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Objetivos do Projeto;

- ARMSET 0 intervslo O tempo, Mos CIWOrsos @yenios antie & mamografia & & guimicterupia
alblastics adjuvanie e a5 caracterishicas socio-demogriificas e clinicas das mulheres com
clncer de mama;

- Mentificar 05 motivos que determnam 0 indenvalo d6 16mpo entre 8 mamograia @ o iniclo do
tratamento do cinocar de mama, na pertepcio da muihar com clncer do mama,

» Desvelar 0 Bnerinio 1eropduticn sdoladd pelus mulherss oom clncer d¢ maemy, No Intervaio
U8 16mMpO Srtré 8 MENogENe @ 0 inicio do INsAMSNMo do CRNCcAr de Mama.

- Revelar o significaie do tempe entre & mamegrafia ¢ o Inido &9 tratamente de canoer de
muma, na percepsio ds muther com cincer de mamae

FTOOUTO O 1T858

- A Enfermagem demansira evidéacias para reduzir o tempo pestddo até o inico do irtamenio
00 cancar de mama,

- Culdacos adotados pelas muberes durants o lempo perdido antre & mamogealia @ o inico do
tratamento do clnoer de mama.

Sumasio do Projeto;
Introdugdo

Convivende com muiberes com dlagndstco do cncer de mama, evidencla-se nas
declaraiies das mesmss gue o SUS difiouta, pare ndo theer rnpede 0 acesso is consules,
examesresuliados o 205 encaminhamentcs & assisténcia especializada om fompo habil pars
impedr um diagndstco am sstddios mats avancados Assm, iImpedindo o Iniclo precoce da
teraplubica de combale a deenga, enquanio © clncer ainda se localiza no Grgdo de ongem,
sesn @ presenca de metdéstases.

A realidade agul spresevdada somads aos resullados oitidos com 8 disseetacdo de
mestrade Intitdads "0 cukdood do enfemmagem N0 ENedio raodioo (a8 pessoa com
diagnestico de adnoer”. que apresenta a pEssSOR com Magnistioo do cnoer buscandd vanas
formas de cwdado que se consttuem num tinerdne feeplutico om busca de cualidade de vida
£ 09 1eMpe 8 VoA, 04 SUDSICIOS 3 UME HOVE PRIGUITA J6 DESQLISE, B SaC INveshgads ourante
0 Curso de Ooutorado do Programa de Pos-Graouagdn em Enfermagem da Univecsidade
Federal de Ssnle Cutanna.

Problama de pasquisa
Qusis 88 evidinciass o8 curdodo ¢ de Lempo pave 0 Mic 00 Metamento quirmcterigics
sntibiéstico adiuvanta na mulher com chncer de mama?

Tease

O atengimento de salde dispontifizedo pelo Sistoma Unico de Saude impede o diagndstico
precone do ofincer de mama, contrunande as dircdnzes da Podtca Nacionad de Atencdo
Oncolégica. O tempo perdido pars inicar o intamento da doenga € supenar a ses meses, & ¢

indefimclo do disgndsbco dificultn a adoglo de um Hinerdno ssraplulico, com prepaicos &
w=itp da muthar



Matadologia
Estudo retrospodivo, transversal explomtcao,

FPopulagdo/ mmostra

A amostra se constituird de todos o2 promtuldnns ess mulherss com cancer 68 mama {100%),
qué Weceram ratamento em 2009 no CEPON o que reslizaram quimictorapsa antiblastica
aduvante pds-<cirurgla pare ratirada do noduio neoplisico mamdne, Esatisicaments no
haveria necessidade da investigacio do percentual de 100%, no entamo, tat esirasébgin sedd
adotoda par ser ume amostss de viabddade e por regeesantae o steadimento garal do cendnio
0o ostudo.

O ndmero de prontufinios o ser investigado Sand 138

Varigwaois

Varidvels categoncas - perfil dos sujettos:

« |dade. & wade das mulheres com clncer de mana no dia da blopsis.

« Procedéncia 8 cidade onde reside & mulheces com CRmcar de Mams.

- Escolaridade: perinda asooiar cursado por cade mulhec cam cdnces de munma, devendo sar
registrado nos seguimies intervalos: entre o 1% ¢ 4* séde fandamenial (ragistiar ullizando o
nameo 1), entre 8 §* @ 8 sére fundaments! (registrar uizando o némero 2), entre o 1* e 3°
N0 do segundo grau (registrar ullizsndo o ndmere 3}, supenar incompleto (registrar wilzando
o nimsro £) superdor completa (egistrar utilizando o admero 8), plegraduacio (ragistrar
utlizando ¢ mamero €),

- Estadio; compreands © primaino astidin registrado no promtudrio de mulles com cénoer de
mama, podendo zer: estédio |, B, Il ou IV. As vadsacles, por exemplo, IV & IV b serdio
regisiradas como IV asty exempio 56 estencs 80S OUlros estddios.

Varigdveis categoricas - grupo de intervalo de tempo entre 08 eventos:

+ Intervado G tempd éntre a mamogralia & dals da BAAFBPAG. perfodo g 1empo, em oias,
one O du due roalioopdu du mesnugruie o div Jo tgedu sopsiutive pur egulia Dos (BAAF)
o/ou dia da resfizacho da biogsia por ponclo com aguiha grossa (BPAG)

- inervalo de tempo entre a BAAF/BPAG & o resutade do BAAFBPAG: pericda de lempo. em
diss, entre o dia da reelizecio da BAAF/BPAG & 0 dia o= emissBo do ksudo da BAAF/BPAG

- Intervalo de tempo entre o lsudo di BAAF/BRAG & a pomeirs quimioterspls srtitiastica
necadiuvanta: periodo de tempo, em dias, anire o & da emisslio do sudo da BAAFEPAG ¢ 0
dia da prescrigho da primeiry guimicterapia antibidstics necadjuvante.

- Imlarvaio de tempo entrs 0 audo da BAAFIBPAG @ & cinegia periodo de tempo. em 5as,
entro o dia da emissio do laudo da BAAF/BPAG ¢ o da da onurgla pars relireda do nddulo
necpiisico mamésio.

- inteivaio de tempo snbe 0 Glimo A 08 quiEnicteapia Snlibiastica naoadjvane & & cinapia
periodo do tempo, om dias, entre o dittimo dia da quisiotoregie antibldstioa nocadipvanie & O
dig da redizacio de chungia para retirada do nddulo neoplbsico mandrio

- Intorvaio de tempo entre a4 cinagia @ o primeiro s da quimiolesrpia snlibiéstios adjuvants
periodo de fempo, em dias, entre o dia da mealizaclie da duga para etimds do addulo
neopdsico mamdno & o dia da prescicho 0 pimeicn quinicterapin antitidstica sduvarte.

= urvero Os o snibey i Imemogre®ss o 8 quimiiterpls aetedsiic: meusdjuvants. poriudo
40 1ompo. om das, Snirm o B da Mamogralia 2 0 dia Ja peesIinso da primais quiniotaragia
AniiSsHCE NB0ACjLVErte.

- Ineevale g8 1lempo antre 8 Mamografia 6 & Ceurngia: pericdo de 1empo, em das. antre o dia da
mamografias @ 0 tio do realzacdo da cinugie para retrada do nédul neoplésco mamano.

-~ Ieevalo de lempo entre & mamografia e & guimicterapia ansbidstea aduvante: parodo de
Lempo, em diss. eplre o dia 98 MAMOQNESN o © dia 08 prescricho O prmeirs quiniclenama
arstiassca adjuvante.

« Intervalo do fempo entre @ BAAF elou BPAG ¢ a qumicierapin anfiblasica neoadjuvants:
peciodo de tampo, &m dias, antre o dia da realiizacio da BAAF e'ou BPAG @ 0 dia da prascacio
da primais quimiterapia antiiastica nooaduvanio
« Indenvaio de tempo entre 8 BAAF siou BPAG ¢ a cinagia: pariodo de tempo, am deas. enbie 0
ia da reslizagho da BAAF o/ou BPAG ¢ 0 02 da realizacho da cinegia pars redimda do noduio
neoplisco mamano,

« Intesvalo da tempo anlre a BAAF a/cu BPAG & o guamiolerapis antibldstea adjuvante: pericdo
de Yempo, em dias, entré o dia da realizacio ds BAAF e/ou BPAG @ 0 da da preacriclio da
peimoirs quinioteroges antiiiastics adjuvento.

On dacan Ao snoOnirsdos nos prontudnios serdo mgivados nesle astudo com B slgis SRF
(ween rogiatro no proetudig)



Colota de dodos @ resufados

Primesaments, serd solidtada & Divislo de Informétca do CEPON uma listagem dos nomes
ass mulheres com cANcer 08 mama, confoane o6 Ciflénos 08 inclslo pars ecls estudo, panad
oo serem oalzacdos o5 NOMESs dos prostudnias. A busca no sistema Informatizedo
Ideniificars o3 codigos das gquimicterapins ontSdiastices ocoadiuvantes: 0304040028,
0304040037 & o8 cOdigos O&s guimiotevapias srtdidsticas asdjuvardes: 0304050087,
0304050075, 0304050130, 0304050145 cadasirados nes Autorzsches de Procedimentos de
Aka Compiexkiade (APAC). Esln otapa 50 sems malzada spds & IDamphc do Diretor do
CEPON ¢ do Compé de £uca em Pesgusa.

A 00lela d8 dedos, propriamanta dits, Sard realizada na 38 00 Servigo 08 AMquive MaSCco
da CEPON, peia pesquisadora pancpal que 20 manusear 05 promudnios so deterd na busca
edeasvmmwasmmmnMo Q8 dades colelados serko registrados
& 1BDSEES OO0 IORISME ExCal 38 MTOSOIL U5 iSIuManlos oHi8 o8 magiesics Widigis d08
memmmsu Dois instrumenios pasa ragistro dos dagos foram
edsborades, considerando-se as propostas termpdulicas goe sesfio encoriradas duranie o
ool dos Cados quimiotsragea  anditidstica  necsdjuvents ¢ ciroegin ¢ quimioterapes
antiblastica acdjevante ou clugla + quimicterapia antibiastica aduvants. A opcllo 1ofapdatica
dupende do tsmanbo da nddulo neoplisico mamano, pama nddulos com dmensbes malornes @
recomendada 8 quinicierapia neadjuvante amtedonmente & Grurgis, pars redugdo da messs
tumorsl. © perdado para & realizacio da codets dos Gados serd no primeinn semeasirs de 2013,
no parfodo vespedino. Diadamenie, a pesquisador principsl encaminhard a0 SAME & lIs1a dos
mimeros doy pronbsdios que pressnds manussar po din subsaqlens, assim fwvorecendo s
arganizacho das aividades de pesquiss & &5 instilucionais.

Critédvios de inchesan (aegidiidacs).

- Pronlugrios des muheres com clnesr 09 mame slendides no CEPON em 2000, que
redlizaram o irlamenic mcial da doenca com a formna torapéutica de gemicterapla amblasica
nacaciprenntn. wypikla de cinegia e mticsds do nddula neogddden maméein @ de
quimioteraps antbésstica adjuvante ou cirugia para relirsda do ndduld nsapldsico  mamino e
de gumicterapia antiastics adkvante

Critdvios o Exolusso.

Serdo exchuidos todas 05 prontudncs de mulheres com cAncer o8 mama que Bclamm ©
tratamendio da doenga andes ou apés o ano de 2008, pronhadines de mutheres tratadas
cisimente com oulrss formas terspluticss que nio sejam a quimicterapa antiblastics
noosdiuvante + crungss + quimicterapia antibldslica adjuvanie ou drurgs + quimicléenipes
antibléstica adjuvante e cs promudcdos das mubenes com cAnooe de Mams que Teafzsram
shums dss edapas do diagnéstico e pam inicio do tratamerdo da doenga wilzando os
COMVENiOS 08 S804e Ol MECUrsos paniculanss.

Comentirios:
Refagito de documnentas apresentados:
- Foiha de rosto para subimiss8o dos peojetos
- Resquscimani de oo de sagstim da TELE [(sesnsda pela peequisadors @ pein dinvor do
CEPON - 08/0272010)
» Declaracho das pesquisadoas (OGA02/2010),
- Carla de dcémeis @ concorddncin da respoosivel pela certral de gquepoizrapla o
Cocrtonadors gorad de enfermegem oo CEFPON (0RN22010)
- Declaragio do dirstor gerad do CEPON fooncarddncia com o estuco - 0802/2010)

- Protocolo de estudo: Pmletodom
- CVoos
~ Apinaices (3, 4 0 8): Ptanm-mm«mndcdwosowoom

- Aphndice 15 TCLE.
- ApAnaics 16 cronograma de SINGe0ss 0 orcamenio detaihado.
"Mmg)oammmsammuMWWmmmmm
neire

Pertinéndcia & valor clentifico do estudo proposto:

O projeto poasyui cariler cemifico & socal reflelilo nos dois principais produnos da tess: g
Enformagom demonolrn oiainoos poeo roduri o bompo perdide old © mion da tralamonks do
ohocar de mama; o cacledos adotados pelas mulheres drents o tlempo perdido enlie »
mamogeniie & o inkso do rslamento Ho cAnonr o e

Adequagho da metodidogin aos obijetivos sstnbeleciilos

A mwstodologee sdoteda sbonte objolivamernte 0 robiemn o Dusca sobulOes Dasondan e
dacos estalisticos refevanies



Grau de vidnerabilidade dos sujeitos e medidas proteforas propostas:

Ndo hd risco, advingo desss posquisa, 80 patents.

Avallagio do bindmio nscos-beneficios:
cwmmmmmmmu-m nda cabe andlise

tham

Quanio a0 protocolo de pesguisa, fodos as dens estda de acondo com o lem VI, Nans 18,

Ande dendro dos comentdnos deve-se explcitar se o projelo afande a0s requisitos da
Rmt“ommmmd

Instruciio completa & sdequada do processo; Sim

dos compromissos exigidos do  pesqumacor, patroonador (S0 preve) o
mm&l
UeniMeaydu dus espuEssvels peks Sleeiimpmo, scumpansaments ¢ recabimemio gos
sujeltos encaminhadas, quando for o caso; Sem
Garantia dos direkos fendamenas do suweho da pesquisa (informagho, privacidade, recusa
Indcua, desistncia, Indeniza¢Bo, ressarcimento, coninudade do atendimento, acesso no
pesguisador ¢ CEP). Sim
Tralamento sdeguado 00s dados & matertas bioldgicos; Sim
Consisténoia @ scoitabiidacns 00 |ustificallvas pars presenGa de circanstindas ge aleda
(uso do placebo, wash o, nilo participeclo do pals de ongem ou inexsiings de
pprovesso por comitd de stca nusie et ); Sim

2 posquisadora:

1) A mamogeafia fol 0 exame slefic comprobaléco do dagnostico, entretanto, 80 alaper
518 exame, 0 esludo deixcu de incluir cwtros mélodas de imagem que sdo tumbém
URTA00S DRTE 0 AIRGNGENCH, PANCOAIMents &M pecientes jovss onds & mamograta
gerakmente ndo & o exame adotade para o disgnbstico. Pars earquecer & pesquiss,
mmmrmmmmﬂmmmmmm mm A

2 mdmmommmma),aqmmm.mmw-
mesma ostd previsia na svalacho das vardvels calegdncas, grupe de inteevaln de
MATDO entrs 05 eventos (letra g).

Diante do exposio o Comiié de Etica om Pasquisa do CEFPON, de acosdo com &s alribeicies
definkias na Resolucio 106/08, manifesta-<e pala aprovagdo da protocoio “Cukdado de
enfermeagam; evidéncas para o trstamento precooce do cAnoar de mama™

SHuagdo: Projedo aprovacdd

Flonandpolis, 08 de margo de 2009

Ceystian W, C. Sarsdva Recetido.....0.....d oo

Coordonador do CEPCERPON




