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RESUMO

Introducao: O transplante de figado ¢ uma importante ferramenta terapéutica para pacientes
com hepatopatia cronica em fase terminal e faléncia hepatica aguda grave, podendo prolongar
a sobrevida e a qualidade de vida desses doentes. Objetivo: Avaliar a taxa de sobrevivéncia
dos pacientes submetidos ao transplante de figado no Hospital Universitario Professor
Polydoro Ernani de Sao Thiago. Métodos: Este ¢ um estudo observacional, longitudinal e
retrospectivo, com base em revisao dos prontuarios e analisados no software SPSS 25.0®. A
probabilidade de significancia estatistica foi p<0.05. Resultados: Foram incluidos 90
pacientes que realizaram o transplante hepatico de novembro de 2011 a outubro de 2018. A
maioria era procedente da mesorregido Grande Florianopolis (73,3%), género masculino
(68,9%), com idade média de 53 anos, que exercia algum tipo de atividade profissional
(85,6%). Houve predominio de pacientes com IMC maior ou igual a 25 kg/cm? (60,0%) e a
maioria possuia alguma comorbidade além da hepatopatia, sendo a diabetes mellitus e
resisténcia insulinica as mais prevalentes (68,5%). A causa da hepatopatia mais comum foi a
etiologia pelo HCV (41,1%) e 40% dos pacientes possuiam o diagnostico de
hepatocarcinoma. O MELD variou entre 7 e 48, com média de 15,2. A maioria dos pacientes
realizou o transplante de maneira eletiva (90%). A taxa de sobrevida em um ano foi 71,1% e
em cinco anos foi 58,9%. Conclusio: As taxas de sobrevida estimadas foram menores do que
as oficiais da Associagio Brasileira de Transplante de Orgdos e centros internacionais, porém
dados semelhantes a diferentes servigos brasileiros. Também se observou a relagdo do MELD
acima de 25 (p < 0,05) e necessidade de cirurgia de urgéncia (p < 0,05) com a mortalidade em
curto prazo.

Palavras-chave: Transplante de Figado. Sobrevida. Fatores de Risco.
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ABSTRACT

Introduction: Liver transplantation is an important therapeutic resource to patients with
terminal chronic liver disease and severe acute liver failure, as it can improve survival and
wellbeing on these patients. Objective: The aim of the present study is to evaluate the
survival rate of patients who have undergone liver transplantation at Hospital Professor
Polydoro Ernani de Sao Thiago — UFSC. Methods: This is an observational longitudinal
retrospective study, based on the review of patient records analyzed using the software SPSS
25.0®. It was considered as level of statistical significance (P) a value less than 0.05. Results:
The study included 90 patients submitted to liver transplantation between November 2011 and
October 2018. These patients came mostly from the region of Grande Floriandpolis (73.3%),
most of them were male (68.9%), with an average age of 53 years and were currently
executing some sort of professional activity (85.6%). Most patients had a BMI greater than or
equal to 25kg/cm? (60.0%), and presented comorbidities other than liver disease, mainly
diabetes and insulin resistance (68.5%). The main cause of liver disease was hepatitis C
(41.1%), and 40% of patients were previously diagnosed with hepatocarcinoma. MELD
scores raged from 7 to 48, with and average score of 15.2. In most patients (90%), liver
transplantation was elective. Survival rate within a year was 71.1%, and within 5 years was
58.9%. Conclusion: Estimated survival rates were smaller than the ones published by
Associagio Brasileira de Transplante de Orgdos and international centers, but were similar to
those found in many Brazilian health care facilities. It was also expressed the relationship
between short-term mortality and MELD scores higher than 25 (p < 0.05) and need from
urgent surgery (p < 0.05).

Keywords: Liver transplantation. Survival. Risk factors.
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1. INTRODUCAO

A doenga hepatica estd associada a alta morbidade e mortalidade, com declinio
progressivo na expectativa e qualidade de vida da populagdo. Estima-se que a doencga hepatica
se relaciona com aproximadamente dois milhdes de mortes por ano no mundo, sendo a cirrose
a décima primeira e o cancer hepatico a décima sexta causa de morte mundial e juntos somam
3,5% de todas as mortes no planeta’.

A cirrose ¢ uma doenga grave e progressiva do figado, caracterizada por uma distor¢ao
anatomica e funcional do parénquima hepatico. Devido ao amplo espectro clinico da doenca
hepética, muitas vezes ela ¢ subdiagnosticada na pratica clinica, porém a progressao cronica
do dano hepatico ocasiona importante impacto na saiude individual e coletiva. Estima-se que
na doenca em fases terminais ¢ descompensadas da hepatopatia a mortalidade anual pode
variar de 20% a 57% °.

Devido a esse impacto que a doenca hepatica tem sobre a populagao mundial, a terapia
com o transplante de figado objetiva a melhoria na qualidade e expectativa de vida do
doente®. Assim, essa técnica se encontra como um tratamento utilizado nos casos de doencas
hepaticas agudas ou cronicas, irreversiveis e progressivas, apesar do avango de terapias nao
cirirgicas para esses pacientes4.

Em 1963, nos Estados Unidos (EUA), o transplante hepatico foi realizado pela
primeira vez por Starz et al. Porém, na década de 1970, a sobrevida em um ano dos pacientes
submetidos a esse procedimento era de aproximadamente 30% e a maioria dos pacientes
faleciam por rejeigio do érgio ou infecgio’. Desde entdo, os avangos terapéuticos no
transplante  hepdtico, como técnica cirurgica, manejo perioperatorio e terapia
imunossupressora, possibilitaram a melhora na sobrevida a curto e longo prazo tanto do
enxerto quanto dos pacientes submetidos a cirurgia®. Assim, a terapia tornou-se amplamente
aceita e entre os anos de 1988 e 2018 ja foram realizados mais de 165.000 transplantes de
figado nos Estados Unidos, sendo que, destes, 8.250 ocorrem em 2018, com dados obtidos da
Organ Procurement and Transplantation Network (OPTN). E com a evolucdo dos
transplantes nesse pais, a sobrevida dos pacientes entre 2008 e 2012 aumentou para 89,3% em
um ano e 76,5% em cinco anos’, sendo niimeros semelhantes dos centros europeus que entre
2010 e 2014 obteve sobrevida de 86% em um ano e 74% em cinco anos"®.

No Brasil, o primeiro transplante hepatico foi realizado em 1968 no Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (HC-FMUSP), porém o
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paciente foi a 6bito no sétimo dias apds a cirurgia’. Desde entdo, houve um aumento
substancial no numero de transplantes realizados no Brasil, tornando o pais o segundo em
numero absoluto em realizar transplantes hepaticos em 2018, com um total de 2.182
realizados e o segundo 6rgao mais transplantado no Brasil, atras somente do transplante renal.
Porém, quanto a taxa de sobrevida dos pacientes no Brasil, ela encontra-se um pouco abaixo
dos centros europeus e americanos, com 77% de sobrevida em um ano e 70% em cinco
anos'’.

O transplante de figado ¢ recomendado nos casos de doencas hepaticas em estagio
terminal, onde a causa pode ser faléncia aguda ou cronica''. Assim, a indicagdo da cirurgia
esta reservada aos pacientes com baixa expectativa de vida sem o procedimento, no qual a

doenca de base possui um progndstico pior do que o transplante'”. As principais indicacdes de

transplante hepatico no adulto estao listadas na Tabela 1.

Tabela 1. Indicagdes para o transplante de figado

Insuficiéncia hepatica aguda

Complicacdes da cirrose

Ascite

Sangramento gastrointestinal cronico devido a gastropatia hipertensiva portal
Encefalopatia

Neoplasia hepatica priméaria

Hemorragia varicosa refrataria

Condicoes metabdlicas hepaticas com manifestacoes sistémicas
Deficiéncia alfa-1-antitripsina

Amiloidose familiar

Doenga de armazenamento do glicogénio

Hemocromatose

Oxaluria primaria

Doencga de Wilson

Complicagoes sistémicas da doenca hepatica cronica

Sindrome hepatopulmonar

Hipertensdo portopulmonar

~ Fonte: adaptado de Martin et al. (2014) "



No que concerne as contra-indicagdes para a realizagdo do transplante encontram-se
situacdes que o paciente pode apresentar piora de sua funcionalidade em decorréncia da
intervencdo cirurgica. Portanto, as principais contra-indicacdes sdo doenga cardiaca ou
pulmonar severa, sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA), abuso atual de alcool ou
substancias ilicitas, carcinoma hepatocelular com metastase, sepse nao controlada,
colangiocarcinoma intra-hepatico, malignidade extra-hepatica, injaria cerebral irreversivel ou
falta de suporte social adequado'".

Além dessas indicagdes para se realizar o transplante, ha critérios de alocagdao do
orgdo para os pacientes da lista de espera. Uma ferramenta importante para a designacao ¢ a
relagdo de priorizar os pacientes que mais necessitam do transplante, baseado na gravidade do
doente, com a sobrevida e expectativa de vida apds o procedimento'”.

Deste modo, alguns modelos foram desenvolvidos para predizer a mortalidade na lista
de espera e utilizados para classificar a prioridade dos pacientes a receberem o transplante. O
primeiro foi o escore de Child-Turcotte-Pugh que inicialmente foi proposto para estimar o
risco pré-operatorio em pacientes submetidos ao shunt portossistémico decorrente da
hemorragia digestiva por varizes e, a partir de 1998, a United Network for Organ Sharing
(UNOS) o utilizou como sistema de prioridade para realizagio do transplante hepatico'”.
Porém, desde 2002 um novo critério foi adotado para sele¢ao dos pacientes, o escore Model
for End-Stage Liver Disease (MELD), que se mostrou mais objetivo e eficiente que o antigo
sistema de Child-Turcotte-Pugh'”.

Das indicagdes especificas de transplante hepatico, nos EUA, observa-se uma
alteragcdo na prevaléncia das morbidades. A doenca cronica pelo virus da hepatite C (HCV)
isolada, sem considerar os pacientes com hepatocarcinoma, era a principal indicacdo de
transplante. Contudo, em 2016 o HCV foi a segunda maior indicagdo de transplante hepatico
nos EUA’. Um estudo recente realizado por Goldberg et al. (2017) mostrou uma significante
mudancga na etiologia da doenca hepatica cronica e na lista para transplante, no qual houve
queda na ocorréncia de HCV, com aumento da prevaléncia de doenga hepatica gordurosa
alcoolica e ndo alcodlica'®. Essa mudanga de padrio pode relacionar-se com uma transicio do
perfil dos transplantados, onde um estudo americano verificou que os pacientes sdo cada vez
mais idosos e com mais morbidades, sendo principalmente portadores de sindrome metabolica
e suas complicacdes'’.

Dados como esses, quanto ao perfil epidemioldgico dos transplantes hepaticos, sdo
escassos no Brasil e as principais informacdes referentes ao assunto sdo publicagdes de

diferentes equipes que realizam o procedimento. Verificando alguns dados publicados no pais,
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Bittencourt et. al. (2016) mostraram que entre os pacientes na lista de espera para transplante
hepético no estado de Sao Paulo, nos anos de 2010 e 2015, as hepatites virais correspondiam a
principal causa, seguidos de doenca alcodlica e carcinoma hepatocelular'®.

Apesar da expansao do transplante hepatico e melhora do progndstico destes pacientes
apods o procedimento, ainda assim ¢ considerada uma cirurgia complexa com uma alta taxa de
complicacdes que sdo dependentes da morbidade dos pacientes, qualidade do enxerto,
procedimento cirurgico e cuidados pds-operatdrios, e estes fatores influenciam diretamente na
mortalidade dos transplantados'®. Diante do exposto, conhecer o perfil e a evolucdo dos
pacientes submetidos ao transplante hepatico, além da razdo para realizar a cirurgia, ¢
fundamental para os centros responsaveis em executar este procedimento, pois, assim,

consegue-se aprimorar gradativamente os resultados advindos da terapia.



2. OBJETIVO

2.1 Objetivo geral

Realizar uma analise do perfil epidemiologico e da taxa de sobrevida dos pacientes
submetidos a transplante ortotopico de figado no servico do Hospital Universitario Professor

Polydoro Ernani de Sao Thiago-SC.

2.2 Objetivos especificos

Caracterizar o perfil epidemiologico dos pacientes submetidos ao transplante de
figado, quanto a idade, género, avaliagdo antropométrica, aspectos demograficos,
comorbidades prévias e patologia que motivou a realiza¢do do transplante hepatico. E, apds,
analisar as variaveis clinicas e laboratoriais para correlaciona-las com desfechos clinicos e
complicagdes pos-operatdrias, bem como com taxas de sobrevida e mortalidade dos pacientes
submetidos ao transplante hepatico.

Avaliar gravidade dos pacientes através dos seguintes escores: Child—Pugh e Model

for End-stage Liver Disease (MELD).



3. METODO

3.1 Delineamento do estudo

Esse estudo ¢ parte integrante de um estudo maior intitulado, PERFIL DOS
PACIENTES SUBMETIDOS A TRANSPLANTE ORTOTOPICO DE FIGADO NO
SERVICO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR POLYDORO ERNANI DE
SAO THIAGO NO PERIODO DE 2011 A 2018.

Trata-se de um estudo analitico, observacional, longitudinal e retrospectivo com

pacientes submetidos a transplante ortotopico de figado.

3.2 Local do estudo

O estudo foi desenvolvido no Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sdo

Thiago — SC.

3.3 Populacio de estudo

A populacdo em estudo ¢ composta pelos pacientes submetidos a transplante
ortotopico de figado, do periodo de novembro de 2011 a 30 de outubro de 2018, pela equipe
de transplantes do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago-SC.

Os critérios de inclusdo foram: a) Pessoa ter sido submetida a transplante ortotopico de
figado do periodo de 2011 a 30 de outubro de 2018 pela equipe de transplantes do Hospital
Universitario Professor Polydoro Ernani de S3o Thiago-SC de qualquer etiologia que
justifique o transplante; b) Idade maior ou igual a 18 anos.

Os critérios de exclusdo foram: a) Negativa por parte do paciente, e, no falecimento
desse, negativa por parte de familiares responsaveis pelo paciente; b) Idade menor que 18
anos.

De acordo com a equipe de transplante hepatico do Hospital Universitario Professor
Polydoro Ernani de Sao Thiago até o final do periodo de inclusdo do estudo foram realizados
102 procedimentos na institui¢ao.

O presente estudo foi realizado na forma de censo, com intuito de incluir o maximo de

pacientes no estudo desde que respeitados os critérios de inclusao e exclusao.



3.4 Aspectos éticos

O projeto foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa em seres Humanos da UFSC,
seguindo os principios éticos presentes na resolugdo 466 do Conselho Nacional de Saude e foi
aprovado pelo referido Comité sob o niimero do parecer 3063686 (ANEXO A). Foram
respeitados os sigilos éticos e de privacidade de todos os dados coletados, assim como a

identidade dos participantes da pesquisa foi omitida.

3.5 Coleta de dados

A obtengdo dos dados foi realizada através da coleta de dados disponiveis em um
banco de dados eletronico confeccionado através de um projeto de pesquisa maior intitulado
PERFIL DOS PACIENTES SUBMETIDOS A TRANSPLANTE ORTOTOPICO DE
FIGADO NO SERVICO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR POLYDORO
ERNANI DE SAO THIAGO NO PERIODO DE 2011 A 2018, desenvolvido pelos mesmos
pesquisadores incluidos nesse projeto. A coleta ocorreu através da busca de informagdes
registradas nos prontuarios dos pacientes no Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani
de Sdo Thiago-SC, apds aprovagio do estudo pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (Anexo A).

3.6 Variaveis clinicas e demograficas

As variaveis coletadas foram: idade, género, procedéncia, indice massa corporal,
altura, comorbidades, doenga que justificou o transplante, exames laboratoriais e de imagem
pré-cirurgicos até o periodo do primeiro més apos o transplante, que tenham sido realizados
na institui¢do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago-SC e demais
instituicdes credenciadas, complicacdes pos-operatorias de qualquer natureza, dados de
anamnese como balanco hidrico, tempo de internagdo em UTI, tempo de internagdo
hospitalar, tempo de ventilagdo mecanica, tratamentos médicos oferecidos, avaliacdo e
tratamento multidisciplinar, mortalidade na UTI e hospitalar, indice progndstico Simplified

Acute Physiology Score III (SAPS 1II), MELD, Child-Pugh conforme anexo (APENDICE A).

3.7 Analise e interpretacio de dados



Os dados coletados nos prontuarios foram copilados em banco de dados no programa
de computador Microsoft Office Excel 2007®, com sistema de dupla checagem. Apos foram
transcritos no software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) 25.0® onde as
variaveis foram analisadas e descritas sob forma de frequéncias absolutas e relativas,
porcentagens, médias, medianas e desvios padrao, conforme apropriado.

Nesse estudo também foi avaliado o tempo (em meses) decorrido desde o transplante
do paciente, esta considerada a variavel resposta. E, para os que ndo vieram a 6bito, os tempos
considerados correspondem ao tempo contado desde o transplante até o final do
acompanhamento (09 de agosto de 2019). No contexto de andlise de sobrevivéncia, tais
tempos foram denominados tempos de censura.

A anélise da sobrevida foi realizada utilizando-se o método de Kaplan-Meier ¢ a
comparagdo entre as distribui¢des foi realizada usando-se o teste log-rank. A probabilidade de

significancia serd considerada significativa quando inferior a 0.05 (p<0.05).



4. RESULTADOS

Noventa pacientes ou seus responsaveis foram abordados através de contato telefonico
ou pessoalmente durante visitas realizadas ao ambulatorio de pos-operatério de transplante
hepatico no HUPPEST. Nestes, todos os 90 pacientes preenchiam os critérios de inclusao e
ndo apresentavam critérios de exclusdo para participagdo na pesquisa, assim foi aplicado o
TCLE e 100% dos participantes aceitaram e assinaram o TCLE autorizando a participagdo no
estudo por meio de revisdo de seus prontuarios.

Doze dos 102 pacientes que realizaram o transplante hepatico no hospital até o periodo
avaliado no estudo ndo foram incluidos na pesquisa por insucesso nas tentativas de contato
para aplicagdo do TCLE, sendo incluidos 88,2% (90) dos pacientes que realizaram o
procedimento no hospital universitario no periodo do estudo.

De acordo com a analise dos dados, a respeito do perfil sociodemografico (Tabela 2),
observou-se que todos os pacientes eram provenientes de Santa Catarina, com a maior parte
da regido da Grande Florianopolis (73,3%). A maioria dos pacientes era do género masculino
(68,9%), com idade que variou entre 19 a 79 anos no momento da cirurgia, sendo a média de
53,67 anos e com desvio padrao (DP) de 12,49 anos, além disso, o predominio era de
pacientes acima de 50 anos (70%).

A etnia branca foi a mais frequente (90%), seguida pela parda (7,8%), negra e amarela,
estas ultimas correspondendo a 1,1% dos pacientes. Conforme o estado civil, 65,2% possuiam
companheiro, no qual incluia casados ou unido estavel.

A maior parte dos submetidos ao transplante de figado desempenhava alguma
atividade profissional (85,6%), com o restante (14,4%) aposentado ou desempregado no
periodo que realizaram a cirurgia. Segundo a escolaridade, 52,4% possuiam o primeiro grau

completo ou incompleto, 28,6% com o segundo grau e 19,0% com ensino superior.
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Tabela 2. Perfil sociodemografico dos pacientes submetidos a transplante hepatico.

Variavel N (%)
Género

Feminino 28 (31,1)
Masculino 62 (68.9)
Idade

Meédia (DP) 53,67 (12,49)
<50 anos 27 (30,0)
> 50 anos 63 (70,0)
Procedéncia

Florianopolis 36 (40,0)
Grande Floriandpolis 30 (33,3)
Outra 24 (26,7)
Atividade Profissional

Nao 13 (14,4)
Sim 77 (85,6)
Escolaridade

Primeiro Grau 44 (52,4)
Segundo Grau 24 (28,6)
Ensino Superior 16 (19,0)
Etnia

Amarela 1(1,1)
Branca 81 (90,0)
Negra 1(1,1)
Parda 7(7,8)
Estado civil

Com companheiro 58 (65,2)
Sem companheiro 31 (34,8)

DP — Desvio padrao;
Fonte: Elaborado pelo autor.

Com a andlise clinica dos pacientes (Tabela 3), constatou-se que 60,0% apresentaram
algum grau de sobrepeso ou obesidade, considerando IMC maior ou igual a 25,0 kg/m?, sendo
que o IMC variou de 18,0 kg/m? a 35,0 kg/m?, com média de 26,38 kg/m? (4,14 DP). Além

disso, conforme as comorbidades dos transplantados, 78,7% continham alguma doenca além
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da disfungdo hepatica. Entre elas, a hipertensao arterial sistémica (HAS) apresentou-se a mais
frequente com 33,7%, seguida de diabetes mellitus (DM) ou resisténcia insulinica (RI)
(31,5%), hipotireoidismo (12,4%), doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) (9,0%) e
doenga renal cronica (DRC) (6,7%).

Tabela 3. Presenga de comorbidades nos pacientes submetidos ao transplante hepatico.

Variavel N (%)
IMC

Média (DP) 26,38 (4,14)
<25 kg/cm? 34 (40,0)
> 25 kg/cm? 51 (60,0)
Comorbidades

Sim 70 (78,7)
Nao 19 (21,3)
HAS

Sim 30 (33,7)
Nao 59 (66,3)
DM/RI

Sim 28 (31,5)
Nao 61 (68,5)
Hipotireoidismo

Sim 11 (12,4)
Nio 78 (87,6)
DPOC

Sim 8(9,0)
Nao 81 (91,0)
DRC

Sim 6 (6,7)
Nao 83 (93,3)

DP — Desvio padrio; IMC — Indice de massa corporea; HAS — Hipertensio arterial sistémica; DM — Diabetes
mellitus; RI — Resisténcia insulinica; DPOC — Doenga pulmonar obstrutiva cronica; DRC — Doenga renal
cronica.

Fonte: Elaborado pelo autor
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Ao analisar a causa da disfungdo hepatica dos pacientes submetidos ao transplante
(Tabela 4), o motivo decorrente da infec¢do pelo virus da hepatite C (HCV) foi o mais
prevalente (41,1%), em seguida a etiologia alcodlica (17,8%), virus da hepatite B (HBV)
(13,3%), auto-imune (8,9%), esteato-hepatite ndo alcoodlica (NASH) (7,8%), além de outras
causas menos frequentes como medicamentosa e criptogénica. Também, foi verificada a
presenca ou nao de hepatocarcinoma (HCC) (Tabela 5) nos pacientes transplantados,
independente da causa especifica de doenca hepatica, e mostrou-se que 40% possuiam

diagnostico de HCC no momento da cirurgia.

Tabela 4. Etiologias da hepatopatia dos pacientes submetidos ao transplante hepatico

Variavel N (%)
Etiologia da hepatopatia

Alcool 16 (17,8)
Auto-Imune 8(8,9)
Criptogénica 3(3,3)
NASH 7(7,8)
Outras 7(7,8)
Virus B 12 (13,3)
Virus C 37 (41,1)

NASH - Nonalcoholic Steatohepatitis (doenga hepatica gordurosa nio alcoodlica);

Fonte: Elaborado pelo autor

Segundo os critérios de gravidade da doenca hepatica para o transplante (Tabela 5), os
escores MELD e Child-Pugh foram os avaliados neste estudo. O escore MELD variou entre 7
a 48 pontos, com média de 15,2 (7,26 DP). J& a analise pela escala de Child-Pugh, a
pontuacgdo divergiu entre 5 e 15 pontos, média de 8,54 (2,12 DP) e de acordo com as classes
dessa escala 44,3% eram classificados como B, seguido de 35,2% C e 20,5% A. No que
concerne a gravidade, ao avaliar as complicagdes relacionadas a cirrose hepatica, 53,3%
possuia ascite, 43,0% teve algum grau de encefalopatia hepatica, 21,3% manifestou pelo
menos um episddio de hemorragia digestiva alta, 1,3% apresentou sindrome hepatorrenal e

1,3%, também, com sindrome hepatopulmonar.
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Tabela 5. Complicagdes e classificagdo da gravidade da hepatopatia nos pacientes submetidos ao transplante
hepatico

Variavel N (%)
HCC

Sim 36 (40,0)
Nao 54 (60,0)
EH

Sim 34 (43,0)
Nao 45 (57,0)
HDA

Sim 17 (21,3)
Nao 63 (78,8)
SHR

Sim 1(1,3)
Nao 75 (98,7)
SHP

Sim 2(2,6)
Nao 75 (97,4)
MELD

Me¢dia (DP) 15,2 (7,26)
<17 63 (71,6)
>=17 25 (28.4)
Classe Child-Pugh

A 18 (20,5)
B 39 (44,3)
C 31 (35,2)

HCC - Carcinoma hepatocelular; EH — Encefalopatia hepatica; HDA — Hemorragia digestiva alta; SHR —
Sindrome hepatorrenal; SHP — Sindrome hepatopulmonar; MELD — Model for End-Stage Liver Disease.

Fonte: Elaborado pelo autor

A respeito do procedimento cirtrgico (Tabela 6), notou-se que houve predominio de

cirurgias eletivas (90,0%) sobre as cirurgias de urgéncia.
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Tabela 6. Tipo de cirurgia para o transplante hepatico

Variavel N (%)
Tipo de Cirurgia

Eletiva 81 (90)
Urgéncia 9 (10)

Fonte: Elaborado pelo autor

Até o final do acompanhamento deste estudo, ocorreram 33 o6bitos de pacientes
transplantados, correspondendo a 36,7% de dbitos e 63,3% pacientes encontravam-se vivos.
Desses obitos, 21 (63,6%) ocorreram durante a internagdo hospitalar na qual foi realizada o
transplante hepatico, e 12 (36,3%) apo6s a alta hospitalar.

A andlise da sobrevida dos pacientes transplantados em relagdo ao tempo de
acompanhamento (Figura 1) mostrou que a taxa de sobrevivéncia no primeiro ano ¢ de 71,1%

e em cinco anos € de 58,9%.

Fun¢éo de sobrevivéncia
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Figura 1. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier dos pacientes adultos transplantados de figado.

Fonte: Elaborado pelo autor

A idade do receptor foi dicotomizada em menor do que 60 anos e igual ou maior a 60
anos (Figura 2). Ao aplicar o teste de Kaplan-Meier, analisando sobrevida desses pacientes
em funcdo da idade, a taxa de sobrevivéncia ¢ de 63,1% ¢ 54,1% em um ano e cinco anos,

respectivamente, nos pacientes abaixo de 60 anos; nos pacientes com 60 anos ou mais essas
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taxas sdo 84,8% e 68,2%. Porém, ndo houve diferenga estatisticamente significativa (p =0,12)

em fungdo da idade.
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Figura 2. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando idade do receptor em < 60 anos
versus > 65 anos.

Fonte: Elaborado pelo autor

A etiologia foi categorizada nas variaveis: hepatopatia alcodlica, infec¢do pelo virus
C, infecgdo pelo virus B, hepatopatia imune, NASH e outras causas. E no teste de Kaplan-
Meier (Figura 3), também ndo se encontrou significancia estatistica na sobrevida em relacao a
etiologia da hepatopatia (p = 0,69). Assim como nao se observou correlacdo ao comparar a
causa pelo HCV com as demais etiologias (p = 0,31) (Figura 4) ou a hepatopatia alcoolica

com as outras causas de disfuncdo hepatica (p = 0,35) (Figura 5).
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Figura 3. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando a etiologia da hepatopatia.

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 4. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando hepatite cronica pelo virus C versus
outras causas de hepatopatia.

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 5. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando a hepatopatia alcodlica versus
outras etiologias de hepatopatia.

Fonte: Elaborado pelo autor

Em relagdo a sobrevida correlacionada com o tipo de cirurgia (Figura 6), eletiva ou de
urgéncia, 81 procedimentos foram eletivos e 9 em carater de urgéncia. Analisando no teste de
Kaplan-Meier ocorreu diferenca estatistica entre o tipo de cirurgia e a sobrevida dos pacientes
(p <0,05). Porém, todos os 6bitos dos pacientes submetidos a cirurgia de urgéncia ocorrem no
periodo de internagdo hospitalar no qual foi realizado o procedimento, os dois pacientes que
obtiveram alta apos a cirurgia permanecem vivos, com acompanhamento de 33 meses e 38

mescEs.
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Figura 6. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando o tipo de cirurgia eletiva versus
cirurgia de urgéncia.

Fonte: Elaborado pelo autor

A respeito da presenga de hepatocarcinoma nos pacientes (Figura 7), também nao se
correlacionou com a andlise de sobrevida dos pacientes no teste de Kaplan-Meier, nao
mostrando diferenca estatistica com a presen¢a ou auséncia do cancer (p = 0,85). Assim como
a gravidade da disfun¢@o hepatica de acordo com a classificagdo de Child-Pugh também nao

teve relagdo com a sobrevida (p = 0,357) (Figura 8).
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Figura 7. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando a presenga versus auséncia de
hepatocarcinoma (HCC).

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 8. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando a gravidade de acordo com o escore
Child-Pugh.

Fonte: Elaborado pelo autor

A analise do MELD foi realizada com duas notas de corte diferentes. Primeiro,

analisou-se a sobrevida entre os pacientes com MELD abaixo de 20 e MELD de 20 ou mais
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(Figura 9). Nessa investigacdo, a sobrevida nos pacientes com MELD menor que 20 no
primeiro ano foi de 74,6% e nos transplantados com MELD maior foi 53,8%, entretanto todos
0s Obitos nesse segundo grupo ocorram no primeiro més apos o procedimento e nao foi

encontrado significancia estatistica de acordo com o teste de Kaplan-Meier (p = 0,27).
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Figura 9. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando pacientes com MELD calculado <
20 versus > 20.

Fonte: Elaborado pelo autor

Na segunda andlise referente a escala MELD, os grupos foram categorizados entre
escore MELD menor que 25 e MELD igual ou superior a 25 (Figura 10). Nessa andlise,
segundo o teste de Kaplan-Meier (p = 0,001), observou sobrevida em um ano nos pacientes
do primeiro grupo de 76,2%. Ja nos transplantados com MELD de 25 ou mais ocorreu

sobrevida de 25% no final do primeiro més, sem Obito apos esse periodo.
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Figura 10. Curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do paciente, comparando pacientes com MELD calculado <
25 versus > 25.

Fonte: Elaborado pelo autor
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5. DISCUSSAO

Este estudo incluiu dados de 90 pacientes dos 102 submetidos ao transplante de figado
no periodo de novembro de 2011 a outubro de 2018, com dados reunidos por revisao de
prontuarios, a fim de descrever as caracteristicas sociodemograficas e clinicas, além de
analisar a taxa de sobrevivéncia em fun¢ao do tempo dessa populagao.

O interesse principal desta pesquisa deve-se por buscar conhecer o resultado que a
terapia de transplante hepatico realizado no Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani
Sao Thiago tem sobre a sobrevida desses pacientes e comparar os dados com outros servigos
que realizam o mesmo procedimento, visto a importancia que a cirurgia de transplante de
figado tem sobre as disfunc¢des hepéticas.

O perfil sociodemografico da populagao estudada é similar em alguns aspectos com o
identificado em diferentes estudos. No ambito de género e idade do paciente no momento do
transplante no Reino Unido, durante o periodo de 2018 e 2019, também prevaleceu o género
masculino (64%) e a média de idade de 56 anos™, assim como em um centro canadense que
demonstrou a maioria dos transplantes em homens e com média de 54 anos®'. Ao averiguar
dados brasileiros, diferentes centros apresentaram géneros e idade semelhantes, como Nogara,
Batista e Lima (2015) que demonstraram os dados em um centro do estado de Santa
Catarina® e Ferreira et. al. ap6s estudo em um servico do estado de Sdo Paulo™.

Cabe notar também o aumento progressivo de pacientes mais idosos que realizam o
transplante de figado. Segundo andlise dos dados norte americanos da UNOS na década
passada, entre os anos 2000 e 2010 a porcentagem de pacientes com 65 anos ou mais variou
de 6,5% a 11,4%, porém no ano de 2018 essa faixa etaria correspondeu a 21,8% de todos os
procedimentos. No Brasil, dados unificados sdo escassos comparando a idade dos pacientes
transplantados, porém pesquisas de centros que realizam o procedimento mostram também
parcela importante de pacientes acima de 60 anos, como Salvalaggio et. al. que verificou
23,5% nessa faixa etaria entre 2006 e 2009, analisando somente pacientes acima de 18 anos>*.
Isso corrobora os achados neste estudo com 17,8% de pacientes acima de 65 anos e faz um
alerta devido ao crescente numero de idosos na populacdo, além do aumento da idade média
de pacientes na fila de transplante de figado™.

A predominancia do género masculino que se constata nos transplantes realizados no
Brasil e outros paises ¢ discutido em diversos estudos **. Este motivo pode ser atribuido ao

estilo de vida, no qual se relaciona o maior abuso de alcool e uso de drogas endovenosas nos
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homens®. Além disso, pode-se correlacionar com estudos que demonstraram, entre os
pacientes na lista de transplante hepatico, que as mulheres sdo menos propensas a alcangar a
prioridade ao procedimento, principalmente apos a adogao do escore MELD como critério de
gravidade *".

A maioria da populacdo estudada exercia atividade profissional no periodo da cirurgia.
Este ¢ um importante fator socioecondmico em decorréncia do predominio da populagdo em
idade economicamente ativa, bem como a carga global em anos de vida ajustado por
incapacidade que tanto a doenga hepatica quanto ao periodo apos o transplante possuem.

Outros dados marcantes no paciente transplantado hepatico sdo a adesdo e
acompanhamento ao tratamento apds a cirurgia. Assim, aspectos como nivel educacional e
suporte familiar sio determinantes no sucesso terapéutico’'. Metade dos individuos deste
estudo apresentava nivel educacional até o oitavo ano de estudo, o que ¢ semelhante a

. . 2
literatura brasileira*>>>

e também de acordo com dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) de 2015, que mais da metade da populacdo adulta do pais (52,0%) havia
completado somente o ensino fundamental®®. E a respeito da situago conjugal, quase dois
tercos dos individuos estavam em relacionamento estavel, similar ao resultado encontrado por
Aguiar *’.

A analise clinica dos pacientes submetidos ao transplante de figado mostrou que a
principal etiologia da doenga hepatica que necessitou a cirurgia foi a hepatite pelo virus C
(41,1%), seguida pela hepatopatia alcodlica (17,8%) e da hepatite pelo virus B (13,3%).

Esse resultado correlaciona-se com varios estudos brasileiros. Nogara, Batista e Lima
(2015) também mostraram predominio da hepatite C entre as indicacdes de transplante
hepatico®, assim como Nacif et al. (2014) que encontram o HCV como primeira causa,
seguido de hepatopatia alcodlica®®.

Entretanto ao longo dos ultimos anos notou-se uma importante mudanca demografica
em relacdo a indicagdo ao transplante hepatico vista em paises desenvolvidos. Ao avaliar os
numeros divulgados pela UNOS, nos Estados Unidos, viu-se que a hepatite C em 2014
correspondia a 23,9% como diagnostico primdrio, ja em 2017 foi 12,4%, embora uma
propor¢do dos pacientes com indicagdo por hepatocarcinoma (HCC) também possuam
hepatite pelo virus C. Ainda nos relatos de 2017, percebeu-se aumento progressivo das causas
por doenga hepatica alcoolica, além da categoria outras causas ou desconhecidas, no qual esta
Gltima inclui a doenga hepatica gordurosa néo alcodlica’.

Noureddin et. al. em seu trabalho notou esta transi¢do epidemioldgica da doenca

hepatica nos Estado Unidos ao analisar os registros de transplantes entre 2004 e 2016. Ele
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mostrou que entre esse periodo houve queda significativa na indicacdo por HCV, com
aumento de doenga hepatica gordurosa nao alcoodlica e relacionou esses dados com a melhora
no tratamento da infec¢ao pelo virus C, além do crescimento da obesidade, diabetes mellitus
tipo 2 e dislipidemia na populagio®’.

Ja nos registros britanicos entre abril de 2018 a mar¢o de 2019, com um total de 996
procedimentos, a principal indicacdo foi a doenca hepatica alcodlica (27%), seguida de cancer
(19%), com causa isolada pelo virus C apenas em 28 pacientes (3%)°".

A gravidade da doenca hepatica foi verificada de acordo com o sistema MELD para a
doenga hepatica. Nesta pesquisa, o valor do MELD variou entre 7 e 48 pontos, com média de
15,2. Dados referentes a essa escala sao conflituosos na literatura, em um servigo de
Campinas-SP, encontrou-se média de 18,37 * ¢ Camargo e colaboradores (2015) analisaram
1006 pacientes submetidos ao transplante de figado, obtendo MELD médio de 22,17 0 Ja
outro estudo realizado em um centro sul-americano verificou valores médios menores
(12,6)*.

Uma das questdes possiveis para esta variagdo do MELD entre diferentes estudos, ¢
que este trabalho analisou 0 MELD no momento do pré-operatdrio para todos os pacientes,
além de ndo avaliar a escala corrigida para determinadas situacdes, como a presenca de
hepatocarcinoma que altera a pontuagdo do paciente'*, ademais ha a variagio entre diferentes
métodos laboratoriais que podem interferir no calculo®'.

A taxa de sobrevida da populagdo analisada neste estudo foi de 71,1% no primeiro ano
apods o transplante e 58,9% apos cinco anos. Proporcdo de sobrevivéncia menor comparada
aos dados nacionais, no qual é de 77% em um ano e 70% em cinco anos'’. E também bastante
abaixo dos indicadores internacionais, em que variam entre 87,7% a 84% no primeiro ano e

7,8,42-44

79,3% a 71% no quinto ano . Porém esta pesquisa assemelha-se a alguns dados de

servigos brasileiros quanto a curva de sobrevida®*>*°.

Ao examinar a sobrevida em relacdo a idade dos pacientes, este estudo classificou a
idade do paciente em até 60 anos e maior ou igual a 60 anos. Apesar de ndo apresentar
significancia estatistica, mostrou-se sobrevida dos pacientes abaixo de 60 anos em 1 e 5 anos
de 63,1%% e 54,1%, respectivamente, ja com 60 anos ou mais, 84,8% e 68,2%. Entretanto,
esses resultados sdo diferentes dos servigos nacionais e estrangeiros que mostraram a faixa
etaria um fator inversamente proporcional a sobrevida *"*.

A presenca do hepatocarcinoma também ¢ um importante indicador para o transplante

de figado. Sobre ele, o presente estudo encontrou sobrevida similar entre pacientes com
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hepatocarcinoma em relagdo aos sem esta patologia, sem significancia estatistica. Assim
como diversos estudos que também ndo mostraram diferenga ** .

Ao longo dos anos a escala MELD teve sua utilizagdo ampliada e varios estudos
tentaram avaliar ela a diferentes desfechos. A utilizagio do MELD como critério para
prioridade para o transplante foi associada a diminui¢do no niimero de registros de pacientes
na lista de transplante nos Estados Unidos, além da redu¢@o na mortalidade na lista de espera
ao procedimento nessa populacio’. No Brasil, Salvalaggio et al. (2012) concluiram que o
MELD também se associou com a reducao na mortalidade na lista de espera, bem com menor
tempo na mesma>".

E desde o implemento do escore MELD tenta-se correlacionéd-lo com a sobrevida apos
o transplante. Estudos mostraram que nao houve diferenca na sobrevida dos pacientes apos a
utilizacdo do MELD ***°. Porém, com essa escala pdde-se avaliar a sobrevida de acordo com
graus variados de gravidade. Este estudo dicotomizou os pacientes com MELD abaixo de 25
pontos e com 25 ou mais pontos. Encontrou-se correlagdo estatistica entre o MELD e a
sobrevida, com alta taxa de Obito em pacientes mais graves ainda no primeiro més apos a
cirurgia.

Boin et al. (2008) também analisaram o impacto do MELD na sobrevida dos pacientes
e encontraram significincia estatistica na sobrevida dos pacientes com MELD de 25 ou mais
3 9, assim como outros estudos demonstraram maior mortalidade diretamente relacionada com
o MELD °**°7. Entretanto, outros trabalhos nio observaram rela¢io entre o MELD e a
sobrevida dos pacientes58 e Klein, Stafinski e Menon (2013) realizaram uma revisao a respeito
do assunto, demonstrando divergéncias na literatura, tanto quanto ao valor de corte do MELD
entre os estudos quanto na predicdo de mortalidade®”.

Desse modo, o servigo de transplante de figado do Hospital Universitario Professor
Polydoro Ernani Sdo Thiago expressa bons resultados na sobrevida geral dos pacientes,
quando comparados aos demais servigos do Brasil. Porém, com desfechos inferiores quando
contrastados com equipes estadunidenses e europeias.

Como foi um estudo retrospectivo e de dados decorrentes de revisdo de prontudrios,
limitagdes decorrentes desse delineamento devem ser consideradas, como erros de coleta por
ma interpretagdo das informagdes ou auséncia de dados ndo registrados em prontudrios. Além
da inferéncia de todos os obitos dos pacientes transplantados serem em decorréncia do
procedimento, ndo avaliando a causa especifica dos obitos. Ademais, ndo ha possibilidade de
os resultados serem generalizados a todos os transplantes de figado do Brasil, tendo em vista

o tamanho amostral e por ser um estudo regional e unicéntrico.
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Com o numero crescente de transplantes hepaticos realizados neste centro, mais
estudos serdo necessarios nessa populacio para melhor caracterizar a taxa de sobrevida geral e
especifica dos pacientes.

Os achados deste estudo t€ém importancia pela possibilidade de contribuir no melhor

planejamento futuro deste procedimento no servigo do Hospital Universitario — USFC.
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6. CONCLUSAO

A maioria dos resultados encontrados neste estudo apresentou-se semelhante com
outros dados demonstrados na literatura. O perfil sociodemografico e clinico dos pacientes
submetidos ¢ da faixa etaria entre 40 a 60 anos, masculino, de etnia branca e portadores de
doenca hepatocelular cronica.

O presente estudo mostrou diferenga na sobrevida dos pacientes submetidos ao
transplante hepatico em relagdo ao MELD, principalmente durante o primeiro més apos o
transplante, ndo sendo possivel avaliar ap6s esta data devido ao pequeno numero amostral. A

taxa de sobrevida geral em um ano foi de 71,1% e 58,9% em cinco anos.
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APENDICES

APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E
ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO
(Elaborado de acordo com a Resolucao 466/2012 — Conselho Nacional de Saude)

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa:
PERFIL DOS PACIENTES SUBMETIDOS A TRANSPLANTE ORTOTOPICO DE
FiGADO NO SERVICO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR
POLYDORO ERNANI SAO THIAGO NO PERIODO DE 2011 A 2018

O transplante hepatico ¢ relacionado a aumento da sobrevida e qualidade de vida dos
pacientes com insuficiéncia hepatica irreversivel. A realizagdo dessa pesquisa no Hospital
Universitario Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago contribuira para conhecermos o perfil
dos pacientes submetidos a transplante hepatico a fim de gerar medidas de melhoria na
qualidade da assisténcia pelos gestores e profissionais de saude responsaveis. O objetivo
desse projeto ¢ identificar o perfil dos pacientes transplantados hepaticos no Hospital
Universitario Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago e para sua realizagdo serdo coletados
os dados dos prontuarios de pacientes submetidos ao transplante hepatico.

Essa pesquisa ndo ocasiona riscos a saude do paciente. Destaca-se que em nenhum
momento o pesquisador modificarda qualquer dado sobre o doente. O nome do paciente nao
sera utilizado ou revelado, de forma que o risco de quebra de confidencialidade ¢ considerado
minimo. No entanto, a solicitagdo de participacdo pode causar constrangimento e a lembranca
da internacao hospitalar pode ocasionalmente gerar desconforto emocional.

O Sr(a) sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar e a
qualquer momento. A sua participagio ¢ VOLUNTARIA e se decidir recusar, retirar seu
consentimento ou interromper a participagdo, podera fazé-lo a qualquer momento. A recusa
em participar ndo ir4 acarretar qualquer penalidade ou perda de cuidados. Os pesquisadores
irdo tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Seu nome ou o material que
indique a sua participacdo ndo serd liberado sem a sua permissdo. O Sr(a) ndo serd

identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa resultar deste estudo. Uma copia deste



36

consentimento informado serd arquivada na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital
Universitario Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago e a outra lhe sera entregue.

Os custos da pesquisa serdo de total responsabilidade dos pesquisadores, sendo que a
participacdo no estudo ndo acarretard custos aos participantes. Caso haja algum dano a sua

pessoa, os prejuizos serdo assumidos pelos pesquisadores.
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DECLARAGAO DA PARTICIPANTE OU DE SEU RESPONSAVEL:

Eu, fui informado(a) dos objetivos

da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que em qualquer
momento poderei solicitar novas informagbes e motivar minha decisdo se assim o desejar. Os
professores Orientador Fernando Osni Machado e a co-orientadora Ester Buzaglo Dantas Corréa
certificaram-me de que todos os dados desta pesquisa serdo confidenciais. Também sei que caso
existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo orcamento da pesquisa.

Em caso de duvidas poderei chamar FERNANDA GOSS FONTANELLA e INGRID CATHARINE
COSTA DE SANT’ANA nos telefones (48)99128118, (48)96182542; E-mail:
fernanda.fontanella@gmail.com; ingridcatharine@hotmail.com.

Caso suas duvidas ndo sejam resolvidas pelos pesquisadores ou seus direitos sejam negados,
favor recorrer ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos/UFSC, localizado a Rua
Desembargador Vitor Lima, numero 222, prédio Reitoria Il — 42 andar, sala 401, Trindade,
Floriandpolis - SC, telefone (48) 3721- 6094, ou através do endereco eletronico:
cep.propesq@contato.ufsc.br.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas
duvidas.

Sendo assim, se concordar com o proposto, favor rubricar as duas pdginas que compdem

este termo e assinar abaixo:

FLORIANOPOLIS, / /20

Nome

Assinatura do Participante/Responsavel




APENDICE B - FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS

DADDS DE IDENTIFIC ACAD
Motne: Idade:
Géasro: oMasc cFem Mese:__ 1 Proc.:
Fromiwdno: Tel: Etnia
Ezstzdo civil:  <Solteirofa) 2Tnido Estdvel o agadoa) oDorciadoa) oVikve{a)
Altura: Mazsa corporal: THC:
Profizzao: Tipapgem ABO:

Comorbdades:

Ezcolaridade: { ) analfabeto [ ) 17 gran incompleto [ ) 17 prau completo () 2% gran incompleto | ) 2° gran
completo { ) sopenor incomgplets | ) sppenor completo

Etinlogia da hepatopatia

INFORMACOES S0BRE O TRANSPLANTE HEPATICO

Data da intermag#o hospitalar ] Data da cirurgia do transplants hepation- ¢
Drata de interaagio da UTL ! ! Cirergia de urgéncia { jzin [ ) ndo

Diata da alta UTT: ' ! Tempo da cirergia: __ b mim

Feadmizzio em UTI <4 horas s () ndo Tetnpo de isquetnia fria b min

Drata da alia hospitelar ! Vs de droga vaseativa durante ciragia

Obito?{ Jam ( )nio Causa do obiio

Diurese i trans: BH a0 trensoperatonio:

ESCORES PROGNOSTICOS

Classificac¥o de Child Pugh

MELL: SAPS IIII: Gl AL %o

Dradows da admizslo pré-operaidnio

HE HT PFLT Fibninogéaio | KNI TTPa oraLs Craatining

Ascite EH AlE HNA bilT
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CrD1 CrD2 CrD3 CrD4 CrD3 Cr D6 CrDT
Disfungio TES ( )=zm { )yndo Dia de micic de TES | DiasdeTRS

renal I

DUD1 DUD2 DU D3 DUD4 DUD3 DU D& DUD7
BHD1 BHD2 BHD3 BHD4 BHD: BHDé& BHD7
Dados da internagio hospitalar

Usode VM ({ Jsim { )ndo Dias de VM: Usode DVA{ Jsim ( )ndo
Infecgdona UTI{ Jsim ( )ndo Qual(1s): Usec de albumina ( Jsmm ( ) ndo

Dia de PO do

imuﬂossupres-su:ur:

inicio

de | Complicages PO

TERAPIA TRANSFUSIONAL NO TRANSOPERATORIO

Volume de transfosfo autéloga pelo Cell Saver (mL):

Concentrado de hemacias
N® de bolsas:

Concentrade de plaguetas
N® de bolsas:

Aférese de plaguetas
N*® de bolsas:

Plasma Fresco Congelado
N® de bolsas

Crioprecipitado Fibrinogénio Complexo Protrombinico Reacdio transfusional:
N° de bolsas: G : N° de bolsas: °Sm - =Ndo

e bolzas: ramas: e bolsas: Qualiis:

TERAPIA TRANSFUSIONAL NA UTI
Concentrado de hemacias Concentrado de PLT Aférese de plaguetas Plasma Fresco Congelado
N*® de bolsas: N® de bolsas: N*® de bolsas: N*® de bolsas:
Crioprecipitado Fibrinogénio Complexe Protrombinico Reacdo transfusiomal:
N” de bolsas: Gramas: N7 de bolsas: o Sim cNio
Qualiis:
TERAPIA TRANSFUSIONAL NA ENFERMARIA

Concentrad o de hemacias Concentrado de plaguetas | Aférese de plaguetas Plasma Fresco Congelado
N” de bolsas: N de bolsas: N7 de bolsas: N de bolsas:

Crioprecipitade
N® de bolsas:

Fibrinogénio
Gramas:

Complexo Protrombinice
N® de bolsas:

Reacdo transfusiomal:
o Sim oNio
Qual/is:




ANEXOS

ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE g~ w
SANTA CATARINA - UFSC %

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PERFIL DOS PACIENTES SUBMETIDOS A TRANSFLANTE ORTOTOPICO DE
FIGADO SERMIGO DO HOSPITAL UNIVERSI TARID PROFESSOR POLYDORD
ERMANI SAD THIAGD KO PERIODO DE 2011 A 2018

Pesquisador: Fernando Cani Machado

Area Temdtica:

Versio: 3

CAAE: B1TE7T15.0.0000.0121

Instituigido Proponante: Universidade Federal de Santa Cataring
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DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 3063 686

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de uma emenda de um projeto aprovado em maio de 2018, 0 estudo coordenado pelo Prof. Or,
Famando Csni Machado pretende tragar o perf dos pacientes submetidos a transplante hepdtico a fim de
gerar medidas de melhoria na qualidade da assisténcia pelos gestores e profissionals de sadde
responsaves. A ustificativa de emenda acontece com a intencde de incluir maior namero de participantes.

Segundo os pesquisadores nao houve mudanga nos objelivos na metodologia proposta inicialmente

Objetivo da Pesquisa:

Objetive Primrio:

Fazer um levartamento dos dados dos pacientes submetidos a transplante artotdpico de figado no semvigo
do Hospital Uiniversitario Professor Polydore Ernani de Sa0 Thisgo-50

Objetive Secunddrio:

Descraver o perfll epidemicldgico dos pacientes na populacio em estudo, ne gue se refera idade, glnero,
avaliacao antropomeirica, aspectos demograficos,

comorbidades previas, grupo sanguineo & patologia que motivou a realizado do tranaplante
hepatico. Descrever varidvels clinicas e laboratorials, no periedo gue inclui o pds-operatbro imediato, trans e
pos-operaldrio pracoce, e comelacionar com desfechos clinicos e complicactes pde-operatdrias, bem como
com taxas de scbrevida e morteidade em at 90 dias do procedimento.
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Awvaliar gravidade atravs dos seguintes escores; Child Pugh, Model for End-stage Liver Disease (MELD),
Simplifiled Acute Physiology Score Il (SAPS IIl)

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Para minimizar o risco de quebra de confidencialidade somente os pesquisadores responsdveis terdo
acesso aos dados coletados no prontudrio, tomando-se todas as precaucdes necessarlas para que os
individuos participantes no possam ser identificados. Seréio publicados apenas os dados encontrados no
estudo e jamais qualquer informado que possa identificar os participantes Devido necessidade de contato
com 0s pacientes para

apresentacdo do projeto de pesquisa e solicitagdo de sua autorizacdo antes da coleta dos dados existe a
possibilidade de se causar constrangimento e lembranga da internagéo hospitalar. Os pesquisadores
envolvidos tera a maxima discrico na abordagem desses pacientes para evitar submete-los a qualguer
constrangimento e a participacdo somente ocorrer conforme aceitacdo e assinatura do termo de
consentimento informado livre e esclarecido.

Beneficios:

Estudos sobre os resultados dos transplantes hepaticos sdo escassos no Brasil e no mundo, tendo em vista
o impacto dessa intervencao na sobrevida dos pacientes com faléncia hepatica irmeversivel e a possibilidade
de eventos desfavordveis associados com o procedimento, faz-se imperativo que os servicos especializados
na realizado de transplantes hepaticos conhecam sua realidade quanto aos desfechos de mortalidade
precoce e tardia, bem como ao perfil dos pacientes submetidos ao procedimento e as principais
complicactes associadas ao transplante hepatico. Esse estudo o primeiro passo para gue se possa
conhecer a realidade do transplante hepatico no Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de S&o
Thiago e a partir desse primeiro estudo gerar medidas de melhoria na qualidade da assisténcia pelos
gestores e profissionais de salde responsdveis, bem como proporcionar desenvolvimento de pesquisas
futuras na area.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa ndo fez alteracbes em sua versado original. Documentos apensados de acordo com o processo
de tramitacdo.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
adequados.

Recomendagies:

MN&o se aplica.



Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
Conclusédo: aprovado,

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas| PE_INFORMACOES _BASICAS 125701 251172018 Aceito
do Projeto 9 Elpdf 12:48:39
Folha de Rosto folha_de rosto pdf 251172018 |Femando Osni Aceito
12:47:19 | Machado

Outros metodo.pdf 2011172018 |Femando Osni Aceito
22:26:12 | Machado

Outros carta_parecer pdf 12/05/2016 | Fermando Osni Aceito
18:18:29 | Machado

Projeto Detalhado /| Projeto_completo. pdf 03/05/2016 |Fernando Ozni Aceito

Brochura 22:16:49  [Machado

Invesiigador

Cronograma cronegrama_novo.pdf 03/05/2016 | Fernando Osni Aceito
22:12:41 | Machado

TCLE/ Termos de  |tcle novo.pdf 03/05/2016 |Femando Osni Aceito

Assentimento / 22:09:52  |Machado

Justificativa de

[Auséncia

Outros declaracao_instituicao_pdf 03122015 |Femando Osni Aceito
16:13:13 | Machado

Orcamento orcamento.pdf 02122015 |Femando Osni Aceito
10:20:34 | Machado

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
Mao

FLORIANOPOLIS, 06 de Dezembro de 2018

Assinado por:

Maria Luiza Bazzo
(Coordenador{a))



