UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CUIDADOS
INTENSIVOS E PALIATIVOS

FERNANDA GOSS FONTANELLA

IMPACTO DA DISFUNCAO RENAL NOS PACIENTES
SUBMETIDOS A TRANSPLANTE ORTOTOPICO DE FIGADO
NO SERVICO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR

POLYDORO ERNANI DE SAO THIAGO NO PERIODO

DE 2011 A 2018

Orientador: Prof. Dr. Fernando Osni Machado

Floriandpolis
2019






FERNANDA GOSS FONTANELLA

IMPACTO DA DISFUNGAO RENAL NOS PACIENTES
SUBMETIDOS A TRANSPLANTE ORTOTOPICO DE FIGADO
NO SERVICO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR

POLYDORO ERNANI DE SAO THIAGO NO PERIODO

DE 2011 A 2018

Dissertagdo submetida ao Programa
de Pos-graduacdo em Cuidados
Intensivos e Paliativos, do Centro de
Ciéncias da Saude - CCS da
Universidade Federal de Santa
Catarina — UFSC, como requisito para
obtencdo do grau de Mestre em
Cuidados Intensivos e Paliativos.

Orientador: Prof. Dr. Fernando Osni Machado
Co-orientadora: Profé. Dra. Esther Buzaglo Dantas Corréa

Floriandpolis
2019



Ficha de identificagdo da obra elaborada pelo autor,
aravés do Programa de Geragio Automatica da Biblioteca Universitaria da UFSC.

FONTRY=LLA, FERENRNDA SsSs

IMPRCTD DA DIEF'J'I‘J,_.ELIZ‘ EENAL MOE FACIENTEE
EUEMETICOE A TRANEFLANTE EIETL'T..'fIDIEC IE FICADO WO
SEREVIYC DD HCSPITAL THNIVERSITARIC FROFESSOR
PCLYDORC ERMANI IE SR0 TEIASC HO FERIOCC DE 2011 &
2018 ¢ FEBNAMDA QOZ8 FONTANELLR ; arlaotzdar,
FEFMRANTC OENT MATHADD, 015,

el p

B-

Dissartagdo (mastrado proflcolanzl)
Tniversidads Fedaral de Zantkta Satarina, Centro dsa
Tidnzilas fa Sadds, Prograna de PEo-Graduacdo @n
Duidados Intansives & Faliakivos, Florilandpolls,
2013,

ranal agquda. I. ! . FEFHAMDD CEXNI. T1.”
Dniversidads Fedaral 4o Santa Cabtarina. Prograna d<a
FOo-Graduas o am Culdados Intensives & liativwog.
ITT. Titulo.




SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CUIDADOS INTENSIVOS E
PALIATIVOS
MESTRADO PROFISSIONAL

IMPACTO DA DISFUNGAO RENAL NOS PACIENTES
SUBMETIDOS A TRANSPLANTE ORTOTOPICO DE FIGADO NO
SERVIGO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR
POLYDORO ERNANI DE SAO THIAGO NO PERIODO DE 2011 A
2018.

Fernanda Goss Fontanella

ESTA DISSERTAQAO FOl JULGADA ADEQUADA PARA A
OBTENCAO DO TITULO DE: MESTRE PROFISSIONAL EM
CUIDADOS INTENSIVOS E PALIATIVOS

AREA DE CONCENTRACAO: Cuidados Intensivos e Paliativos

Ao BN T S

irofa. Dra. Ana Maria Nunes de Faria Stamm
Coordemadora do Programa de Pés-Graduacgéo em Cuidados
Intensivos e Paliativos

Banca Examinadora:

/'

P/J[o Dr. Fernan @nlpachado(Presxdente

e 00

Profa. Dra. l\/larlangela Pimentel Pincelli (Membro)

oigainty “Ruvy  furandall
Meitre Elizabeth Kristiane Buss Lunardelli (Membro)

A

Prof. Dr. Leonardo Jo@taub (Membro)







Este trabalho é dedicado aos meus amados filhos, Pedro e Luiz






AGRADECIMENTOS
Ao meu pai Newton (in memoriam) e minha mée Eliane por terem
possibilitado a realizacdo de um sonho, tornar-me médica, e por
sempre me incentivarem a alcangar novos objetivos;
Ao meu marido, Fabricio, por todo seu companheirismo e
paciéncia, compreendendo meus periodos de auséncia;
Aos meus filhos, Pedro Henrique e Luiz Gustavo, por todo seu
amor incondicional e por ser fonte de motivagdo na busca pelo
conhecimento;
Ao meu orientador, professor e Dr. Fernando Osni Machado, um
brilhante pesquisador e médico, sempre prestativo, por todo
incentivo e conhecimento, que possibilitaram a realizacdo deste
trabalho;
Ao professor Dr. Israel Silva Maia, por compartilhar seu
conhecimento e por toda a disponibilidade em ajudar no
desenvolvimento deste trabalho;
Ao Nuicleo de Transplante Hepatico do Hospital Universitario
Professor Polydoro Ernani de S&o Thiago, e em especial, a
enfermeira Marisa da Silva Martins, por toda receptividade e
apoio para gue esse trabalho se concretizasse;
A Coordenacao, professores, colegas e servidores do Programa
de Mestrado Profissional em Cuidados Intensivos e Paliativos
pela oportunidade de fazer parte do mundo da pesquisa;
A todos os colegas de profissdo, por todo auxilio e incentivo na
concluséo de trabalho;
A todos os servidores do setor de prontudrios do Hospital

Universitario HU/UFSC, em especial ao Sandro;



A minha colega de pesquisa, Ingrid Chatharine Costa de
Sant’Ana, por sua grande parceira durante esta pesquisa e por
deixar os dias mais alegres;

A todos os familiares e pacientes submetidos ao transplante
hepatico no Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de
Sdo0 Thiago, por serem tdo receptivos e possibilitarem a
realizacao deste trabalho.



RESUMO

Introducdo: O transplante hepatico (TH) é uma importante
modalidade terapéutica para pacientes com faléncia hepatica
irreversivel.”® No entanto ndo é isento de riscos, com potencial
mortalidade e morbidade. A injaria renal aguda (IRA) é uma
complicacdo frequente no pés-operatério®®, sua ocorréncia tem
sido associada com aumento na mortalidade a curto e longo
prazo, principalmente quando necessdria terapia de substituicdo
renal (TSR).****

Objetivo: Avaliar a incidéncia de IRA no pés-operatério e sua
correlagdo com mortalidade, em pacientes submetidos a TH em

um hospital de alta complexidade no Sul do Brasil.

Métodos: este estudo é observacional, transversal. Dados foram
coletados apos revisdo de prontuarios e analisados no software
SPSS 17.0®. A probabilidade de significancia estatistica foi
p<0.05.

Resultados: Foram incluidos 91 pacientes que realizaram TH de
novembro de 2011 a outubro de 2018. A mortalidade encontrada
foi de 23.1%. A incidéncia de injaria renal aguda (IRA) no periodo
de até sete dias de pds-operatério ou até a alta da UTI se antes
de 7 dias, foi 46.6%, sendo que destes 53.6% preencheram
critérios para IRA estagio 1, 9.8% estagio 2 e 36.6% para estagio
3. Dos pacientes com IRA 31.7% foram submetidos a terapia de
substituicao renal. Houve correlagéo estatistica significativa entre

Obito e ocorréncia de injuria renal aguda, gravidade da IRA e



TSR (p<0.05). As variaveis que se correlacionaram com maior
ocorréncia de IRA foram género masculino, MELD acima de 17,
SAPS lll acima de 57, lactato arterial alterado, pH arterial <7.3 na
admissdo na UTI, infec¢do na UTI, tempo de internagdo na UTI
abaixo de 14 dias, cirurgia de urgéncia e balanc¢o hidrico positivo

durante a cirurgia (p<0.05).

Concluséo: Injuria renal aguda nos pacientes submetidos a
transplante hepatico foi um marcador de mau progndstico, sendo
gque a mortalidade foi maior conforme a gravidade da IRA

chegando a quase 100% nos que realizaram TSR.

Palavras-chave: transplante hepatico, mortalidade, injaria renal

aguda.



ABSTRACT

Introduction: Liver Transplantation (LT) is an important
therapeutic modality for patients with irreversible hepatic failure.”®
However, it is not risk-free, with potential mortality and morbidity.
Acute renal injury (ARF) is a frequent complication in post-
operatory™®, its occurrence has been associated with an increase
in short and long-term mortality, especially when necessary renal

14,15

replacement therapy (RRT).

Objective: To evaluate the incidence of postoperative ARF and
its correlation with mortality in patients undergoing LT in a high

complexity hospital in southern Brazil.

Methods: This is an observational, cross-sectional study. Data
were collected after reviewing medical records and analyzed
using the SPSS 17.0® software. The probability of statistical

significance was p < 0.05.

Results: 91 patients who underwent LT from November 2011 to
October 2018 were included in the study. The mortality rate was
23.1%. The incidence of acute renal injury (ARF) in the period of
up to seven days postoperatively or until discharge from the ICU,
if before 7 days, was 46.6%, and of these 53.6% met criteria for
Stage 1 Aki, 9.8% Stage 2 and 36.6% for Stage 3. 31.7% of
patients with ARF were submitted to RRT. There was a significant
statistical correlation between death and occurrence of acute
renal injury, severity of ARF and RRT (p < 0.05). The variables



that correlated with higher occurrence of ARF were male gender,
MELD above 17, SAPS Il above 57, altered arterial lactate,
arterial PH < 7.3 at ICU Admission, ICU infection, ICU
hospitalization time below 14 days, surgery of urgency and
positive fluid balance during surgery (p < 0.05).

Conclusion: acute renal injury in patients undergoing liver
transplantation was a marker of poor prognosis. Mortality was
higher according to the severity of ARF reaching almost 100% in
those who underwent RRT.

Key words: liver transplantation, mortality, acute kidney injury.
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1. INTRODUGCAO

Em 1963 foi descrito na literatura o primeiro transplante
hepatico (TH) em humanos. O procedimento foi realizado nos
Estados Unidos da América (EUA), por Starzl e colaboradores,
gerando novas perspectivas para os pacientes com insuficiéncia
hepatica.'?

Apesar dos resultados iniciais terem sido aquém do
esperado, novos procedimentos foram realizados, e em 1967
ocorreu o primeiro transplante de figado bem-sucedido no
mundo.®

Com o passar dos anos, o procedimento foi difundido ao
redor do planeta, evoluindo com aprimoramentos progressivos
nas técnicas cirargicas e cuidados pds-operatérios, e, em 1983, o
Instituto Nacional de Salde dos EUA, ap0ls realizacdo de
conferéncia, chegou ao consenso de que, o transplante hepatico
deixava de ser uma técnica experimental, para se tornar
oficialmente uma modalidade terapéutica.*®

No Brasil (BR), a histéria do transplante hepatico comegou
em 1968, com o primeiro ato cirlirgico realizado®, e em 1985 com
0 primeiro procedimento com resultado satisfatério no pais, o
qual foi realizado no Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo.’

Ao longo dos anos se tornou cada vez mais evidente o
impacto do TH como um procedimento salvador de vidas em
pacientes com faléncia hepatica irreversivel, gerando a
necessidade de maiores investimentos e treinamento de novas

equipes especializadas nesta pratica, sendo atualmente, tanto
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em paises desenvolvidos quanto nos subdesenvolvidos, o
tratamento de eleicdo para pacientes com doenca hepatica em
estagio final.”®

No cenério mundial o lider em ndmero absoluto de
transplantes hepaticos sdo os Estados Unidos da América, com
cerca de 6.000 cirurgias por ano®, enquanto o Brasil também
apresenta grande representatividade neste cenario, conforme
dados da Associacdo Brasileira de Transplantes e Orgéos
(ABTO), em 2016 foi o segundo em namero absoluto de TH com
crescimento de 85%.° Em 2017 foram realizados 2109
procedimentos® e no Ultimo ano, conforme registros divulgados
pela ABTO, de janeiro a setembro 1610 procedimentos
ocorreram, realizados por 69 equipes ativas no territério nacional,
sendo o figado, o segundo 6rgéo mais transplantado no pais.*°

No estado de Santa Catarina (SC), esta € uma pratica
realizada desde de 2002'° e em 2017 foram realizados 127
transplantes hepaticos somando os resultados dos 3 centros de
transplantes do estado, sendo um desses, o0 servico do Hospital
Universitario Professor Polydoro Ernani de S&o Thiago
(HUPPEST).?

O HUPPEST é um hospital de alta complexidade,
localizado na cidade de Floriandpolis/ SC, € referéncia em
atendimento de qualidade para a populacdo catarinense em
diversas especialidades. Desde 2011, a equipe de transplantes
do HUPPEST se destaca na realizacdo de transplante ortotépico
de figado (TOF), tendo realizado desde novembro de 2011 até

outubro de 2018 102 procedimentos.*®



25

Apesar da importdncia desse procedimento para
tratamento dos pacientes com doenca hepética em estagio final,
ressalta-se que ndo € uma terapéutica isenta de riscos, e, como
qualquer abordagem cirargica, tem potencial mortalidade e
morbidade. Com o passar dos anos, diversos avancos foram
obtidos e 0 que se pode observar foi a melhora progressiva nos
desfechos, principalmente quanto aos resultados de mortalidade,
que inicialmente era de mais de 50% em 30 dias do
procedimento.® No ano de 2003 um estudo realizado na Europa
encontrou sobrevida de 84% no primeiro ano apés o
transplante.**

A melhora nos resultados de sobrevida se deve a inlmeras
razbes, destacando-se 0s avancgos na terapia imunossupressora,
melhores critérios de selecdo dos receptores e experiéncia na
técnica cirGrgica.'**?

Com a melhora nos resultados cirargicos e nas terapias
imunossupressoras, tem-se dado especial atencdo nos ultimos
anos a outras complicacdes poOs-operatérias que estdo
associadas com aumento na incidéncia de desfechos
desfavoraveis, dentre elas destaca-se a ocorréncia de disfuncéo
renal apés a realizacéo do TOF.

A injuria renal aguda (IRA) € uma complicacédo frequente
no pés-operatério (PO).”® Dados referentes & sua incidéncia
variam na literatura, principalmente devido aos critérios
diagnosticos utilizados como referéncia. No entanto, € consenso

gque sua ocorréncia tem sido associada com aumento nha
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mortalidade a curto e longo prazo, principalmente quando é
necessaria terapia de substituicdo renal (TSR).***>16:17

A IRA é uma complicacdo grave em diversas situacdes
clinicas e consiste na queda aguda e sustentada na taxa de
filtracdo glomerular, levando a alteracdo na homeostase e com
repercussdes diversas, dentre as quais citam-se a eliminagdo
dos produtos nitrogenados e a manutencdo do balanco hidrico e
eletrolitico.’

Nas Unidades de Terapia Intensiva (UTI), a incidéncia de
IRA varia de 5% a 60% dependendo dos critérios diagnésticos
utilizados, da patologia de base e indicacdo de UTI. Quanto a

19,20

incidéncia de TRS pode chegar a 30% com taxa de

mortalidade que varia entre 20% a 80%.%%2

Existe descricdo de mais de 35 definicbes na literatura
para IRA, o que gerou uma ampla disparidade e inconsisténcia
em relagdo aos resultados. Nas Ultimas décadas, tem-se
investido em tentativas de chegar a um consenso dessas
definicbes com objetivo de melhorar a caracterizacdo dessa
doenca, bem como as avalia¢des de gravidade e prognéstico.'®

Em 2007, apés uma conferéncia internacional de
especialistas, foi publicado um consenso em relagdo ao manejo e
prevencdo de faléncia renal aguda nos pacientes em Unidade de
Terapia Intensiva. Sugeriu-se que a definicdo de IRA fosse
baseada em um dos seguintes critérios: Risk of renal dysfunction,
Injury to the kidney, Failure of kidney function, Loss of kidney
function and End-stage renal disease (RIFLE); e, ou, Acute
Kidney Injury Network (AKIN).?®
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A literatura tem estudado e comparado essas duas
principais formas de classificagdo, sendo que cada uma
apresenta suas vantagens e desvantagens e nao ha evidéncias
sobre a superioridade de uma sobre a outra. A principal diferenca
entre ambas é o fato de que, na classificacdo AKIN, com
intervalos de tempo e variagdes no valor sérico da creatinina
menores, sdo preenchidos os critérios para injdria renal aguda,
possibilitando diagnéstico e abordagem terapéutica mais
precoces.’®

Sendo assim, a definicho AKIN vem sendo mais
amplamente utilizada para avaliacdo de IRA em pacientes
criticos, na qual a definicdo é embasada na taxa de filtracdo
glomerular (TFG) e débito urinario (DU), e, pode ser estratificada
em trés estagios de acordo com a gravidade. Na tabela abaixo
(tabela 1), encontram-se os critérios diagnésticos de acordo com
AKIN para IRA.'
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Tabela 1. Critérios diagndsticos para IRA e estratificacdo de

gravidade de acordo com AKIN.*®

Critério  Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG) Débito urinario (DU)

Estagio 1

Creatinina sérica aumento = 1,5 a 2 vezes DU <0,5 mL/kg/h
o basal ou 20,3mg/dL dentro de 48 horas durante 6 horas

Estagio 2

Creatinina sérica aumento de 2 a 3 vezes DU <0,5mL/kg/h
durante 12 horas

Estagio 3

Creatinina sérica com aumento > que 3 DU <0,3 mL/kg/h
vezes ou Creatinina sérica 24mg/dL no durante 24 horas ou
cenario de um aumento agudo de pelo andria durante 12
menos 0,5mg/dL do basal ou Terapia de horas
substituicdo renal

Nos pacientes em pos-operatério de TOF, um estudo
realizado na Grécia comparou as duas principais classificacbes
na identificacdo de IRA e encontrou que ambas sdo ferramentas
Uteis para seu diagndstico nessa populacdo, com incidéncias de
39,4% e 52,1%, quando utilizadas as definicdes RIFLE e AKIN,
respectivamente. Esse estudo evidenciou ainda que a presenca
dessa disfungdo organica no pdés-operatério foi associada com
maior mortalidade e esta foi proporcionalmente maior, quanto
mais grave a injdria renal aguda.?

Outro estudo também realizado por estes mesmos
autores, no periodo de 2011 a 2013, encontrou incidéncia de
52,1% de injdria renal aguda, nos pacientes em pdés-operatorio
de TOF, e 22,5% de incidéncia de TSR.?®> Esses dados s&o
semelhantes ao encontrado em um estudo brasileiro do ano de
2012, que identificou incidéncia de 56,6% de IRA, com
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mortalidade de 25% nesse grupo, e incidéncia de 19,5% de
terapia de substituicdo renal, com mortalidade de 54,5% nessa
populacao.™

A literatura descreve alguns potenciais fatores de risco
para ocorréncia de disfuncdo renal nos pacientes submetidos a
TOF, tais como: sangramento no transoperatorio, re-operagao,
numero elevado de transfusbes, uso de agentes nefrotoxicos e
presenca de sepse.

E descrito ainda que o impacto da IRA possa levar a
diversas complicac¢des, tanto a curto quanto em longo prazo, tais
como, aumento na mortalidade, tempo de permanéncia
hospitalar e de UTI, frequéncia de infeccbes e menor

sobrevida.??’
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JUSTIFICATIVA

E evidente na literatura que a ocorréncia de disfuncio
renal no pés-operatério de transplante hepatico apresenta
incidéncia significativa e leva a impactos desfavoraveis nos
resultados obtidos, principalmente nas taxas de mortalidade.

Sendo assim, faz-se necessario que 0S Servicos
especializados na realizagdo de transplantes hepaticos
conhegam sua realidade quanto & incidéncia de disfunc¢éo renal,
necessidade de terapia de substituicdo renal, taxas de
mortalidade precoce e tardia, bem como o perfil desses
pacientes e possiveis fatores associados a mortalidade e
incidéncia de injuria renal aguda.

Esse estudo é o primeiro passo para que conhecer o0s
resultados da incidéncia de injdria renal aguda nos pacientes
submetidos a transplante hepatico no Hospital Universitario
Professor Polydoro Ernani de S&o Thiago e avaliar o real impacto
da injaria renal aguda e terapia renal substitutiva na evolugéo

desses pacientes.
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2. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GERAL

Avaliar a incidéncia de injdria renal aguda definida pelos
critérios Acute Kidney Injury Network (AKIN) no periodo de até 7
dias de poés-operatorio dos pacientes submetidos a transplante
ortotépico de figado no servico do Hospital Universitario

Professor Polydoro Ernani de S&o Thiago-SC.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Descrever o perfil epidemiolégico dos pacientes
submetidos a transplante hepatico, no que se refere a idade,
género, avaliacdo antropométrica, aspectos demograficos,
comorbidades prévias e patologia que motivou a realizagdo do

transplante.

Descrever variaveis clinicas e laboratoriais no periodo que
inclui o pré-operatério imediato, trans-operatério e pds-operatério
precoce, e correlacionar com desfechos clinicos e complicacfes
poOs-operatérias, bem como com a mortalidade durante o periodo
de internacdo onde ocorreu o transplante hepatico.

Avaliar a gravidade dos pacientes através dos seguintes
escores: Child — Pugh (CP), Model for End-stage Liver Disease
(MELD), Simplified Acute Physiology Score 11l (SAPS Il1).

Correlacionar variaveis clinicas e laboratoriais nos periodos
do pré-operatério imediato, trans e pds-operatdrio precoce com a

ocorréncia de injuria renal aguda e mortalidade.
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Classificar IRA quanto & gravidade de acordo com o0s
escores definidos pela classificacdo AKIN e correlacionar com a
mortalidade apés o procedimento durante o periodo de

internacdo hospitalar que motivou o transplante hepatico.



35

4. PLANO DE TRABALHO E METODO

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

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

Trata-se de um estudo observacional e longitudinal.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi desenvolvido no Hospital Universitario
Professor Polydoro Ernani de S&o Thiago.

4.3. POPULAGAO DE ESTUDO

A populacdo em estudo é composta pelos pacientes
submetidos a transplante ortotépico de figado, entre novembro
de 2011 e 30 de outubro de 2018, pela equipe de transplantes do
Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago.

Os critérios de inclusdao foram: a) Pessoa ter sido
submetida a transplante ortotopico de figado entre novembro de
2011 e 30 de outubro de 2018 pela equipe de transplantes do
Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago-
SC de qualquer etiologia que justifigue o transplante b) Idade

maior ou igual a 18 anos.
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Os critérios de exclusdo sao: a) Negativa por parte do
paciente, ou por familiares, no caso de falecimento do paciente;
b) Idade menor que 18 anos.

O presente estudo foi realizado na forma de censo, com
intuito de incluir o maximo de pacientes desde que respeitados
os critérios de inclusdo e exclusdo. Para que os resultados
encontrados fossem representativos da realidade foi realizado o
célculo do tamanho da amostra, através do programa de
computador OpenEpi® versdo 3.03% disponivel gratuitamente
em versao on line, utilizando incidéncia esperada de Injdria renal
aguda de 50% na populagdo estudada.

O resultado encontrado foi um ndmero amostral (n) de 81
pacientes a terem seus dados incluidos na analise com um
intervalo de confianca de 95%, sendo que com a inclusédo de 89

pacientes o intervalo de confianca foi de 99%.

4.4. COLETA DE DADOS

A coleta ocorreu durante o més de dezembro de 2018,
unicamente pelos pesquisadores, através da busca de
informacfes registradas nos prontuarios dos pacientes no
Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago-
SC, apds aprovacdo do estudo pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Santa Catarina (ANEXO A).
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4.5 VARIAVEIS CLINICAS E DEMOGRAFICAS

As variaveis coletadas foram: idade em anos, género,
procedéncia, massa corporal (em quilogramas), altura (em
centimetros), comorbidades, doenca que justificou o transplante,
exames laboratoriais no pré-operatério e até o periodo dos 7 dias
de poés-operatorio que foram realizados na instituicao,
complicagdes pds-operatérias de qualquer natureza, dados de
anamnese como balan¢o hidrico, tempo de internagdo em UTI,
tempo de internacao hospitalar, tratamentos médicos oferecidos,
mortalidade na UTI e hospitalar ao longo da internacdo onde foi
realizado o transplante hepatico, indice prognéstico SAPS I,
MELD, CP conforme apéndice (APENDICE A).
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5. MONITORIZACAO DA PESQUISA E ASPECTOS ETICOS

5.1 MEDIDAS PARA PROTECAO OU MINIMIZAGAO DE
QUAISQUER RISCOS

Conforme parecer submetido pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) com Seres Humanos da Universidade Federal
de Santa Catarina, parecer 3.063.686 (ANEXO A).

5.2. MEDIDAS DE MONITORIZACAO DE COLETA DE DADOS

Todos os registros feitos por um pesquisador foram
automatica e subsequentemente revistos por um segundo
pesquisador, a fim de garantir uma maior seguranca nos dados

obtidos antes de sua computacao.
5.3. MEDIDAS DE PROTECAO A CONFIDENCIALIDADE

Para minimizar o risco de quebra de confidencialidade,
somente 0s pesquisadores responsaveis tiveram acesso aos
dados coletados no prontudrio, tomando-se todas as precaucdes
necessarias para que os individuos participantes ndo possam ser
identificados. Seréo publicados apenas os dados encontrados no
estudo e jamais qualquer informacao que possa identificar os
participantes.

Devido a necessidade de contato com 0s pacientes para
apresentacdo do projeto de pesquisa e solicitacdo de sua
autorizacao antes da coleta dos dados, existiu a possibilidade de
causar constrangimento e lembranca da internacdo hospitalar.

Os pesquisadores envolvidos tiveram a maxima discricdo na
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abordagem desses pacientes para evitar submeté-los a qualquer
constrangimento e a participacdo somente ocorreu conforme
aceitacdo e assinatura do termo de consentimento informado
livre e esclarecido (APENDICE B).

5.4. ASPECTOS ETICOS ASSOCIADOS A PARTICIPACAO DO
ESTUDO

Foram cumpridas todas as exigéncias éticas nacionais e
internacionais para a pesquisa em seres humanos, baseadas na
Resolucéo do Conselho Nacional de Saude (CNS) 466/12.

O estudo foi realizado mediante analise e aprovacdo do
projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
da Universidade Federal de Santa Catarina (ANEXO A).

Como a pesquisa envolveu o acesso e registro de
informacdes de doenca de pacientes que receberam tratamento
de saude no Hospital Universitario Professor Ernani de Sé&o
Thiago, um termo de consentimento escrito (APENDICE B) para
a participacdo no estudo foi entregue ao paciente elegivel a
pesquisa ou a um familiar responsavel e os dados do paciente s6
foram incluidos no estudo, se o termo fosse devidamente

assinado.

5.5 PROPRIEDADE DA INFORMACAO E DIVULGAGCAO DA
PESQUISA

Os resultados encontrados no final da pesquisa sdo de

propriedade de seus autores e serdo devidamente publicados em
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um periédico indexado, independente da confirmacdo ou nédo da

hipétese da pesquisa.

5.6. RESPONSABILIDADE DO PESQUSIADOR, DO
PROMOTOR E DO PATROCINADOR

Pesquisador: Os pesquisadores estdo cientes e cumprirdo
os termos da Resolucdo do CNS 466/12, assumindo o
compromisso de zelar pela privacidade e sigilo das informag6es,
tornando os resultados desta pesquisa publicos, sejam eles
favoraveis ou nao, e comunicando ao CEP sobre qualquer
alteracdo no projeto de pesquisa e nos relatérios.

Promotor: nessa pesquisa ndo ha promotor

Patrocinador: nessa pesquisa ndo ha patrocinador
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6. ANALISE E INTERPRETACAO 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. Apods, foram
transcritos para o software Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) 17.0®, onde as variaveis foram analisadas e
descritas sob forma de frequéncia relativa e absoluta.

As variaveis continuas foram analisadas pelo teste t de
student e as variaveis categdricas foram analisadas pelos testes
estatisticos do qui-quadrado (x2) ou teste exato de Fisher
quando indicado. A probabilidade de significancia foi considerada

significativa quando inferior a 0,05 (p<0,05).
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7. RESULTADOS

O presente estudo observou e coletou dados de
pacientes que foram submetidos a transplante hepético no
Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de S&o Thiago
entre novembro de 2011 e 30 de outubro de 2018. Conforme a
equipe de transplantes e registros do hospital, durante este
periodo foram realizados 102 procedimentos cirrgicos.

A inclusdo dos participantes iniciou apenas apoés
anuéncia e assinatura, pelo paciente ou seu responsavel, do
Termo de Consentimento Informado Livre e Esclarecido (TCLE)
aplicado pelos pesquisadores.

Foram abordados noventa e um pacientes ou seus
responsaveis através de contato por via telefébnica ou
pessoalmente durante visitas realizadas ao ambulatério de pés-
operatorio de transplante hepatico no HUPPEST. Dentre estes,
todos os 91 pacientes preenchiam os critérios de inclusdo e nao
apresentavam critérios de exclusdo para participacdo na
pesquisa. A eles foi aplicado o TCLE e 100% dos participantes
aceitaram e assinaram o TCLE autorizando a participacdo no
estudo por meio de revisao de seus prontuarios.

Dos 102 pacientes que realizaram o transplante hepatico
no hospital até o periodo avaliado no estudo, 11 nao foram
incluidos na pesquisa por insucesso nas tentativas de contato
para aplicacdo de TCLE. Assim, 89.2% (91) dos pacientes que
realizaram o procedimento no hospital universitario no periodo do

estudo foram incluidos.
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Para os principais desfechos avaliados na pesquisa,
Obito, injaria renal aguda (IRA) e terapia de substituicdo renal
(TSR) enquanto internados na UTI, foi possivel a andlise dos
dados em 100%, 96,7% e 96,7% dos participantes,
respectivamente. Apenas em trés pacientes ndo foi avaliada a
ocorréncia de IRA e TSR por nao terem sido admitidos na UTI no
pOs-operatorio (2 evoluiram para 6bito no centro cirargico) ou por
dados incompletos no prontuario (1).

Algumas variaveis avaliadas na pesquisa apresentavam
dados incompletos ou volumes de prontuario nao encontrados no
setor de prontuarios do hospital, entdo foram observadas e
analisadas apenas nos participantes que possuiam estas
informagBes completas.

Iniciando pelo perfil destes pacientes, encontrou-se que a
maioria era do género masculino (70%), com idades que
variaram de 19 a 79 anos na época da realizagdo do
procedimento, com média de idade 53,6 anos, com 12.4 anos de
desvio padrao (DP), 70,3% dos participantes tinham idades
acima de 50 anos.

O indice de massa corpérea (IMC) médio foi de 24,9 (4.1
DP), variando de 16,2 a 35 kg/m2, 52,7% apresentavam IMC
acima de 25kg/m2, 39,5% eram considerados eutréficos, 36%
como sobrepeso, 23,3% eram obesos e 1,2% desnutridos.

A etnia mais frequente foi a branca com 88,7%, seguida
pela parda 9,1%, e em percentuais iguais, a negra e amarela
1,1%.
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Todos os participantes eram procedentes do estado de
Santa Catarina, em sua maioria residentes de Florianépolis
(37,8%) ou de outras cidades da regido da Grande Florianépolis
(35,6%).

Eram casados, 58,2% e quando esta andlise foi feita em
relacdo a ter ou ndo companheiro 65,9% tinham companheiro
(este grupo incluiu casados e unido estavel).

Atividade profissional era exercida por 82,2% dos
participantes quando realizaram o transplante, sendo que os
17,8% que ndo exerciam atividade profissional eram
aposentados ou desempregados.

O grau de escolaridade mais encontrado foi ensino
fundamental completo ou incompleto, em 51,1%, seguido de
ensino médio, em 27,9% e ensino superior, em 21%.

Dos 91 pacientes avaliados, 21 (23,1%) tiveram como
desfecho Obito ao longo da internacdo hospitalar na qual foi
realizado o transplante, sendo que o periodo maximo de
internagdo foi de 207 dias. Quando avaliamos a mortalidade em
até 7 dias de PO e em até 30 dias de PO, estas foram de 12,1%
(11) e 19,8% (18), respectivamente.

As caracteristicas dos pacientes que tiveram como
desfecho Obito ndo apresentaram diferenca estatistica da
populacéo geral estudada. Nos pacientes com desfecho 6bito, a
maioria era do género masculino, com idade média de 51,9
(11,9DP), IMC médio 22 (11,6 DP) ou na maioria acima de 25
kg/mz2, etnia branca, procedentes de Florianépolis, estado civil

com companheiro, exerciam atividade profissional e com
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escolaridade ensino fundamental. A tabela 2, a seguir, demonstra
o perfil da populacéo estudada.

Tabela 2. Perfil sociodemografico dos pacientes submetidos
atransplante hepatico.

Variavel N(%) Vivo N(%)  Obito N(%) p
Género

Feminino 27(30) 22(81,5) 5(18,5) 0,45
Masculino 64(70) 48(75) 16(25)

Idade (anos)

Média (DP) 53,6(12,4) 54,1(12,6) 51,9(11,9) 0,47
<50 27(29,7) 19(70,4) 8(29,6) 0,41*
=50 64(70,3) 51(79,7) 13(20,3)

IMC

Média (DP) 24,9(7,3) 25,7(5,1) 22,0(11,6) 0,66**
<25 Kg/m?2 35(47,3) 30(85,7) 5(14,3)

> 25 Kg/m? 39(52,7) 27(69,2) 12(30,8)

Etnia

Branca 78(88,7) 58 (74,4) 20 (25,6) 0,13*
Negra 1(1,1) 1 (100) 0

Parda 8(9,1) 8 (100) 0

Amarela 1(1,1) 0 1 (100)
Procedéncia

Florianopolis 34(37,8) 24(70,6) 10(29,4) 0,51*
Grande Florian6polis  32(35,6) 25(78,1) 7(21,9)

Outra 24(26,6) 20(83,3) 4(16,7)

Estado civil

Com companheiro 60(65,9) 44(73,3) 16(26,7) 0,30*
Sem companheiro 31(34,1) 26(83,9) 5(16,1)

Atividade profissional

Sim 74(82,2) 57(77,1) 17(22,9) 1,0*
N&o 16(17,8) 12(75) 4(25)

Escolaridade

Primeiro Grau 44(51,1) 32(72,7) 12(27,3) 0,24*
Segundo Grau 24(27,9) 21(87,5) 3(12,5)

Ensino Superior 18(21) 12(66,6) 6(33,3)

*teste exato de Fisher
**teste T de student
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Quanto ao histérico prévio ou atual do abuso de
substancias como 4&lcool, tabaco ou drogas ilicitas, foram
observadas frequéncias de 41,8%; 40,7% e 5,5% de registros do
uso destas substancias. Nos Obitos, apenas o histdrico de
etilismo foi mais frequente, mas este dado ndo apresentou
correlacdo estatistica significativa.

A presenca de comorbidades foi registrada em 78% (71)
dos pacientes, e ainda, destes, 50,5% apresentavam duas ou
mais comorbidades.

Conforme observamos na tabela 3, a presenca de 2 ou
mais comorbidades se associou de forma significativa com maior
frequéncia de 6&bitos (p<0,05), as demais variaveis nao
apresentaram associacao estatistica significativa.

As principais comorbidades descritas nos prontuarios
foram avaliadas individualmente em relacdo a associagdo com
desfecho 6bito.

As mais descritas foram, hipertenséo arterial sistémica
(HAS) (35,2%), diabetes mellitus (DM) ou resisténcia insulinica
(RI) (33%), hipotireoidismo (13,2%), doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) (11%), doenca arterial coronariana (DAC) (5,5%)
e doenca renal crénica (DRC) (5,5%). Apesar de a presenga de
duas ou mais comorbidades ter se associado com maior
ocorréncia de desfecho 6bito, ao avaliar as comorbidades

isoladamente nao houve associacao estatistica com 6bito.
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Os dados referentes a presenca de comorbidades na

populagdo estudada estdo dispostos na tabela 3 abaixo.

Tabela 3. Presenca de comorbidades nos transplantados
hepaticos.

Variavel N(%)  Vivos N (%) Obitos N(%) p
Comorbidades

Sim 71(78)  56(78,9) 15(21,1) 0,7*
Nao 20(22) 14(70) 6(30)

Nimero de comorbidades

<1 45(49,4) 35(77,8) 10(22,2) 0,04*
22 46(50,6) 35(76,1) 11(23,9)
Hipertenséo Arterial Sistémica

Sim 32(35,2) 26(81,3) 6(18,7) 0,52*
N&o 59(64,8) 44(74,6) 15(25,4)

Diabetes/ Resisténcia Insulinica

Sim 30(33) 24(80) 6(20) 0,24*
Né&o 61(67)  46(75,4) 15(24,6)
Hipotireoidismo

Sim 12(13,2) 11(91,7) 1(8,3) 0,28*
Nao 79(86,8) 59(74,7) 20(25,3)

Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica

Sim 10(11)  6(60) 4(40) 0,23*
N&o 81(89)  64(79) 17(21)

Doenca arterial coronariana

Sim 5(5,5) 3(60) 2(40) 0,33*
N&o 86(94,5) 67(77,9) 19(22,1)

Doenca Renal Crénica

Sim 5(5,5) 5(100) 0 0,58*
Nao 86(94,5) 65(75,6) 21(24,4)

*teste exato de Fisher

Dentre as causas de disfuncdo hepatica, as descritas
foram: etiologia viral, virus da hepatite B (HBV) ou hepatite C

(HCV), em 45% dos casos; alcoolica em 16,5%, esteato-hepatite
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ndo alcodlica (NASH) em 5,5%, hepatite auto-imune 7,7%,
criptogénica 3,3% e outras causas em 22%. Nos Obitos, a
etiologia mais frequente foi a viral, ndo houve associacéo
estatistica entre etiologia e 6bhito.

Nos pacientes em que a etiologia foi viral, 73,1% eram
por HCV, 25% por HBV, 1,9% apresentavam ambos os tipos de
virus.

Quando avaliados o0s registros das principais
complicacdes associadas a doenca hepatica, 40,7% dos
pacientes submetidos ao transplante hepatico eram portadores
de hepatocarcinoma (HCC), 56,7% apresentavam ascite, 46,2%
encefalopatia hepatica (EH), 28,6% tinham histérico de
hemorragia digestiva (HD), 2,6% sindrome hepatopulmonar
(SHP) e 1,3% apresentavam sindrome hepatorrenal (SHR).

Encontrou-se associacdo significativa estatisticamente
com maior ocorréncia de Obito em pacientes com presenca de
ascite e encefalopatia hepatica (p< 0,05).

A tabela 4 apresenta os resultados dos aspectos

relacionados a doenca hepatica na populacéo estudada.
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Tabela 4. Aspectos relacionados a doenca hepatica.

Variavel N(%)  Vivos N(%) Obitos N(%) p
Etiologia da hepatopatia
Viral 41(45,0) 33(80,5) 8(19,5) 0,18*
Alcool 15(16,5) 12(80) 3(20)
NASH 5(5,5) 3(60) 2(40)
Auto-imune 7(7,7) 7(100) 0
Criptogénica 3(3,3) 1(33,4) 2(66,7)
Outras 20(22) 14(70) 6(30)
Hepatocarcinoma
Sim 37(40,7) 30(81,1) 7(18,9) 0,4
Nao 54(59,3) 40(74,1) 14(25,9)
Ascite
Sim 51(56,7) 39(76,5) 12(23,5) 0,002*
Nao 39(43,3) 30(77) 9(23)
Eencefalopatia hepatica
Sim 42(46,2) 27(64,3) 15(35,7) 0,012*
N&o 49(53,8) 43(87,7) 6(12,3)
Hemorragia digestiva
Sim 22(28,6) 16(72,7) 6(27,3) 0,78*
Nao 55(71,4) 45(81,8) 10(18,2)
S. Hepatorrenal
Sim 1(1,3) 0 1(100) 0,20*
Nao 76(98,7) 61(80,3) 15(19,7)
S. Hepatopulmonar
Sim 2(2,6) 2(100) 0 1,0*
N&o 75(97,4) 59(78,7) 16(21,3)

*teste exato de Fisher

A maioria dos pacientes foi admitida no hospital no dia

anterior a realizacdo do procedimento, no entanto 7,9% dos

pacientes ja estavam internados na UTI antes do procedimento

cirargico. Em 92,1% dos casos, a internagdo na UTI foi motivada

pelo transplante hepatico, o que corrobora com o fato de que a
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maioria dos procedimentos foi eletivo, 91,2% e apenas em 8,8%
as cirurgias foram de urgéncia.

O tempo médio de procedimento cirdrgico foi de 437
minutos (64,9 DP) e o tempo médio de isquemia fria do 6rgao
transplantado foi de 454 minutos (143 DP), sendo que em 69%
dos procedimentos a duracdo foi inferior a 480 minutos e em
51.8% o tempo de isquemia fria foi igual ou superior a 450
minutos.

Durante o procedimento cirdrgico o balanco hidrico
positivo foi mais prevalente (84,6%), o volume médio de
sangramento foi de 3.196ml (1.882ml DP), quando este dado foi
registrado na ficha anestésica ou na nota de admisséo na UTI, e
75% dos pacientes receberam infusdo de coloide (albumina)
durante o procedimento.

Dos oito pacientes que realizaram procedimento de
urgéncia, seis deles faleceram e este dado se associou de forma
estatistica significativa (p<0,05). A tabela 5 apresenta os dados

descritos acima.
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Tabela 5. Aspectos relacionados ao procedimento cirargico.

Variavel N(%) Vivos N(%) Obitos N(%) p
Tipo de cirurgia

Urgéncia 8(8,8) 2(25) 6(75) 0,002*
Eletiva 83(91,2)  68(81,9) 15(18,1)

Tempo de cirurgia

Média (DP) 437(64,9)

< 480 minutos 58(69,1)  47(81,0) 11(18,9) 0,16*
> 480 minutos 26(30,9) 17(65,4) 9(34,6)

Tempo de isquemia fria

Média (DP) 454(143)

< 450 minutos 27(48,2)  21(77,7) 6(22,3) 0,21
= 450 minutos 29(51,8) 21(72,5) 8(27,5)

Balanco Hidrico

Positivo 66(84,6) 51(77.3) 15(22,7) 0,44*
Negativo 12(15,4)  11(91,7) 1(8,3)

*teste exato de Fisher

A escala de MELD foi avaliada conforme registros em

prontuario pela equipe que prestou atendimento ou, quando néo

descritas no prontuario, foram calculadas pelos pesquisadores de

acordo com anamnese e resultados de exames pré-operatérios

registrados no prontuario. A pontuacdo meédia no MELD foi de

15,2 pontos (7,3 DP) com pontuacdo minima de 7 e maxima de

48. 71,1% apresentavam pontuagdo pela escala de MELD

inferior a 17 pontos. A pontuacdo média quando corrigida pela

escala de MELD Na (Model for End-Stage Liver Disease

acrescido da dosagem do sdédio sérico), foi de 16,7 (9,6 DP),

variando de 7 a 83 pontos.
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Na escala de avaliacdo progndstica para doenca
hepatica, Child-Pugh, a pontuacéo dos pacientes variou de 5 a
15 pontos, com média de 8,5(2,1 DP), 44,4% eram classificados
como CP B, seguidos de 35,6% C e 20% A.

As escalas de MELD e CP néo apresentaram associacao
estatisticamente significativa com maior ocorréncia de ébito.

Foi aplicado o escore SAPS Il a todos os pacientes que
foram admitidos na UTI. Dois pacientes tiveram desfecho 0bito
no centro cirdrgico e ndo foram admitidos na UTI e um paciente
apresentava dados incompletos no prontuario, nestes 3
pacientes nao foi aplicado o escore.

Em 7,9% dos pacientes, a admissdo na UTI aconteceu
antes do procedimento cirdrgico, por outros motivos. Sendo que
estes foram submetidos ao transplante hepatico enquanto
estavam internados na UTI, foi optado pela equipe pesquisadora
por aplicar o escore SAPS Il baseados nos dados da admisséao a
UTI, mesmo se antes do transplante.

A pontuacdo de SAPS Il foi inferior a 57 pontos em
61,3%, 38,6% apresentaram pontuacdo acima ou igual a 57
pontos, 0 que confere maior gravidade & admissédo. Este dado
apresentou  associacdo significativa  estatisticamente na
populacédo deste estudo com maior ocorréncia de desfecho 6bito
para pacientes com pontuacdo acima de 57 pontos a admisséo
na UTI. Treze dos 19 pacientes que foram admitidos na UTI e
faleceram apresentavam pontuacdo acima de 57 (p <0,05). A

média da pontuac&o no escore foi 55,8 (11 DP).
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As variaveis laboratoriais avaliadas na admissdo na UTI
foram o lactato arterial, potencial hidrogenidnico (pH) na
gasometria arterial e o leucograma. Encontrou-se lactato alterado
em 34,5%, com valor médio de 2,9 (4DP), variando de 0,7 a 31,3.
O pH estava abaixo de 7.3 em 42,7%, com valor médio de 7.29
(4 DP) variando de 6.9 a 7.5. O leucograma era = 15.000
leucécitos/mm3 em 27,4%, com valor médio de 11.906 (5.345
DP) variando de 2.230 a 29.910 leucdcitos totais. O lactato

alterado na admissao se associou com maior ocorréncia de 6bito.
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A Tabela 6 abaixo apresenta os dados descritos acima.

Tabela 6. Avaliacdo de gravidade da doenca hepatica e a
admisséo na Unidade de terapia Intensiva.

Variavel N(%) Vivos N(%) Obitos N(%) p
MELD

Média (DP) 15,2(7,3)

<17 64(71,1)  52(81,3) 12(18,7) 0,16*
217 26(28,9) 17(65,4) 9(34,6)
Child-Pough

Média (DP) 8,5(2,1)

A 18(20) 14(77,8) 4(22,2) 0,14*
B 40(44,4) 34(85) 6(15)

C 32(35,6) 21(65,6) 11(34,4)

SAPS Il

Média (DP) 55,8(11,1)

<57 54(61,3) 48(88,9) 6(11,1) 0,004*
>57 34(38,7)  21(61,7) 13(38,2)

Sodio pré-operatorio

<130 mg/dL 7(7,87) 5(71,4) 2(28,6) 0,66*
> 130 mg/dL 82(92,1) 63(76,8) 19(23,2)

Leucdcitos na admisséo

<15000 mm3 53(72,6)  42(79,2) 11(20,8) 0,75*
215000 mm3 20(27,4)  15(75) 5(25)

Lactato na admissao

Normal 57(65,5)  53(92,9) 4(7,1) <0,001*
Alterado 30(34,5)  16(23,2) 14(77,8)

pH na admisséo

<73 35(42,7)  25(71,4) 10(28,6) 0,28*
>7.3 47(57,3)  39(83) 8(17)

*teste exato de Fisher

Nos 21 (23,1%) pacientes estudados que tiveram como
desfecho 6bito ao longo da internacao, as principais causas de
Obito foram complicagbes infecciosas (57,1%), choque

hemorragico (14,3%) e choque cardiogénico em 14,3%, dados
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estes obtidos das declaracbes de Obito presentes nos
prontuarios.

O tempo médio em dias para ocorréncia do Gbito apés o
TH foi de 13 dias (14,7 DP), variando de zero a 45 dias de PO.
Né&o foi avaliada a ocorréncia de 6bito apos alta hospitalar.

A média de tempo internagcdo hospitalar (TIH) foi de 25
(25,6 DP), variando de 1 a 207 dias de internacdo. A maioria dos
pacientes teve TIH superior a 14 dias e houve associagado
estatistica significativa entre 6bito e maior tempo de internacéo
hospitalar (p<0,05).

A média de tempo de internagdo em UTI (TIUTI) foi de 8
dias (6,9 DP), com nuimero maximo de 34 e minimo de 2 dias, 2
pacientes ndo foram incluidos na analise de tempo de internagdo
na UTI, pois ndo foram admitidos na UTI por ocorréncia do 6bito
no centro cirdrgico. Houve associacdo estatistica significativa
com tempo de internacéo de UTI superior a 14 dias e ocorréncia
de 6bito (p<0,05).

A maioria dos pacientes internou na UTIl apds o
transplante hepatico, mas em 7,9% dos pacientes a internacao
aconteceu antes do transplante hepatico por outros motivos,
dentre os sete que ja estavam previamente internados na UTI,
cinco faleceram. A média de dias de internacdo hospitalar antes
do procedimento foi de 2 dias (6,2DP). Nos que tiveram desfecho
Obito esta média foi de 5,6 (11,6DP) comparado com 0,9 (2.6DP)
nos que sobreviveram, sendo que tempo de internacdo hospitalar
maior antes do transplante hepatico se associou com maior

ocorréncia de 6bitos (p<0,05).
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A re-internacdo na UTl em menos de 24 horas apds a
alta desta unidade foi nula, no entanto 10 pacientes (11,2%) re-
internaram na UTI ao longo da internacdo hospitalar. Este dado
Nn&o se associou com maior ocorréncia de 6bito.

Foram descritos em prontuarios, 46% de infeccdes
suspeitas ou confirmadas no pds-operatério durante o periodo de
internacdo na UTI e este dado se associou de forma significativa
com ocorréncia de 6bito (p<0,05).

Re-intervencdo cirurgica foi necesséaria em 12,6% dos

pacientes na mesma internacdo hospitalar.

A tabela 7 apresenta os dados descritos acima.
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Tabela 7. Aspectos relacionados a internacéo hospitalar e

internagdo na UTI.

Variavel N (%) Vivos N (%) Obitos N (%) p
Tempo de internacéo hospitalar

Média (DP) 25,7(25,6) 26,6(26,6) 21,7(21,5) 0,44**
< 14 dias 19(20,9) 9(47,4) 10(52,6) 0,001*
> 14 dias 72(79,1) 61(84,7) 11(15,3)
Tempo de Internacéo de UTI

Média (DP) 8(6,9) 6,5(5,0) 13,2(9,4) <0,001**
< 14 dias 78(87,6) 68(87,2) 10(12,3) <0,001*
> 14 dias 11(12,4) 2(18,2) 9(81,8)

Internacé&o na UTI antes do transplante

Sim 7(7,9) 2(28,6) 5(71,4) 0,004*
Nao 82(92,1) 68(82,9) 14(17,1)

Dias de internacao hospitalar antes do transplante

Média (DP) 2(6,27) 0,9(2,6) 5,6(11,6) 0,002**
Re-internacdo na UTI apds 24 horas da alta

Sim 10(11,2) 7(70) 3(30) 0,44*
Néo 79(88,8) 63(79,7) 16(20,3)

Infeccdo na UTI

Sim 40(46) 22(55) 18(45) 0,000*
N&o 47(54) 47(100) 0

Necessidade de re- operacéo

Sim 11(12,6) 8(72,7) 3(27,3) 0,6*
N&o 76(87,4) 61(80,3) 15(19,7)

* teste exato de Fisher
**teste T de student

Quanto ao desfecho principal da pesquisa, a incidéncia

de injdria renal aguda (IRA) no periodo de até sete dias de poés-
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operatdrio ou até a alta da UTI, se antes de 7 dias, de acordo
com os critérios da AKIN, dos 89 pacientes que foram admitidos
na UTI 46,6% preencheram critérios para disfuncdo renal aguda.

Dos 41 pacientes com IRA, 22 (53,6%) preencheram
critérios para IRA estagio 1, quatro pacientes para estagio 2
(9,8%) e 15 (36,6%) para estagio 3.

Dentre os pacientes com IRA, 13 (31,7%) foram
submetidos a terapia de substituicdo renal (TSR) por hemodialise
durante a internac@o na UTI, representando 14,7% do total de
pacientes admitidos na UTI e com prontuario completo para
avaliacdo deste dado (88 pacientes).

Dois transplantados iniciaram a TSR antes do
procedimento de transplante hepatico, os outros 11, iniciaram
apos o transplante hepatico.

A média de sessdes de TSR foi de 7,9 (8,4 DP) variando
de 1 a 23 sessBes de hemodidlise e o tempo médio de PO para
inicio da TSR foi de 5 dias (5,7 DP).

Houve associagcdo estatistica significativa entre Obito e
ocorréncia de injaria renal aguda (p<0.001) e também entre a
ocorréncia de 6bitos e piores estagios de disfungéo renal aguda
(p<0.001).

Dentre os pacientes que foram submetidos a terapia de
substituicdo renal, apenas um sobreviveu. A realizacdo de TSR
por hemodialise neste estudo apresentou associagao estatistica

significativa com maior ocorréncia de 6bito (p<0,001).
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A tabela 8 apresenta os dados referentes a ocorréncia de
disfuncdo renal aguda e terapia de substituicdo renal na

populagdo do estudo.

Tabela 8. Disfuncéao renal aguda e necessidade de terapia de

substituicdo renal da populacéo do estudo.

Variavel N(%) Vivos N(%) Obitos N (%) P

Injuria Renal Aguda na UTI

Sim 41(46,6) 23(56,1) 18(43,9) <0,001*
Nao 47(53,4) 47(100) 0

Grau de IRA

Estégio 1 22(53,6) 19(86,3) 3(13,7) <0,001*
Estagio 2 4(9,8) 3(75) 1(25)

Estagio 3 15(36,6) 1(6,7) 14(93,3)

Terapia de substituicdo renal

Sim 13(14,7) 1(7,7) 12(92,3) <0,001*
N&o 75(85,3) 69(92) 6(8)

*teste exato de Fisher

Em relacdo as caracteristicas dos pacientes que tiveram
disfungéo renal aguda, a maioria deles era do género masculino,
com IMC acima de 25 kg/m2, apresentavam duas ou mais
comorbidades, tinham ascite, Child-Pugh C, MELD com
pontuagdo acima de 17 e SAPS Ill acima de 57. Nos exames
pré-operatérios, a natremia era superior a 130mEqg/L, nos
exames de admissao na UTI o lactato arterial era alterado e o pH
arterial era < 7.3. A maioria dos pacientes com IRA também

apresentou infeccao enquanto internados na UTI.
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O tempo de internacdo na UTI foi inferior a 14 dias na
maioria dos pacientes que apresentaram IRA. A maioria fez
cirurgia de indicacdo eletiva, no entanto todos os pacientes que
fizeram cirurgia de urgéncia apresentaram disfuncao renal
aguda.

O tempo de cirurgia foi inferior a 480 minutos e o tempo
de isquemia fria acima de 450 minutos, na maioria dos pacientes
com IRA.

O balanco hidrico no trans-operatdrio era positivo na
maioria dos pacientes com IRA.

As variaveis avaliadas que se associaram com maior
ocorréncia de IRA foram género masculino, MELD igual ou
superior a 17, SAPS Il igual ou acima de 57, lactato arterial
alterado, pH arterial <7.3 na admissdo na UTI, infec¢do na UTI,
tempo de internagdo na UTI acima de 14 dias e cirurgia de
urgéncia (p<0,05).

A tabela 9 a seguir, apresenta os dados descritos acima.
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Tabela 9. Perfil dos pacientes com disfuncdo renal.

Variavel N(%) IRA Sim N(%) IRAN&o P
N(%)

Género

Feminino 27(30,7) 8(29,6) 19(70,4) 0,04*

Masculino 61(69,3) 33(54,1) 28(45,9)

Estado Nutricional

<25 Kg/m2 35(41,7) 14(40) 21(60) 0,41

225 Kg/m? 49(58,3) 24(49) 25(51)

Comorbidades

Sim 69(78,4) 30(43,5) 39(56,5) 0,30*

N&o 19(21,6) 11(57,9) 8(42,1)

Ascite

Sim 48(55,2) 23(47,9) 25(52,1) 0,82*

N&o 39(44,8) 17(43,6) 22(56,4)

Child-Pugh

A 18(20,7) 6(33,3) 12(66,7) 0,06*

B 39(44,8) 15(38,5) 24(61,5)

C 30(34,5) 19(63,3) 11(36,7)

MELD

<17 62(71,3) 23(37,1) 39(62,9) 0,016*

217 25(28,7) 17(68) 8(32)

SAPS Il

<57 54(62,1) 19(35,2) 35(64,8) 0,007*

257 33(37,9) 22(66,7) 11(33,3)

Sodio pré-operatorio

>130 mEg/L 79(91,8) 37(46,8) 42(53,2) 1,0*

<130 mEq/L 7(8,2) 3(42,9) 4(57,1)

Lactato admissédo

Normal 57(65,5) 18(45) 39(83) <0,001*

Alterado 30(34,5) 22(55) 8(17)

pH admissao UTI

<7.3 35(42,7) 21(55,3) 14(31,8) 0,04*

>7.3 47(57,3) 17(44,7) 30(68,2)

Infec¢do na UTI

Sim 40(46)  28(68,3) 12(26,1) <0,001*

N&o 47(54)  13(31,7) 34(73,9)

Tempo de Internagéo na UTI

< 14 dias 78(88,7) 32(41) 46(59) 0,005*

> 14 dias 10(11,3) 9(90) 1(10)
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Tipo de Cirurgia

Urgéncia 7(7,9) 7(100) 0 0,004*
Eletiva 81(92,1) 34(41,9) 47(58,1)

Tempo de cirurgia

<480 minutos 58(71,6) 24(41,4) 34(58,6) 0,08*
>480 minutos 23(28,4) 15(65,2) 8(34,8)

Tempo de isquemia fria

<450 minutos 27(50)  12(44,4) 15(55,6) 0,58
> 450 minutos 27(50) 14(51,8) 13(48,2)
Balanc¢o Hidrico no Centro Cirdrgico

Positivo 63(84) 28(44,4) 35(55,6) 0,85
Negativo 12(16)  5(41,7) 7(58,3)

*teste exato de Fisher
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8. DISCUSSAO

O perfil dos pacientes submetidos a transplante hepéatico
foi semelhante, tanto na populacédo geral quanto nos 6bitos, ndo
havendo associacdo entre os fatores sociodemograficos e 6bito.
O perfil da populagdo em estudo coincide com o encontrado por
Soares e colaboradores, que avaliou o perfil dos receptores de
figado no estado de Santa Catarina, em que a maioria
apresentou idades entre 39 e 59 anos, género masculino e etnia
branca.?® Outros dois estudos na cidade de Curitiba (PR),
encontrou média de idade semelhante a encontrada no presente
estudo.?®3® J4 em S&o José do Rio Preto (SP), a populacdo
estudada apresentou o0 mesmo perfil em relacdo a média de
idade, género, estado civil, mas com resultados diferentes em
relacdo a atividade ocupacional, sendo neste estudo a maioria
(63%) inativa no mercado profissional.®*

A analise do perfil destes pacientes gera um alerta da
importancia no impacto socioeconémico e na qualidade de vida
que a doenca hepatica irreversivel ocasiona, sendo que a
maioria dos pacientes esta em idade ativa profissionalmente,
com necessidade muitas vezes de afastamento de suas
atividades laborais de forma temporéria ou até mesmo definitiva,
sendo o tratamento através do transplante hepatico uma
possibilidade de restaurar sua condicdo de funcionalidade e
qualidade de vida. O transplante hepatico é uma modalidade
terapéutica de grande importancia o que justifica estudos para

melhorar os resultados desta pratica.
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As principais etiologias da hepatopatia vdo de acordo
com as descritas na literatura, sendo que a etiologia viral
costuma ser a principal causa de disfung&o hepética também em
outros dois hospitais nacionais e, dentre as etiologias virais, 0

virus da hepatite C é mais prevalente.”***%

Ao longo das
préximas décadas, com 0s novos tratamentos disponiveis para
tratamento da hepatite pelo virus C, além das medidas de saude
publica como imunizacdo contra o virus da hepatite B, espera-se
gue ocorra uma reducdo na incidéncia de doenca hepatica
cronica por etiologia viral, mas com provavel aumento na
incidéncia por outras etiologias, dentre elas a NASH, associada a
mudanca de habitos e elevadas taxas de sobrepeso e obesidade
na populacdo. Assim, justifica-se a importncia de manter
estudos sobre os tratamentos para doenca hepatica
irreversivel 33%%

A taxa de Obito neste estudo (23,1%) foi elevada, este
dado € superior aos descritos na literatura. Barreto e
colaboradores descreveram taxa de mortalidade de 15%* ao
avaliar os pacientes por um periodo de pés-operatério de 30
dias. Esta diferenca de mortalidade pode ter sido influenciada
pelo fato de que o periodo de observacdo foi diferente, no
presente estudo, a ocorréncia de Obito foi registrada ao longo da
internacdo em que foi realizado o transplante hepatico. A
internacdo hospitalar mais prolongada foi de 204 dias, no entanto
observou-se que o 6bito mais tardio ocorreu no 45° dia de poés-
operatorio. Ao avaliar a mortalidade em até 30 dias de poés-

operatério na populacdo deste estudo, encontrou-se, ainda
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assim, valores acima dos descritos na literatura (15% versus
19,8%). A mortalidade em 30 dias de pés-operatério na
populagéo estudada foi superior mesmo quando comparada com
estudos que avaliaram os pacientes por um periodo de 90 dias
de pés-operatério, 17%°" e 11,8%.%

Com base nas evidéncias acima, o fato de o periodo de
observacao ter sido diferente ndo pode ser considerado uma
justificativa para a maior a mortalidade encontrada neste estudo,
sendo necessario a avaliacdo de outros fatores como 0s escores
de gravidade. Ao comparar com os resultados de Oliveira e cols,
que encontraram 11,8% de mortalidade em 90 dias, observou-se
que os escores SAPS lll também eram diferentes (5,8, 11 DP
versus 41,6, 9,54 DP), sugerindo que além da diferenca de
mortalidade, estes grupos também apresentavam diferentes
critérios de gravidade.*® Corroborando com esta possibilidade,
esta o fato de que a pontuacéo de SAPS Il acima de 57 pontos
se correlacionou de forma significativa estatisticamente com
maior mortalidade. O ponto de corte de 57 pontos utilizado neste
estudo foi baseado nos achados de Silva e colaboradores, sendo
o valor associado com maior sensibilidade e especificidade para
predizer mortalidade hospitalar em pés-operatérios admitidos em
unidades de terapia intensiva brasileiras.*

Muitos estudos descritos na literatura, nesta populacao,
avaliam a taxa de sobrevida ap6s um ano do procedimento,
neste estudo os dados ndo foram avaliados por este periodo,

impossibilitando comparacdo com os dados da literatura, com
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variacdo de 69,4% *° a 87%."" Esta é uma das limitacdes deste
estudo.

Em relacdo a incidéncia de IRA, encontrou-se que 46,1%
dos transplantados preenchiam critérios para IRA de acordo com
a AKIN. A incidéncia foi superior a maioria dos resultados na
literatura. Fonseca Neto e cols. e Hyung-Chul e cols.
encontraram incidéncias de 39,2%" e 39,5%" de IRA. No
entanto, devido a ampla variacdo de resultados na literatura
(27% a 67%"*"), os resultados encontrados estdo dentro deste
intervalo. Essa grande oscilacdo pode estar associada com o0s
diferentes critérios utilizados para definir IRA, além de periodos
de observacdao diferentes entre os estudos.

Apesar de ndo haver consenso na literatura sobre a real
incidéncia desta complicacdo, ndo ha davidas de que sua
ocorréncia esta associada a piores desfechos. Dado confirmado
por este estudo, onde houve associagdo estatistica significativa
entre 6bito e ocorréncia de injdria renal aguda (43,9% de 6bito
nos pacientes com IRA), sendo mais expressivo este impacto na
mortalidade quanto maior o estagio da disfuncdo renal.
Resultados semelhantes foram encontrados por Lafayette e cols.
com incidéncia de IRA em 23% dos transplantados e mortalidade
de 46% nesta populagdo, além de maiores tempos de internacéo
de UTI e maiores registros de complicacdes infecciosas.*

As escalas de Child-Pugh e MELD frequentemente sao
descritas como marcadores de maior mortalidade e associacao
com maior ocorréncia de IRA.***® Neste estudo, estas escalas

nao apresentaram correlacdo significativa com mortalidade, no
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entanto, dois dos parametros clinicos que compdem a escala de
Child-Pugh, ascite e encefalopatia hepatica, quando avaliados
isoladamente apresentaram correlacdo significativa com maior
mortalidade. Quando avaliadas estas variaveis e correlagcdo com
maior ocorréncia de IRA, apenas pontuacdo no MELD se
correlacionou de forma significativamente estatistica com IRA
(p<0.05) de acordo com dados registrados na literatura.*® O
delineamento da pesquisa, nimero amostral e forma de
categorizacdo destas variaveis podem ter contribuido para
auséncia de correlacao significativa entre as demais variaveis.

Dentre os demais fatores associados com IRA neste
estudo, apresentaram correlacdo estatistica (p<0,05): género
masculino, cirurgia de urgéncia, balan¢o hidrico positivo, SAPS
lll, lactato arterial e pH arterial na admissdo na UTI. Ndo se
encontrou registros na literatura entre estas variaveis e IRA,
porém Basile-Filho e colaboradores descreveram associacao
entre lactatemia alterada como fator preditor de maior
mortalidade.*” Novos estudos sobre os fatores associados a
mortalidade e preditores da ocorréncia de IRA nesta populacdo
S&80 necessarios.

O percentual de pacientes submetidos a terapia de
substituicdo renal por hemodialise durante a internacdo na UTI,
foi semelhante ao encontrado por outros dois estudos, no entanto
a mortalidade foi quase o dobro da descrita na literatura em
pacientes que realizam terapia de substituicdo renal (92% vs.

56% em média).*®*®
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A média de sessdes de TSR foi de 7,9 (8,4 DP) e o
tempo médio de pds-operatdrio, em dias, para inicio da TSR foi
5. Na instituicdo onde foi realizada a pesquisa apenas a
modalidade dialitica por meio de hemodidlise intermitente é
realizada. Este pode ter sido o motivo para elevada mortalidade
na populagédo estudada. De acordo com resultados encontrados
por Narciso e colaboradores, cada dia de atraso no inicio da TSR
aumentou o risco de 6bito de 3 para 19%*, neste a média de
dias para inicio da TSR foi 3. Quanto a modalidade de terapia
dialitica ndo ha consenso na literatura sobre a melhor
modalidade a ser utilizada nesta populacdo, mas o fato de
apenas uma modalidade de terapia dialitica ser realizada difere
dos demais estudos.*

Por fim, ndo foi possivel realizar analise de regresséo
entre as variaveis avaliadas para tentar definir qual apresentou
maior impacto na mortalidade e na associagdo com IRA devido
ao delineamento do estudo e numero amostral ndo ter sido
adequado para esta analise, sendo esta uma limitacdo
importante da pesquisa.

Novos estudos, com diferentes delineamentos, sao
necessarios nesta populacdo com o objetivo de esclarecer os
resultados encontrados em relagdo a maior taxa de mortalidade,
principalmente nos pacientes que evoluiram com injdria renal
aguda e terapia renal substitutiva, proporcionando melhorias na
qualidade da assisténcia, reducdo nas taxas de mortalidade,

tempo de internac@o de UTI e hospitalar, além de redugdo nos
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custos em cuidados de salde, tendo em vista a alta prevaléncia

de IRA e indicagdo de TSR nesta populagéo.
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9. CONCLUSOES

Neste estudo, a incidéncia de injuria renal aguda foi de
46.6% nos pacientes submetidos a transplante hepético e a
presenca desta se associou de forma significativa
estatisticamente com mortalidade.

O desenvolvimento de injuria renal aguda nos pacientes
submetidos a transplante hepatico foi associada com maior
ocorréncia de 6bitos, sendo que a mortalidade foi maior conforme
a gravidade da IRA chegando a quase 100% nos que realizaram
terapia renal substitutiva.

Os pacientes com maior mortalidade apresentaram, além
de IRA, presenca de duas ou mais comorbidades, maiores
pontuagdes nos escores de gravidade SAPS lll, maiores tempos
de internacdo em UTI e hospitalar, maiores taxas de
complicacdes infecciosas, presenca de ascite, presenca de
encefalopatia hepatica, cirurgia de urgéncia, lactato arterial
alterado na admissao na UTI.

O perfil dos pacientes era semelhante ao descrito na
literatura, sendo que o género masculino se associou com maior
incidéncia de IRA. As outras variaveis que se associaram com
IRA foram pontuagBes maiores nas escalas de MELD e SAPS I,
lactato alterado e pH<7.3 na admissdo, na UTI, presenca de
complicacdes infecciosas, tempo de internacdo maior que 14

dias na UTI e cirurgia de urgéncia.
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APENDICE A — FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS

DADOS DE IDENTIFICACAO
Nome: Idade:
Género:  oMase cFem | Maser_ /[ /[ Proc.:
Prontuirio: | Tel: | Etnia
Estado civil:  =Solteiro(a) 2Unido Estavel oCasado(a)  oDivorciado(a) oVivo(a)
Altura: | Massa corporal: | IMC:
Profissdo: | Tipagem ABO:

Comorbidades:

Escolaridade: { ) analfabeto { ) 1° grav incompleto () 1° graw completo ( ) 2° grav incompleto { ) 2° grau

completo { ) superior incompleto () superior completo

Etiologia da hepatopatia

INFORMACOES SOERE O TRANSPLANTE HEPATICO

Data da internagdo hospitalar: Data da cirurgia do transplante hepatico: _ /.

Data de internagdo da UTL: { Cirurgia de urgéncia { )sim ( ) ndo
Data da alta UTI: / Tempo dactrurgia: b min
Feadmissdo em UTI <24 horas ( Jsim ( ) ndo Tempo de isquemiafria: b min

Data da alta hospitalar: f Uso de droga vasoativa durante cirurgia:

Obito? ( )sim ( )ndo Causa do obito

Diurese no trans: BH no transoperatorio:

ESCORES PROGNOSTICOS

Classificagdo de Child Pugh: /

MELD: SAPS IIII: Gl %/AL %

Dados da admissio pré-operatorio
HE HT PLT Fibrinogénio | FINI TTPa ureia Creatinina

Ascite EH ALB NA hilT
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CtD1 CrD2 CrD3 CrD4 CrD3 CrDé CtD7
Disfuncio TRS ()sm ( )ndo Diz de inicic de TRS |DiasdeTRS

renal i

DUDI DuD2 DUD3 DUD4 DUD3 DUDé DUD7
BHDI BHD2 BHD3 BHD4 BHD3 BHDé BHD7
Dados da internacdo hospitalar

Usode VM( )sim ( )ndo Dias de VM: UsodeDVA( )sim ( )ndo
Infecciona UTI( jsim ( )ndo Qual(is): Uso de albumina ( )sim ( )ndo
Dia de PO do de | Complicagdes PO

IMUNOSSUPIEssOr:

TERAPIA TRANSFUSIONAL NO TRANSOPERATORIO

Volume de transfisdo autdloga pelo Cell Saver (mL):

Concentrado de hemacias | Concentrado de plaquetas | Aférese de plaquetas Plasma Fresco Congelado
N de bolsas: N de bolsas: N° de bolsas: N de bolsas
Crioprecipitado Fibrinogénio Complexo Protrombinico | Reacdo transfusional:
N° de bolsas: Gramas: N" de bolsas: >Sim N0

e bolsas: ramas: e bolsas: Qualis:

TERAPIA TRANSFUSIONAL NA UTI
Concentrado de hemacias | Concentrado de PLT Aférese de plaquetas Plasma Fresco Congelado
N de bolsas: N de bolsas: N° de bolsas: N de bolsas:
Crioprecipitado Fibrinogénio Complexo Protrombinico | Reacdo transfusional:
N de bolsas: Gramas: N° de bolsas: odim  cNio
Qualis:
TERAPIA TRANSFUSIONAL NA ENFERMARIA

Concentrado de hemacias Concentrado de plaguetas | Aférese de plaquetas Plasma Fresco Congelado
N* de bolsas: N* de bolsas: N* de bolsas: N* de bolsas:

Crioprecipitado
N° de bolsas:

Fibrinogénio
Gramas:

Complexo Protrombinico
IN® de bolsas:

Reacio transfusional:
o 3im oNin
Qual/is:
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E
ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO
(Elaborado de acordo com a Resolugéo 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 2016

O transplante hepético é relacionado a aumento da sobrevida e
qualidade de vida dos pacientes com insuficiéncia hepética irreversivel. A
realizacdo dessa pesquisa no Hospital Universitario Professor Polydoro
Ernani de S&o 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 hepéticos no Hospital Universitario Professor Polydoro
Ernani de Sao Thiago e para sua realizacao serdo coletados os dados dos
prontuérios de pacientes submetidos ao transplante hepético.

Essa pesquisa ndo ocasiona riscos a saude do paciente. Destaca-se
gue em nenhum momento o pesquisador modificara qualquer dado sobre o
doente. O nome do paciente ndo sera utilizado ou revelado, de forma que o
risco de quebra de confidencialidade é considerado minimo. No entanto, a
solicitagdo de participacdo pode causar constrangimento e a lembranga da
internag&o 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 participacéo é VOLUNTARIA e se
decidir recusar, retirar seu consentimento ou interromper a participagéo,
podera fazé-lo a qualqguer momento. A recusa em participar ndo ira
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 sera liberado sem a sua
permissdo. O Sr(a) ndo sera identificado(a) em nenhuma publicacdo que
possa resultar deste estudo. Uma copia deste consentimento informado
sera 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 participagdo no estudo ndo acarretard custos
aos participantes. Caso haja algum dano a sua pessoa, 0s prejuizos seréo
assumidos pelos pesquisadores.
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DECLARACAO DA PARTICIPANTE OU DE SEU RESPONSAVEL:

Eu, fui
informado(a) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada
e esclareci minhas dividas. Sei que em qualqguer 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 davidas poderei chamar FERNANDA GOSS
FONTANELLA e INGRID CATHARINE COSTA DE SANTANA 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 & Rua Desembargador Vitor Lima,
namero 222, prédio Reitoria Il — 4° andar, sala 401, Trindade, Floriandpolis —
SC, telefone (48) 3721-6094, ou através do endereco eletrdnico:
cep.propesg@contato.ufsc.br

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia
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
paginas que compdem este termo e assinar abaixo:

FLORIANOPOLIS, / /20

Nome

Assinatura do Participante/Responsavel

Assinatura do Pesquisador Responsavel


mailto:fernanda.fontanella@gmail.com
mailto:ingridcatharine@hotmail.com
mailto:cep.propesq@contato.ufsc.br
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ANEXO A — PARECER DO COMITE DE ETICA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC @oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PERFIL DOS PACIENTES SUBMETIDOS A TRANSPLANTE ORTOTOPICO DE
FIGADO NO SERVICO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR POLYDORO
ERNANI SAQ THIAGO NO PERIODO DE 2011 A 2018

Pesquisador: Fernando Osni Machado

Area Tematica:

Versido: 3

CAAE: 51787715.0.0000.0121

Instituigéo Proponente: Universidade Federal de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.063.666

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de uma emenda de um projeto aprovado em maio de 2018. O estudo coordenado pelo Prof. Dr.
Fernando Osni Machado pretende tracar o perfil dos pacientes submetidos a transplante hepatico a fim de
gerar medidas de melhoria na qualidade da assisténcia pelos gestores e profissionais de sadde
responsaveis. A justificativa da emenda acontece com a intencio de incluir maior nimero de participantes.
Segundo os pesguisadores ndo houve mudanca nos objetivos na metodologia proposta inicialmente.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Fazer um levantamento dos dados dos pacientes submetidos a transplante ortotdpico de figado no servico
do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago-SC.

Objetivo Secundario:

Descrever o perfil epidemiolégico dos pacientes na populagio em estudo, no que se refere idade, género,
avaliacio antropométrica, aspectos demograficos,

comorbidades previas, grupo sanguineo e patologia que motivou a realizado do transplante
hepatico.Descrever variaveis clinicas e laboratoriais, no periodo que inclui o pés-operatdrio imediato, trans e
pas-operatdrio precoce, e correlacionar com desfechos clinicos e complicacbes pds-operatérias, bem como
com taxas de sobrevida e mortalidade em at 90 dias do procedimento.
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Awaliar gravidade atravs dos seguintes escores: Child Pugh, Model for End-stage Liver Disease (MELD),
Simplified Acute Physiology Score lll (SAPS II1).

Avaliagiéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

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

apresentacdo do projeto de pesquisa e solicitacdo de sua autorizacdo antes da coleta dos dados existe a
possibilidade de se causar constrangimento e lembranca da internacio hospitalar. Os pesquisadores
envolvidos terd a maxima discricdo na abordagem desses pacientes para evitar submete-los a qualguer
constrangimento e a participacdo somente ocorrer conforme aceitaco 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 intervenco na sobrevida dos pacientes com faléncia hepatica ireversivel e a possibilidade
de eventos desfavoraveis associados com o procedimento, faz-se imperativo que os servicos especializados
na realizado de transplantes hepaticos conhecam sua realidade guanto aes 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 que se possa
conhecer a realidade do transplante hepatico no Hospital Universitario Professor Polydero Ernani de Sao
Thiago e a partir desse primeiro estudo gerar medidas de melhoria na gualidade da assisténcia pelos
gestores e profissionais de salde responsaveis. bem como proporcionar desenvolvimento de pesquisas
futuras na area.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

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

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

adequados.

Recomendagdes:

Méo se aplica.



Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Conclusao: aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informactes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 125701 25M1/2018 Aceito
[do Projeto df 12:48:39

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 25/11/2018 |Fernando Osni Aceito
12:47:19 | Machado

Outros 20/11/2018 |Fernando Osni Aceito
22:26:112 | Machado

Outros carta_parecer.pdf 1 Femando Osni Aceito
18:18:29 |Machado

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

Brochura 22:16:49  |Machado

Investigador

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

TCLE / Termos de 03/05/2016 |Fernando Osni Aceito

Assentimento / 22:09:52  |Machado

Justificativa de

Auséncia

Qutros declaracao_instituicao.pdf 03/12/2015 |Fernando Osni Aceito
18:13:13 _ |Machado

Orcamento 021122015 |Femnando Osni Aceito
10:20:34 |Machado

Situagéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:

Nao

FLORIANOPOLIS, 06 de Dezembro de 2018

Assinado por:

Maria Luiza Bazzo
(Coordenador(a))






