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RESUMO

O objetivo deste estudo foi desenvolver e validar o conteddo de um protocolo clinico
direcionado a consulta de enfermagem ginecoldgica para a prevencao do cancer do
colo do utero na atencdo primaria. Tratou-se de uma pesquisa tecnologica. Para
realizacdo do estudo, seguiram-se as etapas: (1) submisséo do projeto ao comité de
ética em pesquisa; (2) levantamento bibliografico; (3) elaborag¢édo do protocolo clinico
e (4) validacdo do material por juizes especialistas. Na etapa de elabora¢do do
protocolo clinico, foram elaborados os textos a partir das informacgdes levantadas na
pesquisa bibliografica e consultados especialistas em ginecologia. Para a validacao
de conteudo, foram selecionados quatro juizes conforme critérios pré-estabelecidos.
O periodo de coleta de dados com juizes e se deu entre maio e junho de 2015. Para
a coleta de dados, foi utilizado um instrumento direcionado aos juizes. Quanto a
validade de contetdo pelos juizes, foram considerados validados os dominios que
obtivessem nivel de concordancia minimo de 75% nas pontuacdes. As sugestdes e
opinides foram apresentadas de forma descritiva. O protocolo clinico em estudo
mostrou-se como um material validado, visto que a pontuacdo obtida em cada
dominio do instrumento foram as seguintes: dominio 1 (escopo e finalidade) =
87,5%; o dominio 2 (envolvimento das partes interessadas) — 83,3%; o dominio 3
(rigor do desenvolvimento) = 79,7%; o dominio 4 (clareza da apresentacao) = 76,3%;
o dominio 5 (aplicabilidade) = 78,1% e o dominio 6 (independéncia editorial) = 85,4.
O protocolo clinico obteve recomendacdes positivas com modificacdes. Diante das
sugestbes e contribuicdbes durante o processo de validacdo, o protocolo clinico
passou por modificacBes, ajustes e acréscimos a fim de torna-la mais efetiva.
Acredita-se que o uso deste material na atencdo em saude de ginecologia, facilitara
a pratica da enfermagem, tendo em vista que se constitui em uma tecnologia capaz
de melhorar o rastreamento do cancer do colo do utero.

Palavras-Chave: Cancer do Colo do Utero. Protocolo Clinico. Prevencéo do Cancer

de Colo do Utero. Satde da Mulher. Enfermagem.



ABSTRACT

This study develops and validates the content of a clinical protocol directed to
gynecological nursing consultating for prevention of cervical cancer in primary care.
This was a technological research. To conduct the study, we used the following
steps: (1) submission of the project to the ethics committee in research; (2)
bibliographical research; (3) preparation of the clinical protocol and (4) validation of
the material by expert judges. The texts for step 3 were drawn from information
gathered in step 2 and consulted gynecology specialists. Four judges were selected
according to pre-established criteria to validate content, according to pre-established
criteria. The data collection period with judges occurred between May and June
2015. For data collection, an instrument directed to the judges it was used. For the
validity of content by the judges, it was considered validated domains those that
obtained a minimum level of agreement of 75% in scores. The suggestions and
opinions were presented descriptively. The clinical protocol for the study validated
the material, since the score obtained in each mastery of the instrument are as
follows: Domain 1 (scope and purpose) = 87.5%; Domain 2 (stakeholder
engagement) - 83.3%; Domain 3 (development rigor) = 79.7%; the domain 4 (clarity
of presentation) = 76.3%; the domain 5 (obligatory) = 78.1% and area 6 (editorial
independence) = 85.4. The clinical protocol received positive recommendations with
modifications. On the suggestions and contributions during the validation process,
the clinical protocol underwent modifications, adjustments and additions to make it
more effective. It is believed that the use of this material in health care gynecology
would facilitate the practice of nursing, considering that it constitutes a technology to
improve the tracking of cervical cancer.

Keywords: Cervical cancer. Clinical Protocol. Cervix Neoplasms Prevention. Woman

Health. Nursing.
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1 INTRODUCAO

O céancer do colo do utero (CCU) é considerado um grave problema de saude
publica, pois possui altos indices de incidéncia e prevaléncia, sendo o quarto tipo de cancer
mais comum entre a populacdo feminina. Por isso, existem diversas campanhas de
prevencao que enfatizam e estimulam a importancia da deteccdo precoce dessa doenca,
visando a reducéo das taxas de morbimortalidade por essa patologia (INCA, 2014).

Em todo o mundo, estima-se que as taxas de incidéncia e mortalidade por esta
doenca cheguem a 15,2 e 7,8 por 100.000 mulheres, respectivamente, e cerca de 40.000
novos casos serdo diagnosticados a cada ano. No Brasil, dados demonstram que,
anualmente, sdo diagnosticados 15.590 novos casos, 0 que representa um risco estimado
de incidéncia de 15,33 por 100.00 habitantes. Além disso, estima-se que dos casos
confirmados para a doenca, 5.160 implicam em mortes. Dentre as regides do pais, destaca-
se a Norte por apresentar a maior incidéncia da patologia com 23,57 casos por 100.000
mulheres, seguida do Centro-Oeste e Nordeste com respectivamente, 22,19/100 mil e
18,79/100 mil e em quarto, o Sul, com taxa de 15,87/100 mil e em quinto aparece o Sudeste
com registro de 10,15/100 mil. No estado do Ceard, acredita-se que sejam identificados 930
casos novos e destes, 280 estdo previstos para ocorrer na cidade de Fortaleza, com taxas
brutas de incidéncia de 20,27 e 20,53/100.000, respectivamente (ARZUAGA-SALAZAR,
2012; QUICK et al., 2011; VAZ et al., 2011; INCA, 2014).

Frente a este cenario epidemioldgico foram criados diversos programas de saude
para combater a incidéncia e a mortalidade pelo cancer do colo do Utero. Dentre eles,
podemos citar o Programa de Assisténcia Integral a Saude da Mulher (PAISM), criado em
1983, que preconizava a implantacdo do exame Papanicolaou como acdo de prevencao da
doenca, sendo introduzido pela primeira vez pelo Instituto Nacional do Cancer, que ampliou
esta préatica aos demais servicos de saude. O Programa de Oncologia do Instituto Nacional
de Céancer (Pro-Onco), desenvolvido em 1986, enfatizava a¢fes enfocadas na educacao e
disseminacao de informacao entre profissionais e usuarias. Ja o Projeto Viva Mulher, de
1996, mostrava a importancia de aumentar a cobertura do exame Papanicolaou,
principalmente entre as mulheres que estavam na faixa etaria de 35 a 49 anos. O Programa
Nacional de Combate ao Céancer de Colo do Utero, implantado em 1998, tratava da
importancia de estruturar a assisténcia em saude a fim de aumentar a captacdo de mulheres
para realizar o exame preventivo. O mais recente € o Programa Nacional de Atencéo

Oncologica (PNAO), em funcionamento desde 2005, que tem por objetivo controlar as taxas
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de CCU atraveés do rastreamento da doenca entre a populacdo. Vale ressaltar que em meio
a criacdo e implantagdo desses programas, em 1998 foi instituido o Sistema de Informac&o
do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO) que tem por meta monitorar e gerenciar a
efetivacdo de tais acfes (INCA, 2011; BIM et al., 2010; SOARES et. al, 2010).

O CCU é uma patologia que advém de uma infeccdo persistente no epitélio
cervical. O seu desenvolvimento subdivide-se em trés niveis, de acordo com o avan¢o da
lesdo nesta regidao, que sao conhecidas por Neoplasias Intraepitelial Cervical (NIC) I, 1l e IIl.
A NIC | representa o estagio inicial da lesédo, enquanto a lll indica o mais avancado. Tais
lesdes podem ter como principal causa a infeccédo pelo Papiloma Virus Humano (HPV), que
€ conhecidamente um fator de risco para o estabelecimento do cancer cervical ao longo dos
anos, desde o momento da sua inoculacdo no epitélio da cérvice uterina. Cerca de 70% a
80% dos canceres do colo uterino sdo provenientes da tipagem viral 16 e 18 do HPV.
Algumas dessas lesGes podem levar anos para se desenvolverem, sendo trataveis quando
diagnosticadas inicialmente, implicando em bom prognastico, fato que contribui para realizar
a deteccao precoce da doenca e evitar maior dano a saude das portadoras (INCA, 2011;
MENDONCA et.al, 2010).

A deteccdo precoce das lesdes precursoras do cancer do colo do utero se
configura como uma estratégia de prevencdo secundaria a realizacdo do exame citolégico
do colo uterino e Papanicolaou. Recomenda-se que sejam realizados principalmente, em
mulheres de 25 a 64 anos a cada trés anos, ap0s duas citologias consecutivas com
resultado negativo. Para que seja conferida sua efetividade é necesséario que haja uma taxa
de cobertura de no minimo 80% da populagdo. Isso pode interferir diretamente na
mortalidade por cancer de colo do Utero, reduzindo pela metade a ocorréncia de 6bito por
esta causa (GASPERIN, BOING, KUPEK, 2011; CORREA et. al, 2012).

As diretrizes que norteiam o rastreamento do céncer do colo do utero é um
processo complexo que envolve o seguimento das seguintes etapas: aplicacdo do exame de
rastreamento, identificacdo dos casos positivos (suspeitos de lesdo precursora ou cancer),
confirmagéo diagnoéstica e tratamento. Para determinar o publico alvo desta agéo e o método
de rastreamento adotado foram analisados a luz da literatura cientifica pertinente, levando
em consideracdo aquelas que possuiam maior nivel de evidéncia. Além disso, foram
reunidos profissionais especialistas no assunto para que julgassem 0 que seria relevante

para definir o método de rastreamento (BRASIL, 2011).

Concomitante a isto, ha em vigor o Plano de Acao para Reducéo da Incidéncia e

Mortalidade por Céancer do Colo do Utero, que trata das tecnologias empregadas para
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assegurar um rastreamento eficaz, sendo elas: técnica de inspecdo visual pelo acido

acético, exame citoldgico e vacinacao contra o virus HPV (BRASIL, 2010).

Tendo em vista que as agdes de rastreamento mostram-se como a principal fonte
de evidéncia acerca da deteccdo de lesdes precursoras do cancer do colo do utero, faz-se
necessario a construcao de um protocolo a ser seguido pelos profissionais de enfermagem
durante as consultas ginecoldgicas realizadas por eles. Assim, terdo maior subsidio para
embasarem sua prética, a fim de contribuir para diminuicdo da incidéncia das lesGes e do

cancer cervical, bem como proporcionar maior qualidade no atendimento a cliente.

O enfermeiro tem papel fundamental para a consolidacdo da cobertura adequada
do exame de prevencdo do cancer de colo uterino, pois € um dos responsaveis pela
realizacdo deste durante as consultas ginecologicas que realiza. Assim, torna-se um dos
responsaveis pela taxa e manutencédo da adesdo das usuarias no seguimento das consultas
e na periodicidade adequada de realizacdo do exame pelas mulheres. Além disso,
desempenha atividades de promocdo da salde que tem por objetivo conscientizar as
usuarias acerca dos fatores de risco da doenca, bem como de aumentar o indice de adeséo
destas ao comparecimento regular das consultas para realizar o exame Papanicolaou
(CARVALHO, TONANI, BARBOSA; 2005; EDUARDO et. al, 2007).

A consulta de enfermagem, tal como qualquer outra atividade assistencial,
necessita ser sistematizada, ou seja, deve seguir uma sequéncia dinamica de etapas,
possibilitando o direcionamento de acdes de enfermagem. E compreendida pelas seguintes
etapas: histoérico, diagnostico, planejamento, implementacédo e evolucdo, a fim de que seu
trabalho e conhecimento conduzam ao repensar continuo da prética profissional (FELIPE et
al., 2008).

Diante do exposto, a criacdo de protocolos para direcionar as préaticas de cuidado
e procedimentos da rotina que os profissionais executam em diversos servicos torna-se
fundamental para sua organizacdo e gestdo. Vale ressaltar que todas as acOes
preconizadas nesse tipo de material é elaborado por especialistas na area de atuagéo a que
se prople e estes, estdo embasados na mais alta evidéncia cientifica. Quando se trata da
aplicagdo em éarea da saude, sdo conhecidos como protocolos clinicos, pois estdo
direcionados a busca pela qualidade e promocéo da saude do usuario, voltados para acdes
preventivas, como é o caso do exame Papanicolaou (WERNECK; CAMPOS; FARIA, 2009).

Por ser um tipo de tecnologia, os protocolos tem sua utilizacdo apoiada pelo
Ministério da Saude, que prevé em seu uso maior apropriacdo do problema em saude a qual
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se reporta, permitindo que os profissionais tenham respaldo técnico-cientifico sob suas
acOes, favorecendo até mesmo, maior autoconfianca em suas praticas (WERNECK;
CAMPOS; FARIA, 2009).

No estado do Cear4, incluindo também a capital Fortaleza, verificou-se que estes
nao apresentam um protocolo clinico padrdo as unidades de saude; fazendo-se urgente a
implantacdo desta tecnologia, diante da relevancia desta tematica para elevar os indicadores
de qualidade da assisténcia, bem como pautar um cuidado em saude baseado em
evidéncias clinicas cientificas. Visto que outros municipios como Porto Alegre, Belo
Horizonte e Londrina, jA o tenham elaborado e adotam-no nos respectivos servicos de
saude, a fim de direcionar as acbes de prevencao focadas nas necessidades de cada
populacédo, levando em conta os aspectos singulares a cada uma diante da problemética do

cancer do colo do utero.

O protocolo construido sera direcionado a enfermeiros que realizam as consultas
de enfermagem ginecoldgica e teve como fundamentacéo tedrica os preceitos do Ministério
da Saude e artigos cientificos de praticas baseadas em evidéncias. Além da construcao do
protocolo esse estudo visa validar este material quanto a aparéncia e ao contetudo. Esta
validacdo se faz importante para a implantacado dessa tecnologia no ambito da enfermagem

ginecoldgica, de forma a respaldar a assisténcia de enfermagem.
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2 OBJETIVOS

* Desenvolver um protocolo clinico direcionado a consulta de enfermagem ginecoldgica para

a prevencao do cancer do colo do utero na atengdo primaria,;

* Validar o contetdo de um protocolo clinico para consulta de enfermagem ginecoldgica.

3 REVISAO DE LITERATURA
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3.1 Caracterizagdo das Les6es Precursoras do Cancer do Colo do Utero (CCU)

A incidéncia do cancer de colo uterino esta intimamente relacionado a infeccéo
viral persistente causada pelo Papiloma Virus Humano (HPV), transmitido por via sexual. As
células infectadas pelo DNA deste microorganismo oncogénico estdo propensas a sofrer
lesdes no epitélio cervical, que variam entre alto e baixo grau, fendmeno que é considerado
um processo dinamico, podendo ocorrer regressdo espontanea, estagnacéo da lesdo ou
evolucado da mesma até que haja o estabelecimento da neoplasia na cérvice do utero. Vale
ressaltar que a taxa de progressao para a doenca maligna varia de 35 a 74% dos casos
(MENDONCGCA, 2010).

No Brasil, o sistema de classificacdo adotado para determinar a descricdo da
citologia cervical € o Bethesda de 2001, que descreve as anormalidades de células epiteliais
escamosas (atypical squamous cells of undetermined significance — ASC-US), anormalidade
intraepitelial de baixo ou alto grau (low-grade/high-grade squamous intraepithelial lesion —
LSIL/HSIL), anormalidades celulares glandulares atipicas (atypical glandular cells) e
adenocarcinoma in situ (GALAO et al., 2012).

O manejo adequado, no ambito da unidade basica de saude, da citologia cervical
segundo a classificacdo das lesfes, faz-se necessario a fim de se alcancar de forma efetiva
a reducdo da incidéncia e mortalidade por CCU. Em relacdo as atipias de significado
indeterminado em células escamosas, pode-se revelar ao exame citolégico: Células
escamosas atipicas de significado indeterminado, Células escamosas atipicas de significado
indeterminado, quando ndo se pode excluir lesdo intraepitelial de alto grau, Células
glandulares atipicas de significado indeterminado, possivelmente ndo neoplasicas e células
glandulares atipicas de significado indeterminado, quando ndo se pode excluir lesédo
intraepitelial de alto grau (BRASIL, 2011).

Diante de cada achado diagndstico, faz-se necessario seguir as seguintes
recomendacdes: no caso de Células escamosas atipicas de significado indeterminado, que
possivelmente ndo sao neoplasicas, deve-se encaminhar a mulher com 30 anos ou mais, a
realizar a repeticao da citologia em 6 e 12 meses, levando em consideragéo o tratamento de
possiveis infeccbes. Se o resultado se mantiver, fazer a colposcopia. Em menores de 30
anos, repetir colpocitologia no intervalo de 12 meses. Para Células escamosas atipicas de
significado indeterminado, quando ndo se pode excluir lesédo intraepitelial de alto grau, todas
as mulheres deveréo realizar a colposcopia, avaliar o resultado deste exame e realizar mais
duas citologias, que deverao ser avaliadas para encaminhamento da paciente para exérese

da zona de transformacdo e até mesmo a biopsia. Em Células glandulares atipicas de
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significado indeterminado, possivelmente nédo neoplasicas e células glandulares atipicas de
significado indeterminado, quando ndo se pode excluir lesédo intraepitelial de alto grau se
recomenda realizar, em mulheres acima de 35 anos, colposcopia com coleta de material
citolégico do canal da cérvice. Se forem encontradas alteracfes neste exame, encaminhar a
paciente para a biopsia para avaliar a existéncia de adenocarcinoma invasor. Também é
necessario realizar uma avaliagdo do endométrio da cliente, através de ultrassonografia. Na
analise de atipias de origem indefinida, tem que ser feita a diferenciacdo entre Células
atipicas de origem indefinida, possivelmente ndo Neoplasicas e Células atipicas de origem
indefinida, quando ndo se pode excluir lesdo de alto grau, em mulheres acima de 35 anos e
em jovens com sangramento uterino anormal, faz-se exame colposcoépico para definir o tipo
de leséo, se NIC I indicar a realizacdo de uma citologia a cada 3 meses e se for NIC Il ou llI,
realizar biopsia (BRASIL, 2011).

Apos definicdo do achado histolégico, sdo dados os diagndsticos da lesdo, que
possuem carater pré-invasivo e recebem a nomenclatura de Neoplasia Intraepitelial Cervical
(NIC) e é classificada em trés estagios: I, Il e lll. Estes se referem ao grau de invasdo da
infeccdo no epitélio, determinando a gravidade da leséo. Estatisticas demonstram que cerca
de 10% de NIC | (leséo intraepitelial escamosa de baixo Grau) evoluem para NIC Il ou llI
(leséo intraepitelial escamosa de alto grau) e 22% de NIC Il, se ndo tratados de modo
adequado, evolui para NIC Illl. Este dltimo grau, que ja é indicativo de carcinoma in situ,
demonstra que a mulher possui maior risco de apresentar o cancer cervical invasivo (RAMA
et al, 2008).

Nas lesdes intraepiteliais de baixo grau (LSIL), indica-se duas citologias com
intervalo de seis meses entre uma e outra. Em casos de infec¢ao do trato genital, seguir com
tratamento para estas e seguir a rotina normal de exames citolégicos, caso ndo apresente
lesdes nos ultimos exames realizados. Em caso contrario, fazer colposcopia, e se apresentar
alterac6es no colo uterino, seguir com a bidpsia e, apos esta, aplicar tratamento especifico
segundo seu resultado. Nas lesdes intraepiteliais de alto grau (HSIL), as usuarias sao
orientadas a realizar a colposcopia e dependendo da extensdo da lesédo, recomenda-se
realizar a Exérese de Zona de Transformacédo (EZT), que dependendo das condicdes
ambulatoriais e histdrica clinica da mulher, devera ser feito em centro cirdrgico, em casos

sugestivos de cancer realizar a biopsia (BRASIL, 2011).

Quando ha lesao intraepitelial de alto grau ndo podendo excluir microinvasao ou
carcinoma epidermoide invasor, em todas as pacientes devera ser feito colposcopia para

visualizagdo e critica da leséo, proceder a EZT ou coniza¢ao do colo, a depender do achado
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obtido. Nos casos de adenocarcinoma in situ e invasor, realizar-se-a colposcopia e biopsia,
dando seguimento com possivel conizagdo e até mesmo histerectomia, naqueles casos em

gue nao ha delimitacdo lesional e ha confirmacgéo de carcinoma invasor (BRASIL, 2011)

Dentre os achados acima descritos e sua relacdo com o desenvolvimento do
cancer do colo do utero, verificou-se que mulheres que possuem anormalidades de células
escamosas atipicas (ASC — US) tem 5,2% de chances de ser diagnosticada com a doenca,
enquanto aquelas que possuem células escamosas atipicas ndo podendo excluir leséo intra-
epitelial de alto grau varia entre 12,2% e 68% (RUSSOMANO, MONTEIRO, MOUSINHO;
2008).

Diante do exposto, ressalta-se a importancia do rastreamento das lesbes
precursoras do cancer do colo uterino, pois esta € uma importante estratégia adotada pelo
sistema de saude global que possui como objetivo prevenir a incidéncia desta doenca e
realizar tratamento precoce e efetivo para evitar a mortalidade por esta causa. Além disso,
os testes diagndsticos relacionados envolvidos no rastreio dessas lesdes contribuem para a

efetividade e eficacia das a¢des preventivas relativas a essa patologia.

3.2 Rastreamento e Principais Testes Diagnosticos para detec¢cao do CCU

O rastreamento do CCU é um problema de saude publica controverso, pois se
constitui em uma estratégia eficaz para deteccdo e diagndstico precoce para prevencao da
doenca a qual se relaciona, porém apresenta cobertura insatisfatoria, ndo se atingindo as
metas propostas de realizagdo desta acdo. Varias raz6es vem sendo atribuidas a esta
problematica, que ocorre principalmente em paises em desenvolvimento, tais como:
organizacéo deficiente dos sistemas de saude e poucos profissionais treinados para realizar
esta abordagem de modo adequado. Isso resulta em material citolégico irregular para

analise, bem como pouco seguimento das pacientes (RAMA, 2008; AROSSI et. al, 2010).

No Brasil, apesar de haver um programa efetivo para realizacdo desta acdo, nao
se observa sua efetividade refletida na reducéo da taxa de mortalidade por CCU. Isto pode
estar ligado ao fato de que no pais, o rastreio estd sendo feito de modo oportunistico,
caracterizado por uma baixa cobertura, procura opcional das mulheres ao servico de saude
para citologia oncética e demais exames, gerando um “super rastreio” de uma pequena

parcela da populacao; fazendo com que haja um baixo custo-beneficio (VALE, 2010).

A base do rastreio do CCU no Brasil é o exame citolégico do esfregaco cervical
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(conhecido como Papanicolaou), utilizado por mais de 50 anos. Apesar da sua realizacao
em massa, apresenta algumas limitacdes, tais como: resultados falso-negativos e erros de
interpretagdo da amostra, que pode implicar em um problema médico de ordem juridica. A
baixa sensibilidade desse método, apesar de sua alta especificidade, tem revelado a
necessidade de se incorporar a estratégia de rastreamento meétodos complementares
coadjuvantes e que tenham maior sensibilidade. Dentre eles, pode-se citar: a colpocitologia
oncética propriamente dita, cervicografia digital e colposcopia (FRANCO, 2008; RAMA,
2008).

A colpocitologia oncética € recomendada pelo Ministério da Saude para mulheres
na faixa etéria de 25 a 64 anos, prioritariamente. A citologia oncética convencional (CC) € de
facil aplicabilidade e trata-se de um exame de rastreamento e ndo tem a propriedade de
designar qualquer diagnostico. Sua sensibilidade para detectar lesfes de alto grau em
apenas um exame € de cerca de 50%, porém possui uma estimativa de falso-negativos que
varia de 20 a 40%. Buscando melhorar a sensibilidade para o método, criaram-se novas
técnicas de coleta e preparo do material, de onde surgiu a citologia em meio liquido (CML),
gue aumentou a sensibilidade para 58% e especificidade de 68%.

Apesar disto, apresenta uma desvantagem em relacédo a CC, pois o material para
realizar a coleta do exame € bem mais caro e ainda demanda investimentos em pessoal
treinado para fazer a leitura do aspecto morfolégico celular diferenciado. A vantagem da
CML é a presenca de 100% do material coletado no liquido fixador, sendo possivel realizar
testes histoquimicos e de carater biomolecular com a mesma amostra e produzir menor
numero de falso-negativos e de esfregacos insatisfatorios, facilitando a leitura e minimizando
erros por esta causa. Apesar das diferencas entre as duas formas, ambas sao
recomendadas pelo Ontario Guideline como método de rastreamento (STABILE, 2012,
WIEDMEYER, LOFTERS, RASHID, 2012).

A cervicografia digital € um método que utiliza uma camera fotografica reflex de
35 mm especialmente desenvolvida para tirar fotografias do colo do Utero apds a aplicacdo
de acido acético de 3-5%. Apds 0 exame, as imagens geradas sao projetadas em uma tela
branca onde sao avaliados por um especialista treinado conforme os principios da
colposcopia. E uma inspecéo com alto teor de magnificacdo das fotografias do colo uterino.
Para conferir efetividade a esta técnica, necessita-se de um técnico com treinamento para
analisar as fotos e se obter alta reprodutibilidade do método, bem como para localizar a area
exata em que as lesGes estejam instaladas na cérvice. Possui como principal desvantagem

a producéo exacerbada de laudos falso-positivos, induzindo o profissional a instalar uma
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terapéutica desnecessaria a paciente. Mas, como vantagem singular, permite que sejam
comparadas imagens do colo uterino em diferentes localizagdes e dimensdes, o que facilita
o tratamento de lesbes de baixo grau e o acompanhamento da possivel evolugcdo dessas
lesdes, além disso, este método identifica mais lesbes intraepiteliais de alto grau que a
citologia. Outro ponto positivo desta técnica € que ela pode ser reproduzida por médicos e
enfermeiros treinados, para realizar uma avaliagdo fidedigna acerca do achado. Sua
sensibilidade e especificidade sao da ordem de 62,5% e 80%, respectivamente, baseando-
se em um ponto de corte para atipias. Ele é indicado como método de rastreamento
juntamente com a citologia oncotica e a inspecéo visual com acido acético pois reduz as
taxas de falso-negativos gerados pelo Papanicolaou (BAE et al, 2012; CHEN, CHEN, LEE,
2008; KHODAKARAMI et.al., 2010).

A colposcopia foi um dos primeiros exames a serem utilizados para buscar lesdes
uterinas e € 0 método mais apropriado para avaliar pacientes com resultado atipico na
citologia oncdtica. Também € bastante util para verificar o local exato da lesdo no colo
uterino para realizagdo de biopsias, principalmente quando se adota o modo “ver e tratar”.
Tem como desvantagem o alto custo do equipamento (colposcopico) e a maior experiéncia
do profissional que realiza o exame consiste na avaliacdo do colo do Gtero por meio do uso

de um microscopio adaptado em um pedestal mével com fonte de luz prépria, o colposcépio.

Durante o exame utilizam-se o acido acético e a solug¢édo de lugol, liquidos que
ajudam na identificacdo de areas de anormalidade, pois geram, através das suas acles
diferenciadas na composicédo celular, padrbes distintos de imagem. Este método tem papel
decisivo na determinacao do diagnostico das lesdes encontradas pela citologia oncética e,
além disso, € durante a realizacdo deste exame que acontece a tomada de deciséo sobre o
tratamento adequado a ser instaurado. Como nos exames supracitados, a desvantagem
deste exame encontra-se no preparo do profissional que avalia as lesdes e na captacao
adequada das imagens para avaliacdo. Juntamente com a citologia oncoética, ele é
recomendado pelo Ministério da Saude (MS) e funciona como exame confirmatério do
Papanicolaou (IARC, 2005; WHO, 2006; BRASIL, 2011; BAE, 2012).

3.3 Protocolos clinicos: tecnologia em saude para criacdo de um modelo de

rastreamento do CCU

Os protocolos clinicos sédo ferramentas que se configuram como um tipo de

tecnologia logica que visam organizar a conduta dos profissionais da saude diante das
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diversas situagdes que possam enfrentar na rotina dos servi¢cos de saude. Eles se propdem
a nortear as tomadas de decisdes desses profissionais através do delineamento de diretrizes
clinicas embasadas no mais alto nivel de evidéncia cientifica (SCHNEID, 2003).

Para garantir a qualidade desse material, durante sua construcéo, deve-se levar
em consideracdo as seguintes recomendacdes: realizar vasta busca na literatura através de
periddicos em bases de dados nacionais e internacionais; banco de dissertacbes; teses;
livros e documentos do Ministério da Saude, Secretaria de Saude e Conselhos de
Enfermagem (COREN/COFEN) buscando encontrar evidéncias cientificas atualizadas para
servirem de base na criagdo do protocolo; apos a leitura apurada desses materiais, deve ser
feita a selecdo dos contetidos que servirdo como suporte para a construcdo de cada capitulo
do protocolo (RIBEIRO, 2010).

Existem ferramentas que norteiam a criacdo de protocolos, bem como classificam
o nivel de evidéncia do estudo selecionado durante a busca na literatura a respeito do tema
abordado. Eles devem ser adotados a partir de uma pergunta que impulsione a resolucéo de
determinado problema. Muitos pesquisadores utilizam a estratégia PICO, na qual P
simboliza a pergunta de partida pertinente a populagéo alvo, | as intervencdes adotadas para
resolucdo do gquestionamento, C se refere a comparacao do resultado obtido e O representa
o resultado encontrado. Feito isto, sucede-se a utilizacdo das ferramentas com propriedades
de classificacéo da evidéncia encontrada para que seja assegurada uma busca eficaz (HSU
et. al., 2011; SLALOW, et al, 2012).

A utilizacdo de tais instrumentos tem por finalidade a melhoria da qualidade dos
cuidados em saude, bem como otimizacdo do atendimento, priorizando o alcance de
resultados positivos para a clientela e proporcionando maior efetividade no tratamento a ser
realizado. Além disso, promove maior reducdo de custos com vistas ao aumento dos
beneficios, para os procedimentos a serem realizados no ambiente em que esta inserido
(HOPE et al., 2013).

A criacdo de protocolos assistenciais para a pratica clinica requer conhecimento
aprofundado acerca do tema a que se refere, levando em consideragdao um cuidado
especifico para o paciente, tais como: escolha de um plano terapéutico eficaz, bem como na
utilizacdo da tecnologia mais adequada (procedimentos, testes diagndsticos, medicamentos

etc.) de acordo com a necessidade do cliente (LIMA et. al., 2009).

Outro ponto a ser avaliado para a construcdo de um protocolo sé&o os tipos de

intervencbes que suas diretrizes designam para a tomada de decisdo. Assim, € necessario
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estar ciente do custo efetividade dessas acdes, pois elas tem por prioridade oferecer
beneficios a saude da populacdo, mesmo que 0 custo possa ser maior em algumas
situacdes. Por exemplo, para o cancer do colo do Gtero € muito mais conveniente investir em
estratégias de rastreamento na forma de guidelines com a finalidade de prevenir e
diagnosticar precocemente a doenca do que trata-la apds a sua instalacdo. Tal fato é viavel
pelo baixo custo apresentado pelos exames citoldgicos de rastreio em relacédo ao alto custo
de quimioterapicos e demais medicamentos com finalidade curativa, além do custo

emocional e psicologico, que sdo imensuraveis (GRINSBERG et al., 2012).

No rastreamento do cancer do colo do utero, observa-se que varios paises
adotaram seus proprios protocolos baseados nas condi¢cfes culturais, de politicas de saude
e na populacdo para descrever as tomadas de decisdes prioritarias a fim de evitar a
mortalidade por esta patologia. Em um protocolo japonés, foi utilizada uma metodologia
padronizada e contou com a participacdo de diversos especialistas para reunir as melhores
evidéncias cientificas disponiveis no cenario mundial e japonés. Assim, procurou-se definir
os padrbes de rastreio que deveriam estar contidos em forma de diretrizes para se obter a
méaxima efetividade. Foi observado que a citologia convencional e a em meio liquido nédo
demonstraram diferenca significativa em termos de achados relativos a lesdes. Assim,
convencionou-se gue neste pais seria aplicada a populacdo a identificacdo do HPV

associada a um dos tipos de citologia citados anteriormente (HAMASHIMA, 2010)

Nos Estados Unidos, a principal maneira de realizar o rastreamento do CCU é
através da coleta de material citolégico da cérvice uterina, procurando demonstrar a infeccao
pelo virus HPV e tratar as lesdes pré-cancerigenas que tenham sido detectadas, dentre
outras como o impacto que a vacinacao contra o HPV em futuras préaticas de rastreamento.
Isto tem por objetivo principal a reducdo da mortalidade feminina por esta doenca, que
segundo dados epidemiologicos, em meados do Século XX, era a principal causa de morte
dentre as americanas e atualmente, encontra-se em 14° lugar no ranking da mortalidade
(SLALOW, et.al., 2012).

Diante do exposto, a elaboracdo de protocolos clinicos faz-se extremamente
necessaria para que os profissionais de saude possam realizar suas a¢cdes embasadas em
diretrizes clinicas que, comprovadamente, possuem 0 mais alto respaldo cientifico e
observando aspectos mais amplos, como a promoc¢do do maximo beneficio do cuidado para

0 paciente com vistas ao alcance do menor custo-efetividade.

3.4 Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE)
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Reconhecendo que a tomada de decisdo clinica é um fator importante na oferta
de um plano de cuidados terapéuticos e na aplicacdo de métodos de rastreamento para a
prevencdo de doencas, e configura-se como um instrumento imprescindivel para a
promocdo da saude, faz-se necessario que seja elaborado de forma meticulosa, a fim de

garantir sua eficacia na relacéo entre o servico de satde e seus usuarios (GARCIA, 2011).

Dentro dessa perspectiva, no ano de 1998, um grupo de pesquisadores de 10
paises europeus, além do Canada, Nova Zelandia e Estados Unidos, formaram um grupo de
trabalho a fim de desenvolver uma metodologia que contivesse 0s pré-requisitos basicos
necessarios para a elaboracdo de protocolos clinicos e pudesse servir de base para a
criacdo de novos protocolos com alta qualidade. Dessa colaboracédo, surgiu o Appraisal of
Guidelines for Research and Evaluation (AGREE), que foi validado e testado em 100
protocolos clinicos de 13 paises diferentes. Sua principal funcao € avaliar a aplicabilidade de

um guideline da area da saude, sem restricdo tematica (BURGUERS, 2004).

Feito isto, no ano de 2003 foi publicada a primeira versao do instrumento atraves
de pesquisadores e desenvolvedores de protocolos que se agregaram na AGREE
Collaboration, quando se definiram os principais elementos que devem estar contidos em um
guidelines, tendo em vista a expressdo de evidéncias cientificas de alto padrdo que
embasam a pratica dos profissionais de saude, bem como uma metodologia rigorosa que
diminua, ao maximo, o risco de ocorrer qualquer tipo de viés de elaboracdo do instrumento.
Isto resultou em uma ferramenta constituida de 23 itens. Para avaliar cada questéo, havia
uma escala do tipo Likert com 04 itens que representavam o grau de concordancia do
avaliador em relacédo a pergunta, na qual 1 significava muito fraco e 4 muito forte (AGREE,
2014).

Desde sua divulgacéo até o ano de 2008, o AGREE foi citado em mais de 139
trabalhos em todo o mundo, demonstrando ter causado grande impacto na comunidade
cientifica. Além de ter sido publicado de forma convencional, em papel, seus criadores
langaram um web site que contém a ferramenta disponivel de forma gratuita e online

(www.agreetrust.org ). Nele, ja foram registrados, em média, 6.500 acessos por més e mais

de 6.000 pessoas registraram-se como usuarios na plataforma My Agree Plus, que € um
espaco onde estudiosos e outros que estejam desenvolvendo um guideline podem trocar
informacgdes online, bem como procedem a avaliacbes de um determinado protocolo a partir
da criacdo de um grupo de trabalho neste local, de qualquer lugar do mundo. Desta forma, &
possivel obter contribuicdes de especialistas em tempo real, de maneira comoda e permite a

interacdo e a formacédo de novos vinculos de trabalho entre os guideline practioners (GP)
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(AGREE, 2009).

Em 2009, o instrumento sofreu atualizacdo e passou a ser denominado de
AGREE Il. Os 23 itens da versdo anterior foram divididos em seis dominios, a saber: 1.
Escopo e Finalidade; 2. Envolvimento das partes interessadas; 3. Rigor do desenvolvimento;
4. Clareza da apresentacdo; 5. Aplicabilidade; 6. Independéncia editorial. O padrdo de
resposta mudou de variacdo, que atualmente € de 1 a 7, apesar da mudanca, o modelo
baseado na escala Likert ainda permanece nesta versdo. O AGREE Il ja foi traduzido para
22 idiomas e dentre eles, o portugués. A intencdo do AGREE Enterprise ndo foi apenas de
melhorar metodologicamente o instrumento original, mas, também criar estratégias que

facilitem e incentivem a criacdo de novos protocolos clinicos (MAKARSKI, 2014).

A fim de viabilizar a adaptacédo da primeira ferramenta para esta, 0 AGREE Next
Steps Consortium realizou dois estudos, um deles foi a avaliacdo da nova versao por sete
pontos na forma de escala Likert que avaliaram a eficacia da ferramenta quanto a
capacidade de afirmar se um guideline cumpre seu proposito através da avaliacdo de
especialistas. No segundo estudo, realizou-se a validagéo de construto, quando se afirmou a
acuracia e a sensibilidade da mesma. Desses estudos, emergiram 0s seguintes resultados
relativos ao uso do AGREE II: os dominios sédo bons preditores de avaliacdo de qualidade de
determinada diretriz, os itens foram ditos como muito Uteis pelos especialistas que o
julgaram e ndo houve diferenca entre os grupos acerca da classificacdo dos dominios, ndo
h& evidéncias que apoiem o desenvolvimento de uma versdo menor ou mais curta (short
form), as propriedades psicométricas para a escala de Likert de 7 pontos demonstrou alta
aplicabilidade, o instrumento diferencia com sucesso, uma diretriz de alta e baixa qualidade,
o novo manual foi bem aceito pelos avaliadores, os especialistas opinaram acerca de
melhorias que pudessem ser feitas no manual do usuario e no instrumento. Tendo em vista
os resultados encontrados, foram executados alguns refinamentos no manual do usuario e
na ferramenta até sua publicacdo (BROUWERS, 2010).

As adaptactes que foram realizadas do instrumento original para o atual foram as
seguintes: no que se refere ao dominio 1 — Escopo e finalidade, exige-se maior
especificidade em relacdo ao problema de saude de que se trata o protocolo em questéo, a
fim se implementar praticas direcionadas a um problema especifico, bem como a
explanacao acerca da populacao a qual se direciona estas a¢des sao fundamentais. Quanto
ao dominio 2 — Envolvimento das partes interessadas, toma como foco para os GP,
pesquisar e analisar os pontos de vista e opinides da populacédo-alvo elegida. No que diz

respeito ao dominio 3 — Rigor do desenvolvimento, foi-se incorporado um item de
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avaliacao relativos a clareza e descricdo minimalista das limitacées e nivel de evidéncia dos
estudos utilizados para embasamento das praticas do guidelines. Em relacdo ao dominio 4
— Clareza da apresentacdo, se ha mais de uma opcao para o manejo da condicéo de saude
objeto do protocolo e se estdo bem especificadas. No que concerne ao dominio 5 —
Aplicabilidade, foi incluido um item que foi retirado do dominio 3 e avalia se a diretriz
fornece os esclarecimentos necessarios para a realizacdo da recomendacao, se descreve as
barreiras e facilidades de implementagdo e 0s custos necessarios para cobri-los e se ha
necessidade de auditoria. Ja o dominio 6 — Independéncia editorial, recomenda-se que
deixe claro que néao houve influéncia dos patrocinadores, nem conflito de interesses na
elaboracéo das diretrizes (AGREE, 2009).

Feitas as adaptacdes supracitadas, seguiu-se o processo de validacdo de cada
dominio e os itens que o compde. Vale ressaltar que o AGREE foi utilizado para avaliar
guidelines em diferentes areas, como oncologia, cardiologia e cuidados a pacientes criticos
a fim de afirmar sua aplicabilidade em qualquer area tematica da saude. Através de uma
analise exploratoria, verificou-se que a consisténcia interna do instrumento (alfa de
Cronbach) variou de 0.69 a 0.84 e a andlise multivariada foi bastante significativa (p=0.005).
Assim, foi demonstrado que é capaz de detectar a boa qualidade de um protocolo
(BOUWERS, 2010)

O AGREE Il é amplamente utilizado nas principais universidades do mundo, tais
como: Health Research Methodology na McMaster University (Canada); Dalhousie
University’s Continuing Medical Education (Canada) e no Department of Family Medicine at
the University of Mississippi Medical Centre (USA) (MAKARSKI, 2014).
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4 METODOLOGIA

4.1 Tipo de Estudo

Este estudo refere-se a uma pesquisa de desenvolvimento de uma tecnologia em
saude, que sao definidos pela elaboracdo de materiais, medicamentos, equipamentos e
procedimentos, sistemas organizacionais e de suporte que visam incrementar a qualidade

dos servicos de saude, bem como programas e protocolos assistenciais (NETA, 2010).

4.2 Periodo e Fases do Estudo

O desenvolvimento do estudo deu-se durante os anos de 2013-2015 dividindo-se
em trés etapas conforme a Figura 1. A etapa de constru¢do do protocolo seguiu as fases
propostas pela Geréncia de Ensino e Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceicdo para
Diretrizes Clinicas/ Protocolos Assistenciais de Porto Alegre descritas a seguir: escolha do
tema, justificativa do tema, fontes bibliograficas e evidéncias encontradas, organizacdo do
protocolo em algoritmos, enumeracdo das referéncias utilizadas, elaboracdo textual,
consulta a especialistas ou profissionais com experiéncia na area de interesse, revisao de

portugués e encaminhamento a grafica para impresséo.

Esse grupo é referéncia no atendimento do Sistema Unico de Saude e desde o
ano de 2001 vem desenvolvendo protocolos clinicos, preferencialmente baseados na melhor

evidéncia cientifica, visando auxiliar no manejo de um problema de salude. As fases da

construcéo do protocolo serdo descritas a seguir:

Figura 1 -
Etapas de Desenvolvimento do Protocolo. Fortaleza, 2014.

4.2.1 Etapa 1: Construcao de Protocolo
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A. Escolha do tema

O protocolo foi desenvolvido para ser utilizado como guia para as consultas de
enfermagem durante a prevencdo de cancer de colo uterino e foi dividido em capitulos
contendo os exames de triagem que devem ser necessarios para o rastreio do cancer do

colo uterino durante as consultas de ginecologicas.

B. Justificativa do Tema

Os assuntos abordados no protocolo foram escolhidos tendo em vista a necessidade
de se ter na instituicdo estudada um guia para as consultas de enfermagem ginecoldgica
com o intuito de padronizar o atendimento, melhorando sua qualidade e garantindo ao
mesmo tempo maior autonomia e respaldo aos enfermeiros que utilizarem o protocolo. Além
disso, foi proposto neste protocolo a adocédo de tecnologias de triagem do cancer do colo
uterino que ndo fazem parte do aparato tecnoldgico dos servicos de ginecologia na atencéo
bésica de saude, tornando o Centro de Desenvolvimento Familiar — CEDEFAM / UFC, uma
unidade de saude modelo no que diz respeito ao rastreamento do CCU. O CEDEFAM, esta
situado no bairro Planalto do Pici, integrado a Secretaria Executiva Regional lll, oferece os
seguintes servicos a comunidade: ginecologia, puericultura, odontologia, grupos de apoio
(adolescentes, gestantes e idosos), farmacia viva dentre outros, e serve como campo de
estagio e pesquisa para os enfermeiros da Universidade Federal do Cear4, tanto no nivel de
graduacdo, como especializacdo, mestrado e doutorado. Encontra-se localizada na cidade
de Fortaleza, Ceara, no Campus do Pici, junto as comunidades do Planalto do Pici,
Panamericano, Joquei Clube e Favela do Papoco, bairros que integram a Secretaria
Executiva Regional Il (SER Ill) do municipio de Fortaleza. A SER 1l é responsavel pela

prestacao de servigos a aproximadamente 378 mil habitantes distribuidos em 17 bairros.

C e D. Fontes Bibliogréaficas e Evidéncias Encontradas

Para o alcance do objetivo proposto selecionou-se como método de pesquisa a
revisdo integrativa, delimitando-se as seguintes etapas percorridas: estabelecimento da
hipGtese e objetivos da revisdo integrativa, estabelecimento de critérios de inclusdo e
exclusao de artigos (selecdo da amostra), definicdo das informacdes a serem extraidas dos
artigos selecionados, analise dos resultados, discussédo e apresentacdo dos resultados, e a

Ultima etapa foi constituida pela apresentacéo da revisdo (MENDES, 2008).
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Para selecdo dos artigos foram utilizadas as seguintes bases de dados: LILACS
(Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude), PubMed (Public/Publish
Medline), CINAHL (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature), Web of
Science, Science of Direct e Cochrane, através da seguinte pergunta norteadora: Quais 0s
métodos de triagem mais acurados para detectar precocemente as lesdes cervicais que

causam o cancer do colo uterino em mulheres com vida sexual ativa?

Os critérios de inclusdo dos artigos definidos, inicialmente, para esta revisdo
integrativa foram: ser artigo de pesquisa completo, estar publicado nos idiomas portugués,
inglés ou espanhol e retratar intervencdes utilizadas no rastreamento do cancer de colo

uterino.

Em virtude das caracteristicas especificas para o acesso de cada uma das cinco
bases de dados selecionadas, as estratégias utilizadas para localizar os artigos foram
adaptadas para cada uma, tendo como eixo norteador a pergunta e os critérios de incluséo,
previamente estabelecidos, para manter a coeréncia na busca dos artigos e evitar possiveis
vieses. Foram utilizados como palavras-chave os descritores controlados: Cancer do Colo
uterino, Infec¢des por Papilomavirus e Teste de Papanicolaou. E as palavras-chaves que
nao sao descritores controlados: Colposcopia, cervicografia, inspecdo visual com &cido

acético, inspecao visual com iodo e lugol.

Seis buscas foram realizadas por base, utilizando as respectivas combinacdes:
Neoplasias do Colo uterino, satde da mulher, Infec¢des por Papilomavirus; Cancer do Colo
uterino e Colposcopia; Céancer do Colo uterino e Teste de Papanicolaou; Cancer do Colo
uterino e cervicografia; Cancer do Colo uterino e inspecdo visual com acido acético;

Neoplasias do Colo uterino e inspecéo visual com iodo e lugol.

A busca foi realizada pelo acesso online, no més de fevereiro de 2014 sendo a

amostra final desta revisdo integrativa constituida por 43 artigos (Figura 2).
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1803 Artigos nas bases de dados LILACS, PubMed,
Web of Science, Science of Direct CINAHL e Chocrane.

1403 Artigos excluidos
(por titulo e resumo)

400 Artigos completos avaliados

257 Artigos excluidos
(duplicados)

100 Artigos excluidos
(por ndo atender os critérios de
elegibilidade)

Total de 43 artigos incluidos

Figura 2 — Fluxograma do processo de selecédo de artigos inclusos na revisao integrativa.
Fortaleza, 2014.

Para a coleta de dados, foi utilizado um instrumento adaptado, o qual contempla
0s seguintes itens: identificacdo do artigo original, caracteristicas metodoldgicas do estudo,
avaliacdo do rigor metodologico, das intervengcdes mensuradas e dos resultados
encontrados (URSI, 2005).

Para a analise e posterior sintese dos artigos que atenderam aos critérios de
incluséo, foi utilizado um quadro sinoptico também adaptado, especialmente construido para
esse fim, que contempla 0s seguintes aspectos: nome da pesquisa, nome dos autores,

intervencao estudada, resultados, recomendacdes e conclusdes (URSI, 2005).

Ressalta-se que durante a elaboracdo de todo o protocolo, foram utilizados os

niveis de evidéncias (Quadro 1) e os graus de recomendacao (Quadro 2) dispostos a seguir.

Quadro 1 — Qualificacao das evidéncias clinico-epidemiolégicas.
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Nivel de o
e Caracteristicas
Evidéncia

Ensaio clinico randomizado com desfechos clinicamente relevantes,
com adequado poder e minima possibilidade de erro alfa. Metanalises
de ensaios clinicos de nivel Il comparaveis e com validade interna,

com adequado poder final e minima possibilidade de erro alfa.

Ensaio clinico randomizado com desfechos substitutos

Andlise de hipoteses secundarias de estudos de nivel I.

Estudo quase-experimental com  controles contemporaneos
11 selecionados por método sistematico, independente de julgamento

clinico. Analise de subgrupos de ensaios clinicos randomizados.

Estudo quase-experimental com controles historicos

v

Estudos de Coorte.
V Estudos de casos e controles.
VI Séries de casos.

Fonte: DA SILVA; STEIN, 1999.

Os graus de recomendacdo também sao considerados como uma classificacao
hierarquizada que busca levar em conta os estudos de acordo com seus niveis de evidéncia
cientifica e classificam as condutas especificas quanto a recomendacéo a se adotar ou nao

na pratica clinica ou na tomada de decisdes de gestores etc.

Quadro 2 — Graus de recomendacao de condutas médicas.

Grau de .
. Caracteristicas
recomendacao

A Pelo menos um estudo de nivel I.

B Pelo menos um estudo de nivel Il.

C Pelo menos um estudo de nivel Ill ou dois de nivel IV ou V.
Somente estudos de nivel VI.

D
Recomendacdes de especialistas.
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Fonte: DA SILVA; STEIN, 1999.

A apresentacao dos resultados e discussao dos dados obtidos foi feita de forma
descritiva, possibilitando ao leitor a avaliacdo da aplicabilidade da revisdo integrativa

elaborada, a fim de atingir o objetivo desse método.

E. Organizag&o do Protocolo em Algoritmos

As decisdes clinicas contidas no protocolo foram representadas na forma grafica
de fluxogramas com algoritmos. Esse tipo de representacdo permite uma qualificacdo da
mesma facilitando a compreenséo por parte dos profissionais (WERNECK et al., 2009). Para
editoracdo e organizacdo dos algoritmos em fluxogramas, utilizou-se o programa Microsoft
Visio 2013.

Devido a utilizagdo de um algoritmo implicar no conhecimento de seus simbolos e
significados para sua correta aplicacdo, segue abaixo a representacdo de um algoritmo

conceituando-se sua simbologia.
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Oval - cada algoritmo comega com
um desenho oval, representando uma populagao
de pacientes com uma caracteristica definida,
sintomas e queixas.

Retangulos - grupos especificos do processo
do atendimento nos quais as intervencoes
diagnosticas ou terapéuticas devem ser
realizadas; sao representadas pelos
retangulos.

Losango - as
decisdes clinicas mais
importantes séo representadas
pelos hexagonos ou losangos, os
quais tém somente dois
possiveis desfechos: sim
ou nao (pontos
dicotdmicos).

Sim

\ 4

Retangulos - grupos especificos do processo
do atendimento nos quais as intervencoes
diagndsticas ou terapéuticas devem ser
realizadas; sao representadas pelos - .

P P Circulo grande ou figura

retangulos. Wemid ot :
oval - usado como "saida", ou seja,

a cada vez que um processo chega
a uma etapa conclusiva.

Circulos pequenos - uma
ligacdo com outra parte da
diretriz clinica. Isto elimina a
seta que iria para tras ou
um entrecruzamento.

Figura 3 - Esquema representativo da simbologia que compde um fluxograma.
Fonte: WERNECK et al (2009).

F. Enumeracgao das Referéncias Utilizadas

Apbés o desenvolvimento do protocolo foram disponibilizadas as referéncias
utilizadas para sua elaboracéo, sendo essas dispostas de forma enumerada e em formato

Vancouver.
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G. Elaboracéo Textual

Para a fase de elaboracao textual, seguiu-se as recomendacdes da padronizacao
gréfica proposta pela Geréncia de Ensino e Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceicéo para
Diretrizes Clinicas/ Protocolos Assistenciais de Porto Alegre. Obedecendo aos seguintes
critérios:

Texto: 3000 a 6000 caracteres, em fonte Times New Roman, tamanho 12;
Algoritmos: com sua representacédo conforme ja citado;

Bibliografia: Formato Vancouver;

Autores: Descricdo de todos os autores que colaboraram com o processo de

criacao do protocolo.

H: Revisdo de portugués

Apbs a realizacdo de todas as etapas citadas acima, o protocolo foi encaminhado
ao profissional devidamente especializado para realizar a revisdo de portugués. Além disso,
o guideline desenvolvido neste estudo esta com registro no ISBN em tramitacéo.

I: Encaminhamento a gréafica para impressao
Estando o protocolo finalizado e validado foi encaminhado a grafica para

impressao.
4.2.2 Etapa 2. Avaliacao por especialistas do Contetudo do Protocolo

Para a avaliacdo do contetdo foi aplicado um instrumento de utilizacdo
internacional que visa avaliar o rigor metodologico e a qualidade de diretrizes clinicas,
denominado AGREE (Appraisal of Guidelines for Research and Evalution) Il (ANEXO A).
Além de realizar uma avaliacdo global da diretriz construida, o AGREE Il tem por objetivo
fornecer uma estratégia metodologica rigorosa para a elaboracdo de diretrizes e informar

como o conteudo dos mesmos deve estar disposto em um protocolo.

O AGREE se apresenta sob a forma de uma escala numérica, que contém 23
guestdes, divididas em seis dominios: 1. Escopo e Finalidade; 2. Envolvimento das partes
interessadas; 3. Rigor do desenvolvimento; 4. Clareza da apresentagao; 5. Aplicabilidade; 6.
Independéncia editorial. O padréo de resposta varia de 1 a 7. Em cada questdo abordada,
0s especialistas optaram pelos seguintes escores: 1 — Discordo Totalmente, 2 - 6 devem ser

atribuidos quando determinado item da escala ndo atender aos pré-requisitos necessarios a
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sua completude e qualidade e o escore 7 — Concordo Totalmente, deve ser adotado quando

h& concordancia plena acerca do item avaliado.

Cada item do dominio tem pontuacédo de acordo com a avaliagao do juiz, podendo
variar de 12 a 84. Apesar disso, ndo foi determinado nesta ferramenta um ponto de corte
ideal para que a diretriz clinica fosse considerada valida. Porém, a pesquisadora adotou um
percentual de 75% de aceitabilidade em cada avaliagdo realizada para considerar o

protocolo construido aceitavel.

O AGREE Il recomenda a participacao de quatro (04) especialistas para avaliar a
gualidade da diretriz que foram selecionados por meio da técnica de amostragem nao
probabilistica intencional, pois possibilita ao pesquisador selecionar os juizes por decisao
prépria, baseado na especialidade de cada um acerca do tema estudado (POLIT; BECK,
2011).

Foram enviados convites para 04 especialistas em ginecologia, de diferentes
categorias profissionais, preconizados pelo AGREE Il para uma boa avaliacdo do protocolo

clinico.

Os especialistas foram escolhidos conforme 0s seguintes critérios estabelecidos
por Jasper (1994): possuir habilidade/conhecimentos adquiridos pela experiéncia; possuir
habilidade/conhecimentos especializado que o torna um profissional de reconhecida
autoridade no assunto; possuir habilidade/ conhecimentos; possuir habilidade especial em
estudos na area de ginecologia e em avaliacdo de tecnologias em saude; possuir aprovacao
em teste especifico para identificar sua expertise; possuir alta classificacdo atribuida por
uma autoridade. Esses requisitos estao dispostos no Quadro 3, a seguir.

Quadro 3 — Critérios para selecéo de juizes em Enfermagem proposto por Jasper (1994).

Requisitos Caracteristicas

Possuir - Ter recebido, de instituicdo cientifica conhecida,
classificagdo alta | homenagem/mencéo honrosa de reconhecimento como

atribuida por uma | autoridade em Saude da Mulher ou Ginecologia;

autoridade. - Possuir trabalho(s) premiado(s) em eventos cientificos
nacionais ou internacionais, cujo(s) conteudo(s) seja(m)
referente a tematica de saude da mulher, ginecologia e

tecnologia em saude;
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Possuir
habilidade/conhec
imento adquirido

pela experiéncia

- Ter sido palestrante convidado em evento cientifico nacional
ou internacional da area de saude da mulher, ginecologia e

tecnologia em saude;

-Ter experiéncia na realizacéo de atividades individuais e
coletivas de promocéo a saude de saude da mulher,
ginecologia e tecnologia em saude;

Possuir
habilidades
/conhecimento
especializado que

o tornam

- Ter sido palestrante convidado em evento cientifico nacional
ou internacional da area de saude da mulher, ginecologia e

tecnologia em saude;

-Ter orientado trabalho académico de Pds-Graduacao Stricto

Sensu com tematica relativas a saude da mulher, ginecologia

determinado tipo

profissional e tecnologia em salde;
autoridade no . Possuir titulo de doutor, com tese na area da saude da
assunto. . . . .
mulher, ginecologia e tecnologia em saude;
-Possuir titulo de mestre, com dissertacao na area da saude
da mulher, ginecologia e tecnologia em saude;
-Ter participado de mesas redondas de eventos cientificos da
area de saude da mulher, ginecologia e tecnologia em saude;
Possuir -Ter experiéncia no desenvolvimento de pesquisas cientificas
habilidade na area da saude da mulher, ginecologia e tecnologia em
especial em | saude;

- Ter autoria em artigos cientificos com tematicas relativas a

de estudo area da saude da mulher, ginecologia e tecnologia em satide
em periddicos reconhecidos pela CAPES;
-Participagdo em bancas avaliadoras de trabalhos académicos
de Pds-Graduacéao Stricto sensu com tematicas de saude da
mulher, ginecologia e tecnologia em saude;

Possuir

aprovacao em | - Ser profissional titulado pela Sociedade Brasileira de

teste  especifico | Ginecologia ou outras associacoes relacionadas a ginecologia

para identificar | ou tecnologias em saude

experts
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Fizeram parte do comité de juizes somente aqueles profissionais que atenderam,
minimamente, a dois dos requisitos e uma caracteristica elencados no quadro acima e
tenham sido considerados aptos a participarem como especialistas do estudo. Apés
preenchimento dos critérios de inclusdo, os juizes foram convidados a participarem do
estudo por meio de contato formal via carta convite (APENDICE A) e fornecido o
questionério de avaliacdo, bem como receberam orientacbes acerca dos objetivos do
estudo, e as instrucbes acerca do preenchimento adequado do instrumento através do
Procedimento Operacional Padrdo (POP’s) (APENDICE B).

Apbs aceitacdo em participar da pesquisa, foi enviado aos profissionais captados
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE C), para que fosse

registrada sua anuéncia.

Foi estabelecido um prazo de 15 dias para que 0s juizes analisassem o material e

o devolvesse com as devidas sugestdes ao pesquisador.

4.3 Andlise dos dados

A anadlise dos dados foi realizada por meio do calculo da adequabilidade do
protocolo a partir do uso do instrumento AGREE II. A pontuagéo desse instrumento se da
através do calculo das pontuacgfes atribuidas as questdes que compdem cada um dos seis
dominios, que séo interdependentes e ndo devem ser agregadas em uma Unica pontuacao
de qualidade (AGREE, 2009).

Para calcular a pontuacdo dos dominios devem ser calculadas por meio da soma
de todas as pontuacgdes dos itens individuais em cada dominio e escalonando o total como
uma porcentagem da pontuacdo maxima possivel para o dominio (AGREE, 2009), conforme

descrito no Quadro 4.

Quadro 4. Célculo da Pontuacdo do AGREE Il. Fortaleza-CE, fevereiro 2015.
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Pontuacao obtida — Pontuagdao minima
Pontuacao maxima — Pontuagao minima

Pontuacdo méxima = 7 (concordo totalmente) x 3 (itens) x 4 (avaliadores) = 84

Pontuacdo minima = 1 (discordo totalmente) x 3 (itens) x 4 (avaliadores) = 12

A avaliacdo global da diretriz clinica requer que o especialista e/ou avaliador leve
em conta os critérios considerados no processo de avaliacdo para que ele possa
recomendar o uso da diretriz clinica. Segue abaixo um quadro explicativo que demonstra o
célculo utilizado para calcular a viabilidade do guideline proposto por este estudo. Vale
ressaltar que nesta pesquisa adotou-se o numero de 04 especialistas a fim de manter o rigor
da avaliacdo da ferramenta e evitar fazer ajustes de calculo de adequabilidade que ndo séo
recomendadas pelo AGREE Il (AGREE, 2009). A pontuacéo dada por cada especialista foi
tabulada no programa Microsoft Excel 2013 e foram realizados os calculos conforme o

AGREE Il e gerados os gréficos e tabelas.

Os seis dominios que compdem a ferramenta AGREE Il estdo expostas no
Quadro 5.

Quadro 5. Itens e Dominios do AGREE Il. Fortaleza, fevereiro. 2015
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Dominio 1 — Escopo e Finalidade

1. O(s) objetivo(s) geral(is) da diretriz encontram-se especificamente descrito(s).
2. A(S) questdo(bes) de saude coberta(s) pela diretriz encontram-se
especificamente descritas.

3. A populacédo (pacientes, publico, etc) a quem se destina a diretriz encontra-se
especificamente descrita.

Dominio 2 — Envolvimento das Partes Interessadas

4. A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui individuos de todos os grupos
profissionais relevantes.

5. Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias da populacao-alvo (pacientes,
publico, etc).

6. Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente definidos.

Dominio 3 — Rigor do Desenvolvimento

7. Foram utilizados métodos sistematicos para a busca de evidéncias.

8. Os critérios para selecdo de evidéncias estao claramente definidos.

9. Os pontos fortes e limitacdes do corpo de evidéncias estdo claramente descritos.

10.0s métodos para a formulagéo das recomendacgfes sao claramente descritos

11.0s beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude foram considerados na
formulacéo das recomendacdes.

12.Existe relacdo explicita entre as recomendagdes e as evidencias que lhe dé&o
suporte.

13.A diretriz foi revisada externamente por especialistas/experts antes da sua
publicacao.

14.Um procedimento para atualizagdo da diretriz esta disponivel.

Dominio 4 — Clareza da Apresentacao

15.As recomendac0Oes séo especificas e sem ambiguidade

16.As diferentes opcdes de abordagem da condi¢cdo ou problema de saude estédo
claramente apresentadas.

17.As recomendacdes chave séo facilmente identificadas.

Dominio 5 — Aplicabilidade

18.A diretriz descreve os fatores facilitadores e as barreiras para sua aplicacao
19.A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas sobre como as recomendacgdes
podem ser colocadas em prética.

20.Foram consideradas as potenciais implicagcbes quanto aos recursos decorrentes

Atualizadd 8R'55/13%07S recomendacoes.

21.A diretriz apresenta critérios para seu monitoramento e/ou auditoria.
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Fonte: AGREE II
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4.4 Consideracdes Eticas

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Ceara, sendo assegurado o cumprimento as recomendacfes da Resolucdo N°
466/12, referente as pesquisas desenvolvidas com seres humanos (BRASIL, 2012a),

recebendo parecer favoravel (parecer n° 401.240) (ANEXO B).

Todos os participantes foram informados sobre os objetivos do estudo e, estando
de acordo com a participagdo na pesquisa, assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido (APENDICES C), dando-lhes a garantia de sigilo e privacidade, bem como a

liberdade de recusar o consentimento sem qualquer tipo de penalizacéo.

Além disso, seguiu-se a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos,
sob a otica do individuo e das coletividades. Desse modo, foram incorporados ao estudo os
quatros referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica
com o intuito de assegurar os direitos e deveres correspondentes a comunidade cientifica e
aos sujeitos da pesquisa, levando em consideracédo o respeito pela dignidade e protecédo dos
direitos humanos de forma consistente (UNESCO, 2005).

5 RESULTADOS E DISCUSSAO
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5.1 Perfil profissional dos especialistas/experts

A avaliacao desta diretriz clinica foi realizada por quatro profissionais da saude,
gue foram denominados E1, E2, E3, E4. Todos atuavam na area de ginecologia e/ou
desenvolvimento e avaliacdo de tecnologias em saude, sendo 02 médicos e 02 enfermeiros;
com area de atuacdo na assisténcia hospitalar e docéncia. Todos 0s experts eram
procedentes de Fortaleza-CE e trabalhavam nesta mesma cidade. Um estava filiado ao
Centro Universitario Christhus (UNICHRISTUS), dois ao Hospital Geral de Fortaleza (HGF)

e um a Universidade Federal do Ceara (UFC).

Destes, trés participavam de grupos de pesquisa em ginecologia e um na area
materno-infantil. Trés relataram possuir artigos publicados em periddicos cientificos na area
de ginecologia e um na temética de tecnologia em saude, com énfase na elaboracéo e

validacao de protocolos clinicos.

Vale ressaltar que foi de importante a inclusdo de médicos e enfermeiros na
avaliacao deste protocolo, dada a diversidade de opinides e enfoque clinico inerente a cada
categoria profissional, pois ambos trabalham na mesma area, de forma convergente para o
alcance de um mesmo objetivo, que é a reducdo da morbimortalidade por CCU. Assim, o
protocolo clinico desenvolvido apresenta aplicacdo na assisténcia em saude em ginecologia
pela equipe multiprofissional, tendo em vista que foi validado por diferentes categorias
profissionais e assim, contempla a sua principal finalidade, caracterizada por ser um guia
pratico para nortear acdes de triagem para realizacdo do rastreamento do CCU aos
trabalhadores que atuam nesta area, no ambito da atencao basica em saude.

Quadro 6 — Perfil dos avaliadores do protocolo clinico. Fortaleza-CE, mai. 2015

Especialista Idade | Sexo Profisséo Tempo de Publicacéo na Titulacéo
formacao area
El 55 M Enfermeiro 30 anos Ginecologia PhD*
E2 54 F Médica 27 anos Ginecologia Especialista
E3 42 Médica 18 anos Ginecologia Especialista
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E4 30 F Enfermeira 7 anos Tecnologias em Mestrado

Saude

*Pds-Doutorado

5.2 Avaliacdo da Adequabilidade do Protocolo Clinico pelos Especialistas/experts

Segue abaixo, a avaliagcdo de cada expert aos dominios do AGREE Il e seus

respectivos itens.

5.2.1 Dominio 1 — Escopo e Finalidade

Tabela 1 — Pontuacao da avaliacdo do protocolo clinico segundo o Dominio 1 — Escopo e
Finalidade. Fortaleza-CE, jun. 2015.

DOMINIO 1 — ESCOPO E FINALIDADE El E2 E3 E4 TOTAL

1.0s objetivos gerais da diretriz encontram-se 7 7 7 5 26

especificamente descritos.

2.As questbes de saude cobertas pela diretriz 6 7 3 6 22

encontram-se especificamente descritas.

3.A populacdo (pacientes, publico, etc) a quem a 6 7 7 7 27
diretriz se destina encontra-se especificamente

descrita.

TOTAL 19 21 17 18 75

O dominio 1 trata da abordagem do objetivo, questdes especificas de salude e a
populacdo-alvo que diz respeito a diretriz que sédo explorados pelos itens de 1-3. O primeiro
item € relativo ao impacto potencial do protocolo na saude da sociedade e do seu publico-
alvo, sendo necesséario que o objetivo geral deste e os beneficios a saude da populacéo
estejam bem delineados (AGREE, 2009). Neste item, E1, E2 e E3 atribuiram nota 7,
enquanto E4 atribuiu nota 5, sugerindo que a abrangéncia de aplicacdo do protocolo seja
ampliada para serem implementadas a outras instituicdes de saude. Tal aspecto sera
possivel ao realizar a atualizacdo deste protocolo, em fase posterior ao presente estudo,
pois inicialmente faz-se necesséaria a implantacdo do protocolo em uma instituicdo piloto

(CEDEFAM-UFC) , local que servira de modelo para verificar o custo-efetividade da
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implantacéo desta diretriz.

O segundo item aborda se as principais questdes de saude estdo descritas de
forma detalhada na diretriz através de questdes-chave. Neste quesito, E3 considerou 3
pontos justificando que discorda da inclusdo da cervicografia digital no protocolo, pois &
pouco utilizada nos servicos de saude e possui baixo grau de recomendacéao. No entanto,
ndo sera descartado o uso da tecnologia citada, pois ha estudos que comprovam a eficacia
deste método durante as consultas clinicas em ginecologia e que o mesmo atende a

finalidade de rastreamento de lesGes precursoras do CCU.

Estudo realizado na Coreia, em clinicas privadas, com 1547 pacientes
demonstrou que ha correlacdo positiva entre os diagndsticos revelados pela cervicografia
digital e 0 exame citopatoldgico, em que ambos identificaram lesdes precursoras do CCU
equivalentes (BAE, 2011). Os demais experts consideraram 7 e 6 pontos e nao fizeram

nenhuma sugestao.

O terceiro item se detém a uma descricdo clara da populagédo-alvo do estudo,
como sexo, faixa etaria e descricdo clinica. Apesar de preponderar pontuacéo 6 e 7, E3
sugeriu que a idade de rastreamento tivesse maior destaque no protocolo, o que foi
considerado como solucionado, pois na diretriz consta a idade de inicio do rastreamento,

bem como a justificativa para esta acéo.

De acordo com a Tabela 1, observa-se que o dominio foi avaliado,
majoritariamente, com a maior pontuacdo (7 pontos), atingindo um percentual de 87,5% e
atingindo o ponto de corte de adequabilidade de cada dominio adotado pela autora,

conforme o calculo abaixo:

Pontuacdo méaxima no dominio 1 = 84
Pontuacdo minima no dominio 1 = 12

Pontuacéo obtida no dominio 1 = 75

Pontuacao obtida — pontuacdo minima = 75-12 x 100 = 87,5%

Pontuacdo méxima — pontuacdo minima 84-12

5.2.2 Dominio 2 — Envolvimento das partes interessadas.

Tabela 2 - Pontuagdo da avaliacdo do protocolo clinico segundo o Dominio 2 —
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Envolvimento das partes interessadas. Fortaleza-CE, jun. 2015.

DOMINIO 2 — ENVOLVIMENTO DAS PARTES El E2 E3 E4 TOTAL
INTERESSADAS
4.A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui 7 7 7 7 28

individuos de todos o0s grupos profissionais

relevantes

5.Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias 7 1 1 7 16

da populacgéo alvo (pacientes, publico, etc.)

6.0s usuarios-alvo(pacientes, publico, etc.) da 7 7 7 7 28

diretriz estao claramente definidos

TOTAL 21 15 15 21 72

O dominio 2 explora informacbes sobre a equipe de desenvolvimento do
protocolo, se este inclui profissionais relevantes e de grupos profissionais distintos, se foram
consideradas as opinides e pontos de vista dos pacientes e se tiveram participagdo na
elaboracdo da diretriz e a exatiddo da descricdo dos usuarios-alvo da diretriz (AGREE,
2009).

E composto pelos itens 4 — 6, de modo que o Item 4 se refere aos profissionais
envolvidos na elaboragéo da diretriz em qualquer momento e suas informacdes curriculares,
tais como: especialidade, titulacdo, nome e localizacdo geogréfica. No Item 5 investiga-se
as informacfes sobre as preferéncias e expectativas sobre as acfes de saude a serem
executadas na populagéo-alvo, incluindo sua avaliagdo sobre a diretriz e o reconhecimento
dos beneficios que a diretriz trard para a vida desses usuarios. O Item 6 questiona se ha
definicdo clara do publico-alvo e que o leitor consiga distingui-los. Os avaliadores E2 e E3
atribuiram apenas 1 ponto neste quesito, justificando que este aspecto ndo tinha sido
contemplado no protocolo, porém os autores esclareceram que o publico-alvo ndo tem
expertise suficiente para fazer consideracdes nesta etapa do trabalho e que durante as
consultas de ginecologia, durante a anamnese deveria ter sido perguntado se as usuarias
estariam dispostas a realizar outros exames além da rotina do servigo a fim de identificar
com maior acuracia possiveis alteragdes cervicais, tendo uma resposta afirmativa e convicta

acerca disto.

De acordo com a Tabela 2, observa-se que o dominio foi avaliado,

Atualizado em 22/10/2015



majoritariamente, com a maior pontuacao (7 pontos), atingindo um percentual de 83,3%,
superior ao que foi determinado como aceitavel pela autora (75%), conforme o calculo
abaixo:

Pontuacdo maxima no dominio 2 = 84
Pontuacdo minima no dominio 2 = 12

Pontuacéo obtida no dominio 2 = 72

Pontuacao obtida — pontuacdo minima =72-12 x 100 = 83,3%

Pontuacdo méaxima — pontuacdo minima  84-12

5.2.3 Dominio 3 — Rigor do Desenvolvimento

Tabela 3 — Pontuacao da avaliagdo do protocolo clinico segundo o Dominio 3 — Rigor do

Desenvolvimento. Fortaleza-CE, jun. 2015.

DOMINIO 3 — RIGOR DO El E2 E3 E4 TOTAL
DESENVOLVIMENTO

7.Foram utilizados métodos sistematicos para 6 7 6 7 26

a busca de evidéncias

8.0s critérios para a selecdo de evidéncias 6 4 4 3 17

estao claramente descritos

9.0s pontos fortes e limitagbes do corpo de 7 7 6 6 26

evidéncias estao claramente descritos

10.0s métodos para a formulagdo das 7 7 4 7 25
recomendacdes estao claramente descritos

11. Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a 7 3 2 6 18
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saude foram considerados na formulacédo das

recomendacoes

12.Existe uma relacdo explicita entre as 6 7 6 7 26
recomendacdes e as evidéncias que lhe dao

suporte

13.A diretriz foi revisada externamente por 7 3 7 3 20
experts antes da sua publicacao

14.Um procedimento para atualizacdo da 7 7 6 7 27

diretriz esta disponivel

TOTAL 53 45 41 46 185

O dominio 3 caracteriza-se pela avaliacdo dos métodos de revisdo da literatura
gue embasaram o desenvolvimento da diretriz, englobando os itens de 7-14. Os itens 7 e 8
procuram explicitar as principais estratégias de busca que foram realizadas, através dos
nomes das bases de dados, palavras-chave, tempo de publicacdo utilizadas e os critérios
de exclusado/inclusdo de evidéncias que podem vir em documento separado da diretriz
propriamente dita. No que se refere ao item 8, E2 e E3 consideraram o valor de 4 pontos,
sendo que E2 ndo justificou sua pontuacdo e E3 teve 0 mesmo posicionamento do item 3,
discutido anteriormente. E4 atribuiu 3 pontos, sugerindo que o texto estivesse mais sucinto
e direto e que os paragrafos fossem reduzidos. Este comentario ndo foi acatado pelos
autores, tendo em vista que nao se refere ao que foi perguntado no item propriamente dito e
foi considerado como uma interpretacdo de texto diferenciada do objetivo principal que esta

sendo explorado na ferramenta.

Os itens 9,10 e 11 tratam da identificacdo dos pontos fortes e limitacdes das
evidéncias, bem como deve considerar os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude dos
usuarios. No item 10, E3 considerou o valor de 4 pontos, mas ndo comentou sua deciséo,
que destoou dos demais especialistas que concordaram totalmente acerca da clareza e
presenca do contetdo desta questdo no protocolo. Ao item 11, E2 e E3 atribuiram 3 e 2
pontos, respectivamente, justificando que os efeitos colaterais e riscos a saude ndo estado
expressos de forma clara e evidente no decorrer do texto do protocolo. As autoras acataram
esta observacao e revisaram o texto do protocolo clinico, a fim de evitar qualquer davida

guanto a isto.

O item 12 avalia a existéncia de uma ligacdo explicita entre as recomendacdes e
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as evidéncias que a baseiam e suas pontuacdes neste item variaram entre 6 e 7. No item
13 e 14, indaga-se se a diretriz foi submetida a revisdo por experts antes da publicacao final
e se h& disponivel um espacgo para atualizacdo do protocolo. No tocante ao item 13, os
experts E3 e E4 consideraram nota 3, enquanto os demais especialistas concederam nota 7
sem comentarios adicionais, quando E3 sugeriu revisdo do fluxograma referente ao ASC-
US, na péagina 31, que deve ser melhor detalhado. Tal sugestédo foi acatada pelas autoras,
tendo sido feito maior detalhamento do texto nos algoritmos. E4 questionou se haveria outra
avaliac@o apos esta e foi-lhe esclarecido através de e-mail que ndo havera outra validagdo
além desta para esta versédo do protocolo e sera feito outra somente quando for realizado

sua atualizagéo.

De acordo com a Tabela 3, observa-se que o dominio foi avaliado de 2 a 7
pontos, demonstrando uma maior variabilidade de opinides entre os especialistas. Acredita-
se que este fato possa estar relacionado ao maior numero de itens deste dominio em
comparacao com os demais do AGREE II, bem como o conhecimento especifico acerca da
elaboracdo de protocolos clinicos. Assim, sua avaliacao atingiu um percentual de 79,7%,
superior ao que foi determinado como aceitavel pela autora (75%), conforme o calculo

abaixo:

Pontuacdo maxima no dominio 3 = 224
Pontuacdo minima no dominio 3 = 32

Pontuacao obtida no dominio 3 = 185

Pontuacéo obtida — pontuacdo minima =185 -32 x 100 =79,7%

Pontuacdo maxima — pontuacdo minima  224-32

5.2.4 Dominio 4 — Clareza da Apresentacéao

Tabela 4 — Pontuacgéo da avaliagdo do protocolo clinico segundo o Dominio 4 — Clareza da

Apresentacao. Fortaleza-CE, jun. 2015

DOMINIO 4 — CLAREZA DA APRESENTACAO El E2 E3 E4 TOTAL

15.As recomendacdes sado especificas e sem 7 4 3 6 20

ambiguidade.
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16.As diferentes opgcbes de abordagem da 6 7 5 7 25
condicao ou problema de saude estdo claramente
apresentadas.

17.As recomendagbOes chave estdao facilmente 7 7 5 3 22

identificadas.

TOTAL 20 18 13 16 67

O dominio 4, que é composto pelos itens 15-17, investiga se a abordagem das
recomendacdes sdo especificas e sem ambiguidade, com identificacdo das
recomendacdes-chave e explanacdo das diferentes opcdes de abordagem da condicdo de
salde estdo claramente apresentadas. O 15° item versa sobre a especificidade e auséncia
de ambiguidade das informacbes dispostas na diretriz, que variou entre 3-7 pontos. O
expert E2 sugeriu que o fluxograma relativo as gestantes fosse excluido, pois a gestacao
nao altera a conduta ginecolégica de exames, caso a paciente tenha alguma lesdo
precursora. Além disso, questionou a utilizacdo da idade de inicio de rastreio nos
fluxogramas e sugeriu que nestes, estivesse contido apenas o tipo de lesdo e que dois
fluxogramas fossem retirados do protocolo, pois eram equivalentes. E3 sugeriu que o
fluxograma sobre ASC-US fosse revisto, porém nédo especificou qual aspecto necessitava
de revisdo. Em relacéo a idade de inicio do rastreamento, devidamente justificado ao longo
do texto no protocolo, as autoras ndo realizaram a alteragdo proposta devido se tratar
apenas de uma forma de apresentacao textual, que inclusive, facilita a identificagcdo do

publico-alvo da diretriz.

O 16° e 17° itens falam sobre as diferentes abordagens com enfoque na condi¢éo
de saude proposta pelo protocolo, com as opg¢les para acgOes de rastreamento, prevengao,
diagnaostico da condigéo clinica e a identificagdo das palavras-chave de forma clara estdo
disponiveis na diretriz. O expert E3 atribuiu 5 pontos ao item 16, justificando que o
fluxograma exposto na pagina 20 estava ambiguo. Apesar desta afirmativa, ndo houve um
ponto especifico em que as autoras devessem focar para que se pudesse fazer uma revisao
e por ventura, uma alteracdo necessaria. No item 17, E3 pontuou 5 e ndo fez nenhum
comentario acerca da sua nota. E4 atribuiu 3 pontos a este item, justificando que as
recomendacdes-chave precisam ser mais concisas e objetivas. Tendo em vista que 0s
assuntos abordados ja estdo dispostos de forma concisa em relagdo ao tema abordado,

optou-se por nao realizar nenhum recorte ou diminui¢cao do texto no protocolo.
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De acordo com a Tabela 4, observa-se que a pontuacdo do dominio avaliado
variou de 3 a 7 pontos, prevalecendo 4 pontos. A avaliagéo final deste resultou em um
percentual de 84,7%, superior ao que foi determinado como aceitavel pela autora (75%),

conforme o calculo abaixo:

Pontuacdo méaxima no dominio 4 = 84
Pontuacdo minima no dominio 4 = 12

Pontuacéo obtida no dominio 4 = 65

Pontuacéo obtida — pontuacdo minima = 65-12 x 100 = 76,3%

Pontuacdo maxima — pontuacdo minima  84-12

5.2.5 Dominio 5 - Aplicabilidade

Tabela 5 — Pontuacdo da avaliacdo do protocolo clinico segundo o Dominio 5 -
Aplicabilidade. Fortaleza-CE, jun. 2015

DOMINIO 5 — APLICABILIDADE El E2 E3 E4 TOTAL

18.A diretriz descreve os fatores facilitadores e as 5 7 6 7 25

barreiras para sua aplicacao.

19.A diretriz  traz  aconselhamento e/ou 7 7 6 7 27
ferramentas sobre como as recomendacbes

podem ser colocadas em pratica.

20.Foram consideradas as potenciais implicacbes 6 7 4 7 24
guanto aos recursos decorrentes da aplicacao das

recomendacdes.

21. A diretriz apresenta critérios para seu 7 1 4 3 15
monitoramento e/ou auditoria.
TOTAL 25 22 20 24 91
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O dominio 5 contém os itens 18 — 21 que trata-se dos fatores facilitadores e as
barreiras para a aplicacdo da diretriz, com énfase na efetividade da mesma que pode ser
entendida como a potencialidade desta ser disseminada e implementada através de
materiais adicionais, tais como algoritmos. Ressalta ainda, a necessidade de a diretriz ser
analisada quanto ao impacto da implementacdo das suas recomendacdes e
aconselhamento quanto a frequéncia e forma de medicdo (AGREE, 2009). Em relagédo ao
item 18, E1 atribuiu-lhe 5 pontos, justificando que h& pouca disponibilidade no servigco
publico brasileiro para a utilizacdo de métodos mais dispendiosos para complementacéo da
triagem do CCU na populacédo. Nao foi encontrado pelas autoras estudos que demonstrem
o custo-efetividade da implantacdo desses métodos no Brasil, porém, posteriormente sera
desenvolvido uma pesquisa sobre o custo-efetividade dessas acdes mediante o uso deste
protocolo. O especialista E3 atribuiu 4 pontos aos itens 20 e 21, porém nédo teceu
comentarios em relacdo a sua decisdo. No item 21, E2, E3 e E4 atribuiram 1, 4 e 3 pontos,
respectivamente, a esse quesito. E2 disse que nado observou critérios para
monitoramento/auditoria da diretriz; E3 ndo fez comentarios acerca deste item e E4 sugeriu
maior abordagem sobre auditoria no protocolo. Feita a revisdo desses comentarios pelas
autoras foi de comum acordo a criacao de critérios de monitoramento e visto a necessidade
de um estudo futuro, apés utilizagdo do protocolo por um tempo determinado, a fim de

avaliar sua aplicacgéo.

De acordo com a Tabela 5, observa-se que o dominio foi avaliado entre 3-7
pontos, atingindo um percentual de 78,1%, superior ao que foi determinado como aceitavel

pela autora (75%), conforme o célculo abaixo:

Pontuacdo maxima no dominio 5 =112
Pontuacéo minima no dominio 5 = 16

Pontuacéo obtida no dominio 5 =91

Pontuacao obtida — pontuacdo minima =91-16 x 100 = 78,1%

Pontuacdo méxima — pontuacdo minima  112-16
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5.2.6 Dominio 6 — Independéncia Editorial

Tabela 6 — Pontuacdo da avaliacdo do protocolo clinico segundo o Dominio 6 —

Independéncia Editorial. Fortaleza-CE, jun. 2015.

DOMINIO 6 — INDEPENDENCIA EDITORIAL El E2 E3 E4 TOTAL

22.0 parecer do orgdo financiador ndo exerceu 7 7 7 7 28

influencia sobre o contetido da diretriz

23.Foram registrados e abordados os conflitos de 7 7 6 1 21
interesse dos membros da equipe que

desenvolveram a diretriz

TOTAL 14 14 13 08 49

O dominio 6 diz respeito a avaliagdo dos itens 22 e 23, que questionam se a
diretriz foi financiada por algum 6rgdo de fomento e se ha influéncia do mesmo na
elaboracdo da diretriz e se houve conflito de interesse entre os colaboradores (AGREE,
2009). No item 23, o especialista E4 atribuiu 1 ponto, justificando néo ter identificado os
conflitos de interesse dentre os elaboradores do protocolo clinico. A autora levou em
consideracdo este comentério e irA descrever de forma mais explicita a inexisténcia de

conflito de interesse dentre os membros de desenvolvimento desta diretriz clinica.

De acordo com a Tabela 6, observa-se que o dominio foi avaliado,
majoritariamente, com a maior pontuacao (7 pontos), atingindo um percentual de 85,4%,
superior ao que foi determinado como aceitavel pela autora (75%), conforme o calculo
abaixo:

Pontuagcdo méaxima no dominio 6 = 56
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Pontuacéo minima no dominio 6 = 08

Pontuacéo obtida no dominio 6 = 49

Pontuacéo obtida — pontuacdo minima = 49-08 x 100 = 85,4%

Pontuacdo maxima — pontuacdo minima 56-8

5.2.7 Balango Final da pontuacéo final da analise por dominio

A figura 4 demonstra uma comparacdo entre as pontuacdes obtidas em cada

dominio apos a avaliagédo pelos experts.

Figura 4 — Pontuacdo da Adequabilidade do Protocolo Clinico de acordo com cada dominio
do AGREE II. Fortaleza-CE, jun.2015.

90

38 87,5
36 85,4
84 83,3
82
20 79,7
78,1
/8 76,3
76
74
72
70
Dominio 1 Dominio 2 Dominio 3 Dominio 4 Dominio 5 Dominio 6
Dominio 1 Dominio 2 Dominio 3 Dominio 4 Dominio 5 Dominio 6

Fonte: elaborado pela autora

Assim, pode-se observar que o dominios 1 (escopo e finalidade) obteve maior
pontuacéo, 87,5% de atendimento aos itens requisitados. Os dominios 2 (envolvimento das
partes interessadas) e 6 (independéncia editorial) mantiveram pontuacdes acima de 80%.

Os dominios 5 (aplicabilidade) e 3 (rigor do desenvolvimento) alcancaram mais de 75
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pontos. O dominio 4 (clareza da apresentacdo) foi o que apresentou menor pontuacéao,
76,3%. Pode-se observar que todos os dominios superaram o valor minimo de

adequabilidade proposto pela autora.

5.3 Pontuacéo da Avaliacao Global do Protocolo Clinico

A avaliacdo global da diretriz se caracteriza pela pontuacdo dada pelos
especialistas no que se refere & qualidade da diretriz como um todo. Ela ocorre ap6s os
especialistas responderem e pontuarem os 23 itens que compdem os 6 dominios da
ferramenta AGREE Il e esta disponibilizada através de uma escala de Likert que varia de 1
a 7, com nota 1 significando qualidade mais baixa possivel e 7 qualidade mais alta possivel.
Feito isto, deve emitir um parecer com a recomendac&o ou ndo da diretriz para ser utilizada
na pratica clinica em que foi abordada (AGREE, 2009). A pontuacéo atribuida a avaliacdo

global da diretriz pelos quatro experts que participaram do estudo segue no quadro abaixo:

Quadro 7 — Pontuagdo da Avaliacdo Global do Protocolo Clinico pelos Especialistas.
Fortaleza-CE, jun. 2015

Especialistas Pontuacéo Global
El 6
E2 5
E3 5
E4 6

Quanto ao questionamento: “Eu recomendaria o uso desta diretriz?” presente no

final do AGREE Il todos os especialistas responderam: “sim, com modificacoes”.
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6 CONCLUSAO

O desenvolvimento do protocolo clinico para deteccdo precoce de lesbes
precursoras do cancer do colo do utero foi realizado por meio de um processo rigoroso de
elaboracao e de avaliagdo por parte de especialistas, através da consultoria de profissionais
com expertise em ginecologia e com formagdo em diferentes areas da saude, neste caso

enfermeiros e médicos.

O protocolo clinico em estudo traz inovagdes tecnoldgicas no que diz respeito a
triagem de lesdes causadoras do cancer do colo uterino, como a cervicografia digital e a
colposcopia. O estudo foi avaliado segundo o AGREE Il e obteve pontuacdes condizentes
com o desenvolvimento de uma diretriz de boa qualidade, passivel de implementacdo nos
servicos de saude com a finalidade de incrementar a assisténcia a saude em ginecologia.
As pontuacdes obtidas em cada um de seus dominios foram as seguintes: Dominio 1 —
Escopo e Finalidade: 87,5%, Dominio 2 — Envolvimento das partes interessadas: 83,3%,
Dominio 3 — Rigor do Desenvolvimento: 79,7%, Dominio 4 — Clareza da Apresentacao:
73,6%, Dominio 5 — Aplicabilidade: 78,1%, Dominio 6 — Independéncia Editorial: 85,4%. Na
avaliacao global, dois experts julgaram este protocolo com pontuacdo 6 e os outros dois 0
avaliaram com 5 pontos, recomendando o uso da diretriz com modificacBes, as quais ja

foram providenciadas pela autora.

Diante das sugestdes e contribuicdes oriundas do processo de validacdo, o
protocolo passou por modificacdes, ajustes e acréscimos a fim de torna-lo mais eficaz,
mesmo tendo alcancado uma pontuacdo de qualidade superior a 75% em todos os

dominios.

O uso deste protocolo na assisténcia de enfermagem, no ambito da consulta
ginecologica, leva ao profissional uma ferramenta de trabalho pautada nas mais altas
recomendacdes de evidéncias cientificas com praticas atualizadas e executadas por outros
enfermeiros em todo o mundo, fazendo a diferenca no resultado do esforgco diario para
diminuicdo da mortalidade por CCU; configurando-se como um instrumento de alto impacto

na rotina do enfermeiros.
7 LIMITACOES

Este estudo limita-se ao fato de estar relacionado a acbes que ocorrerdo em um
unico locus de pesquisa, 0 que reduz sua abrangéncia geografica em relacdo a populacao-
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alvo e seu poder de inferéncia em outras instituicdes primarias de saude.
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8 RECOMENDACOES

Recomenda-se a realizacdo de um estudo clinico para analisar o impacto e a
implementacdo dos exames de triagem para rastreamento do CCU em um prazo de tempo
determinado. Feito isto, faz-se necessério realizar avaliagdo de custo-efetividade da
utilizagdo deste protocolo a fim de verificar a viabilidade financeira de sua implantagcédo na
rotina dos servicos de saude, para que o protocolo clinico seja amplamente utilizado nas

unidades de saude.

Sugere-se, que 0 protocolo seja atualizado periodicamente, a fim de preservar
a realizacdo de acbes embasadas em altos niveis de evidéncias e melhores graus de

recomendagdes.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM
DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

CARTA CONVITE
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Prezado (a) (nome do especialista),

Eu, Deise Maria do Nascimento Sousa, enfermeira e mestranda do Programa de
Pos-graduacdo em Enfermagem da Universidade Federal do Ceara, venho por meio desta
convida-la (0) a ser um dos juizes na validacdo de um Protocolo Clinico que estou
construindo e validando para minha dissertacdo. Trata-se de um Protocolo Clinico para
Deteccéo Precoce do Cancer do Colo do Utero, cujo objetivo é orientar a tomada de decisées
dos profissionais a fim de utilizarem o melhor método diagnostico para deteccdo e prevencao
de lesbes causadoras do céancer de colo uterino.

Certa de contar com sua valorosa contribui¢cdo, desde ja agradeco.

Atenciosamente,

Deise Maria do Nascimento Sousa
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO -01

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA

NOME DA TAREFA: COLETA DE DADOS )
PARA DESENVOLVIMENTO DE ‘IJESI-\IrﬁgEDLEE(Z:é?_g EM:
DISSERTACAO DE MESTRADO

RESPONSAVEL:
DEISE MARIA DO NASCIMENTO SOUSA

OBJETIVOS
Avaliar a efetividade do protocolo clinico junto aos especialistas.

MATERIAL NECESSARIO
Kit contendo:
- Carta Convite;
- Termo de consentimento livre esclarecido;
- Protocolo Clinico a ser avaliada;

- Questionario.

DESCRIQAO DAS ATIVIDADES
1. Contatar juizes que preencham os critérios de inclusédo, pessoalmente ou via e-mail,
através de Carta Convite, a qual trard os objetivos de pesquisa;
2. Apos aceitacdo, sera entregue o TCLE, para que seja realizada sua anuéncia;
3. Em seguida, serdo disponibilizados o questionario de avaliagcao e a cOpia do protocolo;
4. Aos especialistas, serdo dadas as seguintes instrucoes:
4.1. Por favor, leia minuciosamente o protocolo;
4.2. Em seguida, solicito que analise o instrumento, assinalando um “X” em um dos numeros
que estao na frente de cada afirmacéo;
4.3. Dé sua opinido de acordo com a afirmativa que melhor represente sua opinido acerca das
variaveis, na qual: 1. Discordo Totalmente; 2 a 6 — relativos a completude dos dominios e 7 —
Concordo Totalmente
4.4. Caso julgue necessario, inclua comentarios e/ou sugestdes. Elas serdo importantes para
a construcdo deste material que esta sob sua avaliacao;
5. Depois disso, seréo recolhidos os instrumentos (checando se estes foram preenchidos por
completo), contendo as contribuicdes dos especialistas e o protocolo.

CONSIDERACOES IMPORTANTES

PREPARADO POR: EXECUTADO POR:

APENDICE B

APENDICE C
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Termo de consentimento livre e esclarecido (juizes)
Prezado (a) Senhor (a):

Estou convidando-o (a) a participar de um estudo que sera desenvolvido sob minha
responsabilidade. Tenho como objetivo nesse estudo validar um protocolo clinico para detecgdo precoce de
lesdes do colo do Utero. Pretendo, assim, contribuir para a prestacdo de uma assisténcia de Enfermagem mais
qualificada no que se refere a incidéncia deste tipo de cancer.

Os participantes convidados serdo profissionais com experiéncia em ginecologia e prevencédo do
céncer do cancer do colo uterino. Caso concorde em participar do estudo, o senhor (a) recebera o protocolo
clinico e devera avalia-la através do instrumento de coleta de dados, devolvendo-os em seguida a
pesquisadora.

Dou-lhe a garantia de que as informac@es obtidas serdo utilizadas apenas para a realizacdo deste
estudo. O senhor (a) tem o direito de sair do estudo a qualquer momento, se assim desejar, sem que sua
desisténcia possa trazer-lhe qualquer prejuizo. Finalmente, informo que sua identidade sera preservada tanto
durante a conducdo do estudo como quando em publicacfes posteriores. A participacdo no estudo nédo lhe
trara nenhum custo.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera impresso em duas vias, sendo que uma
ficard comigo (pesquisadora) e a outra, com vocé (entrevistado (a)).

Em caso de dividas e/ou desisténcia, pode-se entrar em contato com o Comité de Etica da UFC
por meio do telefone (85) 3366-8344. Caso precise entrar em contato comigo, informo-lhe meu nome e
endereco:

Deise Maria do Nascimento Sousa

Departamento de Enfermagem da Universidade Federal do Ceara

Rua Alexandre Baraulna, 1115. Fone: (85) 3366-8448

E-mail: deisemnascimento@yahoo.com.br

CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIMENTO

Eu, RG n° , declaro que tomei
conhecimento do estudo citado acima, compreendi seus objetivos e concordo em participar da pesquisa.

Fortaleza, de de 2015.
Assinatura do participante Assinatura do pesquisador
Testemunha Assinatura de quem coletou os dados
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APENDICE D
CAPA DO PROTOCOLO CLINICO PARA DETECCAO PRECOCE DAS LESOES
PRECURSORAS DO CANCER DO COLO DO UTERO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOOGIA E

ENFERMAGEM ANEXO A
DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM -
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e APPRAIS
Tecnoldgico (CNPQ) AL
GUIDELIN
ES FOR
RESEARC
PROTOCOLO CLINICO PARA DETECCAO PRECOCE H AND
DAS LESOES PRECURSORAS DO CANCER DO COLO EVALUTI
UTERINO ON

Elaboracgéo:
Deise Maria do Nascimento Sousa
Monica Oliveira Batista Oria

FORTALEZA, 2015

FORTALEZA, 2015
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DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE
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& | ‘Conoros totalment:

,
1
G [ [ <[
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3. & populacio [paci=ntes, pablico, 2tc ] & guem a diretriz se destine encontre-se especificamente
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DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES

4 A =guipe de desemvohbimento da diretriz indui indivducs de todos os grupos profissionasis
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i i 7
. Discondo totalmente & 5 4 5 a mm,l
- -
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5. Procurcu-s= conhecer as opinices e preferéncias da populacao-alvo [padentss, pabfico, etc ).
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¢ Comantanos ™
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6. Os usuarios-sho da diretriz estdo darsmente definidos.
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Atualizado em 22/10/2015



DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

7. Foram utilizados metodos sistematicos pars & buso de svidencns.
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Comentanos
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B. Os criterios de selecio de evidencias estso daraments descritos.
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Comentarios

9. O pontos fortes = limitagoes do corpo de evidendes estao darmments descritos.
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10 Os metodos utilizades para & formulacso das recomendagoes estso daramente desoritos.
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11. 0= benefidios, efeitos colstersis & riscos 8 =wide foram considerasdos na formulagBo das

recomendactes.
’ 1 7
[ < 2 3 4 3 g
. Discondo totalments Conmrdo totalments
" Comentarios 3

A
12, Exigte wmes ligagao explidts sntre = recomendscies & 8 respectiva evidencia de suporte,
|r ! ] 3 a ] g 7
. Discondo totalmente Conmrdo htalmente |
" Comentanos )
e 4
13. & diretriz foi revisads externamente por experts antes da sua pubBcacso.
i 1 7
|'._ ) . | 2 I 3 | a - | | g | :|
" Comentanos 7
LY A
14. 0 procedimento para atualizacao da diretriz esta disponseel.
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DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAD

15 As recomendacbes sao especfics e sem ambigiidade.

i
. : z 3 = 3 E 7 ]
. Dascordo bobslments: Conmordo fobsl mente

Comerianos

b A

16. As difer=ntes opoies de abordagem da condicio ou problema de seude estao cdaramente

apresentadss.
{ i ¥
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. Ty
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17. Az recomendaces-chave sao fadimente identificadas.
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DOMINIO 5. APLICABILIDADE

18. & deretriz descrews o fatores faclitedores & as barreirs & sus aplicacao.

i 1 7 3
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19. A diretriz traz sconselhamento &fou ferramentss sobre como as recomendscoes podem ser
postas &m pratics.
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20. Foram consideradas ms pot=ncisis implicagies quanto acs recursos decormentes da aplicagio
das recomendaghes.
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DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

22 {0 parecer do orgso finandador ndo exsrcew influsncia sobre o conteddo da diretriz.
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\_Casoondo botalmentes Conoroo okl mente
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23, Foram registrados = shordados os conflitos de interesse dos membros da equipe gue
desenwohreram a dirstriz.
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ANEXO B - CARTA DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA -
UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO
CEARA/ PROPESQ
PARECER CONSUBSTANCIADD DD CEP
DADDS O PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Construcao ¢ Validacao de Protocolo Clinico para Deteccao Precoce de Lesoes
Precursoras do Cancer de Colo Uberina
Pesquisador: Manica Obseirs Batisia Orid
Area Tematica:
Versao: 2

CAAE: TET98513.2.0000. 5054

Instiuican Proponente: Departamento de Enfermagem
Patrocinador Prncipal: Financiamento Proprio

DADDS O PARECER

Nomero do Parecer: 400240
Data da Relatona: 190092013

Apresentazao oo Projedo:

E=tudo metodaldgico para slaborar & validar um protocolo 2 ser uiilizada em consultas de enfermagem na
presengac do cincer de codo ulening e ferd por base as diretrizes do Minstério da Saode, documentos dos
Conselhos Regionais de Enfermagem (COREN), Conselho Federal de Enfermagem (COFEN] & artigos
ciemificos. J estudo dar-=e-4 na Casa de Parto Natural ; CPN gue se encontra vinculada so Centro de
Desenpvalvimenta Familiar | UFC, siwado no baimo Planalio do Pici, Seoelana Executiva Regional 111
Participarac do estuda 182 mulheres o partir de 18 ancs que buscarem o servigo de enfermagem
ginecoldgica da CPN gue estejam aptas a compreenderem 2= etapas do estudo e concederem sua
anwencia formal via Termo de Consentimenio Livre & Esclarecido (TCLE). O estudo serd organizado em
guaktro elapas: consirucée do prolocalo, validacao de aparéncia & de comledda, teste pilobo e validagao
refacionada a criténio. O protocolo desenvokvido semdrd como guia para as corsuhas de enfermagem
durame a prevencao de canosr ginecoldgico e serd dividide em capitulos comendo lemas alusivas 8
abardagem da mulher durante o primeiro contate com o servige de sadde: roleire da consulta de
enfermagem ginecaltgica, exame clinico geral & ginecoldgico, solicitagao de exames cbrigatorios,
complementares e seus achados, robeiros para as condutas. encaminfiamenlos e sistematizagao da
assisiéncia de enfermagem. O protocolo tamb2m serd representado na forma grafica de

Endamegn: R Col Runes de Moo, 11327

Eaxirro:  Rodols Taoflo CEP: 50430270
LF: CE Buniopio: FORTALETA
Telefone: [E531355-A344 Fax: [BEZ13-7002 E-mail: comepeEuich
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UNIWVERSIDADE FEDERAL DO
CEARA/ PROPESQ

fumogramas com algariimos. Anfes de ser iniciado o processo de validagso do probocolo, serd deserwolvido
um beste pillolo coma forma de melhor aperlzigod-lo para poslenormente s validado. Messa etapa, o
protocolo sera aplicado por enfermeiras em consultzs de prevencéo do cancer ginecolidgics na CPH Ligia
Bamros Costa visando identificar possivess falhas £ assim, == readapiado frente &s necessidades. O fesie
pilota deve emvoleer sma amaostra de 30 mulheres. Para a validacaa de aparéncia & conmeodo serso
realizadas consukas a especiaisine, msam enfermeinos ou medicos com experiBneia em uma ou mais Areas
de= inberesse: ginecalogia, salde da mulber, prevencao do cdncer ginecoldgico, salde da familia, wakdacao
d= instrumesios. Para a validacaa de aparénoa e conteddo serd elaborado um insruementa dineconado aos
e=specialisias e terd 8 sequinte dvisao: primeira parie com dados referentes ao avaliador a fim de ser feiln
518 caracierizachn quanio & ttulacao, iempo de formacao, tempo de stuacao na drea e producso dentifica;
a segunds parie conberd informagies refenentes a0s lens do protocolo 8 =srem avaliados como, objetiva,
apreseiac s, estnutura & refevancia. Serd adotada a forma de escala tipo Likert, com os seguintes niveis de
resposta, sendo: 1-dnadequado, 2 - Parciaiment: adequado, 3- Adeguado. 4- Tolalmenle adequada e 0- NA
in&p se aplica). Os especialstas =erdo selecionados por meio da amaostragem bola de neve, na gual ao
identificar um seite que se encaixa nos ohténos de eleghilidade necessanos para participar do estuda,
serd solicitado a0 mesmo gue sugra oulros participantes. Apos 8 indicacio, serd realizada conswita ao
Cumioule Laties para werificar a adeguacao do especialisia acs oilérios de selecao para es=e estudo. Os
e=specialsias serdo escolhidos conforme o5 sequinies oritgnics estsbedecidos: tiulacso, producan centifica e
tempao de sluacso com a tematica escolhida. A avaliagcao de ocomeéncia de resultsdos falso-positivos serd
delerminada pels discordancia enfre a positividade/suspeila de lesao precursora identificada no protocolo
constuldo e o resultado histopaiologico nesgativo para o cnosr do colo uterino £ suas lesoes precursoras,
OU 5E§3, OF CAS0S oM gue o protocolo sugeriu a presenca de lesdo pelo HPY que ndo tveram confrmacan
pela histopatologia (padrao owro] serdo corsiderados falso-posiltivos. Serd realizads analise estalistica.

ConSmasgin de: Mo #2701 .340

Objetivo da Pesquisa:

Corstruir um protocalo drecionado & consulta de enfemagem ginecoldgica

Diesoresver 2= etapes do processo de deserwokimenio de um protocolo.

Valider contenda £ aparéncia de um proloodo para corsults de enfermagem ginecolagica.
Realizar a vabdacso de oilério do profocolo para consulis de enfermagem ginecologica.

Endemgn: Fua Tl Kunes de Moo, 1137

Eaimmo:  Rodolio Teofio CEP: s1430.270
LE: CE Euniopic: FORTALETA
Talefone: (E51366-A144 Fax: (B53273-70Z E-mail: comepnEuc b
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
CEARA/ PROPESQ

Avallatao dos RIscos e Benehiclos:
Fscos: o prolocolo seguird recomendacoes do Ministéno da Saode, com rscoidesconforio minimo.

Conimessis do M #4237 340

Baneficios: Existéncia de uma feraments de consuks vilida & confisvel.

Comentarios & Consideracoes sobre a Pesguisa:

Pesquisa pertinente & relevante para frea de enfermagem. Objeto de pesguisa bern descrita, obpetivos
clarcs & congruentes com a metodologia apresentada.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Diocumenios apresemados: carla de encaminhamenta da pesguisa ap CER; declaracao de concordancia;
fakha de rosic; cromograma; TCLE para mulheres; TCLE para julzes; orgamento; cumiouslo.

Recomendagoes:

Conclusoes ou Pendencias e Lista de Inadequagoss:
0 projeto ndo apresenta pendéncias.

SRuacao do Parecer:

Agrowado

Mecessiia Apreciacan da CONEP:

Mao

Consiera;nes Finals a criterio oo CEP:

FORTALETA, A0 de Setemibro de 2003

Assinador por:
FERNANMDO ANTONID FROTA BETERRA
{Coondenadar

Enderagn: Fua ol Runes do Moo, 1137

Enime:  Rodolo Teofio CEF: sn.430.20m

LF: CE Buniopio: FORTALETA

Tatefond: [E5 3155 B4 Fax: (BEINZ.FH0L E-mall: comepoiEulr b
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