
applications that are widely available (Adobe lllustrator, Microsoft Word, PowerPoint, Excel,
etc.) are also acceptable.

All fonts used within the figures should be 6 pt to 12 pt Univers (Arial or Helvetica are also
acceptable).

Photographs must be submitted as .tif or .jpg files and have a minimum resolution of 300 dpi at
final size (100% scale). Figure parts should not have figure numbers or letters embedded in the
photographs. Place labels outside of each image part.

Upon acceptance of a manuscript, all figures will be formatted to JOP style by a graphic artist.



9.3 Anexo 3 — Fluxograma acompanhamento para o sistema de navega¢io na linha do

cuidado do IMIP
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