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Resumo

RESUMO

Lauricella LL. Andlise da qualidade de uma base de dados a partir da
implementacdo do Registro Paulista de Tratamento Cirdrgico de Cancer de
Pulméo [Tese]. S&o Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo;
2017.

INTRODUCAO: O cancer de pulmio é a terceira neoplasia maligna mais
frequentemente diagnosticada em todo o mundo e a primeira em termos de
mortalidade. O tratamento cirtrgico € a melhor abordagem nos estagios iniciais,
contudo, esta associado a morbimortalidade consideravel. Para que o impacto
do tratamento cirargico na diminuicdo global da mortalidade pelo cancer de
pulm&o no estado de Sao Paulo seja maior, precisamos conhecer os indicadores
de qualidade das instituicées envolvidas no tratamento desta neoplasia, através
da criacdo de uma base de dados abrangente, confiavel e transparente. Este
estudo envolveu a implementacdo do Registro Paulista de Tratamento Cirargico
do Céancer de Pulméo (RPCP). O desfecho principal foi a analise da qualidade
dos dados capturados através de um sistema de auditoria direta e indireta, com
o intuito de identificar as variaveis com menor padréo de qualidade. METODOS:
Estudo prospectivo, multicéntrico, com participagao de 10 instituicbes no estado
de Sao Paulo. A auditoria dos dados foi realizada de forma direta por revisdo dos
prontudrios, para analise da taxa de discordancia, Coeficiente Kappa e Intraclass
correlation e de forma indireta para andlise dos indices de completude, acuracia
e consisténcia. RESULTADOS: Dos 536 casos disponiveis, 511 foram incluidos
para a auditoria indireta. O indice total de completude por questionario variou de
0,82 a 1, sendo que as seguintes variaveis obtiveram valor individual abaixo da
meta estabelecida de 0,8: ECOG, MRC, hematdcrito, potassio, uréia, creatinina,
DHL, albumina, calcio e FA, tempo de cirurgia e data da recidiva. O indice total
de acuracia e consisténcia foi 0,99 e 0,96, respectivamente. Para auditoria direta
foram randomizados 100 casos entre os 511 iniciais, sendo 4 excluidos, restando
96 para analise. As variaveis com maiores taxas de discordancia (> 20%),
estavam no questionario de avaliacdo pré-operatéria (ECOG, MRC, carga
tabagica, DPOC, PFP, peso, altura, IMC e exames laboratoriais). Variaveis
relacionadas ao estadiamento (tamanho da neoplasia, invasdo de estruturas
adjacentes, status linfonodal ndo invasivo) e dados cirtrgicos (tempo de cirurgia)
também apresentaram taxas > 20%. CONCLUSOES: A auditoria indireta dos
dados mostrou indices de completude, acuracia e consisténcia aceitaveis para o
padréo estabelecido e comparaveis a bancos de dados internacionais. Por outro
lado, a auditoria direta, revelou algumas variaveis com altos indices de
discordancia, dados que serdo analisados futuramente para aprimoramento do
RPCP e que poderdo contribuir para o desenvolvimento de outras bases de
dados semelhantes.

Descritores: Neoplasias Pulmonares; Base de Dados; Registros Médicos;
Confiabilidade dos Dados; Auditoria Médica; Indicadores de Qualidade em
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Assisténcia a Saude; Avaliacdo de Processos e Resultados (Cuidados de
Saude).
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Abstract

ABSTRACT

Lauricella LL. Analysis a database quality through the implementation of the
Paulista Lung Cancer Surgical Treatment Registry. [Thesis]. Sao Paulo:
“Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2017.

BACKGROUND: Lung cancer is the third malignant neoplasm most frequently
diagnosed worldwide and the first in terms of mortality. Surgical treatment is the
best approach in the initial stages; however, it's associated with considerable
morbidity and mortality. In order to improve the surgical treatment global impact
on lung cancer mortality in the state of Sao Paulo, we need to know the quality
indicators of the institutions involved in the treatment of this neoplasm through
the creation of a extensive, reliable and transparent database. The study
involved the implementation of the Paulista Lung Cancer Registry (PLCR). The
main outcome was the quality analysis of the data captured through a direct and
indirect audit system, in order to identify the variables with the lowest quality
standard. METHODS: A prospective, multicenter study with the participation of
10 institutions in the state of Sdo Paulo. The data audit was performed directly,
through the revision of medical registries, with the intention to analyze the
discordance rate; and indirectly, with the intention to analyze the completeness,
accuracy and consistency indexes. RESULTS: Of the 536 cases available, 511
were included for the indirect audit. The total completeness index per
questionnaire ranged from 0.82 to 1, and the following variables had a in
individual value bellow the established target of 0,8: ECOG, MRC, hematocrit,
potassium, urea, creatinine, LDH, albumin, calcium, AF, surgical time, date of
recurrence. The total accuracy and consistency index was 0.99 and 0.96,
respectively. For direct audit, 100 cases were randomized among the initial 511,
of which 4 were excluded, remaining 96 for analysis. The variables with the
highest discordance rates (> 20%) were in the preoperative evaluation
guestionnaire (ECOG, MRC, smoking rate, COPD, PFT, weight, high, BMI and
lab tests). Variables related to staging (size of neoplasm, invasion of adjacent
structures, noninvasive lymph node status) and surgical data (time of surgery)
also presented rates > 20%. CONCLUSIONS: Regarding the established
standards, the Indirect audit showed acceptable completeness, accuracy and
consistency indices, comparable to international databases. On the other hand,
the direct audit revealed some variables with high discordance indices, data that
will be analyzed in the future for the improvement of the PLCR and that may
contribute to the development of other similar databases.

Descriptors: Lung Neoplasms; Database; Medical Records; Data Accuracy;

Medical Audit; Quality Indicators, Health Care; Outcome and Process
Assessment (Health Care).
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1 INTRODUCAO

O cancer é a maior causa de morbidade e mortalidade no mundo, com
aproximadamente 14 milhbes de casos novos e 8 milhbes de mortes
relacionadas no ano de 2012. Entre os homens, o cancer de pulmao aparece
como o primeiro mais diagnosticado (16,7%) e entre as mulheres encontra-se
em terceiro lugar (8,7%)*.

Segundo dados da Agencia Internacional de Pesquisa em Cancer (IARC-
WHO), publicados no relatério GLOBOCAN, em 2012, foram diagnosticados
mais de 1,8 milhdo de novos casos e quase 1,6 milhdo de mortes relacionadas
ao cancer de pulméo?. Sendo um dos canceres com maior agressividade, sua
taxa global de sobrevivéncia em 5 anos varia entre 10-15%. Mundialmente a taxa
de incidéncia, ndo diferenciando género, foi de 16,8/100.000. E notadamente
58% dos casos ocorrem em regides menos desenvolvidast?. A incidéncia
proporcional de novos casos por regides principais do mundo no ano de 2012 foi
35,8% na China, 22,8% na Europa, 15,6% na Aria oriental e central, 13,1% na
América do Norte e 4,6% na América Latina e Caribe’.

No Brasil, enfrentamos situacdo similar a global. Segundo o Instituto
Nacional do Cancer (INCA), estima-se, para 0 ano de 2016, 17.330 casos hovos
de cancer de tragueia, brénquios e pulmdes entre os homens e 10.890 entre as
mulheres. O que corresponde a um risco estimado de 17,49 casos novos a cada
100 mil homens e 10,54 para cada 100 mil mulheres. Sem considerar os tumores
de pele ndo melanoma, o cancer de traqueia, brénquios e pulmdes em homens

€ o terceiro mais frequente na regiao sudeste e em mulheres € o quarto mais
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Introducdo |3

frequente na mesma regido?®.

Quando selecionado apenas o estado de S&o Paulo, o cancer de pulmao
foi o0 segundo mais frequente da populacdo masculina, sendo 75% de todos os
casos ja diagnosticados em estagios avancados (EC Il e IV), segundo
levantamento da Fundacdo Oncocentro de Sdo Paulo (FOSP) no periodo de
2000 a 2010%. Esse dado é um dos fatores que mais impactam na sobrevida ruim
do cancer de pulméao.

Frente a isso, a deteccao precoce da doenca é primordial para melhoria de
sobrevida e, nesse sentido, o conceito de rastreamento populacional comecou a
se tornar relevante apés alguns estudos randomizados que utilizaram tomografia
computadorizada (TC) com baixa dosagem mostrarem resultados favoraveis. O
mais relevante deles, conhecido como National Lung Screening Trial®, conduzido
entre 2002 e 2004, envolveu 53.545 voluntarios americanos triados com TC de
baixa dosagem ou Radiografia de térax. Os critérios de elegibilidade foram: idade
entre 55 a 74 anos, tabagistas com carga tabagica >30 macgos.ano e ex-
tabagistas com menos de 15 anos de cessacédo do vicio. A incidéncia de cancer
de pulm&o nos dois grupos foi idéntica, mas a reducédo de mortalidade relativa
no grupo triado com TC de baixa dosagem foi de 20% (p=0,004) e taxa de morte
por qualquer causa foi reduzida em 6,7% (p=0,02). Isso mostra que o estudo foi
positivo, ou seja, o0 rastreamento reduziu a mortalidade por cancer de pulmao.
Atualmente, nos EUA, existem recomendacdes para que o rastreamento esteja
disponivel para individuos saudaveis entre 55 e 79 anos com mais de 30
anos.maco de tabagismo ou que cessaram ha menos de 15 anos.

Sabidamente o fator de risco mais importante para o cancer de pulméo € o

tabagismo, sendo este frequentemente relacionado ao produto da quantidade de
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cigarros consumidos por dia e o tempo de duracdo do habito em anos
(macos.ano), o que é chamado de carga tabagica®’. Estudos recentes,
baseados em populacbes europeias e canadenses, indicaram que o0
adenocarcinoma foi o subtipo mais prevalente em nao-fumantes e mulheres,
enquanto o carcinoma espinocelular predominou em homens fumantes®. Sendo
assim, o cigarro esta mais associado ao carcinoma espinocelular e carcinoma
de pequenas células do que ao adenocarcinoma. Com isso, os esforcos para
cessacao do tabagismo tem resultado num aumento proporcional da incidéncia
de céancer de pulmdo entre os nado-fumantes, principalmente do subtipo
histol6gico adenocarcinoma.

O tratamento cirargico, que consiste na resseccdo do lobo pulmonar
acometido pela neoplasia com adequada margem e abordagem dos linfonodos
hilares e mediastinais, € o melhor tratamento disponivel para o cancer de pulméao
em seus estadios iniciais. Esse tratamento atinge taxas de sobrevida em 5 anos
entre 60 e 80% para o estadio | e entre 40 e 50% para o estadio 1I°. A cirurgia
faz-se preponderante para tumores restritos ao parénquima pulmonar (NO) e
para aqueles com acometimento de linfonodos hilares (N1), mas também pode
ser realizada em casos selecionados com doenca localmente avangcada como
quando h& acometimento linfonodal mediastinal de pequena monta (N2
“minimo”) ou em tumores com invasdo de estruturas da parede torécica e
mediastino®-1?,

Contudo, abordagens cirdrgicas no torax estdo associadas a
morbimortalidade consideravel. Complicacbes no pés-operatorio de lobectomia
pulmonar ocorrem em até 32% dos pacientes, sendo as mais comuns a fibrilagéo

atrial, fistula aérea prolongada, pneumonia, atelectasia e necessidade de
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reintubacédo. A mortalidade hospitalar gira em torno de 1 a 2 % e a mortalidade
em 30 dias em cerca de 2,3%'3. Essas complicacbes podem muitas vezes
interferir no tratamento multimodal da neoplasia, impedindo a realizacdo de
guimioterapia ou radioterapia adjuvantes.

Diante do cenario de uma doenca altamente prevalente e com altas taxas
de mortalidade, cujo diagnostico na fase precoce € dificil, o rastreamento
encontra-se em fase inicial de estudos e ainda nao padronizado, a epidemiologia
tem surpreendido pelo aumento da incidéncia de adenocarcinoma em nao-
tabagistas e cujo tratamento cirargico envolve riscos e sO € potencialmente
curativo nos estadios iniciais, torna-se extremamente importante que as
pesquisas cientificas e principalmente o monitoramento do tratamento possam
se apoiar em grandes bases de dados.

A medicina contemporanea vem cada vez mais se caracterizando pelo
dominio expressivo de dados informatizados, incluindo, desde prontuérios
eletrdnicos e registros clinicos hospitalares, até grandes bases de dados
nacionais e internacionais. Outra tendéncia atual € a medicina baseada em
evidéncias e a tomada de decisbes com apoio em guidelines de sociedades
médicas. Com foco em qualidade e custos, a assisténcia em salde também tem
se voltado cada vez mais ao consumidor, que tem tido mais acesso a informacéao
de desempenho de médicos e hospitais, através da proliferacdo de relatorios
publicos.

Informacao de qualidade é gerada através de bases de dados construidas
com objetivos claros e especificos. Os registros clinicos sdo mais precisos do
que os administrativos para gerar dados que, em dultima instancia, serao

utilizados para melhoria de qualidade e comparacdo de desempenho entre
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instituicbes. Dados administrativos frequentemente ndo identificam
adequadamente os procedimentos de interesse, nao incluem variaveis clinicas
criticas para o ajuste de risco e, muitas vezes, confundem comorbidades e
complicacdes!4.

A coleta de dados € certamente a ferramenta mais importante para
qualquer iniciativa de melhoria de qualidade em saude. No entanto, a criacéo e
manutencdo de um banco de dados € uma tarefa complexa capaz de influenciar
o processo de conhecimento e tomada de decisfes. Na area especifica de
cirurgia toracica destacamos 4 bases de dados internacionais que contribuem
com informacéo de alta qualidade em cancer de pulméao: o Banco de Dados da
Sociedade de Cirurgides Toracicos (STS Database)®1% o Banco de Dados da
Sociedade Britanica e Irlandesa de Cirurgia Cardiotoracica (Thoracic Surgery
Registry)'® o Banco de Dados do Comité Japonés para o Registro do Cancer de
Pulméo!”'8 e o Banco de Dados da Sociedade Europeia de Cirurgia Toracica
(ESTS Database)'®. Todos esses bancos de dados coletam dados referentes
aos resultados poOs-operatdrios e as caracteristicas dos pacientes a fim de
permitir construcdo de modelos para ajuste de risco.

No Brasil, ndo existe nenhuma base de dados voltada para coleta de
informacdes clinicas de qualidade sobre o tratamento cirargico do cancer de
pulm&o. Dados epidemioldgicos nacionais existentes na area de oncologia séo
fornecidos pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA)? e no Estado de S&ao Paulo
pela Fundacédo Oncocentro (FOSP)%. No entanto, estas instituicdes baseiam-se
primordialmente em dados administrativos hospitalares.

Para suprir essa deficiéncia, almejamos a criacao do Registro Paulista de

Tratamento Cirurgico de Céancer de Pulmdo (RPCP), um banco de dados
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multicéntrico, voltado para a coleta de informacfes de todas as etapas do
tratamento cirdrgico desta patologia. Inspirando-nos em caracteristicas
individuais dos bancos de dados internacionais existentes em nossa area,
projetamos um produto inovador, que reuniu 0s conceitos que consideramos
importantes num banco de dados. Dentre eles, destacamos a utilizacdo de uma
plataforma totalmente on-line, voltada para o usuario e que, portanto, atende os
conceitos modernos de usabilidade. Separando o tratamento por etapas,
criamos um “layout” interativo que permiti ao usuario o acesso do sistema em
momentos diferentes com facilidade. Essa plataforma também permite a
exportacdo das informacdes inseridas a qualquer momento pelo usuario, dando
a ele total autonomia para analise de seus préprios dados.

Para atender as necessidades de controle de qualidade das informacdes
capturadas, assunto de extrema relevancia no contexto atual da medicina focada
em transparéncia e resultados, elaboramos um sistema de auditoria interna
inspirado nas grandes bases de dados existentes.

Ainda como forma de autoavaliacdo, abordamos 0s usuarios com o intuito
de capturar a impresséo dos mesmos sobre a plataforma do RPCP, para que
possamos futuramente aprimorar as caracteristicas de usabilidade e qualidade

do sistema.
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2 OBJETIVOS

2.1 Obijetivo principal

Avaliar a qualidade dos dados capturados durante a fase de implementacao
do Registro Paulista de Tratamento Cirdrgico de Cancer de Pulmdo (RPCP),

através da auditoria direta e indireta.

2.2 Objetivos secundarios

e Criar e desenvolver a plataforma on-line do RPCP.

e Auvaliar a percepcao dos usuérios em relacdo a usabilidade da plataforma.

e Analisar os dados agregados referentes a demografia e a qualidade do

tratamento cirtrgico do cancer de pulméao nas instituicdes participantes.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 As origens dos bancos de dados médicos e registros de cancer

Nos anos 60, o alto custo do armazenamento de dados computadorizados
limitava os primeiros bancos de dados médicos a colecbes de dados de
pacientes relativamente pequenas. Registros médicos eram geralmente
desenvolvidos para o seguimento de pacientes, rastreamento de doentes com
doencas especificas de interesse clinico, monitorizacdo de tendéncias de
incidéncia de doencas ou para controle de procedimentos médicos especificos.
Esses registros tipicamente incluiam dados selecionados e limitados, coletados
a partir de uma ou mais instituicbes médicas ou de uma regido geografica
especifica, para pacientes com doencas especificas e/ou que tivessem sido
tratados com uma determinada terapéutica/tecnologia com o objetivo de avaliar
desfechos e/ou custo-efetividade. Registros de servicos de saude foram
iniciados para monitorar tendéncias de uso e custos de tratamentos, como taxas
de hospitalizacdo e/ou visitas médicas. Registros epidemiolégicos foram
estabelecidos para seguir pacientes com doencas especificas e monitorar taxas
de prevaléncia e incidéncia de doencas. Esses registros evoluiram a ponto de
se tornarem indistinguiveis de Bancos de Dados conforme acumulavam mais
dados e computadores mais potentes com capacidade de armazenamento maior
e mais baratos se tornavam disponiveis.

Em 1992, Frawley et al.?* definiu “bancos de dados” como uma colegéo de

dados logicamente integrados em um ou mais arquivos computadorizados e
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organizados de forma a facilitar o armazenamento, a troca e a recuperacgao de
informacdes relevantes para suprir as necessidades dos usuarios. Em 1996,
Johnson e Chatziantoniou?? usaram o termo “repositérios clinicos” para definirem
com maior acuracia um recurso compartilhado de dados de pacientes que sao
coletados com o objetivo de dar suporte a pratica clinica. Ele defendia que um
repositério clinico de grande escala necessitava de: 1 - um modelo de dados
para seus requerimentos funcionais e para produzir uma descri¢cdo formal; 2 -
um esquema conceitual de todos os dados gerados pelo sistema e a forma como
sdo relacionados entre si; 3 - um desenho estrutural para definir seus
requerimentos técnicos. A evolucao, o desenho, a implementacdo e o manejo de
banco de dados computadorizados foram descritos em detalhes por Collen
(1995)%3, Connolly e Begg (1999)?4 e também por Coltri (2006)%°, que
consideravam que estes eram um dos desenvolvimentos mais importantes da
engenharia de softwares.

Os registros de cancer estao entre 0s primeiros registros estabelecidos nos
Estados Unidos. Em 1934, foi iniciado o Registro de Tumor de Connecticut, um
registro estadual que posteriormente se uniu ao Programa de Vigilancia,
Epidemiologia e Desfechos (Surveillance, Epidemiology, and End-Results
(SEER) Program). Em 1940, foi criado Registro Feminino de Oncologia na
Universidade do Estado de Ohio que uniu-se mais tarde ao Sistema
Centralizado de Pacientes com Cancer (Centralized Cancer Patient Data
System). Em 1947, nove hospitais participantes do Departamento de Saude
Publica do Estado da California formaram o maior registro de cancer dos EUA
daquela época, que em 1967 ja continha 300.000 casos com seguimento anual

que compilava informacfes de resultados terapéuticos de pacientes com
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cancer?0,

Em 1967, o Instituto Nacional de Céancer Americano (National Cancer
Institute (NCI), iniciou um programa nacional para avaliacdo de resultados de
tratamento oncoldgico (End Results Program), com a participacao de 3 registros
estaduais de cancer (Califérnia, Connecticut e Massachusets) mais 9 registros
individuais de hospitais universitarios. Esses registros submetiam anualmente
um cartdo para cada paciente oncolégico visto em seus hospitais. Esses cartdes
continham informacdes sobre sexo, raca, idade, sitio primario, tipo histologico,
estagio ao diagnostico, data do diagnostico e tratamento, data do Gltimo contato,
seguimento e tempo de sobrevida. Essa iniciativa reuniu dados de 325.000
pacientes durante um periodo de 20 anos, 1940-1959. Em 1972, o NCI uniu o
End Results Program e o National Cancer Surveys e iniciou o Programa de
Vigilancia, Epidemiologia e Desfechos (Surveillance, Epidemiology, and End-
Results (SEER) Program), que coletava informagdes de incidéncia e sobrevida
em céancer de cerca de 10% da populacdo americana em 5 estados, 5 regides
metropolitanas e Porto Rico. No ano de 2000 esse programa ja cobria ¥ da
populacdo americana®.

Em 1956, o Colégio Americano de Cirurgides (American College of
Surgeons - ACS) estabeleceu como regra a necessidade de se manter um
registro de cancer para que um hospital recebesse sua certificacdo. Em 1974, o
ACS fundou sua Comissédo de Cancer, e publicou o Manual de Registry de
Cancer para dar assisténcia aos hospitais na criacdo e manutencdes de seus
registros de cancer e garantir o seguimento dos pacientes oncoldgicos. A
existéncia de um registro de cancer validado se tornou um pré-requisito para a

Comisséo de Acreditacdo Hospitalar (The Joint Commission)?°.
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Paralelamente a essas iniciativas, diversos outros registros foram criados
em instituicdes americanas e ja em 1985, uma revisdo sistematica®® reportou a
existéncia de aproximadamente 1000 registros de céancer aprovados pela

Comisséo de Cancer do Colégio Americano de Cirurgides.

3.2 A historia dos bancos de dados cirurgicos

Até os anos 1980, a ideia de qualidade era bem diferente dos conceitos
atuais. Questdes relacionadas a coleta de dados, informacfes de referéncias
nacionais, e ajuste de riscos eram naturalmente considerados terreno dos
pesquisadores com pouca aplicabilidade na rotina dos cirurgides.
Paradoxalmente, a maioria dos cirurgides estava convencida de que seus
resultados eram excelentes e portanto a coleta de dados para comprovar esses
fatos era desnecessaria e inconveniente?’.

A partir dessa época, a comunidade médica comecou a discutir a
importdncia da analise comparativa de resultados cirdrgicos como uma
ferramenta para melhoria de qualidade em cirurgia. Neste momento, a
necessidade de um registro Unico para agregar dados de diferentes instituicdes
surgiu pois a heterogeneidade dos bancos de dados e das definicbes de
desfechos de cada servigo individualmente tornava esta tarefa impossivel.
Entretanto, a tarefa de desenhar e implementar estes registros era um desafio
que exigia muita lideranca e muitos recursos?’-2°,

Em 1986, uma acéo do Health Care Financing Admnistration (HCFA), uma

agéncia do Medicare americano, indiretamente impulsionou as sociedades a
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implantarem estes registros. Numa tentativa de aumentar a transparéncia das
instituicbes de saude, o HCFA publicou resultados referentes a mortalidade
hospitalar da cirurgia de revascularizacdo miocardica em diversas instituicdes
americanas. A publicacédo foi vitima de duras criticas pois seus dados eram
baseados em informa¢des administrativas sem ajuste para a gravidade dos
casos analisados, o que limitava a comparabilidade entre os hospitais listados.
Contudo, ndo havia fontes de informacdes alternativas confiaveis e o programa
persistiu até 1993 quando foi descontinuado devido problemas relacionados a
andlise de dados?®. Esta publicacéo langou a pedra fundamental na questdo da
transparéncia em prestacdo de saude e também na necessidade de coleta de
dados clinicos padronizados para uso em melhoria de qualidade.

Registros clinicos sdo mais precisos do que administrativos para gerar
dados que, em ultima instancia, serdo utilizados para melhoria de qualidade e
comparacdo de desempenho entre instituicbes. Dados administrativos séo
aqueles gerados a partir de alguns documentos do prontuario, como por exemplo
adendo de internacéo, descricdo cirargica, sumario de alta ou ainda podem ser
gerados por setores internos de controle intra-hospitalar. Esses dados
usualmente nao identificam adequadamente os procedimentos de interesse, nao
incluem variaveis clinicas criticas para o ajuste de risco e, muitas vezes,
confundem comorbidades e complicagGes4.

Nos Estados Unidos a cirurgia cardiaca foi pioneira e iniciou em 1990, sob
o comando do Dr. Richard Clark, um banco de dados que coletava informacdes
sobre cirurgia para revascularizacdo do miocardio, fundando entdo o Banco de
Dados Nacional da Sociedade de Cirurgides Toracicos (STS National Database).

Este banco de dados analisava diversos desfechos e coletava também dados
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gque permitiam o ajuste de risco. Em 1995, ja contava com a participacéo de 49
estados americanos, sendo varios hospitais do sistema de saude dos Veteranos
(Veterans Health Administration - VHA). Ao longo dos anos a coleta de dados foi
ampliada para outros procedimentos além da cirurgia de revascularizagéo?®.

Em 1991, o Dr Richard Clark publicou o primeiro artigo sobre o STS
Database, anunciando o sucesso da iniciativa®® e ja em 1994 primeiras
publicacdes utilizando esse dados foram lancadas3'-33.

Em 1997, a STS fundou um Subcomité Nacional para Auditoria e Validagéo
do Banco de Dados com o objetivo de assegurar a qualidade e completude dos
dados submetidos, além de implementar programas de treinamento para o0s
administradores de dados. Esse comité também estabeleceu metas minimas
para completude de algumas variaveis consideradas essenciais, sem as quais
as informacdes coletadas por uma instituicdo especifica ndo seriam acopladas
ao conjunto de dados agregados das demais instituicdes. Neste ano também foi
criado um Subcomité de Definicbes, que em conjunto com o Colégio Americano
de Cardiologia redefiniu diversas variaveis comuns aos bancos de dados das
duas instituicdes. Com isso foi definido um conjunto de dados principais, o que
imprescindivel para aumentar a qualidade dos dados e permitir a andlise e
desenvolvimento de modelos de risco.

Em 1998, a funcdo de armazenamento de dados do STS Database foi
transferida para o Instituto de Pesquisa Clinica da Universidade de Duke, uma
instituicdo académica com grande reputacdo para analise de dados e
estratificacao de riscos.

Atualmente o STS Database é uma importantissima fonte de informacdes

em cirurgia cardiaca geral, cirurgia toracica e cirurgia cardiaca infantil,
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contribuindo enormemente para a melhoria de qualidade nas diversas
instituicdes e para o progresso da ciéncia?’-28,

O melhor exemplo do impacto que registros de desfechos cirlrgicos
causam no resultado e qualidade do tratamento cirdrgico € a experiéncia do
sistema de saude dos Veteranos (VHA) dos EUA. Em 1986, por pressao da
opinido publica que alegava ma qualidade do atendimento médico neste sistema,
o Congresso Americano determinou que fossem publicados resultados
comparativos entre 0s hospitais do VHA e outros hospitais da rede privada norte-
americana. Como ndo havia bancos de dados nacionais, o0 VHA conduziu o
Estudo Nacional de Risco cirtrgico que inclui 44 instituicdes ligadas ao VHA.
Foram entéo estabelecidos e validados desfechos para analise e modelos para
ajuste de risco®.

Em 1994, o VHA iniciou o Programa Nacional de Melhoria da Qualidade em
Cirurgia que coleta dados sobre pacientes cirargicos e oferece as instituicdes
participantes boletins semestrais com seus resultados, comparando-o0s a média
nacional e permitindo aos administradores melhor gerenciamento. Desde seu
inicio o Programa observou queda de 47% na mortalidade pds-operatéria e de
43% na morbidade pés-operatoria, conferindo ao VHA uma posicéo de destaque
dentro do sistema de saude norte-americano. O Colégio Americano de
Cirurgides em associacdo com o VHA expandiu o Programa para instituicdes
privadas e resultados semelhantes foram observados neste setor34,

O registro do Colégio Americano de Cirurgides é voltado para pacientes
cirurgicos em geral. As sociedades de especialidade tém desenvolvido registros
especificos como exemplificado previamente para a cirurgia cardiaca. Para a

cirurgia toracica, incluindo o tratamento cirargico do cancer de pulmao que € o
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tema de interesse neste projeto, identificamos 4 importantes registros: o Banco
de Dados da Sociedade de Cirurgides Toracicos (STS Database)3'°, o Banco
de Dados da Sociedade Britanica e Irlandesa de Cirurgia Cardiotoracica
(Thoracic Surgery Registry)!%, o Banco de Dados do Comité Japonés para o
Registro do Cancer de Pulméo!’*® e o Banco de Dados da Sociedade Europeia
de Cirurgia Toracica (ESTS Database)'®. Todos esses bancos de dados coletam
dados referentes resultados pos-operatérios e as caracteristicas dos pacientes
a fim de permitir construcédo de modelos para ajuste de risco.

O Banco de Dados da Sociedade Europeia de Cirurgia Toracica (ESTS
Database) foi fundado em 2001 por Richard Berrisford como uma iniciativa para
melhoria de qualidade e seguranca do paciente entre os cirurgides toracicos
europeus. O objetivo principal era o desenvolvimento de instrumentos de ajuste
de risco para acessar o desempenho das unidades de cirurgia toracica da
Europa. Sua segunda verséo foi langada on-line em 2007, contando entdo com
235 instituicdes voluntarias por toda a Europa. Trata-se de um banco de dados
especifico para cirurgia toracica geral, mantido prospectivamente em uma
plataforma de dados eletrénica que é auditada periodicamente. Os dados sao
reportados de forma andnima, acessados independentemente e encriptados
para outros usuarios. A participacdo é totalmente livre e voluntaria, porém
fortemente recomendada pela ESTS?®,

Conforme o ESTS Database foi atingindo um estagio de maior maturidade
e a demanda administrativa foi crescendo, optou-se pela contratacdo de uma
empresa especializada em banco de dados (Dentrite Clinical System Italia) para
administrar e gerir a plataforma eletronica de coleta de dados. O ESTS Database

€ conduzido por uma Comité de Banco de Dados que é responsavel por revisbes
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periodicas e atualizagdes. Anualmente uma publicacdo com os dados coletados,
conhecida como “The Silver Book”, é lancada e distribuida para todos os
membros da sociedade. Essa contém analises gerais e dados mais analiticos
referentes aos ultimos 3 anos revisados, funcionando como um padrao de
referéncia para a pratica da cirurgia toracica na Europa®®

Atualmente, o ESTS Database desenvolveu algumas plataformas proprias
para coleta de dados em patologias e /ou procedimentos especificos em cirurgia
toracica, como mesotelioma, timoma, parede toracica e tumores
neuroendocrinos. Além disso, estabeleceu parceria com a STS para
padronizacdo das nomenclaturas e variaveis das duas principais bases de
dados em cirurgia toracica, para permitir a comparacéo de desfechos entre EUA
e Europa.

No Brasil, por uma iniciativa da Sociedade Brasileira de Cirurgia Toracica,
em 2015, foi criado o primeiro Banco de Dados Brasileiro de Cirurgia Toracica

em parceria com a ESTS.

3.3 Adivulgacao publica de resultados

A divulgacdo publica de resultados comparativos entre instituicbes de
saude e profissionais médicos sempre foi motivo de controvérsia. Talvez o relato
mais antigo seja de 1863, quando Florence Nightingale publicou as taxas de
mortalidade dos hospitais ingleses, tendo sido alvo de muitas criticas na época.
Meio século depois, Ernest Amory Codman, cirurgido do Hospital Geral de

Massachussetts, desafiou a comunidade médica a divulgar e comparar seus
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resultados cirGrgicos, também instigando a ira de seus pares?.
So | am called eccentric for saying in public that hospitals, if they wish to be sure
of improvement:

must find out what their results are

must analyze their results

must compare their results with those of other hospitals

must welcome publicity not only for their successes, but for their
errors

Such opinions will not be eccentric a few years hence

Entdo sou chamado de excéntrico por dizer em publico que os hospitais, se
desejam ter a certeza de melhoria:
devem descobrir quais séo seus resultados
devem analisar seus resultados
devem comparar seus resultados com os de outros hospitais
devem acolher a publicidade ndo s6 para o0 seu sucesso, mas pelos
seus erros

Tais opinides ndo serdo excéntricas dentro alguns anos

A visdo de Codman foi importante para o desenvolvimento do Colégio
Americano de Cirurgides e da Joint Commission, no entanto, durante os 70 anos
gue se seguiram poucos resultados foram divulgados. Somente em 1986,
guando o Health Care Financing Admnistration (HCFA), tomou uma iniciativa de
publicar os resultados referentes a mortalidade hospitalar da cirurgia de

revascularizacdo miocardica, baseando-se unicamente em informacdes
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administrativas, essa situagdo comegou a mudar,

A partir de entdo, muitos dos relatérios publicos de resultados foram
focados em procedimentos de cirurgia cardiaca, principalmente
revascularizacdo miocardica, e impulsionaram o desenvolvimentos de registros
clinicos de alta qualidade.

A crenca de que a divulgacao publica de resultados é o fator determinante
para a melhoria de qualidade nos servicos de saude ainda é razdo de
controvérsia. Muito se discute a respeito desse assunto na literatura, e outras
abordagens como, por exemplo, o envio de pareceres confidenciais (e nao
publicos) aos profissionais de saude com um relatério comparando seus
resultados a média nacional, também se mostraram efetivas. O denominador
comum entre a maioria dos estudos publicados em melhoria de qualidade em
salude é a importancia de iniciativas estruturadas para coleta de dados clinicos
de alta qualidade, a utilizacdo desses dados para estabelecer desfechos com
ajustes de risco e 0 “feed-back” desses resultados aos provedores de saude.

Outro ponto polémico envolvendo essa questdo do relatério publico é a
crenca de que o0s usuarios do sistema de saude (pacientes, médicos
referenciadores, planos de saude e fontes pagadoras) utilizariam racionalmente
esses dados para escolher os provedores com a melhor performance. De tal
forma, os provedores se esforcariam para atingir os melhores resultados e assim
aumentar sua clientela. Historicamente, esse “efeito de mercado” tem sido dificil
de demonstrar. Diversos estudos mostraram que apenas uma pequena parcela
dos pacientes conhecem os resultados dos relatorios publicos ou consideram
esses dados na hora de escolher o cirurgido ou o hospital. A maioria dos clientes

se baseia muito mais na reputacdo do provedor de saude do que nos dados
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objetivos36:37, Além disso, fatores geograficos, como proximidade da residéncia,
e indicacdo do médico de confianca do paciente tem maior influéncia na escolha
do hospital ou do cirurgido2.

No entanto, a literatura mais recente tem demonstrado uma tendéncia de
mudanca, com o aumento do nivel educacional dos pacientes e a facilidade de
acesso a informacdo na internet. Um estudo publicado em 2008 nos EUA
mostrou uma reducdao significativa na porcentagem de pacientes que escolhiam
um cirurgido por indicacdo de familiar ou conhecido (76% para 44%) e um
aumento de 20% para 47% naqueles que escolhiam o cirurgido baseados na sua
melhor qualificacdo. O mesmo foi observado na escolha dos hospitais®.
Diversos programas do governo federal americano incentivam a divulgacéao de
desempenho dos hospitais e provedores de saude. Dessa forma, mesmo que a
literatura ainda ndo mostre claramente o efeito dos relatérios publicos na
preferéncia do consumidor, é muito provavel que isso sirva de incentivo aos
provedores. Ao temer as potenciais consequéncias da publicacdo de um mal
desempenho, estes se preocupardao em buscar melhores resultados.

Paradoxalmente, a divulgacdo publica de resultados também pode ter
consequéncias negativas. A preocupac¢ao com os efeitos da divulgacao de maus
resultados pode levar o0s médicos a tentativa de influenciar seus desfechos
através de alguns mecanismos sem de fato melhorar a qualidade do atendimento
aos pacientes?®. Dentre esses, podemos citar alguns:

e 0 aumento intencional das comorbidades relatadas para inflar a taxa de
mortalidade esperada e assim reduzir a taxa de mortalidade
observada/esperada;

e prolongacéo da vida em pacientes com prognostico altamente reservado
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até que estes atinjam um desfecho pré-determinado de mortalidade, como
por exemplo 30 dias;

e aversao a risco, ou seja, evitar operar pacientes considerados de alto
risco, optando por tratamentos alternativos e muitas vezes paliativos.

Talvez o dltimo seja 0 mais grave deles, uma vez que aos pacientes de alto
risco, estaria sendo negado o tratamento com maior chance de resultado
favoravel.

Essas préticas antiéticas podem ser desencorajadas através de programas
educacionais que envolvam os provedores de saude, além da utilizacdo de
modelos claros e apropriados para ajuste de risco e auditorias peridédicas nos
sistemas de coletas de dados.

A divulgacao publica de resultados em saude certamente vai se tornar cada
vez mais frequente e importante. Desta forma € inevitavel que os provedores de
salude se adaptem a essa nova realidade. A participacdo voluntaria em
iniciativas de divulgacdo publica usando metodologias e dados de qualidade,
pode evitar que outras entidades, como organizacfes comerciais, desenvolvam
medidas com qualidade e metodologias inferiores, como o0 uso de dados
administrativos sem ajuste adequado de risco. Finalmente, o relatério publico
voluntario ou obrigatorio pode ser um estimulo altamente efetivo para que
meédicos e hospitais se empenhem para atingir o objetivo comum de melhorar os

resultados e qualidade de atendimento aos pacientes.
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3.4 Melhoria da qualidade em saude através da coleta de dados

A coleta de dados € certamente a ferramenta mais importante para
qualquer iniciativa de melhoria de qualidade em saude. Um exemplo disso € o
Programa Nacional de Melhoria de Qualidade em Cirurgia do Colégio Americano
de Cirurgides (American College of Surgeons National Surgical Quality
Improvement Program - ACS NSQIP) cujo pilar € um extenso registro clinico com
dados extraidos diretamente dos prontuarios médicos por uma equipe altamente
treinada. O programa prové os hospitais com relatérios que incluem uma
descricdo detalhada dos desfechos ajustados por risco (ex: mortalidade,
complicacBes, tempo de internacdo), para que possam usa-los para comparar
seus resultados em relacdo a todos os hospitais participantes. Um estudo
publicado recentemente mostra que os hospitais participantes do ACS NSQIP
correspondem a 12,3% dos hospitais que realizam cirurgias nos EUA, porém
realizam 29% de todas as cirurgias no pais. Quando comparados aos hospitais
nao participantes do programa, possuem maior volume cirargico anual, e maior
namero de leitos hospitalares. Além disso, sdo mais frequentemente ligados a
atividades de ensino e possuem mais certificados de acreditagcéo relacionados a
qualidade?.

Diversos trabalhos realizados por iniciativa dos hospitais participantes do
programa demonstraram melhorias em seus desfechos apds atuarem com
intervencdes de melhoria de qualidade com foco nas areas de baixa
performance#-44. Outro trabalho que avaliou todos os hospitais envolvidos no
programa ACS NSQIP, demonstrou que a maioria dos hospitais melhorou seus

desfechos apds se cadastrarem durante 2005-20074°. Dos 118 hospitais
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avaliados, 66% melhoraram a mortalidade ajustada por risco e 82% melhoraram
as taxas de complicacdo ajustada por risco, sendo que 0s hospitais que
inicialmente apresentavam o pior desempenho foram os que obtiveram melhor
ganho em performance*®. No entanto, com esse tipo de estudo, que ndo envolve
grupo controle, é dificil determinar se tais mudancas representam verdadeiras
melhorias nos desfechos ou se simplesmente refletem uma regresséo para a
meédia. Esta é observada quando instituicbes com valores extremos em uma
medida simplesmente retornam em direcdo a média.

Para avaliar essa questdo, um trabalho recente avaliou a associacao entre
a participacdo no ACS NSQIP com os desfechos e pagamentos comparando
com hospitais controles que ndo participam do programa“. Foram analisados
dados administrativos provenientes do Medicare de um total de 2.264.79
pacientes, no periodo de 2003-2012, submetidos a cirurgia geral ou vascular em
263 hospitais participantes e 526 ndo-participantes. Os hospitais controles foram
selecionados usando método de correspondéncia por escores de propenséao (2
controles para cada hospital participante). Os desfechos avaliados foram
mortalidade em 30 dias, complicacbes sérias (ex: pneumonia, infarto do
miocardio, insuficiéncia renal aguda, permanéncia hospitalar acima do percentil
75), reoperacdo e readmissdo em 30 dias. Os custos hospitalares foram
analisados usando os pagamentos do Medicare durante a hospitalizacdo e 30
dias ap6s a alta. O método analitico de “diferenca entre diferengas” foi utilizado
para avaliar se a participacdo no programa estava associada com uma melhoria
dos desfechos e reducdo dos pagamentos do Medicare comparando com 0s
hospitais ndo participantes similares. Os autores ndo encontraram diferengas

estatisticamente significantes na melhoria dos desfechos apés 1, 2 e 3 anos da
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inscricdo no programa ACS NSQIP, assim como também ndo observaram
diferenca nos pagamentos do Medicare quando comparados aos hospitais nao
participantes. Apesar da grande limitacdo deste estudo por ter usado dados
administrativos, os resultados podem significar que a melhoria dos desfechos
cirdrgicos observados nos hospitais ao longo do tempo n&o pode ser atribuido a
participacdo no programa por si so.

Outra questéo relacionada a banco de dados e melhoria em saude é a
utilizacdo dos mesmos para elaboracéo de modelos de controle de qualidade ou
escores de risco. Em 2005, um modelo para identificar fatores capazes de
predizer a mortalidade intra-hospitalar em ressec¢des pulmonares foi desenhado
com base no banco de dados da ESTS, que na época ja coletava informacdes
de 112 unidades de cirurgia toracica pela Europa*’. Desses, apenas 27 Servicos
contribuiam com dados de qualidade suficiente para entrar na analise, sendo
entdo incluidos 3.426 pacientes (26% segmentectomias, 59% lobectomias, 14%
pneumectomias, 1% cirurgia redutora), com uma mortalidade geral de 1,9% (66
casos). A populacao inicial foi dividida em 2 grupos, sendo que o primeiro (60%
dos casos) foi usado para realizacdo de uma regresséo logistica com o objetivo
de identificar caracteristicas de base associadas a mortalidade intra-hospitalar,
e o0 segundo grupo foi usado para teste do modelo construido para mortalidade
gue incorporava os fatores de risco entéo identificados.

Levando em consideracdo a tendéncia do modelo de subestimar a
mortalidade em pacientes de risco médio e superestimar nos de alto risco, e o
fato de ser baseado principalmente em fatores subjetivos, os autores decidiram
refinar a analise desenvolvendo um segundo modelo baseado apenas em

pacientes com cancer de pulmao (85% da corte inicial). Esta analise gerou o
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ESOS (European Society Objective Score), um modelo de risco para mortalidade
baseado apenas na idade e no VEF1 predito no pos-operatorio. Esse escore foi
capaz de predizer a mortalidade intra-hospitalar com alta concordancia para
todas as classes de risco nos 1.128 pacientes testados*®.

Os autores recomendam que o ESOS seja utilizado principalmente para
monitorar a performance de uma unidade de saude e melhorar resultados de
sobrevida a longo prazo.

O Composite Performance Score (CPS), também desenvolvido com base
no banco de dados da ESTS, € outro exemplo de como o conhecimento preditivo
pode atuar a favor da melhoria em salde. Com o objetivo de mensurar
desempenho dos servi¢os de saude da Europa, os autores buscaram um modelo
que incorporasse multiplos indicadores*®. Os principios envolvidos na criagéo
desse escore eram:

1. A mensuracao de qualidade deve acontecer por parte do hospital ou
do servico de saude, e ndo por parte do cirurgido como figura
individual;

2. Escores de qualidade devem considerar estrutura, processo e
desfecho;

3. Escores de qualidade devem acessar trés dominios temporais pré-
operatorio, intra-operatorio e pés-operatorio;

4. Escores de qualidade devem ser interpretaveis e utilizaveis pelos
provedores de saude;

5. Os relatérios de qualidade iniciais devem ser focados em resseccao

pulmonar por ser esta a cirurgia mais representativa da especialidade;
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6. Todas as medidas de qualidade devem estar disponiveis no banco de

dados de ESTS

Um total de 1.656 procedimentos (resseccfes pulmonares para cancer
primario de pulmao) foram utilizados na analise, de onde identificou-se 4
indicadores de qualidade (2 indicadores processuais e 2 indicadores de
desfecho). Os indicadores processuais foram: 1 - propor¢cédo de pacientes com
ppoDCLO (capacidade de difusdo pulmonar de monéxido de carbono predita no
pos-operatoria) medida antes da cirurgia no grupo com ppoVEF1<40% e, 2 -
proporcao de pacientes com disseccao linfonodal sistematica realizada durante
o procedimento. Os indicadores de desfechos foram: 1 - mortalidade ajustada
por risco e 2 - morbidade cardiopulmonar ajustada por risco. Os preditores de
morbidade e mortalidade usados para construir os modelos de risco foram
identificados num processo de 3 etapas, consistindo huma analise univariada,
uma andlise de regressdo multivariada e uma analise por método de re-
amostragem (“bootstrap analysis”). Para morbidade cardiopulmonar os
preditores finais foram idade, volume expiratorio forcado em 1s predito no pos-
operatorio e extensao da resseccao. Para mortalidade os preditores foram idade
e extenséo da resseccao.

Nesse trabalho os autores verificaram que, usando o CPS como indicador
de qualidade do servigo, todas as unidades avaliadas mudaram sua posi¢éo em
comparacao com outras formas de medicdo que usam como unico indicador a
mortalidade, demostrando que esta, por ser um evento raro na especialidade de
cirurgia toracica é na verdade um indicador inadequado para mensuracao de
desempenho.

O CPS foi posteriormente revisado, num segundo trabalho que incluiu

Leticia Leone Lauricella



Revisdo da literatura |29

4.303 pacientes com o objetivo de validacdo desse escore®. Trés quesitos de
qualidade foram selecionados com o objetivo de acessar os cuidados pré-
operatorios (indicador processual), intra-operatorios (indicador processual) e
pos-operatorios (indicador de desfecho). Com isso, os indicadores processuais
avaliados foram:
1- proporcéo de pacientes com DLCO estimado no grupo submetido
a resseccdes pulmonares maiores
2- proporcdo de pacientes com neoplasia primaria de pulméo e
suspeita de doenca N2 na tomografia ou PET-CT submetidos a
estadiamento mediastinal pré-operatério invasivo de acordo com o0s
guidelines da ESTS
3- proporcao de pacientes com disseccdo de pelo menos 1 cadeia
lobo-especifica ou disseccdo linfonodal sistematica de acordo com os
guidelines da ESTS
Os indicadores de desfecho foram:
1- mortalidade intra-hospitalar ajustada por risco
2- morbidade cardiopulmonar ajustada por risco
Com a validagédo do CPS, a ESTS esté utilizando esse escore como um
dos critérios do Programa de Certificacédo de Qualidade da ESTS, que tem como

objetivo a acreditacédo dos servicos de cirurgia toracica da Europa®’.

3.5 A ciéncia por tras dos bancos de dados

A coleta de dados é uma grande ferramenta para qualquer iniciativa de
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melhoria de qualidade em servicos de saude. No entanto, a criacdo e
manutencao de um banco de dados é uma tarefa complexa capaz de influenciar
0 processo de conhecimento e tomada de decisdes. A literatura médica esta
repleta de artigos sobre esse assunto de tal forma que podemos dizer que “bases
de dados” sdo por si s6 uma linha de pesquisa.

Através de um conjunto de dados podemos obter informacdes sobre um
assunto do mundo real. A interpretacéo critica de multiplas informacdes, usando
inteligéncia e experiéncia, gera conhecimento sobre um aspecto especifico do
mundo real. Esse conhecimento é capaz de dar suporte e assim guiar 0 processo
de tomada de decisdes, direcionando nossos atos. Isso significa que os dados
sao o pilar necessario para dar suporte a esse processo de tomada de decisdes,
permitindo atuarmos da forma menos arbitraria possivel para atingir os
resultados planejados.

A criacdo de uma base de coleta de dados que descreva os estado atual
sobre determinado assunto € uma das fases criticas para entender as futuras
acOes e medidas de melhoria a serem tomadas. Isso é descrito no Modelo Ciclico
de Deming, uma estratégia de melhoria de qualidade que consiste numa
sequéncia légica de 4 passos repetitivos para melhoria continua e aprendizado.
Séo eles: planejamento, execucdo, checagem, acdo®?. Esses conceitos devem

ser sempre levados em consideracao na nossa pratica clinica.
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Figura 1 — Ciclo de Deming
FONTE: Traduzido de Salati, 20155

O valor de se armazenar grandes volumes de dados depende da habilidade
de se extrair informacdes Uteis, reportar eventos interessantes e tendéncias,
suportar decisdes e politicas baseadas na analise e inferéncia estatisticas, e por
fim explorar os dados para atingir objetivos comerciais, operacionais ou
cientificos.

Na nova era da informacao digital, a sobrecarga de dados é uma questéo
a ser enfrentada. A habilidade de analisar e entender grandes bases de dados
esta longe da capacidade de reunir e armazenar dados. Uma nova geracao de
técnicas computacionais e ferramentas € necessaria para permitir a extracao de
conhecimento 0til desse volume crescente de dados. Essas técnicas e
ferramentas sdo a base do uma nova area de estudo conhecido como

“descoberta de conhecimento em bases de dados” cuja sigla em inglés € KDD

(Knowledge Discovery in Databases)®*.
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Figura 2 — O processo de conhecimento em bases de dados
FONTE: Traduzido de Salati, 2015%

A Figura 2 mostra como o processo KDD foi aplicado durante a evolugéo
do banco de dados da ESTS. Inicialmente, na fase de coleta, diferentes
estratégias foram utilizadas como o envio de informacdes através de bases de
dados institucionais pré-existentes ou o preenchimento on-line no website de
ESTS. Todos esses dados pré-processados eram transformados em um formato
eletrbnico padronizado. Na fase de transformacéo, atividades de controle foram
instituidas para verificacdo da qualidade dos dados coletados. Assim, esse
grande volume de dados se tornaram aptos a serem manipulados por técnicas
computacionais apropriadas. Algoritmos especificos foram aplicados com intuito
de descobrir informacdes no banco de dados da ESTS (fase de descoberta de
dados). A correta interpretacdo dos resultados dessa fase de descoberta
finalmente permitiu a extracdo de conhecimento util a partir do banco de dados
original (fase de conhecimento)®s.

Com esse processo, dois tipos de conhecimento sdo gerados. O primeiro
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€ 0 conhecimento descritivo, que resultada do manejo e analise dos dados
que descrevera as caracteristicas homogéneas, padrdes e comportamentos
detectaveis no mundo real observado. O segundo é o conhecimento preditivo,
gue permite a criagdo de modelos com o potencial de prever eventos, resultados
e acBes no mundo real observado. E este conhecimento preditivo, que em Ultima
analise, representa o produto final de uma base de dados, pois gera informacdes
praticas que norteiam o processo de decisao.

Para se obter um banco de dados confiavel 3 aspectos devem ser levados
em consideracao: a finalidade da base de dados, a selecdo e definicdo rigorosa
das variaveis coletadas e a checagem da qualidade dos dados coletados®®. A
finalidade da base de dados pode ser a avaliagdo de um tratamento ou de uma
linha de cuidados, a identificacdo de fatores de riscos capazes de alterar um
resultado cirdrgico ou ainda uma medida de qualidade de um servico de saude.
Apés definida a finalidade, o préximo passo € definicdo das variaveis a serem
coletadas. Esta fase é extremamente importante pois influenciara fortemente a
qualidade dos dados coletados ao longo dos anos, especialmente em registros
multicéntricos. Isso envolve ndo apenas escolher quais variaveis coletar mas
também definir e padronizar cada variavel para que todos coletem a informacao
da mesma forma.

Em 2015, representantes da STS e da ESTS reuniram-se em um comité
para elaborar um documento com objetivo de padronizar variaveis coletadas em
registros de cirurgia toracica. Neste trabalho os autores compararam dois
grandes bancos de dados internacionais de cirurgia toracica geral, o da STS e o
da ESTS, e perceberam que, mesmo compartilhando as mesmas finalidades de

monitoramento e melhoria de qualidade em cirurgia, havia discrepancias na
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definicdo de 50 variaveis comuns a ambos registros. Assim, propuseram a
redefinicAo e padronizacdo dessas variaveis, publicando uma lista com 62
parametros estritamente definidos pelo comité®®. Este processo representa um
grande amadurecimento das bases de dados e € extremamente importante, pois
promove ndo apenas a melhoria da qualidade dos dados, mas também

possibilita a comparacéo de informacgdes entre bancos dados internacionais.

3.6 Controle de qualidade e auditoria de banco de dados

Assegurar a qualidade dos dados é essencial, pois apesar dos melhores
processos analiticos atualmente disponiveis, isso influencia diretamente na
confiabilidade dos resultados obtidos nas analises. A principal dificuldade
existente nesse campo € a auséncia de padrdo ouro para medida de qualidade
especialmente quando se trata de dados qualitativos e caracteristicas
demograficas.

A definicdo tedrica para o termo “qualidade da informacédo” ainda nao
obteve consenso, sendo este considerado uma categoria multidimensional.
Observam-se, nas diversas metodologias, distintas visbes sobre “qualidade”,
conforme a sua abordagem. A Organizagcdo Internacional de Padronizacao
(International Standard Organization, 1SO 8402-1986, Quality-Vocabulary)
define qualidade como “as caracteristicas de um banco de dados que comportam
sua habilidade de satisfazer as necessidade que resultam do uso intencionado
dos dados™’. Um dos conceitos mais utilizados é o de que uma informacéo de

qualidade é aquela apta e conveniente para 0 uso, ou seja, que atende as
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necessidades do usuério. Lembrando que uma mesma base de dados pode ter

usuarios com diferentes interesses e necessidades, de tal forma que a avaliacao

de qualidade n&do deve ser apenas subjetiva.

A Tabela 1 mostra diversas formas subjetivas e objetivas de acessar

qualidade de dados®®.

Tabela 1 — Medidas de qualidade de dados

Medida

Definicao

Acessibilidade
Quantidade apropriada de
dados

Credibilidade

Completude

Representagéo concisa

Representagéo consistente

Facilidade de manipulagéo

“Livre de erros”

Interpretabilidade

Objetividade

Relevancia

A extenséo pelo qual os dados séo acessiveis ou facilmente e
rapidamente recuperaveis

A extenséo pelo qual o volume de dados é apropriado para a
tarefa em questéo

A extenséo pelo qual dos dados séo considerados
verdadeiros e confiaveis

A extenséo pela qual os dados nao estédo incompletos e tem
extensao suficiente para desempenhar a tarefa em questao

A extenséo pelo qual os dados estdo representados de forma

compacta e concisa

A extenséo pelo qual os dados séo apresentados no mesmo
formato

A extenséo pelo qual os dados séo faceis de manipular e se
aplicam a diferentes tarefas.

A extensdo pelo qual os dados sédo corretos e confiaveis

A extensdo pela qual os dados possuem linguagem, simbolos
e unidades adequadas e definicédo clara

A extensdo pela qual os dados sdo imparciais e sem viés

A extensdo pela qual os dados sédo aplicaveis e Uteis para a
tarefa em questéo

continua
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continuacao

Medida Definicao

Reputacao A extenséo pela qual os dados séo altamente consideraveis
em termos de fonte e conteudo

Seguranca A extensdo pela qual o acesso aos dados € altamente restrito
para manter sua seguranca

Atualidade A extensao pela qual os dados séo suficientemente atuais
para a tarefa em questéao

Compreensibilidade A extensao pela qual os dados séo facilmente compreendidos

Valor agregado A extensao pela qual os dados séo proveitosos e promovem
vantagens ao serem utilizados

concluséo
FONTE: Traduzido de Pipino et al., 200258

Uma revisdo de literatura sobre qualidade em registros médicos mostrou
qgue os dois atributos de qualidade mais frequentemente citados sao “acuracia”
e “completude™’. Esse mesmo trabalho aponta diferentes formas de classificar
os tipos de “erros” existentes em bases de dados. Alguns autores os classificam
como erros de interpretacdo, documentacao ou codificacdo, enquanto outros se
referem a erros sistematicos (tipo 1) ou randémicos (tipo Il). Causas de erros
sistematicos incluem erros de programacao, definicdes obscuras das variaveis,
ou violagdo do protocolo de coleta de dados. Erros randémicos, por exemplo,
podem ser causados pela transcrigdo imprecisa de dados, erros de digitacéo ou
escrita ilegivel no prontuario médico. Ha ainda autores que dividem os “erros”
em apenas dois tipos: transcricdo imprecisa de dados ou erros de programacao
no software utilizado. Essas duas causas sdo mais frequentemente citadas na
literatura®’.

O processo de qualificacdo de uma base de dados envolve duas etapas. A

primeira consiste da “garantia de qualidade” e comeca antes da coleta de dados
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propriamente dita. E a fase da elaboracédo da base de dados, que envolve a
definicdo adequada das variaveis, criacdo de um desenho apropriado e
programacao do software para garantir a coleta de dados com a maior qualidade
possivel. Envolve também o treinamento dos usuarios. A segunda etapa consiste
no “controle de qualidade”, acontece durante e apds a coleta de dados e tem
como objetivo identificar e corrigir os tipos de erros encontrados.

Diversas formas de auditoria e validacdo dos bancos de dados sé&o
descritas na literatura. O banco de dados Colégio Americano de Cirurgides (The
American College of Surgeons National Surgical Quality Improvement Program -
ACS NSQIP) é um dos melhores exemplos de exceléncia em qualidade. Tendo
como um dos principais objetivos a criacdo de modelos estatisticos para
descrever a razdo de mortalidade e morbidade observada/esperada em cada
hospital participante, ajustando para as diferencas de fatores de riscos existentes
nos pacientes desses hospitais, assegurar a qualidade dos dados é algo
imperativo para que tais informacdes possam ser divulgadas e publicadas.
Desde sua criacdo em 1994 diversos mecanismos foram estabelecidos para
melhorar a confiabilidade das informacdes coletadas, incluindo rigorosa
definicdo das variaveis e revisdo constante das mesmas, treinamento e suporte
regular da equipe dedicada a coleta dos dados, além de auditorias regulares.
Essas auditorias envolvem a verificacao direta nos prontuarios de uma lista pré-
definida de variaveis, criando um indice chamado de “confiabilidade entre
avaliadores” (inter-rater reliability) que reflete, na realidade, a taxa de
discordancia. As variaveis com taxa de discordancia maior de 5% s&o revisadas
por um comité e tornam-se alvo de treinamento especifico para a equipe

responsavel pela coleta dos dados®®.

Leticia Leone Lauricella



Revisdo da literatura |38

O Banco de dados da ESTS possui um processo diferente de auditoria.
Essa envolve uma andlise indireta dos dados, que prescinde da verificacdo direta
das informacdes nos prontuarios. Para isso foram criados 3 indicadores
especificos capazes de acessar a qualidade dos dados por diferentes
perspectivas. Sao eles: completude, acuracia e consisténcia. O primeiro mede a
porcentagem de dados incompletos, o segundo mede a confiabilidade e exatidao
dos dados e o ultimo mede a coeréncia entre informacdes do mesmo paciente.
Com isso criou-se uma forma de acessar a qualidade dos dados de cada servi¢co
de saude participante e assim instituir medidas educativas para melhoria dos
mesmos®,

A maioria dos métodos para checagem de qualidade envolve, portanto, a
deteccao de dados faltantes ou dados incongruentes, como por exemplo, valores
irreais. Em se tratando de variaveis demograficas ou qualitativas, a checagem
de qualidade se torna um pouco mais complexa, uma vez que a definicdo de um
padrdo ouro é dificil. Um bom exemplo disso é a definicdo de raca. Como um
individuo pode ser classificado como qualquer raca, essa variavel é dificil de
validar usando um método de “deteccao de valores anormais”. Uma forma de
driblar essa dificuldade foi descrita na Universidade do Colorado usando o
conceito de “padrdo ouro relativo™!. Os pesquisadores se basearam nos
chamados “bancos de dados boutique” para buscar a variavel considerada
padrdo ouro. Tratam-se de bases de dados mantidas por pequenos grupos
altamente dedicados e comprometidos com a qualidade dos dados coletados,
normalmente voltadas para um assunto especifico ou para pesquisa. O padrao
ouro é considerado “relativo”, pois apesar da alta qualidade presumida na coleta

da variavel, esta nao esta livre de erros.

Leticia Leone Lauricella



Revisdo da literatura |39

Nesse estudo os autores usaram a base de dados do Centro de
Hematologia, Oncologia e Transplante de Medula Ossea do Hospital da Crianca
de Denver para acessar o “padrdo ouro relativo” para variavel raga e assim
comparar e quantificar a qualidade das informacfes dessa variavel existentes no

prontuario médico eletronico do hospital®?.

3.7 Opinido dos usuarios e usabilidade dos bancos de dados

Diversas tecnologias de informacao (Tl) em saude auxiliam médicos e
outros provedores de saude em seu dia-a-dia, promovendo maior eficiéncia e
controle de qualidade. No entanto, assim como a Tl pode oferecer potenciais
beneficios, esta também pode interromper o fluxo de trabalho, causar atrasos e
introduzir erros. A avaliacdo de Tl em saude é dificil e complexa porgue muitas
vezes esta é destinada a atender mdltiplas funcbes e € conduzida pela
perspectiva de uma variedade de disciplinas. A falta de atencdo para essa
avaliacdo pode resultar na inabilidade do sistema em atingir eficiéncia,
efetividade e satisfacdo. As consequéncias podem incluir usuérios frustrados,
diminuicao de eficiéncia, juntamente com aumento dos custos, interrupcédo do
fluxo de trabalho, e maior nUmero de erros.

Um estudo conduzido no Canada avaliou as perspectivas dos usuarios
para determinar os pontos chaves para implantacdo de um Registro de Saude
Eletronico (RSE) nacional®?. O RSE é um registro completo que fica sob a
custdédia de um provedor de saude que detém toda informacdo de saude

relevante sobre uma determinada pessoa ao longo de sua vida. Assim, é um

Leticia Leone Lauricella



Revisdo da literatura |40

registro centrado na pessoa e que pode ser acessado por diversos provedores
ou organizacdes de saude. Difere do Prontuario Médico Eletrénico (PME) pois
este € um registro parcial, contendo portanto apenas uma parte da informacao
de saude de uma pessoa ao longo de sua vida. Com o objetivo de criar um RSE
completo para comunicacao entre clinicas, hospitais, farmacias e outras redes
de cuidados no pais inteiro, os autores elaboraram um estudo Delphi para
abordar os diferentes grupos de especialistas que teriam contato com o RSE. Os
quatro grupos eram: médicos, profissionais de saude nao meédicos, profissionais
de informacao em salude e administradores.

O método Delphi € uma técnica de comunicacéo estruturada e interativa
gue se baseia no principio de que as previsdes de um grupo estruturado de
especialistas sdo mais precisas se comparadas as provenientes de grupos nao
estruturados ou individuais. Os especialistas respondem a questionarios em
duas ou mais rodadas. Ao final de cada rodada uma pessoa facilitadora resume
de forma an6nima as conclusfes e argumentacdes dos especialistas capturadas
na rodada anterior. Com isso 0s participantes sdo encorajados a revisar suas
respostas prévias de forma a chegarem num consenso ao final do processo®s.

Neste trabalho canadense, 3 rodadas de questionarios foram realizadas
com 64 participantes. Dentre os facilitadores avaliados para a implementacéo de
um RSE no contexto de saude do Canad4, os autores identificaram os principais
(onde houve maior taxa de concordancia entre os participantes)®2.

e Percepcéo pelos profissionais de salde das vantagens e utilidades de um
SER,;
e Percepcéo pelos profissionais de saude de que um RSE contribui para

melhorar a produtividade e eficiéncia;
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e Motivacao dos profissionais de saude;

e Participacao dos usuarios finais de implementacao do RSE;

e Percepcéo pelos profissionais de saude de que um RSE pode influenciar
positivamente os servi¢cos de saude;

e Manejo efetivo do periodo de transicdo para um RSE (como por exemplo
uma distribuicdo justa de tarefas entre os membros da equipe);

e Intercambio adequado de dados eletrbnicos entre diferentes sistemas

(interoperabilidade).

Ja entre as barreiras avaliadas, as principais foram:

e Preocupacdo dos profissionais de saude de que um RSE pode
comprometer a interacdo com o paciente.

e Preocupacéo dos profissionais de saude de que o uso de um RSE pode
consumir tempo e aumentar a carga de trabalho.

e Falta de recursos humanos (exemplo: equipe extra) para dar suporte a

implantagéo do RSE.

Para asseguramos a melhor utilizacdo da Tl em salude devemos estar
atentos a usabilidade, mantendo em mente seus usuarios alvo, sua fungéo e o
meio-ambiente.

Usabilidade se refere a relacdo entre humanos e computadores. A
Organizacéao Internacional de Padronizacao (ISO, International Organization for

Standardization) propés duas definigdes de “usabilidade”. A primeira (1ISO9241)

a define como “a extensao pela qual um produto pode ser usado por um usuario
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especifico para atingir objetivos especificos com efetividade, eficiéncia e
satisfacdo dentro de um contexto de uso especifico”. A segunda (ISO 9126) a
define como “a capacidade do software de ser entendido, aprendido, usado e
atrativo para o usuario sob condigbes especificas”. A usabilidade de uma
tecnologia é determinada ndo apenas pela interacdo usuario-computador, mas
também pelo grau com a qual esta pode ser integrada para desempenhar tarefas
no ambiente de trabalho almejado. Portanto seu significado deve ser composto
por 4 componentes principais: usuario, ferramenta, tarefa e meio-ambiente®4.

A usabilidade pode ser avaliada de forma interativa durante diferentes
estagios de desenvolvimento de um produto, o que pode torna-lo mais especifico
para as necessidades de usuario.

Em se tratando de bases de dados em saude ou mesmo PMEs, a
usabilidade € um fator essencial para garantia de sucesso a longo prazo,
principalmente quando os usudrios sao os préprios médicos, que costumam
estar sempre muito ocupados e tém pouco tempo disponivel para execucao de
tais tarefas. Portanto, a avaliacdo desse quesito € necessaria para a implantacao
e melhoria do sistema.

Existem diversas formas de se avaliar a usabilidade de uma tecnologia de
informacdo em saude, sendo este um assunto ainda controverso e nao
padronizado. Uma extensa revisao de literatura reuniu 319 estudos como o
objetivo de categorizar os métodos de estudo de usabilidade em Tl e propor um
guia pratico para essa avaliacdo®. Os resultados mostraram que diversas
estratégias de avaliacdo qualitativa e quantitativa foram utilizadas, com diversos
problemas metodolégicos. Os autores propdem uma avaliagcdo de usabilidade

estratificada em 3 niveis baseando-se no tipo de interacdo que € de interesse
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primario da avaliacédo (Figura 3). O nivel 1 tem como objetivo a especificacao do
sistema para entendimento da interacdo usuario-tarefa. O nivel 2 examina a
performance da tarefa para acessar a validacdo do sistema e a interacéo
humano-computador. O nivel 3 objetiva a incorporacdo de fatores ambientais
para identificar processos de trabalho e o impacto do sistema em situacdes reais.
A complexidade tarefa/expectativa, as variagcbes entre usuarios e o suporte
organizacional sdo fatores que influenciam o uso do sistema, mas ndo sao

problemas do sistema por si s6.

Nivel 3 — “‘ﬂ\\
,,,,,,, ___-.--—?( Meio ambiente P,
P Suporte S e —~
‘. organizacional ./~ Nivel 2
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Nivel 1:
i -
( Sistema >

—

A

riabilidade do ™"
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Figura 3 — Uma viséo estratificada da avaliacdo de tecnologia de informacéo em
saude
FONTE: Traduzido de Yen e Bakken, 2012%

3.8 A visdo do cirurgiao toracico brasileiro sobre banco de dados

No Brasil, existem poucos exemplos de bancos de dados cirlrgicos que

se baseiam em dados clinicos com coletas prospectivas de alto nivel. O
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GENCAPO (Projeto Genoma de Cabeca e Pescoco), por exemplo, € uma base
de dados voltada para coleta de informacdes clinicas, epidemiolégicas e
genéticas sobre o carcinoma espinocelular de cabeca e pescoc¢o®®. O grupo foi
fundado em 2005 e atualmente conta com a participacédo de 50 pesquisadores
de 10 instituicbes do Estado de Sao Paulo e da Agéncia Internacional para
Pesquisa em Cancer (International Agency for Research on Cancer - IARC).

Para abordar essa questdo, a Sociedade Brasileira de Cirurgia Toracica
(SBCT) conduziu um estudo intitulado “A visdo do cirurgido toracico brasileiro
sobre banco de dados”. O objetivo era fazer um diagndstico sobre a experiéncia
e a percepcao dos cirurgides toracicos a respeito da utilidade de bases de dados
para melhoria de qualidade em saude e a respeito da divulgacdo publica de
resultados de desempenho das instituicbes de saude. Esse estudo encontra-se
em fase de redacdo para publicacdo e os resultados aqui citados foram
autorizados pela SBCT.

Foram enviados por e-mail um questionario para 548 membros da SBCT
em todo o pais através da plataforma Redcap, com obtencédo de 179 respostas
completas. Muitos cirurgides (44%) ja incluem casos em bancos de dados
institucionais, porém apenas 13,5% contribuem com bases de dados
multicéntricas. A maioria (52%) desses bancos de dados ndo é auditada
regularmente e em muitos casos esses dados nunca foram revisados (42,7%).
Cerca de 67% dos respondentes consideram que as bases de dados sao
essenciais para pesquisa e 70% referem que séo importantes para instituices
académicas, enquanto apenas 38% consideram essenciais para melhoria de
qualidade em saude e 33% para instituicbes ndo académicas. Dos que

reportaram nao participarem ativamente de nenhuma base de dados, 65,9%
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disseram que ja tentaram implementar porém n&o obtiveram sucesso por
diversas razfes. As principais barreiras foram falta de equipe dedicada (69%),
auséncia apoio institucional (63,2%), falta de conhecimento especifico para o
desenho e manejo da base de dados (39,1%). Finalmente, 81% dos
respondentes confirmaram o desejo de participar de uma base de dados

multicéntrica nacional coordenada pela SBCT.
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4  METODOS

Este estudo foi revisado e aprovado pela Comissio de Etica em Pesquisa
do Instituto do Cancer de Séo Paulo (ICESP) e do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da USP (HC — FMUSP) (Anexos A, B e C), além das
Comissdes de Etica de todas as instituicdes que se voluntariaram a participar. A
confidencialidade foi assegurada pela codificacao dos dados de identificacdo dos
pacientes, uma vez que esses eram inseridos no banco de dados. Por terem sido
usadas apenas informacdes extraidas dos prontuarios dos pacientes que sao
coletadas rotineiramente, prescindiu-se da aplicacdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

O projeto foi desenvolvido para o PPSUS-2012 (Programa de Pesquisa
para o SUS), sendo portando fomentado pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa
do Estado de S&o Paulo —FAPESP (processo n°: 2012/51764-8) com um valor
total de financiamento de R$ 82.441,80 (Anexo D).

O estudo foi conduzido em 6 etapas que serdo descritas a seguir:

4.1 Etapa 1: criagdo do instrumento de coleta de dados (Registro

Paulista de Cancer de Pulméo) e desenvolvimento do software

Esta fase constituiu-se na definicdo do objetivo do RPCP e das variaveis
gue seriam coletadas.

Estabelecemos que o RPCP seria um banco de dados para coleta de
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informacdes referentes ao tratamento cirdrgico do cancer de pulmao no Estado
de Sao Paulo, permitindo a comparagédo entre os dados de nosso Estado e
indicadores internacionais. Para tanto, selecionamos variaveis baseando-se em
bancos de dados bem estabelecidos de nossa especialidade como STS e
IASLC. Estas consistem em informac6es demogréaficas dos pacientes, além de
dados de estadiamento clinico e patolégico, comorbidades, tipos de
procedimentos realizados, evolugdo pds-operatéria, morbidade, mortalidade e
recidiva da neoplasia.
A populacédo alvo do RPCP consiste em pacientes com cancer de pulméo
submetidos a tratamento cirargico.
Os critérios de elegibilidade séo:
- pacientes com neoplasia de pulméo submetidos a cirurgia de resseccéo
pulmonar com intuito curativo
Os critérios de excluséo séo:
- cirurgias pulmonares com intuito exclusivamente diagndstico ou paliativo
(ex: biopsias de pulmao, mediastinoscopia, pleurodese, decorticacdo)
- resseccdes pulmonares para neoplasias secundarias e metastases
Apos definicdo do formulério de coleta de dados, passamos para a fase de
desenvolvimento do software. O objetivo era a criagdo de uma plataforma on-
line amigavel, com facil utilizacdo e visualizacdo de todas as etapas de coleta
dos dados. Para tanto, dividimos os formularios da seguinte forma:
|. Dados demograficos
[I. Avaliacdo pré-operatoria
lll. Descricdo da doenca ao diagndstico

IV. Estadiamento do cancer de pulméo no pré-tratamento
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V. Dados cirargicos
VI. Estadiamento do cancer de pulméo no pés-tratamento
VII. Evolucéo pods-operatoria
VIII.  Alta hospitalar
IX. Seguimento
Para essa fase, contratamos uma empresa de consultoria em Tecnologia
de Informacdo com apoio e supervisdo da Disciplina de Telemedicina da

FMUSP. Esta empresa criou o software e a plataforma on-line.

4.2 Etapa 2. teste piloto da plataforma realizado na instituicao

executante

Durante 3 meses realizamos testes com a plataforma on-line, inserindo
dados reais dos pacientes do Instituto do Cancer do Estado de Séo Paulo
(ICESP). Contamos com a participacdo dos médicos assistentes dessa
instituicdo para corrigirmos erros e reformularmos alguns questionarios para que

ficassem mais claros e diretos para o usuario.

4.3 Etapa 3: implementacdo da plataforma nas instituicbes

participantes e coleta prospectiva dos dados

Nesta fase comecamos o0 cadastro das instituicbes coparticipantes e a

coleta prospectiva de dados nestes locais. Para cada uma das instituicdes foi
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permitido o credenciamento de 1 ou mais usuarios (registradores), a critério do
administrador de cada centro. Esses usuarios sdo, em sua maioria, 0s proprios
meédicos cirurgides ou residentes. Em alguns casos, como no ICESP, houve a
participacdo de uma enfermeira que foi treinada para a coleta dos dados e obteve
uma bolsa de treinamento técnico pela FAPESP, a qual estava prevista no
projeto.

Promovemos reunides periddicas on-line via Skype com os usuarios das
diversas instituicbes para sanar duvidas em relacdo ao sistema e incentivar a

participacao regular.

4.4 Etapa 4: auditoria

O objetivo da auditoria é verificar a qualidade dos dados inseridos no
RPCP, que é o desfecho primario desse estudo. Para tanto queremos identificar
quais variaveis estdo mais sujeitas a erros ou possuem mais dados faltantes,
além de possiveis variaveis que possam ndo estar claras para os registradores,
gerando duvidas no momento do preenchimento.

A auditoria foi realizada de duas formas:

1. Avaliacdo sintatica ou indireta dos dados

Na avaliagéo indireta as informagdes contidas no banco de dados foram
analisadas em relacdo a 3 quesitos: completude, acuracia, consisténcia.

Nesta etapa todos os casos incluidos no RPCP foram submetidos a analise.
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Para avaliacao do quesito completude, verificamos todas as variaveis para
gue pudéssemos identificar aquelas com maior indice de dados incompletos. A

férmula para o calculo da completude é:

N° dados reqgistrados

N° de todos dados esperados

Sendo que: N° dados registrados = N° de todos dados esperados —
N° de dados incompletos

Apdés o célculo do valor de completude individual de cada variavel,
calculamos um valor geral por questionario.

Acuracia diz respeito a probabilidade dos dados estarem corretos e
confiaveis. Numa auditoria indireta, apenas é possivel avaliar a “acuracia
sintatica”, aquela que nos permite dizer se um determinado dado incluido
corresponde a um valor aceitavel para aquela determinada variavel. Por
exemplo, se no campo <sexo> estiver o valor “56”, isto é considerado um valor
incorreto. Porém se no campo <sexo> estiver o valor “masculino”, nao é possivel
julgar se esta correto ou ndo, uma vez que nao temos acesso a fonte original.
Como no RPCP todas as variaveis categoricas sdo campos “fechados”, a
probabilidade deste tipo de erro acontecer foi reduzida ao maximo. Portanto,
para avaliacdo desse quesito selecionamos somente algumas variaveis
numeéricas, de campo “aberto” para analise. Sao elas: <VEF1%>, <CVF%>,

<Hb>, <Ht>, <peso> e <altura>. A formula para o calculo da acuracia é:
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N° de dados corretos

N° de todos dados contados
Sendo que: N° de dados corretos = N° de todos dados contados - N° dados

errados

Os critérios para definicdo de “dados incorretos” levam em consideragao

valores extremos e portanto improvaveis. Sao eles:

- FEV1<25% ou >150%;

- CVF <25% ou >150%;

- Hb < 5,0g/dL ou >20,09/dL;
- Ht <25% ou >55%;

- peso <30kg ou >220kg;

- altura <1,0m ou >2,20m.

Consisténcia refere-se a probabilidade dos dados serem correspondentes
e coerentes entre si, dentro do mesmo dominio, ou seja, para cada paciente
avaliado. Para avaliacdo deste quesito selecionamos as seguintes variaveis:
<Data de nascimento (DN)>, <idade> <data da cirurgia (DC)>, <complicagéo
pés-operatoria>, <complicacdo intra-operatéria>, <reoperagdo>, <status da
alta>, <data da alta (DA)>, <alta com dreno> e <tempo total de internagcdo>. A

férmula para o calculo da consisténcia é:

N° de checagens consistentes

N° total de checagens
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Sendo que: N° de checagens consistentes = N° total de checagens — N° de dados

checados ndo consistentes

Os critérios para definicdo de “checagem nao consistente” foram:

- DN>DC; idade <10 anos ou >110 anos

- DC>DA; DC=DA se status de alta = “vivo”, DA-DC > 300dias

- status de alta= “morto” e complicagdo pds-operatdria e/ou intra-
operatoria= “nao”;

- tempo total de internac&o > 10 dias e complicacéo pds-operatoéria e/ou
reoperagao = “nao”;

- alta com dreno= “sim” e complicagao pos-operatoria = “nao”

Com base na literatura existente sobre qualidade de dados n6s assumimos

o valor de 0,8 como indicador de boa qualidade>860:66.67,

2. Avaliacdo seméantica ou direta dos dados

Trata-se da verificagdo dos dados diretamente da fonte.

Para esta auditoria, criamos uma sessao paralela na plataforma on-line do
RPCP, onde um auditor devidamente treinado fez a coleta de todos os dados a
partir do prontuario original do paciente, incluindo os sistemas de exames
laboratoriais e de imagem. Essa ferramenta permitiu a identificacdo das
informacgdes discordantes quando comparadas aos dados originais inseridos
pelos registradores.

Para cada variavel contida no banco de dados calculamos a taxa de
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discordancia da seguinte forma:

. . N° de discordancias
Taxa de discordancia entre

= o TAvai X 100
o auditor e o registrador N°total de variaveis

revisadas

O desfecho analisado foi a proporgéo de dados considerados discordantes.
Esse calculo foi feito de duas formas: a primeira levou em consideragéo os dados
incompletos, de tal forma que na hipétese de uma varidvel ndo ter sido
classificada por um dos dois avaliadores (registrador ou auditor), foi contado
como dado discordante. Na segunda forma, excluimos dados néo classificados
por um dos dois avaliadores, de tal forma que a taxa de discordancia refletiu
apenas variaveis classificadas por ambos. Essas duas formas foram chamadas
de: “taxa de discordancia global” e “taxa de discordancia real’”.

Pela literatura é considerado aceitavel uma proporcdo de 5%°%°. Para fins
desta analise consideraremos aceitavel uma variacao de até 7%. Considerando
um erro alfa de 5% e beta de 80%, foram necessérios pelo menos 100 casos
para serem auditados.

A ferramenta randomization.org foi utilizada para randomizar os casos que
foram auditados. Um pesquisador ndo diretamente envolvido com a coleta e
analise dos dados foi responsavel pela randomizacéao.

Para as variaveis categoricas dicotbmicas contidas no banco de dados
também calculamos o coeficiente Kappa. Este coeficiente estima a chance da
concordancia entre auditor e registrador ter ocorrido ao acaso (k=0 representa

nenhuma concordancia, K=1 representa concordancia total e os indices maiores
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do que 0,8 sdo considerados “quase perfeitos”)®®6°, Para as variaveis ordinais
utilizamos o Kappa com pesos quadraticos (Fleiss-Cohen), onde, além das
concordancias totais, um peso pode ser atribuido para classificacdes proximas,
em detrimento das maiores divergéncias. Para cada questionario também
obtivemos um coeficiente Kappa mediano.

Para as variaveis continuas calculamos o Coeficiente de Correlacao
Intraclasse (CCI). Os valores do CCI variam de zero a 1, sendo zero sugestivo
de nenhuma concordancia e 1 sugestivo de concordancia completa®®7°,

Comparamos também os indices de completude dos dois grupos (“dados
originais” x “dados auditados”) para todos os questionarios, para verificar se o

auditor foi capaz de extrair mais dados do prontuario do que os registradores.

4.5 Etapa 5: avaliacdo da percepcdo dos usuéarios em relacdo a

usabilidade da plataforma

Essa avaliagdo foi feita através de um questionario enviado a todos os
usuarios do RPCP (Anexo E). O objetivo foi analisar a percepc¢do dos
registradores quanto a praticidade do instrumento de registro, o processo de

coleta de dados e relevancia dos dados coletados.
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4.6 Etapa 6: analise dos dados agregados e elaboracéo de relatorio

anual

Nesta etapa, as informacgdes coletadas foram submetidos a analise
estatistica para elaboracdo de um relatério anual. Este tem como objetivo
informar as instituicdes participantes sobre os dados relacionados a demografia,

epidemiologia e qualidade do tratamento cirdrgico do cancer de pulmao.

4.7 Andlise estatistica

As varidveis categoricas foram expressas em numero absoluto e
porcentagem e analisadas pelo método qui-quadrado.

As variaveis numéricas de distribuicdo normal foram expressas como
média e desvio padrdo e analisadas pelo método do Test-t ndo pareado e
ANOVA.

As variaveis numéricas de distribuicdo ndao-normal foram expressas como
mediana e intervalo interquartil e analisadas pelo método do Wilcoxon e Kruskal-
Wallis.

O programa estatistico utilizado foi o STATA, versao 13.0 para Mac.
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4.8 Cronograma

Julho/2013 Aprovacéao pelo Comité de Etica em Pesquisa

e Criacao do Instrumento de coleta de dados

¢ Reunides com equipe da Telemedicina da

Setembro a _

Etapa 1 FMUSP para desenvolvimento da
Dezembro/2013 _

plataforma on-line
e Desenvolvimento do software

Janeiro a _

Etapa2 |e Teste piloto da plataforma
Marco/ 2014

) e Cadastramento sequencial das instituicdes
Abril/2014 até . , :
Etapa 3 participantes através da Plataforma Brasil
momento atual _
e coleta prospectiva de dados

Agosto/2016 Etapa4 |e extracdo dos dados para auditoria indireta

e criacdo da plataforma on-line para auditoria
Janeiro a direta

Etapa 4 . .
Junho/2017 ¢ randomizacao dos 100 casos auditados

e coleta de dados para auditoria

e Avaliacdo da percepcdo dos usuarios
Fevereiro /2017 | Etapa 5 durante o Congresso “Incor na fronteira do

conhecimento

e Analise dos dados agregados relacionados
Julho a £t 5 a demografia, epidemiologia e qualidade do

apa L A ~
Setembro/2017 tratamento cirargico do cancer de pulméo

e Andlise estatistica dos dados da auditoria
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5 RESULTADOS

5.1 Etapas 1 e 2: instrumento de coleta de dados e sistema on-line

Apos a definicdo das variaveis a serem coletadas e criacdo dos formularios
de coleta de dados, desenvolvemos a plataforma de interface on-line junto com
uma empresa de consultoria em Tecnologia da Informacao e apoio da Disciplina
de Telemedicina da FMUSP. O sistema de gerenciamento de dados MySQL foi
usado para criagdo do banco de dados e a “webpage” foi construida em
linguagem de programacao PHP (“Hypertext Preprocessor”). Este sistema roda
em um servidor operacional LINUX que fica locado na intranet da FMUSP,
dispondo de todos os mecanismos de seguranca e confidencialidade
preconizados. O endereco de acesso ao sistema on-line é

www.sistemas.fm.usp/pjpulméo. Cada usuario possui um “login” e senha de

acesso pessoal.

5.1.1 Paginainicial

Esta pagina contém as instrucdes de uso e o botdo de acesso de cada
Grupo/Instituicdo. O administrador do sistema tem acesso aos dados de todos
0S grupos enquanto os demais usuarios participantes tem acesso apenas ao

grupo da instituicdo a qual pertencem.
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5.1.2 Menu principal

Esta pagina contém as instrucdes de uso e o botdo de acesso de cada
Grupo/Instituicdo. O administrador do sistema tem acesso aos dados de todos
0S grupos enquanto os demais usuarios participantes tem acesso apenas ao

grupo da instituicdo a qual pertencem.

5.1.3 Formulario de coleta de dados

Ap0s o registro do novo paciente, 0 usuario tem acesso a pagina com o0s 9

guestionarios a serem preenchidos (Figura 5). Sao eles:

1- Dados Demogréficos

2- Avaliacdo pré-operatoria

3- Descricdo da doenca do diagndstico

4- Estadiamento do cancer de pulméo no pré-tratamento
5- Dados cirargicos

6- Estadiamento do cancer de pulmao pds-tratamento

7- Evolucdo pés-operatdria

8- Alta hospitalar

9- Seguimento

A indicagdo em cores ao lado de cada item indica ao usuario quais

questionarios ja foram preenchidos (verde) e quais ainda faltam preencher
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(vermelho).
No canto superior esquerdo de cada pagina é possivel verificar os nimeros

de identificacéo do paciente.

5.1.4 Listade pacientes

No menu principal, ao clicar em “ver lista”, o usuario tem acesso a lista dos
pacientes, para que possa visualizar os questionarios completados (em verde) e
0S que apresentam dados faltantes (vermelho) (Figura 6).

Isso facilita o controle do usuario, pois, uma vez que 0S questionarios
representam fases continuas do tratamento do paciente, é possivel preenche-
los em dias diferentes. O sistema, dessa forma, indica com clareza ao usuario
0S questionarios que estdo incompletos.

Nessa lista, também é possivel notar que no questionario IX (seguimento),
criamos um sistema de cores com 0 objetivo de facilitar a visualizacdo do
usuario, uma vez gue esse € o Unico questionario que devera ser atualizado
periodicamente. Dessa forma, a cor preta significa ébito, cinza significa perda de
seguimento, amarelo sinaliza que a ultima atualizacdo foi ha mais de 1 ano,
verde significa que o0 questionario estd atualizado e vermelho sinaliza
guestionario nao preenchido.

Criamos também um canal de comunicacdo entre o administrador do
sistema e o0s usuarios para questionar dados incompletos ou inconsistentes que

forem verificados durante as auditorias.
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5.1.5 Relat6rio

No menu principal, ao clicar em “relatorio”, o usuario tem acesso aos dados
de cada questionario em formato de tabelas, podendo fazer o download em

Excel.

Let@cia Leone Lauricella Sair

“ Registro Paulista de Tratamento Cirtirgico do Cancer de Pulmao
CRPCP

Registrar Novo Paciente

Consultar Paciente

Ver Lista

Relatério

Voltar

Figura 4 — Menu principal

Formulario de Coleta de dados
do Registro Paulista de Tratamento Cirdrgico do Cancer de Pulmao

Nimero RPCP: 14000071
Regisiro: 14054015

| - Dados Demograficos

Il - Avaliagdo pré-operatdria

Ill - Descrigéo da doenga ac diagndstico

IV - Estadiamento do céncer de pulmio pré-tratamento

V - Dados cirargicos

VI - Estadiamento do céncer de pulmao pos-tratamento

VIl - Evolugio pés-operatdria

VIl - Alta Hospitalar

Al - Seguimento

Voltar na Consulta

- TEENENEEN

Figura 5 — Formularios de coleta de dados
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Figura 6 — Lista global dos casos incluidos
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5.2 Etapa 3: implementacdo da plataforma nas instituicdoes

participantes e coleta prospectiva dos dados

Até o presente momento temos 10 instituicdes participantes com 819 casos

incluidos no total. A Tabela 2 mostra 0 nUmero de casos incluidos por instituicao:

Tabela 2 — NUmero de casos por instituicdo coparticipante

Instituicao N° de casos registrados

Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP) 418
Instituto do Coragéo (Incor) 159
Hospital AC Camargo (HACC) 83
Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE) 64
Faculdade de Medicina de Sao José do Rio Preto 44
Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP) 12
Universidade Estadual de Botucatu (UNESP) 11
Hospital Santa Marcelina 6

Hospital Sirio Libanés 44
USP Ribeirdo Preto 11

5.3 Etapa 4: auditoria

Em agosto de 2016, quando iniciamos o processo de auditoria, haviam 536

casos incluidos, dos quais 25 foram excluidos por motivos de diversos, restando

511 casos para analise.

Leticia Leone Lauricella



Resultados|65

5.3.1 Auditoriaindireta

Iniciamos pela auditoria indireta, que consiste na avaliacéo sintatica ou indireta

dos dados para o calculo de completude, acuracia e consisténcia.

5.3.1.1 Completude

As Tabelas 3 a 11 mostram o indice de completude para as variaveis de
cada questionario. O questionario | obteve valor 1 por serem informacfes
obrigatérias para o cadastro no sistema “on-line”. No questionario |l observamos
gue as seguintes variaveis ficaram com indice abaixo do padrdo de qualidade
estabelecido de 0,8: ECOG Performance Status, MRC, Ht, K, uréia, creatinina,
DHL, albumina, calcio e FA. Em especial as 4 ultimas medidas de valores
laboratoriais ficaram com completude abaixo de 0,5.

Nos questionarios l1ll, IV, VI, VIl e VIIlI todas as variaveis obtiveram
completude acima de 0,8 . No questionario V apenas duas variaveis (tempo de
cirurgia e cirurgia robaética) ficaram abaixo e no questionario IX apenas 1 (data
de recidiva).

O guestionario Il foi o que obteve o menor indice total de completude (0,82)
seguido dos questionarios VI e IV (0,87 e 0,88, respectivamente). No entanto,

todos os questionarios obtiveram indice maior de 0,8.
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Tabela 3 — indice de completude: questionario | - dados demograficos

Sexo
Data de nascimento
Raca

(511-0)/511
(511-0)/511
(511-0)/511

Plano iSUS/convénio/ParticuIari i511-0i/511

e

=

Tabela 4 — indice de completude: questionario |l - avaliacio pré-operatéria

Historia de tabagismo

Ha quanto tempo parou de fumar
Anos de tabagismo
NUmero de macgos/dia
Perda de peso >5%
Quantos kg perdeu

ECOG Performance Status
MRC (escala de dispneia)
Historia prévia de outra neoplasia
Peso

Altura

Comorbidades

Escala ASA

PFP

VEF1 (litros)

VEF1(%)

CVF (litros)

CVF (%)

Hb

Ht

Leucécitos

Plaguetas

(511-9)/511
(240-1)240
(360-15)/360
(360-11)/360
(511-18)/511
(62-6)/62
(511-128)/511
(511-168)/511
(511-16)511
(511-80)/511
(511-94)/511
(511-9)/511
(511-28)/511
(511-12)/511
(511-24)/511
(511-19)/511
(511-32)/511
(511-27)/511
(511-27)/511
(511-119)/511
(511-44)/511
(511-38)/511

0,98
1
0,96
0,97
0,96
0,90
0,75
0,67
0,97
0,84
0,82
0,98
0,95
0,98
0,95
0,96
0,94
0,95
0,95
0,77
0,91
0,93

continua
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continuacao

K (511-128)/511 0,75
Uréia (511-142)/511 0,72
Creatinina (511-126)/511 0,75
DHL (511-349)/511 0,32
Albumina (511-285)/511 0,44
Célcio (511-266)/511 0,48
FA 511-269)/511 0,47
concluséo
Tabela 5 — Indice de completude: questionario Ill - descricdo da doenca ao
diagndstico

Método de detecgao (511-9)/511 0,98
Tempo inicio sintomas (511-94)/511 0,82
Data primeira consulta (511-41)/511 0,92
Citologia/histologia pré-operatério (511-12)/511 0,98
Método da biépsia (411-47)/411 0,89
Data da biopsia (411-35)/411 0,91
Tipo histolégico (411-2)/411 1
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Tabela 6 — indice de completude: questionario IV - estadiamento do cancer de
pulm&o no pré-tratamento

Método de estadiamento

Tamanho da neoplasia no pulméao
Localizagéo da neoplasia no pulméo
Invasdo estruturas adjacentes

Qual estrutura adjacente invadida
Presenca de outros n6dulos no pulméao
Localizag&o de outros nédulos

Tentativa de diagnéstico dos nddulos adicionais
Estadiamento linfonodal ndo invasivo
Estadiamento linfonodal invasivo
Estadiamento a distancia

SUV méaximo do tumor

(511-60)/511
(511-22)/511
(511-61)/511
(511-65)/511
(94-0)/94
(511-77)/511
(85-2)/85
(85-6)/85
(511-72)511
(511-79)/511
(511-68)/511
(321-27)/321

0,88
0,87
0,88
0,87

0,85
0,98
0,99
0,86
0,85
0,87
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Tabela 7 - indice de completude: questionario V - dados cirlrgicos

Data da cirurgia

Status da cirurgia

Tentativa de retirar tumor primario
Extenséo da resseccao

Cirurgia videoassistida (VATS)
Cirurgia robdtica

Necessidade de converséo
Procedimentos adicionais

Tipo de procedimento adicional
Extenséo da resseccao

Tempo de cirurgia

Necessidade de transfusao
Quantidade de unidades transfundidas
Intercorréncias intra-operatérias
Tipo de intercorréncia
Encaminhamento no pés-operatoério

(511-5)/511
(506-9)/506
(506-5)/506
(506-10)/506
(506-11)/506
(166-103)166
(166-0)/166
(506-17)/506
(78-1)/78
(506-71)/506
(506-168)/506
(506-29)/506
(24-1)124
(506-21)/506
(54-1)/54
(506-9)/506

0,99
0,98
0,99
0,98
0,98
0,38

0,97
0,99
0,86
0,67
0,94
0,96
0,96
0,98
0,98
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Tabela 8 — indice de completude: questionario VI - estadiamento do cancer de
pulm&o no poés-tratamento

Tamanho da neoplasia no pulméo (511-66)/511 0,87
Tamanho do tumor na peca (511-78)/511 0,85
Margem de ressecéo (511-89)/511 0,83
Status linfonodal (N) (511-66)511 0,87
Tipo histolégico (511-66)/511 0,87
Laudo liberado conforme IALSC/ATS/ERS? (241-0)/241 1

Subtipo de adenocarcinoma (241-0)/241 1

Tabela 9 — indice de completude: questionario VII - evolucéo pds-operatoria

Reoperagéo ndo programada (511-9)/511 0,98
Motivo de reoperacdo (31-0)/31 1
Complicacéo pos operatoria (511-9)/511 0,98

Tipo de complicacao 161-5)/161
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Tabela 10 - indice de completude: questionario VIII - alta hospitalar

Data da alta hospitalar (511-11)/511 0,98
Status da alta (511-11)/511 0,98
Tempo de internacédo em UTI (360-11)/360 0,97
Reinternacdo em 90 dias (511-32)/511 0,94
Alta com dreno toracico 511-17)/511 0,97

Tabela 11 - indice de completude: questionario IX - seguimento

Data do ultimo contato (511-26)/511 0,95
Status no dltimo contato (511-26)/511 0,95
Data da recidiva (61-42)/61 0,31
Local da recidiva 36-1)/36 0,97

5.3.1.2 Acuréacia

A Tabela 12 mostra o indice de acuracia para as variaveis selecionadas.

Todas elas obtiveram valores acima de 0,98, com o indice total de 0,99.
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Tabela 12 — indice de acuracia

Peso (432-1)/432 1
Altura (417-1)417 1
VEF1(%) (412-8)/412 0,98
CVF (%) (404-9)/404 0,97
Hb (484-2)/484 0,99
Ht 392-5)/392 0,98

2 Definicao de “dados errados”: FEV1<25% ou >150%; CVF <25% ou >150%; Hb < 5,0g/dL
ou >20,00g/dL; Ht <25% ou >55%; peso <30kg ou >220Kkg; altura <1,0m ou >2,20m.

5.3.1.3 Consisténcia

A Tabela 13 mostra o indice de consisténcia para as variaveis
selecionadas. Duas variaveis obtiveram indices abaixo de 0,8: tempo total de
internacao vs complicacdo e alto com dreno vs complicacéo. No entanto o indice

global de consisténcia foi 0,96.
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Tabela 13 — indice de consisténcia

Idade ° (507-1)/507 1
Tempo de internagéo °© (502-6)/502 0,98
Status de alta vs complicacéo ¢ (37-0)/37 1
Tempo total de internacéo vs complicacéao © (127-28)/127 0,77
Alta com dreno vs complicacéo f (23-5)/123 0,78

aDefinigdo de “dados ndo consistentes” foram: ® DN>DC, idade <10 anos ou >110 anos; cDC>DA,
DC=DA se status de alta = vivo, DA-DC > 300dias; ¢ status de alta=morto e complicagdo pds-
operatéria e/ou intra-operatoria=nao; ¢ tempo total de internagdo > 10 dias e complicacdo poés-
operatoria e/ou reoperacdo=néo; falta com dreno= sim e complicagdo pds-operatéria = ndo
Sendo DN= data de nascimento, DC= data da cirurgia, DA= data da alta.

5.3.2 Auditoria direta

Dos 511 casos submetidos a auditoria indireta, randomizamos 100 para
efetuar a auditoria direta. Destes, quatro foram excluidos por impossibilidade de
acesso ao prontuario original, restando 96 casos para analise.

A andlise de completude feita na amostra dos 96 casos randomizados,
comparando o grupo dos “dados originais” ao grupo dos “dados auditados”
mostrou resultados bastante similares nos questionarios |, Il, Ill, V, VIl e VIII. A
completude foi maior no grupo dos “dados auditados” apenas nos questionarios
IV e VI, que abordam o estadiamento pré e pés-operatorio (p=0,02 e p=0,01,
respectivamente) (Anexo F).

As Tabelas 14 a 21 mostram a taxa de discordancia entre auditor e
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registradores para cada variavel do banco de dados e a mediana de discordancia
total por questionario. Observamos que a taxa de discordancia real foi menor do
gue a global em todos os questionarios exceto no questionario I, onde todas as
variaveis sdo de preenchimento obrigatério, portanto ndo houve influéncia da
completude sobre o valor real.

O questionario | foi o que obteve a menor taxa de discordancia total
(4,17%), sendo que o coeficiente kappa para sexo e raca foi de 0,97 e 0,73,
respectivamente.

O questionario Il apresentou a segunda maior taxa de discordancia total
(23,51%) e observamos que diversas variaveis obtiveram taxas acima de 30%
(peso, altura, IMC, carga tabagica, numero de macos/dia, anos de tabagismo,
escala de dispneia, ECOG, além de todos os exames laboratoriais). Para as
variaveis categoricas o coeficiente kappa variou de 0,38 (“ICC” e “Doenca
hepatica”) a 0,79 (“histéria de tabagismo”) (Anexo G). Para as variaveis
numeéricas o CCl variou de 0,22 (“numero de magos/dia”) a 0,99 (“quantos quilos

perdeu”) (Anexo H).

Tabela 14 — Taxa de discordancia: questionario | - dados demograficos

= T iscordanci T iscordanci
Variavel axa de discordancia axa de discordancia

global (%) real (%)
Sexo 1,04 1,04
Data de nascimento 417 4,17
Raca 7,29 7,29
Plano (SUS/convénio/Particular) 4,17 4,17

TOTAL 4,17 4,17
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Tabela 15 — Taxa de discordancia: questionario Il - avaliacao pré-operatoéria

Taxa de Taxa de
Variavel discordéancia global discordancia real
(%) (%)
Historia de tabagismo 14,58 13,68
Perda de peso >5% 29,17 22,35
ECOG Performance Status 42,71 36,67
MRC (escala de dispneia) 33,33 31,67
Histéria prévia de outra neoplasia 12,5 10,75
Ha quanto tempo parou de fumar 18,75 18,75
PFP 7,29 6,32
Escala ASA 18,75 12,36
Anos de tabagismo 36,07 33,33
Numero de macos/dia 40,63 32,53
Carga tabagica (anos.maco) 47,91 34,28
Quantos kg perdeu 8,33 53
Peso 41,67 43,9
Altura 30,21 28,57
IMC 43,75 48,14
Prova de fung¢éo pulmonar:
VEF1 (litros) 28,13 26,66
VEF1(%) 26,4 24,67
CVF (litros) 29,17 29,16
CVF (%) 28,13 27,02
Comorbidades:
DPOC 21,88 21,05
HAS 11,46 10,53
ICC 4,17 3,16
D¢ do tecido conjuntivo 2,08 1,05
Ulcera géstrica 3,13 2,11
Obesidade 7,29 6,32
D¢ vascular periférica 2,08 1,05
Alcoolismo 8,33 7,37
Hiperlipidemia 10,42 9,47
AIDS 1,04 0
D¢ cerebrovascular 13,13 13,13
Deméncia 1,04 2,11
Hemiplegia 2,08 1,05
Leucemia 1,04 1,04
Linfoma 1,04 1,04
DM 8,33 7,37
D¢ hepatica 417 3,16

continua
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continuacéo

Taxa de Taxa de
Variavel discordéancia global discordancia real

(%) (%)
Insuficiéncia renal cronica 4,17 1,08
Neoplasia maligna sélida 26,04 25,16

Exames laboratoriais:

Hb 54,17 52,94
Ht 67,71 60,93
Leucocitos 62,5 61,72
Plaguetas 58,33 57,83
Na 50 48,8
K 62,5 50,79
Uréia 61,46 50,84
Creatinina 50 33,87
DHL 28,13 26,92
Albumina 39,51 33,33
Calcio 45,83 38,88

FA 35,42 25
TOTAL 26,22 23,51

concluséo

A taxa de discordancia real do Questionario Il foi de 24,00%, sendo que as

variaveis com maiores indices foram “tempo do inicio dos sintomas até 12

consulta” (51,66%), “método de deteccao” (28,42%) e “data da primeira consulta”

(24,00%) (Tabela 16). O coeficiente Kappa variou de 0,51 (“métodos de

deteccdo”) a 0,76 (“tipo histologico”) (Anexo 1).

A Tabela 17 mostra que o Questionario IV apresentou baixa taxa de

discordancia real (11,46%), sendo que as variaveis com maiores indices foram

“tamanho da neoplasia no pulméo (32,50%) e “invaséao de estruturas adjacentes”

(25,00%). O coeficiente Kappa variou de 0,33 (“broncoscopia com ou sem

biopsia”) a 0,88 (“PET”) (Anexo J).
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Tabela 16 — Taxa de discordancia: questionario Ill - descricdo da doenca ao
diagnostico

Método de detecgéo 29,27 28,42

Data primeira consulta 31,25 24,00
Citologia/histologia pré-operatério 10.42 8,51
Método da biépsia 25,00 17,65

Data da biopsia 38,54 27,00

Tipo histolégico 23,96 15,7
Tempo inicio sintomas até 12 consulta 58,33 51,66
TOTAL 30,26 24,00

Tabela 17 — Taxa de discordancia: questionério IV - estadiamento do cancer de
pulm&o no pré-tratamento

Método de estadiamento:

Broncoscopia c/ ou s/ biopsia 22,92 22,92
EUS 1,04 1,04
PET 5,21 5,21

VATS 0 0
EBUS 11,46 11,46
Mediastinoscopia 11,46 11,46
Chamberlain 1,04 1,04
CT abdomen 17,71 17,71
CT torax 22,92 22,92

laparoscopia 0 0
Cintilografia 6ssea 10,42 10,42
CT/RNM craneo 19,79 19,79
Biopsia percutanea 4,17 4,17
Tamanho da neoplasia no pulméo (T) 35,42 32,50
Localizacdo da neoplasia no pulméo 21,88 10,71
Invasdo estruturas adjacentes 36,46 25,00
Presenca de outros n6dulos no pulmao 26,04 12,9
Localizacao de outros nédulos 12,50 11,58
Tentativa de diagnéstico dos nddulos adicionais 12,50 10,64
Estadiamento linfonodal ndo invasivo (N) 30,21 22,22
Estadiamento linfonodal invasivo (N) 23,96 11,54
Estadiamento a distancia (M) 25,00 11,69

SUV maximo do tumor 14,58 9,8
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O questionario V obteve a segunda menor taxa de discordancia real
(4,78%), sendo que a Unica variavel com alta taxa de discordancia foi “tempo de
cirurgia” (43,47%) (Tabela 18). O coeficiente Kappa variou de 0,35
(“necessidade de transfusao”) a 0,96 (“extenséo da resseccao”) (Anexo K).

Os questionarios VI, VII e VIII também apresentaram baixa taxa de
discordancia real (tabelas 19 a 21). As variaveis com maior taxa de discordancia
foram “tempo de internagcdo em UTI” (31,03%) e “subtipo de adenocarcinoma”
(22,68%). No questionario VI o coeficiente Kappa variou de 0,56 (“subtipo de
adenocarcinoma”) a 1,0 (“margem de ressec¢ao”) (Anexo L). No questionario
VIl as variaveis “reoperagao nao programada” e “complicacdo pés-operatoria”
obtiveram coeficientes Kappa de 0,92 e 0,72, respectivamente.

Por fim, no questionario VIl o coeficiente Kappa para as variaveis “status
da alta”, “reinternagdo em 90 dias” e “alta com dreno toracico” foi 1,0, 0,62 e

0,74, respectivamente. O CCI para “tempo total de internagdo” e “tempo de

internagdo em UTI” foi de 0,92 e 0,99, respectivamente (Anexo H).

Tabela 18 — Taxa de discordancia: questionario V - dados cirdrgicos

Taxa de Taxa de
Variavel discordéancia global discordancia real

(%) (%)
Data da cirurgia 3,13 2,1
Status da cirurgia 417 0
Tentativa de retirar tu primario 1,04 0
Extenséo da resseccao 3,13 1,06
Cirurgia videoassistida (VATS) 8,33 4,35
Cirurgia robdética 26,04 4,11
Necessidade de conversao 5,21 5,21
Procedimentos adicionais 21,88 12,79
Resseccao RO/R1/R2 28,13 10,67

continua
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continuacédo

Necessidade de transfusao 11,46 5,56
Intercorréncias intra-operatorias 21,88 16,67
Encaminhamento no pds-operatoério 13,54 12,63
Quantidade de unidades transfundidas 2,08 1,0

Tempo de cirurgia 39,59 43,47

TotaL o ogs  ‘am

Tabela 19 — Taxa de discordancia: questionério VI - estadiamento do cancer de
pulm&o no pos-tratamento

concluséo

Tamanho da neoplasia no pulmao (T) 27,08 17,07
Margem de ressecdo 16,67 0

Status linfonodal (N) 16,67 4,88
Tipo histolégico 15,63 3,66
Subtipo de adenocarcinoma 22,92 22,68

Tamanho do tumor na peca 16,67 3,8

Tabela 20 — Taxa de discordancia: questionario VIl - evolucdo pés-operatoria

Reoperacgdo nao programada 2,08 1,05

Comilicaiéo iés oieratéria 13,54 12,63
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Tabela 21 — Taxa de discordancia: questionario VIII - alta hospitalar

Taxa de Taxa de
Variavel discordéancia global discordanciareal
(%) (%)

Data da alta hospitalar 15,63 14,73
Status da alta 1,04 0

Reinternacdo em 90 dias 15,63 8,99
Alta com dreno toracico 5,21 2,15
Tempo total de internacéo 15,63 14,73
Tempo de internacdo em UTI 34,38 31,03
TOTAL 15,63 11,86

5.4 Etapa 5: avaliacdo da percepcdo dos usuarios em relacdo a

usabilidade da plataforma

A percepcdo dos usuarios em relacdo a usabilidade da plataforma foi
avaliada através de um questionario dirigido distribuido aos mesmos durante o
congresso “Incor 2017: na Fronteira do Conhecimento” onde aconteceu um
simpaosio de discussao sobre o RPCP (Anexo E).

O questionario abordou 5 aspectos relacionado a usabilidade da

plataforma:
l. Treinamento inicial
Il. Preenchimento dos formulérios
1. Qualidade do software
V. Acesso “on-line” ao banco de dados
V. Utilizacao dos dados para fins internos da instituicdo

Obtivemos respostas de 10 usuarios do RPCP.

Com relacédo ao treinamento inicial, 80% dos participantes consideram que,
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apesar do software utilizado ndo ser muito complexo, o treinamento em algumas
etapas € essencial. Além disso, 50% responderam que, apesar de na maior parte
das perguntas as opcdes de respostas serem claras e objetivas, algumas geram
duvidas que necessitam ser esclarecidas com o treinamento. Por fim, 60%
referem terem tido suas duvidas esclarecidas de forma parcial durante o
treinamento.

Em relacédo ao preenchimento dos formularios, 80% dos respondentes sao
diretamente responsaveis pela inclusao total ou parcial dos dados e 60% refere
gastar entre 45-60min para o registro completo de cada paciente. A maioria
(60%) considera essa carga horaria excessiva, atrapalhando suas atividades
diarias. Apesar disso, 80% considera que a quantidade de dados solicitada é
adequada para um banco de dados de cancer de pulm&o. Dificuldade para
preencher parte dos dados por ndo encontrar as informacfes no prontuario
médico da instituicdo foi reportada por 80% dos usuérios, sendo que 0s
questionarios de “avaliagcédo pré-operatoria” e “seguimento oncoldgico” foram os
mais citados.

Com relagdo ao software, sua interface foi considerada inteligivel (facil de
compreender 0s conceitos utilizados) e apreensivel (facil de apreender a uséa-lo)
por 80 e 90% dos usuarios, respectivamente. O sistema raramente apresentou
falhas e foi considerado rapido no processamento das informacgdes inseridas por
70% dos participantes.

A indisponibilidade de acesso ao site por problemas com o servidor foi
reportada como “frequente” e “as vezes” por 10 e 50% dos usuarios,
respectivamente.

Por fim, em relac&o a utilizacdo do banco de dados para fins internos da
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instituicdo, 70% dos usuarios referem ter feito a extracdo dos dados em Excel e
60% ja analisaram essas informacdes. A maioria absoluta (100%) considera que
esses dados poderdo ser uteis na melhoria do atendimento meédico aos
pacientes, no sentido de mudar ou aprimorar condutas clinicas ou cirurgicas,
além de também auxiliarem do ponto de vista organizacional, na melhoria de

processos internos como marcagéo de consultas, retornos e exames.

5.5 Etapa 6: analise dos dados agregados relacionados a
demografia, epidemiologia, qualidade do tratamento cirurgico do

cancer de pulmao

Dos 511 casos analisados, 261 (51%) sdo homens e 250 (49%) mulheres.
As mulheres apresentam idade média menor em comparacdo aos homens
(M=61,4, H=64,7 anos, p=0,009) (Anexo M). Em relacdo a raca, 85% dos
pacientes sdo brancos, 7% negros, 4% mulatos ou pardos, 2% asiaticos.
Pacientes provenientes do Sistema Unico de Satde (SUS) perfazem 88,8% do
total.

No grupo geral, a prevaléncia de tabagistas ativos foi de 24%, ex-tabagistas
48%, nado-tabagistas 23%. Quando estratificados por sexo, observamos uma
maior prevaléncia de ndo-tabagistas entre as mulheres (M=36%, H=11%, p=0).
As mulheres também fumaram por tempo menos prolongado (M=38 (1Q:38-45),
H=40 (1Q:30-50) anos de tabagismo, p=0,0012) e apresentam menor carga
tabagica (M=30,8 (1Q:25-50), H= 45 (1Q:34-60) anos.maco, p=0,0002) (Anexo

M).
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O método de deteccédo do cancer de pulmao foi incidental em 51%, através
de sintomas relacionados em 39% e através de programas de rastreamento em
3%. Sete por cento ndo souberam informar. O tempo mediano entre o inicio dos
sintomas e a primeira consulta na instituicdo foi de 90 dias (1Q:60-210), n&o
havendo diferenca entre os sexos (p=0,35) (Anexo M).

A existéncia de outra neoplasia prévia foi positiva em 30% dos casos, sem
diferenca entre os sexos (p=0,24). Entre as mulheres a maior prevaléncia foi de
neoplasia de mama (28%), seguida de trato gastrointestinal (18%), cabeca e
pescoco (14%), pulmédo (11%) e outros (29%). Entre os homens predominou
neoplasia de cabeca e pescoc¢o (31%), seguido de trato gastrointestinal (22%),
prostata (14%), pulméo (10%) e outros (20%)*2.

Na avaliacdo pré-operatéria, 4% dos pacientes eram ASA |, 69% ASA ll e
26% ASA lll. Com relacéo a performance status, a grande maioria apresentava
ECOG 1 e 2 (63 e 34%, respectivamente). Cerca de 12% dos pacientes tinham
historia de perda de peso >5%. O Gréafico 1 mostra as comorbidades mais

frequentes nesta populacao.
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Grafico 1 — Comorbidades
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Quando avaliado o indice Thoracoscore, que prediz a mortalidade pos-
operatoria intra-hospitalar baseado em comorbidades clinicas, encontramos
uma mediana menor entre as mulheres (M=1,24 % (1Q:0,98-1,45), H=2,26 %
(1Q:1,79-3,48); p=0,00). © mesmo ocorre para o indice de Charlson, que prediz
a sobrevida em 10 anos baseado também baseado em comorbidades clinicas
(M=53% (1Q:21-77), H= 21 % (IQ:2-77), p=0,00086).

Na investigacdo e estadiamento da neoplasia, 82% dos casos foram
submetidos a biopsia ou citologia pré-operatéria. O método mais utilizado foi a
bidpsia percutanea guiada por imagem (65%), seguido por broncoscopia (28%).

A biopsia cirargica foi realizada em apenas 4% dos casos.
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No estadiamento clinico n&o invasivo da neoplasia do pulméao, a tomografia
de torax foi utilizada em 82% dos casos, o PET-CT em 61%, RNM de craneo em
51%. Ultrassonografia endobréonquica (EBUS) foi realizada em 15% dos casos e
a mediastinoscopia cervical em 14% (Anexo N).

O Grafico 2 mostra a localizacdo da neoplasia no pulméo, sendo o lobo
mais frequentemente acometido o LSD, seguido de LSE, LIE, LID e LM,

respectivamente.

Gréfico 2 — Localizacdo da neoplasia no pulméao
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O tempo mediano entre a 12 consulta na instituicdo e a realizacdo da

cirurgia foi de 71,5 dias (1Q:32-129,5), e ndo houve diferenca entre 0s sexos
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(p=0,30).

Excluindo 10 casos com informag@es incompletas, forram registrados 501
procedimentos. As cirurgias mais realizadas foram: lobectomia (N=408, 82%),
pneumonectomia (N=31, 6%), bilobectomia (N=22, 4%), segmentectomias
(N=22, 4%) e resseccao em cunha (N=11, 2%).

Cirurgias minimamente invasivas (VATS) foram realizadas em 37,5% das
lobectomias, 45% das segmentectomias e 9% das ressec¢des em cunha. A taxa
de converséo das lobectomias videoassistidas foi de 6,54%.

Foram relatados 54 casos com intercorréncias intra-operatorias
correspondendo a 10% dos procedimentos. Estas intercorréncias estao

expostas no Gréfico 3.

Gréfico 3 — Intercorréncias intra-operatérias
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Quando analisados por procedimento, as cirurgias com maior nimero de
intercorréncias intra-operatérias foram as bilobectomias (N=5, 22,73%) |,
seguidas por pneumonectomias (N=7, 22,58%) e lobectomias (N= 39, 9,56%) e
resseccOes em cunha (N= 1, 9,09%) (Anexo O).

No poOs-operatorio imediato 71,7% dos pacientes foram encaminhados para
UTI e 27,2% para a enfermaria. O tempo de internacdo em UTI teve mediana
de 1 dia (IQ:0-3), sendo que houve diferenca entre os sexos (H: 2dias (1Q:1-3);
M: ldia (1Q:0-2); p=0,000).

O tempo total de internacéo teve mediana de 6 dias (1Q:4-10), sendo menor
no sexo feminino (M=5 (1Q:4-9), H=6 (1Q4-11) dias, p=0,017).

Em relacdo as reoperacoes, foram registrados 31 casos, correspondendo
a 6,19% do total dos procedimentos. O principal motivo foi empiema (45%),
seguido de fistula bronco-pleural (16%) e sangramento (13%).

Os procedimentos com maiores taxa de reoperacdo foram as
pneumonectomias (N=6, 19,35%), seguido da bilobectomia (N=2, 9%) e
resseccdo em cunha (N=1, 9%) e lobectomia (N=21, 5,15%).

A taxa de complicacdes pos-operatorias foi de 32%. Analisando apenas 0s
procedimentos mais realizados, observamos maior taxa de complicagdes entre
as bilobectomias (45%), seguido das pneumonectomias (35%), lobectomias
(32%) , segmentectomias (22,73%) e ressec¢des em cunha (9%). Ressaltamos
que aqui entra qualquer complicacao relatada no sistema, podendo ser leves,
moderadas ou graves (Anexo P).

A Tabela 22 mostra as principais complicacdes relatadas entre os 501
casos operados e a Tabela 23 mostra as principais complicacdes analisando

separadamente os 4 procedimentos mais realizados.
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O indice de o6bitos intra-hospitalares foi de 3,79% (N=19).

Tabela 22 — Principais complicacdes pos-operatorias

Pneumonia 55 (10,98)
Fistula aérea >5 dias 34 (6,79)
Atelectasia 21 (4,19)
Empiema 17 (3,39)
Arritmia 16 (3,19)
Insuficiéncia respiratoria 12 (2,40)
Sepse 14 (2,79)
Delirium 14 (2,79)
Derrame pleural 8 (1,60)
Reintubacéo 7 (1,40)
Infeccao de ferida operatéria 6 (1,20)
Pneumotoérax 6 (1,20)
Tromboembolismo pulmonar 4 (0,80)
Trombose venosa profunda 3 (0,60)

Tabela 23 — Principais complicacdes pds-operatorias por tipo de procedimento

Pneumonia

Fistula aérea >5 dias
Atelectasia

Empiema

Arritmia

Insuficiéncia respiratoria
Sepse

Delirium

Derrame pleural
Reintubacéo

Infecgdo de ferida operatoria
Pneumotorax
Tromboembolismo pulmonar
Trombose venosa profunda

47 (11,52)
27 (6,62)
19 (4,66)
11 (2,70)
13 (3,19)
7 (1,72)
9 (2,21)
10 (2,45)
7 (1,72)
6 (1,47)
5 (1,23)
6 (1,47)
4 (0,98)
3 (0,74)

2(6,45)  4(18,18) 1 (4,55)

0 2 (9,09) 4 (18,18)

0 2 (9,09) 0
4 (19,9) 2 (9,09) 0

0 1 (4,55) 1 (4,55)
2(6,45)  3(13,64) 0
4(12,90) 1 (4,55) 0
1(3,23)  3(13,64) 0

0 0 1 (4,55)
1(3,23) 0 0
1.93,23) 0 0

0 0 0

0 0 0

0 0 0
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Entre os 511 casos analisados, temos informacdes sobre anato-patoldgico
em 445 casos (87%). O tipo histolégico mais frequente foi adenocarcinoma
(N=241, 54,16%), seguido por carcinoma espinocelular (N=98, 22,02%) e tumor
carcinoide tipico (N=52, 11,69%). Entre os sexos, observamos uma diferenca
estatistica na prevaléncia de carcinoma espinocelular e tumor carcinoide tipico,
sendo o primeiro mais frequente entre os homens (M=17,04%, H= 27,03%,
p=0,01) e o segundo entre as mulheres (M=15,25%, H=8,11%, p=0,01) (Anexo
Q).

Analisando separadamente o tipo histolégico entre os tabagistas ou ex-
tabagistas e os ndo-tabagistas, temos informac6es completas em 429 casos. A
Tabela 24 mostra a importante relacdo entre o tabaco e o carcinoma
espinocelular, onde 98,96% dos casos apresentam antecedente de tabagismo
(p=0). Ja entre os adenocarcinomas, apesar da maior prevaléncia de tabagismo
(75,65%), ndo houve diferenca estatistica (p=0,76). Destaca-se também a menor
prevaléncia de tabagismo entre os tumores carcinoides tipicos e atipicos.

Entre os pacientes nao-tabagistas, apesar da prevaléncia maior de
mulheres com adenocarcinoma em relacdo aos homens, ndo houve diferenca

estatistica (M= 46 (82,14%), H=10 (17,8%), p=0,23) (Anexo R).
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Tabela 24 — Distribuicdo entre tabagistas e nao tabagistas por tipo histologico

Adenocarcinoma 56 (24,35) 174 (75,65) 0,76
Adeno-escamoso 1(16,67) 5(83,33) 0,63
Carcinoma de pequenas células 0 5 (100) 0,19
Carcinoma espinocelular 1(1,04) 95 (98,96) 0
Adenocarcinoma, bronquioloalveolar 0 0 1
Carcinoma neuroenddcrino de grandes células 0 4 (100) 0,24
Carcinoma de grandes células, SOE 0 2(100) 0,41
Carcinoma nao pequenas células, SOE 0 1(100) 0,56
Carcindide tipico 29 (59,18) 20 (40,52) 0
Carcindide atipico 9 (69,23) 4 (30,77) 0,0001
Carcinoide, SOE 2 (66,67) 1 (33,33) 0,09
Carcinéide tumorlet (<0,5¢cm) 0 0 1
Carcinoma sarcomatoide 0 3(100) 0,31
Outros 9 (52,94) 8 (47,06) 0,006

O Gréfico 4 abaixo mostra os subtipos de adenocarcinoma mais frequentes

(N=144).
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Gréfico 4 — Subtipos de adenocarcinoma
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O estadiamento patoldgico do cancer da pulmdo mostrou a seguinte

distribuicdo na populagéo analisada (N=424) (Grafico 5):

Grafico 5 — Estadiamento patologico do cancer de pulméao
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Estratificando por sexo, observamos maior prevaléncia de estadio IA entre
as mulheres (M=95, (57,23%), H=71 (42,77%), p=0,02), conforme exposto na
Tabela 25. Quando separamos em estadio precoce (IA e IB) e localmente
avancado (lIA, 1B, IlIA, 1lIB) essa diferenca permanece a favor das mulheres

(Tabela 26).

Tabela 25 — Estadiamento por sexo

. Mulheres Homens
Estadiamento N(%) N(%) P
1A 95 (57,23) 71 (42,77) 0,02
1B 44 (50) 44 (50) 0,96
A 25 (51,02) 24 (48,08) 0,77
1B 21 (38,89) 33 (61,11) 0,10
A 25 (42,37) 34 (57,63) 0,19
B 3 (37,5) 5 (62,5) 0,46
Tabela 26 — Estadiamento precoce X localmente avancado por sexo
. Mulheres Homens
Estadiamento N(%) N(%) P
Precoce (IA /IB) 139 (65,25) 115 (54,50)
0,02

Localmente avancgado (IIA/IIB/IIA/NIB) 75 (34,74) 96 (45,49)

Avaliando o estadiamento nos 2 tipos histolégicos mais comuns
observamos que os adenocarcinomas tendem a se apresentar com estadios

mais iniciais (Tabela 27), o que fica ainda mais evidente quando separamos o
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estadiamento em precoce e localmente avancado (Tabela 28).

Tabela 27 — Estadiamento no adenocarcinoma e carcinoma espinocelular

1A 96 (42,67) 28 (29,47) 0,02
1B 49 (21,78) 19 (20,0) 0,72
1A 24 (10,67) 10 (10,53) 0,97
1B 21 (9,33) 22 (23,16) 0,0009
A 33 (14,67) 13 (13,68) 0,81
B 2 (0,89) 3 (3,16) 0,13

Tabela 28 - Estadiamento precoce X localmente avancado no adenocarcinoma
e carcinoma espinocelular

Precoce (IA/IB) 145 (64,4) 47(49,47) 0.012
Localmente avancgado (IIA/IIB/IIIA/IIB) 80 (35,5) 48 (50,52) ’
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6 DISCUSSAO

A qualidade dos dados coletados num banco de dados é de extrema
importancia para qualquer analise. Nao ha nenhuma metodologia padronizada
para quantificacdo de qualidade em registros médicos. Diante disso, optamos
por usar dois modelos de auditoria diferentes que séo utilizados nas duas
maiores bases de dados existentes na nossa especialidade, o Banco de Dados
do Colégio Americano de Cirurgides e o Banco de Dados da ESTS. O primeiro
realiza a auditoria direta dos dados para avaliacdo da taxa de discordancia entre
auditor e registrador. O segundo realiza auditoria indireta dos dados, para

avaliacdo dos indices de completude, acuracia e consisténcia.

6.1 Auditoriaindireta

Para a auditoria indireta dos dados estabelecemos o valor minimo de 0,8
como padrédo de qualidade. Este valor, apesar de ser um namero arbitrario, foi
escolhido com base em estudos prévios, principalmente no trabalho publicado
pela ESTS onde é descrita a forma de auditoria atualmente empregada no banco
de dados da ESTS®.

Observamos que algumas variaveis obtiveram um valor baixo de

completude, principalmente alguns exames laboratoriais. Dentre eles, sabemos
gue exames como albumina, DHL e FA ndo sao coletados rotineiramente no pré-

operatorio, o que pode justificar os baixos indices de completude. No entanto,

Leticia Leone Lauricella



Discussdo|96

outros exames como Ht, K, uréia e creatinina, sao rotineiros, de tal forma que o
baixo desempenho em completude pode refletir dificuldades que o usuario
encontra na hora de buscar os valores nos prontuarios, ou mesmo, uma
percepc¢ao negativa do usuario em relacéo a importancia de coletar tais dados.

Variaveis clinicas como ECOG e MRC, também obtiveram baixos indices
de completude, o que pode refletir a falta de coleta e anotacdo em prontuério
desses dados. Considerando que estas sao informacdes importantes na
avaliacdo pré-operatoria de um paciente que serd submetido a resseccao
pulmonar por cancer de pulmédo, e também para analise futura de dados
extraidos do RPCP, sera necessario uma abordagem atuante junto as equipes
participantes com intuito de melhorar a coleta desses dados.

Ainda em relagdo a completude, a variavel “tempo de cirurgia” também
ficou com indice abaixo de 0,8, o que pode refletir a dificuldade de se encontrar
o dado nos prontuarios, uma vez que esse tipo de informacédo geralmente é
anotada na ficha anestésica ou nas evolucdes de enfermagem, as quais nem
sempre sao de facil acesso ao usuario do RPCP. A variavel “cirurgia robaética” foi
introduzida no sistema on-line ja no meio do estudo, e € uma pergunta
dependente da questdo anterior que é sobre cirurgia minimamente invasiva.
Dessa forma o baixo indice de completude pode refletir um viés de afericdo, uma
vez que esta variavel ndo era exigida na primeira metade do estudo. No
guestionario de seguimento, que também passou a fazer parte do estudo quando
este ja estava em andamento, a variavel “data da recidiva” ficou com indice de
completude abaixo de 0,8. Esta € uma variavel dependente, ou seja, sO é exigida
quando a resposta para a pergunta anterior “status no ultimo contato” for “vivo

comdoenca”. O baixo desempenho em completude pode refletir uma dificuldade

Leticia Leone Lauricella



Discussao|97

do usuéario em compreender a pergunta, e para tanto sera necessario aprimorar
a forma como a mesma esta redigida.

O indice total de acuracia foi de 0,99, sendo que todas as variaveis
selecionadas para essa avaliacao obtiveram valores proximos a 1. Importante
salientar que a medida de acuracia indireta representa um conceito bastante
diferente da acuracia medida na auditoria direta, uma vez que reflete uma
abordagem “sintatica”, ou seja, permite dizer apenas se um determinado dado
incluido corresponde a um valor aceitavel para aqguela determinada variavel.
Dessa forma, quanto maior o numero de variaveis de campo “fechado” dentro de
uma base de dados, maior serad sua acuracia “sintatica” intrinseca, pois evitara
erros de digitacdo ou troca de variaveis. Nesse estudo, selecionamos apenas
variaveis numeéricas para medida de acuracia indireta, pois eram o0s Unicos
campos “abertos” da base de dados. Portanto, o alto indice de acuracia indireta
obtido da auditoria, reflete a forma como a base de dados foi desenhada.

Na avaliacdo de consisténcia duas medidas de associacdo de variaveis
(“tempo total de internagdo” vs “complicacdo” e “alta com dreno” vs
‘complicacédo”) ficaram abaixo de 0,8, o0 que pode representar uma
subnotificacdo de complicacbes em casos de internacéo prolongada (>10 dias)

e de alta com dreno.

6.2 Auditoria direta

A auditoria direta, realizada em 96 prontuarios randomizados, mostrou um

indice de completude similar entre os “dados originais” e os “dados auditados”,
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exceto pelos dois questionarios de estadiamento pré e pdés-operatdrio que
tiveram completude maior nos “dados auditados”. As variaveis com menores
indices de completude estdo no questionario Il de avaliacdo pré-operatéria e
correspondem aos exames laboratoriais. A auditoria ndo elevou o indice de
completude dessas variaveis, o que indica que tais exames (principalmente
albumina, FA, DHL e célcio) provavelmente ndo séo coletados no pré-operatorio
de forma rotineira.

O fato dos questionarios de estadiamento pré e pos-operatoério (IV e VI)
terem apresentado maior completude na auditoria, pode indicar um maior
conhecimento do assunto por parte do auditor, deixando dessa forma menos
informacdes incompletas.

Na analise de discordancia, o questionario Il também obteve alto indice
(23,51%) e observamos que variaveis importantes na avaliacdo pré-operatoria,
como “ECOG”, “MRC”, “carga tabagica”, obtiveram taxas acima de 20%. Isso
pode refletir a dificuldade de padronizacao dessas escalas no prontuario médico,
ou ainda uma arbitrariedade do médico que avalia o paciente e registra as
informacdes no prontuario. Dessa forma, registrador e auditor podem se basear
em anotacdes de datas diferentes e com isso elevar o indice de discordancia.
No entanto, outras varidveis mais objetivas também obtiveram alto indice de
discordancia, como “DPOC” e “prova de fung¢ao pulmonar”. Considerando que,
dentre os critérios de definicho de DPOC, encontram-se os valores da
espirometria, e que este exame foi realizado em 87,5% dos casos auditados,
esperariamos uma taxa de discordancia menor. JA em relacédo aos valores de
VEF1 e CVF, apesar da taxa discordancia ter sido alta (26,6% e 29,16%,

respectivamente), quando analisamos o CCI percebemos um alto indice de
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correlacdo (VEF1=0,97 e CVF=0,98). Isso ocorre porque o CCI avalia a
consisténcia da concordancia de tal forma que valores numéricos proximos sao
considerados concordantes. Com isso, mesmo ha hipétese de auditor e
registrador terem se baseado em exames de datas diferentes, € provavel que a
variacdo numeérica entre exames do mesmo paciente seja pequena, aumentando
assim a consisténcia da concordancia no calculo do CCI.

Essa dissociacao entre a taxa de discordancia e o CCIl ocorreu também
para as variaveis “peso”, “altura” e “IMC”, onde obtivemos valores de 41,67%,
30,21% e 43,75% para discordancia, respectivamente, porém com CCI de 0,97,
0,95 e 0,96, respectivamente.

No questionario Ill, duas variaveis bastante objetivas como “data da
biopsia” e “tipo histologico” mostraram taxas de discordancia de 27% e 15,7%,
respectivamente. Ao analisarmos individualmente os casos de “data da biopsia”
discordantes, observamos que, na maioria das vezes, as datas diferem por
alguns dias, 0 que levanta a hip6tese de auditor e registrador estarem usando
referéncias diferentes como por exemplo: data em que a biépsia foi efetivamente
realizada, data em que foi cadastrada no laboratério ou ainda data em que o
laudo foi liberado. Em relagc&o as discordancias no “tipo histologico”, a maioria
se deu entre “carcinoide, sem outra especificacao” x “carcinoide tipico”/ “atipico”
ou ainda entre “carcinoma nao pequenas células” X
“adenocarcinoma”/”carcinoma espinocelular”.

Ainda no questionario lll, as variaveis “método de detecg¢ao” e “tempo do
inicio dos sintomas até a primeira consulta” também tiveram altas taxas de
discordancia (28,42% e 51,66%, respectivamente). A primeira variavel se refere

a forma como a doenca foi descoberta (incidentalmente, devido a sintomas ou
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por rastreamento) e a segunda se refere ao tempo que o paciente levou entre
apresentar a primeira evidéncia de doenca até a primeira consulta com o
especialista. Para ambos 0s casos, as altas taxas de discordancia podem estar
refletindo uma dificuldade de interpretacdo da pergunta por parte do usuario da
base de dados, ou mesmo uma dificuldade em encontrar esses dados no
prontuario meédico.

O guestionario 1V, sobre estadiamento pré-operatoério, obteve baixa taxa de
discordancia real (11,46%), porém trés variaveis importantes obtiveram taxas de
discordancia altas. Sao elas: “tamanho da neoplasia (T)” (32,50%), “invaséo de
estruturas adjacentes” (25,00%), “estadiamento linfonodal ndo invasivo (N)’
(22,22%). Isso demonstra uma provavel dificuldade de interpretacdo dos exames
de imagem, onde muitas vezes o laudo ndo possui todas essas informacdes e o
usuario da base de dados pode estar se baseando na sua propria avaliacao das
imagens para responder as perguntas, adicionando um certo grau de
subjetividade as respostas. Isso fica mais claro ao avaliarmos os coeficientes
Kappa das variaveis do questionario IV (Anexo J), que obteve mediana de 0,48,
indicando uma correlagdo moderada entre auditor e registrador.

A taxa de discordancia real do questionério V, sobre dados cirargicos, foi
de 4,78%, sendo que a unica variavel que obteve valor alto foi “tempo de cirurgia”
(43,47%). No entanto, sendo uma variavel numérica, é necessario considerar o
CCl, que nesse caso foi de 0,86, demostrando que houve boa consisténcia na
correlacéo.

O questionario VI, de estadiamento pds-operatdrio também obteve baixa
taxa de discordancia real (4,34%), e mais uma vez, a variavel “tamanho da

neoplasia (T)” apresentou taxa mais alta (17,07%), com Kappa de 0,79.
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Curiosamente, a variavel “tamanho do tumor na pecga”, obteve taxa de
discordancia de 3,8% com CCI de 0,99. Isso demonstra que dados objetivos
como a medida do tumor na peca, valor facilmente encontrado no laudo do
anatomopatoldgico, costumam ter menor indice de discordancia. Por outro lado,
variaveis que dependem de varios critérios para classificacdo, como o
estadiamento “T”, que muitas vezes nao esta no laudo final da patologia,
apresentam maior indice de discordancia.

O dois ultimos questionarios, de evolucdo pos-operatéria e alta hospitalar,
obtiveram baixas taxas de discordancia (6,84% e 11,86%). As variaveis “tempo
de total de internacéo” e “tempo de internagdo em UTI, apesar de terem obtido
taxas mais altas, apresentaram bom indice de correlacdo, com CCI de 0,92 e

0,99, respectivamente.

6.3 Avaliacdo da percepcdo dos usuéarios em relacdo a usabilidade

da plataforma

O numero de participantes nessa avaliacdo, apesar de pequeno,
representa a maioria dos usuarios que efetivamente estao ativos na inclusao de
dados.

O percepcao dos mesmos sobre o RPCP, permite inferir que o sistema
apresenta boa usabilidade, porém o treinamento para melhor compreensao de
algumas etapas da inclusao de dados é realmente necessario.

Além disso, o tempo requerido para inclusdo completa de cada caso, foi

considerado alto por 60% dos participantes. Esse dado € bastante relevante,
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uma vez que pode interferir na aderéncia a base de dados e na constancia de
inclusdo de novos casos.

A maioria absoluta dos participantes reconhece a importancia da base de
dados como fonte de informacdo atil para melhoria e aprimoramento do
atendimento meédico aos pacientes com neoplasia de pulmdo em suas

respectivas instituicoes.

6.4 Analise dos dados agregados relacionados a demografia,
epidemiologia, qualidade do tratamento cirdrgico do cancer de

pulmao

Nossos dados apontam para uma a prevaléncia de pacientes operados por
cancer de pulméo praticamente igual entre os sexos, sendo que as mulheres
tendem a ser mais novas, se apresentam com menos comorbidades, tem menor
carga tabagica e menor prevaléncia de tabagismo.

Com relacdo ao tipo histolégico, destacamos a maior incidéncia de
carcinoma espinocelular entre os homens, o que pode ter relacdo com a forte
associacao dessa histologia ao tabagismo, dado que a sua incidéncia entre os
nao-tabagistas foi praticamente zero.

Mostramos que 30% dos pacientes possuem outra neoplasia associada,
um dado de extrema relevancia no contexto do sistema de saude.

Além disso, chama atencdo que 51% dos pacientes teve diagnostico
incidental do cancer de pulmao, sendo apenas 3% dos diagndsticos resultantes

de politicas de rastreamento.
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Outro dado importante no contexto de saude publica foi o tempo mediano
de 90 dias entre a primeira evidéncia de doenca e a consulta com o especialista,
e de 71,5 dias entre essa primeira consulta e a cirurgia. Isso demonstra a grande
dificuldade de acesso do paciente ao Sistema Unico de Salde, visto que a 88,8%
dos casos sao provenientes de instituicdes do SUS.

A taxa de encaminhamento a UTI no pos-operatorio foi de 71,7% e o tempo
total de internacdo teve mediana de 6 dias. A taxa de complicacdes no pos-

operatorio foi de 32%, valor considerado alto frente aos padrées internacionais.

6.5 Perspectivas futuras

A forma como o RPCP foi desenhado, com seu sistema de cores e sua
estruturacdo em questionarios separados com uma ordenacao cronoldgica, em
uma plataforma on-line e acessivel, foi bem recebida entre os usuarios e podera
ser usada futuramente como modelo para outras bases de dados em diversas
areas da medicina.

A analise dos dados obtidos nas auditorias direta e indireta, assim como
agueles provenientes dos questionarios sobre usabilidade, nos direcionam para
uma reformulacédo estrutural nos questionarios de coleta de dados e para uma
necessidade de mudanca na forma e na frequéncia com que os treinamentos
aos usuarios serdo realizados. Percebemos a necessidade de reduzir o nUmero
de variaveis solicitadas, priorizando aquelas consideradas essenciais para
analise e escalonamento de risco cirdrgico, estadiamento, dados intra-

operatorios e evolugdo pos-operatoria. Aléem disso, as varidveis com maiores
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taxas de discordancia seréo revistas para melhor padronizacdo e treinamento
quanto ao preenchimento. O intuito é reduzir ao maximo o tempo necessario
para inclusdo completa de cada caso e deixar a base de dados mais intuitiva e
acessivel aos diversos tipos de usuarios, uma vez que a formacdo de base
destes pode variar entre enfermeiros, residentes e cirurgides.

Além disso, os resultados obtidos com a auditoria direta revelam que
determinados tipos de variaveis, como aquelas que envolvem maior
subjetividade ou ainda critérios de classificagdo mais elaborados, tendem a
apresentar maiores taxas de discordancia. Esse € um dado importante, pois €
possivel que também aconteca em outras bases de dados, levantando a questao
da importancia da checagem de qualidade dos dados.

As duas abordagens usadas para auditoria serdo padronizadas e
adaptadas para uso futuro nessa base de dados. A auditoria indireta mostrou-se
um processo vantajoso por ser facilmente reprodutivel e poder ser utilizada em
analises futuras para comparacdo de dados entre registros, acompanhamento
da evolucdo de qualidade dos dados em diferentes periodos do RPCP e
planejamento de programas de aprimoramento em qualidade.

Por outro lado, a auditoria direta € um processo mais trabalhoso e que
demanda mais tempo e custos, porém tem a vantagem de representar os dados
no mundo real e revelar com maior precisdo eventuais falhas na coleta de dados.
Para as grandes bases de dados, pode parecer um processo inviavel, na forma
como foi realizada neste estudo, onde todas as variaveis foram testadas em um
namero grande de pacientes. Acreditamos que adaptacOes serdo necessarias
para sua padronizacdo como um processo de auditoria periédica. Uma

possibilidade € que se realize a auditoria direita apenas nas variaveis
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consideradas essenciais para analise de qualidade em cirurgia.

Nossos resultados também revelam a importancia dos processos de
auditoria como ferramenta de acreditacdo para grandes bases de dados.
Acreditamos que esta se tornando cada vez mais relevante a necessidade de se
apresentar essas informacdes de forma precisa e transparente nos estudos
clinicos que utilizam bases de dados como fonte. Para que isso aconteca sera
necessario uma padronizacao desses processos e este estudo certamente

podera contribuir para tanto.

6.6 Limitacdes

As principais limitacées do estudo séo:

a) Curvade aprendizado:

Por se tratar de um banco de dados novo, onde todos 0s usuéarios entraram
em contato com o sistema pela primeira vez, existe uma curva de aprendizado.
Portanto, € possivel que os primeiros casos incluidos possuam informacdes
menos acuradas pela prépria dificuldade inerente ao processo de familiarizacao
com o RPCP.

b) NUmero pequeno de usuérios:

Considerando tratar-se de um projeto inicial, com poucas instituicdes
participantes € possivel que o pequeno numero de usuarios influencie os
resultados, uma vez que pode se tratar de uma amostra nao representativa da
populacdo geral. Esses usuarios podem representar uma parcela de pessoas

mais engajadas, uma vez que aceitaram participar de um projeto de pesquisa.
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De tal forma, nossos resultados podem n&o ser generalizaveis para uma amostra
maior e mais heterogénea de usuarios.

c) Numero diferente de casos por instituicdo participante:

A grande diferenca no numero de casos incluidos por instituicdo pode
influenciar os resultados, uma vez que isso também reflete na curva de
aprendizado.

d) Tamanho da amostra para analise dos dados capturados:

Considerando um banco de dados voltado para analise da demografia e
qualidade do tratamento cirargico do cancer de pulméao no Estado de S&o Paulo,
o tamanho da amostra (N=511) e o numero restrito de instituicbes participantes

nao tem poder estatistico para representar a realidade do Estado.
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7 CONCLUSOES

o A qualidade dos dados capturados durante a fase de implementacao do
RPCP foi avaliada através de dois meétodos diferentes. A auditoria indireta
mostrou bons indices de completude, acuracia e consisténcia. Por outro lado, a
auditoria direta, revelou algumas variaveis com altos indices de discordancia,
dados que seréo analisados futuramente para aprimoramento da base de dados

e do treinamento prestado aos USUarios.

o A plataforma on-line do RPCP foi desenvolvida e implementada conforme

planejado.

o A percepcdo dos usuérios em relacdo a usabilidade da plataforma foi
positiva, a despeito do tempo usado para inclusdo dos casos ter sido

considerado excessivo e a maior necessidade de treinamento ter sido levantada.

o Os dados referentes a demografia e a qualidade do tratamento cirdrgico do
cancer de pulmao nas instituicbes participantes mostram que a maioria dos
pacientes continua sendo diagnosticada de forma incidental, demora um tempo
elevado para conseguir uma avaliagdo com o especialista e também para ser
operado. A incidéncia de complicacdes no poés-operatorio foi considerada

elevada.
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ANEXO A - Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa — ICESP

; CAI'\I(:[;{ INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO

ST 1 Octavio Frias de Oliveira
SAQ PAULD Secretaria de Estado da Saude
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

Sdo Paulo, 01 de julho de 2013

Registro: NP 411/13

Ref. Solicitacdo de execugdo de estudo: Implementacio do Registro Paulista de Tratamento
Cirurgico do Cancer de Pulmdo.

Pesquisador responscdvel: Dr. Ricardo M. Terra
CONSIDERACOES

Este sera um estudo longitudinal no qual as instituicBes participantes fardo os preenchimentos
prospectivo online do banco de dados que serd desenvolvido pela Disciplina de Telemedicina
da FMUSP a partir do software do Registro Hospitalar de Cancer (RHC) da Fundagdo
Oncocentro de S3o Paulo. O objetivo deste estudo é analisar os resultados da implantacdo do
Registro Paulista de Tratamento Cirdrgico do Cancer de Pulmio. O desfecho principal serd
avaliar a qualidade dos dados capturados, comparando os resultados do Registro com os
prontuarios das instituigdes participantes.

RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR
Antes do inicio dos procedimentos relacionados ao estudo!

e Iniciar as atividades do estudo somente apds aprovagio/ciéncia do Conuaté de
Etica em Pesquisa para execucio no ICESP segundo a Res. 466/12.

e Apds aprovacgao do CIEP, fornecer copia da Carta de Aprovacgao e Relatéro
Semestral com ciéncia do CEP ac NP- ICESP;

e Enwviar Publicagao dos resultades do estudos

Informamos que sua solicitagdo foi DEFERIDA.

( ] Atenciosamente,

- L/k_ s
!
Prof. Dr. Paulo Marcelé) Gehm Hoff

Diretor Geral em Exercicio

Prof. Dr. Paulc M. 4. fHaff
Diretor Geral em Exercicio
ICESP

WA n . ”
» SECRETARIA COVERNO DO ESTADO
; MEDICINA DA SAUDE S g

Av. D1 Armaldo 25t Cerijae A S Pas W 0144 O ol 11380312080 waw icesporg br
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ANEXO B - Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa- FMUSP

Y- “:-1 —
" il

DICINA

ME

ISP
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

APROVACAO

O Comité de Ftica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdao Paulo, em sessio de 08/06/2010,
APROVOU o Protocolo de Pesquisa n® 184/16  intitulado:
“IMPLEMENTACAO DO REGISTRO PAULISTA DO TRATAMENTO
CIRURGICO DO CANCER DE PULMAO * apresentado pelo Departamento
de CARDIOPNEUMOLOGIA

Cabe ao pesquisador elaborar ¢ apresentar ao CEP-
FMUSP, os relatorios parciais e final sobre a pesquisa (Resolugio do
Conselho Nacional de Satde n® 466,12, inciso IX.2, letra "c").

Pesquisador (a) Responsavel: Prof. Dr. Ricardo Mingarini Terra
Pesquisador (a) Executante: Leticia Leone Lauricella

CEP-FMUSP, 13 de Junho de 2016.

\) &8

Profa. Dra. Maria Aparecida Azevedo Koike Folgueira

Coordenador
Comité de Etica em Pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Meddna
e-mail: cep fnglusp br
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ANEXO C — Parecer consusbtanciado da Plataforma Brasil

FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO Wn&
PAULO - FMUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Implementacédo do Registro Paulista de Tratamento Cirlrgico do Cancer de Pulméao

Pesquisador: Ricardo Mingarini Terra

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 17424413.2.1001.0065

Instituicao Proponente: FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA

Patrocinador Principal: FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO PAULO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 377.292
Data da Relatoria: 31/07/2013

Apresentacao do Projeto:

Projeto pretensioso, exequivel e de elevada relevancia. Esta bem estruturado, com detalhamento das
etapas e metas.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar os resultados da implantagdo do Registro Paulista de Tratamento Cirlrgico do Cancer de Pulméao.
O desfecho principal serd avaliar a qualidade dos dados capturados, comparando os resultados do Registro
com os dados obtidos diretamente dos prontuarios das instituigdes participantes. Além disso, pretende
avaliar os dados agregados referentes a demografia e qualidade do tratamento cirlrgico do cancer de
pulmao nas Instituigdes participantes, ritmo de adeséo de novos voluntarios e percepgao dos participantes
sobre o registro e resultados contidos nos boletins.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

N&o ha riscos.

Qto aos beneficios: As instituigdes participantes receberao boletins semestrais contendo as informagdes
referentes a qualidade dos dados registrados na Instituicao e estes serdo comparados aos dados gerais de
todas as instituigoes participantes no estudo. Além disso, o boletim contera graficos que representarao
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Telefone: (11)3061-8004 E-mail: cep.fm@usp.br
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o desempenho das instituicdes em diversos quesitos ao longo do estudo. Dentre estes quesitos estao:

nGmero total de cirurgias, tempo de internagdo, complicagdes pés-operatérias, porcentagem de lobectomias
realizadas por videotoracoscopia, etc. Com isso os coordenadores de cada instituigao terdo a oportunidade
de comparar seus resultados a média de todas as instituicdes juntas e dessa forma tomar medidas voltadas

para melhoria da qualidade em seus servigos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A implantagdo de um Registro Paulista de Tratamento Cirlrgico de Cancer de Pulmao pode trazer diversos
beneficios a nossa Sociedade e ao SUS, entre eles: dados epidemiolégicos do Estado de Sao Paulo,

melhoria de qualidade do tratamento cirlrgico do cancer de pulméo, informagdes para criagao e

implementagao de politicas de salde e material para o progresso da ciéncia. Além disso, esse registro sera

um piloto para a transigdo do Registro Hospitalar de Cancer.
Consideracoes sobre os Termos de apresentacgao obrigatoria:
Estao adequados.

Os pesquisadores pedem dispensa do TCLE.
Recomendagdes:

N&o ha

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Aprovado

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Aprovado
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SAO PAULO, 29 de Agosto de 2013

Assinador por:
Roger Chammas

(Coordenador)
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ANEXO D - Termo de outorga - FAPESP

1 U UUU URUIBUIre .
Processo : 2012/51764-8
‘:FAPESP Data impressao: 03/07/2013 20:40.53
Folha :
Volume
Rubrica

FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO PAULO
TERMO DE OUTORGA E ACEITAGAO DE AUXILIOS
PROCESSO 2012/51764-8

Pelo presente instrumento, a Fundag&o de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo, com sede na Rua Pio
XI, n° 1500, Alto da Lapa, S&o Paulo, Capital, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 43.828.151/0001-45, doravante
denominada OUTORGANTE, por meio de seu Conselho Técnico-Administrativo, nos termos do Artigo 14, letra
"b" da Lei Estadual n® 5.918, de 18 de outubro de 1960, concede ao OUTORGADO, a seguir qualificado, Aucxilio
para a realizagéo do Projeto de Pesquisa a seguir especificado, nas instalagdes e com o apoio da

INSTITUIGAO SEDE, de acordo com as especificagdes, clausulas e condigdes descritas a seguir & nos Anexos,

que passam a ser parte integrante deste Termo.

1.0UTORGADO: RICARDO MINGARINI TERRA
CPF: 174.973.008-14
RG: 268257474

| 2.Correspondéncia: R LUMINARIAS, 274 - APTO 61, SAO PAULO/SP, CEP 05439000 |
RMTERRA@UOL.COM.BR
‘ 3.Instituicao Sede: FAC MEDICINA/FM

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO/USP

IMPLEMENTACAO DO REGISTRO PAULISTA DE TRATAMENTO CIRURGICO DO
CANCER DE PULMAO

4.Projeto de Pesquisa:

5.Linha de Fomento: AUXILIO PESQUISA - PROGRAMA PESQUISA PARA O SUS - POLITICAS

PUBLICAS B
6.Area / Subarea: MEDICINA
CIRURGIA

7.Coordenagao: SAUDE |

8.Periodo da Vigéncia:  01/07/2013 a 30/06/2015

9.Relatérios Cientificos: 30/06/2014, 30/07/2015

10.Prestagdes de Contas: 28/02/2014, 30/06/2014, 28/02/2015, 30/07/2015

"Via do pesquisador”
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rRADe . suiawrr ey -

.m Dats erpressha 00712013 204053
Foha
Violume
Rutecs
OUTORGANTE

412 Consultar a OUTORGANTE antes de aceitar qualguer apoio financeiro de qualquer outra fonte de financiamento,
plblica ou privada, para o desenvolvimento do mesmo projeto de pesquisa a que conceme o Auxilio concedido

4.1.3. Consultar a OUTORGANTE antes de fazer quaisquer modificagbes no projeto, incluindo, mas nao restritas 3,
aquelas no plane inicial, nas datas cuna designagao de recursos

4.1.4. Consultar a OUTORGANTE antes de assumir compromisso gue exija seu afastamento da INSTITUICAO SEDE
por mais de 90 dias,

4.1.5. Apresentar os Relatérios Cientificos e as Prestagbes de Contas de prcgresso e final, nos prazos estipulados
neste Termo de Outorga @ em conformidade com as normas institucionais da OUTORGANTE, sob pena de ser
acionado administrativa efou judicialmente pela OUTORGANTE para devolugao dos recursos recebidos, devidamente
corrigidos pelos indices legais em vigor & com incidéncia das demais sangdes legais (juros. honorarios advocaticios
e custas judiciais).

CLAUSULA QUINTA - DO TRATAMENTO E GUARDA DO MATERIAL PERMANENTE E DE CONSUMO:

5.1.A aquisigdo de matenal de consumc ou permanente nacional elou importade devera obedecer as NOMas
constantes do Anexo lIl deste Termo de Outorga, sob pena de ser acionado administrativa efou judicialmente pela
OUTORGANTE para devolugao dos recursos recebidos, devidamente corrigidos pelos indices legais em vigor e com
incidéncia das demais sangdes legass (juros, honorarics advecaticios e custas judiciais).

52 Em caso de sinistro (roubo, furto, avaria ou outro) envelvendo equipamentos destinados a execugdo do projeto de
pesquisa & adquirndos com recursos da OUTORGANTE, o OUTORGADO devera lavrar boletim de ocorréncia e
comunicar imediatamente o fato 8 OUTORGANTE.

52.1. Quandoe o eventofsinistro ocorrer nas dependéncias da INSTITUIGAO SEDE, 0 OUTORGADO compromete-se a

solictar a instaurag2o de sindicancia administrativa para apuracao da autoria do fato, remetendo @ OUTORGANTE

copia da portaria instauradora da sindicancia e, posteriormente, copia do Relatono Final da Sindicancia.

CLAUSULA SEXTA - DAS PRESTAGOES DE CONTAS E DOS RELATORIOS CIENTIFICOS:

6.1 As Prestacoes de Contas do Auxilio concedklo serdo feitas pelo OUTORGADO em conformidade com as
instrugbes dos Anexos lil e V deste Termo de Outorga, na(s) data(s) de vencimento indicada{s) no Campo 10 do
predmbulo, devendo, nesse momento, efetuar a devoluglo, em cheque cu deposito bancano identificado, do saldo, se
houver

611 As Prestagtes de Contas serdo recebidas pela OUTORGANTE, ficando sua aprovagao condicionada a emissao
de parecer favoravel pela FAPESP.

82 Independentemente das Clausulas 6.1e6.1.1, eem conformidade com as normas da respectiva modaldade de
Auxilio. 0 OUTORGADO se obriga a apresentar 8 OUTORGANTE, nas datas indicadas no Campo 9 do preambulo, os
Relatérios Cientlficos da pesquisa com conclusdes sucintas dos resultados até entdo obtidos

6.2.1. A continuidade do apoio da OUTORGANTE 2o projete ou seu efetivo encerramento estdc condicionados a
aprovacao dos Relatorios Cientificos de Progresso e Relatorio Cientifico Final

CLAUSULA SETIMA - DAS PUBLICACOES E DIVULGAGOES:

71 O OUTORGADO se compromete a fazer referéncia ao apoio da OUTORGANTE em todas as formas de divulgacac
(teses, dissertagdas, artigos, Ivros, resumos de trabalhos apresentadas em reunides, paginas na Web e qualquer outra
publicagao ou forma de difusdo de atividadas) que resultem, total ou parciaimente, de Auxilic ou Bolsa objete deste
Termoe de Outorga
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Processo . 201251784.8

.m Dsta mpressso: 0N0T2013 2040 52
Fohva

Volume
Rubnica

ANEXO | : Relagio dos Beneficios e Materiais Concedidos
Descricdo l Discriminagao efou Valor J

Dtaras no Pais {1 Diarias
No total de RS 1200,00

Despesas de Transporte (1) Passagens aereas nacionais e transporte terrestre (exceto taxi)
No total de R$ 500,00

Servico de Terceircs no Pais (1) Pagamento de Servico de Terceiros elou aquisicio de software
estritamente necessario para a realiza¢3o deste projeto, respeiladas as normas
vigentes

No total de R$ 63544 00

Material Permanente no Pais - (1 5 Microcomputadores e componentes
(2) 1 Servidor e componentes

No total de R$ 1719780

Observagtes
- Foi concedida no auxilio cota de bolsa crcamentaria, composta por 1 TT 3, 40 horas, 24 meses, pedendo
haver deducao de bolsa anterior quando a regra se aplicar. O candidato selecionado somente podera iniciar
suas atividades no projeto apos a aprovacao de seu cadastro, que deve ser submetido via SAGe, conforma
Instrucao Normativa especifica para cada modalidade, constante do site da FAPESP em
www_fapesp br/oolsas/bolsasconcedidasemauxilios. Nao serao feitos pagamentos ou reembolsos referentes a
bolsistas fora do respectivo processo SAGe. A vigencia da bolsa nao podesa ulirapassar avigencia do auxilio.
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ANEXO E - Questionario de avaliagcdo do RPCP

O objetivo desta avalicdo é obter um feedback das institui¢des participantes em
relagdo a alguns aspectos do banco de dados, dentre eles:

- treinamento inicial

- preenchimento dos dados

- software utilizado

- acesso on-line ao banco de dados

- utilizagdo do banco de dados para fins internos da institui¢dao

I- Com relagdo ao treinamento inicial recebido para familiarizagio com
registro de dados:

1- Vocé considera que um treinamento inicial é necessario para melhor
entendimento do software utilizado para preenchimento dos dados?
a) Sim, o software utilizado é bastante complexo e ndo conseguiria iniciar o
preenchimento dos dados sem treinamento prévio
b) Sim, o software utilizado ndo é muito complexo, mas em algumas etapas o
treinamento foi essencial
c¢) Ndo, o software utilizado é simples e auto-explicativo sendo o
treinamento desnecessario

2-  Vocé considera que um treinamento inicial é necessario para melhor
entendimento dos dados e respostas solicitados no registro?
a) Sim, muitos dos dados solicitados geram dividas em relagdo a
padronizagao das respostas
b) Sim, apesar de na maior parte dos dados as opgdes de respostas serem
claras e objetivas, algumas etapas de preenchimento geram duvidas que
necessitam ser esclarecidas com o treinamento
c) Nao, os dados solicitados e opgdes de respostas sao bastante claros, e as
duvidas que restam ja sao esclarecidas no préprio sistema

3- Vocé considera que todas as etapas de preenchimento dos dados foram
esclarecidas durante o treinamento?

a) Sim, completamente

b) Sim, parcialmente

¢) Nao, restardao muitas duvidas

d) Nao recebi treinamento
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II- Com relagdo ao preenchimento dos formularios:

1- Voceé esta ligado diretamente a fun¢do de alimentar o banco de dados?
a) Sim, sou responsavel unico pela inclusio de todos os dados dos
pacientes da minha institui¢do
b) Sim, sou responsavel pela inclusdo de parte dos dados dos pacientes
da minha instituigdo, divido esta fungdo com outra(s) pessoa(s)
c) Nao, cuido apenas do gerenciamento da inclusao dos dados, mas nao
tenho a fungdo direta de alimentar o banco de dados

2- Quanto tempo em média vocé julga que levou para completar o registro de dados
de cada paciente?

a) 0-15min

b) 16-30min

¢) 31-45min

d) 46-60min

e) >60min

3- Na sua opinido, considerando suas outras atividades didrias e sua carga horaria
de trabalho, esse tempo foi:
a) Excessivo, atrapalha minhas atividades diarias/ ultrapassa minha
carga hordria
b) Aceitavel, consigo conciliar com minhas atividades/ ndo ultrapassa
minha carga horaria
c) Aceitavel, separo parte da minha carga horaria diaria somente para
esta fungdo
d) Desprezivel, considero o tempo de preenchimento pequeno, o que nao
atrapalha em nada minha rotina de trabalho

4- Na sua opinido, a quantidade de dados solicitada para um registro de dados de
cancer de pulmao é:

a) excessiva

b) adequada

¢) insuficiente

5- Vocé teve dificuldade para preencher determinada parte dos dados por nao
compreender exatamente o que estava sendo solicitado?

a) Nao

b) Sim

6- Se sua resposta ao item anterior foi sim, em qual (quais) das etapas vocé teve
dificuldade?

a) Dados demograficos

b) Avaliagdo pré-operatéria

c) Descrigao da doenga ao diagndstico

d) Estadiamento do cancer de pulmdo pré-tratamento
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e) Dados cirurgicos

f) Estadiamento do cancer de pulmao pés tratamento
g) Evolugdo pés-operatdria

h) Alta Hospitalar

i) Seguimento oncolégico

7- Vocé teve dificuldade para preencher determinada parte dos dados por nao
encontrar as respostas no prontuario de sua instituigao?

a) Nao

b) Sim

8- Se sua resposta ao item anterior foi sim, em qual (quais) das etapas vocé teve
dificuldade?
a) Dados demograficos
b) Avaliagdo pré-operatéria
c) Descrigao da doenga ao diagndstico
d) Estadiamento do cancer de pulmdo pré-tratamento
e) Dados cirurgicos
f) Estadiamento do cancer de pulmao pés tratamento
g) Evolugao pds-operatéria
h) Alta Hospitalar
i) Seguimento oncoldgico

III- Com relagao a qualidade do software utilizado no registro de dados:

Uma das caracteristicas de um software é a sua “usabilidade”, ou seja, a
facilidade/dificuldade que o operador encontra ao utiliza-lo.

Pensando em “usabilidade” do software:

1- Vocé considera sua interface inteligivel (é facil compreender os conceitos
utilizados)?
a) Sim
b) Mais ou menos
¢) Nao

2- Vocé considera seu sistema apreensivel (é facil de aprender a uséa-lo)?
a) Sim
b) Mais ou menos
c) Nao
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3- Vocé considera seu sistema facil operar e controlar suas fun¢des?
a) Sim
b) Mais ou menos
¢) Nao

Outras caracteristicas de qualidade de um software sdo sua “confiabilidade” e
“eficiéncia.

Em termos de “confiabilidade” do software:

4- Com que frequéncia o sistema apresentou falhas?
a) Nunca
b) Raramente
c) Frequentemente

Em termos de eficiéncia:

5- O tempo de resposta ao processamento das informag¢des inseridas foi:
a) Rapido
b) Lento
¢) Muito lento

IV- Com relagdo ao acesso on-line ao banco de dados:

1- Vocé encontrou dificuldades para acessar o site onde o banco de dados esta
hospedado por indisponibilidade do servidor?

a) nunca

b) asvezes

¢) frequentemente

V- Com relagao a utilizagdo do banco de dados para fins internos da instituicao
1- Vocé realizou o down-load em excel dos casos inseridos na sua instituigao:

a) Sim
b) Nao
c) Tentei sem sucesso

2- As informagdes geradas pelo banco de dados referentes a sua instituigao tém
sido analisadas / interpretadas pelos médicos responséveis pelo atendimento
aos pacientes do servigo?

a) Sim, frequentemente
b) Sim, eventualmente
c) Nao

d) Nao sei
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3- Vocé acredita que esses dados poderao ser uteis na melhoria do atendimento
médico aos pacientes da sua institui¢do, no sentido de mudar ou aprimorar
condutas clinicas ou cirurgicas?

a) Sim
b) Nao
c) Nao sei

4- Vocé acredita que esses dados poderao ser tuteis na melhoria do atendimento
médico aos pacientes da sua instituicdo do ponto de vista organizacional, como
por exemplo marcag¢do de consultas, retornos e exames?

a) Sim
b) Nao
c) Nao sei

Espago para comentdrios e sugestoes:
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ANEXO F - indice de Completude: Dados Originais x Dados Auditados

Sexo 1 1
Questionério | Data de nascimento 1 1
(Dados Raca 1 1
Demograficos) Plano . _ 1 1
(SUS/convénio/Particular)
TOTAL (média) 1 1 0
Historia de tabagismo 1 0.99
Ha quanto tempo parou
de fumar 1 1
Anos de tabagismo 0.93 0.86
Numero de macos/dia 0.96 0.85
Perda de peso >5% 0.97 0.90
Quantos kg perdeu 1 0.80
gt(;%cs; Performance 0.79 0.66
MRC (escala de dispneia) 0.70 0.99
Historia prévia de outra
neoplasig 0.99 0.97
Peso 0.86 0.89
Altura 0.84 0.83
Questionario II Comorbidades 1 1
(Ava”a(;éo pré- Escala ASA 0.97 0.96
operatéria) PFP 0.99 0.99
VEF1 (litros) 0.80 0.83
VEF1(%) 0.82 0.84
CVF (litros) 0.77 0.80
CVF (%) 0.79 0.82
Hb 0.94 0.92
Ht 0.71 0.90
Leucécitos 0.91 0.89
Plaguetas 0.92 0.90
Na 0.93 0.90
K 0.70 0.91
Uréia 0.69 0.84
Creatinina 0.70 0.88
DHL 0.38 0.38
Albumina 0.46 0.46
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Célcio 0.49 0.57
FA 0.45 0.49
TOTAL (média) 0.81 0.83 0,7
Método de detecgao 1 0.99
Tempo inicio sintomas 0.80 0.71
Data primeira consulta 0.92 0.84
Questionario Il Citologia/hi : A
. gia/histologia preé-
(Descricao da operatério 1 0.98
doenca ao , .
diagnéstico) Método da bidpsia 0.88 0.99
Data da biopsia 0.94 0.91
Tipo histolégico 1 1
TOTAL (média) 0.93 0.91 0,7
Método de estadiamento 0.89 0.98
TamanhEJ da neoplasia 0.88 0.92
no pulméo
Locallzagao da neoplasia 0.90 0.99
no pulméo
In\{asao estruturas 0.90 0.93
adjacentes
Qual estrutura adjacente
. . 1 1
invadida
Questionario IV Presenca de outros 0.85 091
(Estadiamento do  no6dulos no pulmao
Cancer de Pulméo  Localizacéo de outros 0.92 1
no pré-tratamento) nddulos '
Tenta’glva de dla_lg_nost_lco 0.99 0.99
dos nédulos adicionais
E§ta_d|am.ent0 linfonodal 0.88 0.93
n&o invasivo
Estao_hamento linfonodal 0.86 0.91
invasivo
Estadiamento a distancia 0.86 0.94
SUV maximo do tumor 0.98 0.94
TOTAL (média) 0.91 0.95 0
Data da cirurgia 0.99 1
Status da cirurgia 0.98 0.98
Tgntgt!va de retirar tu 0.99 1
primario
. Extenséo da resseccao 0.98 1
Questionario V Ci i vid istid
(Dados cirurgicos) (\}*'Ir%)a videoassistida 0.97 0.99
Cirurgia robdética 0.29 0.94
Necessidade de 1 1
conversao
Procedimentos adicionais 0.95 0.95
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e 1 1
adicional
Extenséo da resseccao 0.80 0.96
Tempo de cirurgia 0.64 0.74
Necessuilade de 0.95 0.99
transfusao
Quantlda(_je de unidades 1 0.86
transfundidas
Interco,rr_enuas intra- 0.95 1
operatorias
Tipo de intercorréncia 0.98 1
Encam,m_hamento no pos- 093 1
operatorio
TOTAL (média) 0.90 0.96 0,2
Tamanh9 da neoplasia 0.85 0.98
no pulméo
Tamanho do tu na peca 0.82 0.94
o Margem de ressecéo 0.80 0.97
Questionario VI g415 linfonodal (N) 0.85 0.98
(Estadiamento do Tino histoléai 0.85 0.98
Céncer de Pulméo Ipo histologico ' '
no pés-tratamento) Laudo liberado conforme 1 1
IALSC/ATS/ERS?
Subtipo de
: 1 1
adenocarcinoma
TOTAL (média) 0.88 0.97 0
Reoperacgdo nao 0.99 1
programada
Questionario VII Motivo de reoperagéo 1 1
(Evolucéo no p6s- Complicacado pos 0.99 1
operatorio) operatoria '
Tipo de complicacéo 0.97 0.97
TOTAL (média) 0.98 0.99 0,6
Data da alta hospitalar 0.99 1
Status da alta 0.99 1
T in do em
Questionario VIl 1 7" de internacao e 0.95 0.90
(Alta hospitalar) _ N _
Reinternacdo em 90 dias 0.93 1
Alta com dreno toracico 0.98 0.99
TOTAL (média) 0.96 0.97 0,7
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ANEXO G - Coeficiente Kappa: Questionario Il - Avaliacao pré-operatéria

Variavel Kappa SE

Historia de tabagismo 0,79 0,07

Perda de peso >5% 0,52 0,07

ECOG Performance Status 0,39 0,12

MRC (escala de dispneia) 0,71 0,12

Historia prévia de outra neoplasia 0,75 0,09

Ha quanto tempo parou de fumar 0,72 0,11

PFP 0,71 0,1

Escala ASA 0,81 0,1
Comorbidades:

DPOC 0,57 0,1

HAS 0,78 0,1

ICC 0,38 0,1

D¢ do tecido conjuntivo

Ulcera gastrica 0,49 0,08

Obesidade 0,74 0,1

D¢ vascular periférica 0,66 0,09

Hiperlipidemia 0,68 0,1

AIDS 1 0,1

D¢ cerebrovascular 0,78 0,1

DM 0,75 0,09

D¢ hepatica 0,38 0,1

TOTAL 0,71
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ANEXO H - Coeficiente de Correlacéo Intraclasse (CCI): variaveis numéricas

Variavel ccl intervalo de

confianga

Anos de tabagismo 0,88 0,81 -10,93
Numero de macos/dia 0,22 -0,3-0,53
Anos.maco 0,72 0,49 -10,84
Quantos kg perdeu 0,99 0,98 — 0,99
Peso 0,97 0,96 — 0,98
Altura 0,95 0,93-0,97
Imc 0,96 0,93-0,97
VEF1 (litros) 0,97 0,95-0,98
Vefl(%) 0,86 0,78-0,91
CVF (litros) 0,98 0,07 -0,98
Cvf (%) 0,88 0,81 -0,92
Hb 0,83 0,75-0,89
Ht 0,6 0,34 -0,75
Leucocitos 0,69 0,52 -0,80
Plaquetas 0,9 0,94 -0,93
Na 0,7 0,54 -0,80
K 0,53 0,22-0,71
Uréia 0,71 0,53-0,83
Creatinina 0,92 0,87 -0,95
Dhl 0,92 0,83 -0,96
Albumina 0,8 0,59 - 0,90
Calcio 0,51 1.02 -0 46
Fa 0,94 0,88 - 0,97
Tempo inicio sintomas 0,51 0,18 -10,70
SUV maximo do tumor 0,97 0,96 — 0,98
Tempo de cirurgia 0,86 0,76 — 0,91
Tamanho do tu na peca 0,99 0,99 -10,99
Tempo total de internacao 0,92 0,88 - 0,94
Tempo de internagcdo em UTI 0,99 0,98 — 0,99

TOTAL 0,88
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ANEXO | — Coeficiente Kappa: Questionario Il - Descricdo da doenca ao
diagnostico

Método de deteccao 0,51 0,08
Citologia/histologia pré-operatoério 0,71 0,07
Método da bidpsia 0,72 0,07
Tipo histologico 0,76 0,06
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ANEXO J - Coeficiente Kappa: Questionario IV - Estadiamento do cancer de
pulmao no pré-tratamento

Variavel Kappa SE

Método de estadiamento:
Broncoscopia c/ ou s/ biopsia 0,33 0,08

Eus 0

Pet 0,88 0,1
Ebus 0,55 0,1
Mediastinoscopia 0,61 0,1
CT abdomen 0,45 0,1
Cintilografia 6ssea 0,32 0,09
CT/RNM créaneo 0,6 0,1
Biopsia percutanea 0,47 0,1
Tamanho da neoplasia no pulméo 0,73 0,11
Localizacdo da neoplasia no pulmao 0,86 0,05
Invasdo estruturas adjacentes 0,42 0,09
Presenca de outros nédulos no pulmao 0,47 0,11
Localizacdo de outros nddulos 0,47 0,07
Tentativa de diagnostico dos nédulos adicionais 0,48 0,07
Estadiamento linfonodal ndo invasivo 0,58 0,08
Estadiamento linfonodal invasivo 0,74 0,11
Estadiamento a distancia 0,49 0,11

TOTAL 0,48
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ANEXO K — Coeficiente Kappa: Questionario V- Dados Cirargicos

Variavel Kappa SE
Extensao da resseccao 0,96 0,06
Cirurgia videoassistida (VATS) 0,9 0,1
Cirurgia robotica 0,84 0,1
Necessidade de conversao 0,88 0,09
Procedimentos adicionais 0,56 0,1
Necessidade de transfuséo 0,35 0,1
Intercorréncias intra-operatoérias 0,44 0,09
Encaminhamento no pés-operatorio 0,7 0,1

TOTAL 0,77
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ANEXO L - Coeficiente Kappa: Questionario VI- Estadiamento do cancer de
pulm&o no poés-tratamento

Tamanho da neoplasia no pulméo 0,79 0,04
Margem de ressecao 1 0,11
Status linfonodal (N) 0,88 0,07
Tipo histologico 0,93 0,06
Laudo liberado conforme

0,62 0,07
IALSC/ATS/ERS?
Subtipo de adenocarcinoma 0,56 0,05

Leticia Leone Lauricella



Anexos |132

ANEXO M - Dados demogréficos por sexo

Idade (anos) 64,79(x12,7) 61,4 (¢13,5) 0,0009
Fumantes 213 (88%) 147 (62%)

Nao Fumantes 27 (11,2%) 88(36%)

Tempo de inicio do sintomas até 12 consulta (dias) 90(1Q:40-180) 92 (IQ:20-210) 0,35
Anos de tabagismo 40 (1Q:30-50) 38 (1Q:28-45)  0,0012

Carga tabéagica (anos.maco) 45 (1Q:34-60) 36,5 (1Q:25-50) 0,0002
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ANEXO N - Métodos utilizados no estadiamento clinico da neoplasia de pulméo
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ANEXO O - Porcentagem de intercorréncias intra-operatérias por tipo de

procedimento
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ANEXO P - Porcentagem de complicacdes por procedimento
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ANEXO Q - Distribuicéo dos tipos histolégicos no grupo geral e por sexo

_ _ . Grupo geral  Mulheres Homens
Tipo Histologico p
N (%) N (%) N (%)
adenocarcinoma 241 (54,16) 125 (56,05) 116 (52,25) 0,5
adeno-escamoso 6 (1,35) 2 (0,90) 4 (1,80) 0,4
carcinoma de pequenas
] 5(1,12) 2 (0,90) 3(1,35) 0,64
células
carcinoma espinocelular 98 (22,02) 38 (17,04) 60 (27,03) 0,01
adenocarcinoma,
_ 0 0 0 1
bronquioloalveolar
carcinoma neuroenddcrino
] 4 (0,90) 1(0,45) 3(1,35) 0,31
de grandes células
carcinoma de grandes
] 2 (0,45) 1 (0,45) 1 (0,45) 1
células, SOE
carcinoma ndo pequenas
1(0,22) 1(0,45) 0 0,31
células, SOE
carcinoide tipico 52 (11,69) 34 (15,25) 18 (8,11) 0,01
carcinoide atipico 13 (2,92) 7 (3,14) 6 (2,70) 0,78
carcinodide, SOE 3(0,67) 3(1,35) 0 0,08
carcinbide tumorlet
0 0 0
(<0,5cm)
carcinoma sarcomatoide 3(0,67) 0 3(1,35) 0,08
outros 17 (3,82) 9 (4,04) 8 (3,60) 0,8
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ANEXO R - Influéncia do tabagismo sobre o sexo e tipo histologico

adenocarcinoma 46 (82,14) 10(17,8) 0,2
carcinoma

_ 1 (100) 0 0,6
espinocelular
carcinoide 29 (72,5) 11 (27,5) 0,3
outros 7 (70,0) 3(30,00 0,5

74 (42,5)

36 (37,8)

13 (52)
9 (32,40)

100 (57,4)
59 (62,10)

12 (48) 0,2
19 (67,80) 0,3
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