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RESUMO

O presente estudo objetiva descrever o perfi do uso de transfusdes de
hemocomponentes realizados no perioperatorio de transplante hepatico de
pacientes no HU-UFSC, além de descrever as variaveis relacionadas a transfusao e
sua relagdo com mortalidade hospitalar. Utilizou-se como método um estudo
analitico, observacional, longitudinal e retrospectivo. Por meio de revisdao de
prontuario, foram coletados dados sociodemograficos e clinicos, unidades de
hemocomponentes transfundidos no transoperatério, na UTl e durante toda a
internacdo hospitalar e se houve desfecho ou nédo para ébito. Os dados foram
analisados no software GNU PSPP versao 1.2.0. Dos 102 pacientes que realizaram
transplante hepatico, noventa foram incluidos na pesquisa. A maioria dos pacientes
era do sexo masculino, com média de idade de 53,64 anos + 1,32 EP, portador de
doenga hepatocelular crénica e 18,88% ndo recebeu qualquer transfusdo de
hemocomponentes durante toda internacdo. O hemocomponente mais transfundido
foi o concentrado de hemacias. O setor onde mais se transfundiu hemocomponentes
foi a UTI. A classificagdo de Child-Pugh e a necessidade de transplante de urgéncia
estiveram relacionadas a maior necessidade de transfusdo de concentrado de
hemacias durante a internagao hospitalar. A mortalidade hospitalar da populacédo em
estudo foi de 23,33% e se associou ao MELD (Model for End-Stage Liver Disease),
necessidade de transplante de urgéncia, necessidade de transfusdo de plasma
fresco congelado ou plaquetas. A mortalidade hospitalar também se associou a uma
maior necessidade de transfusao de concentrados de hemacias, quer tenha sido no
centro cirargico, UTIl ou durante toda a internagdo. As caracteristicas
sociodemograficas foram semelhantes as da literatura brasileira. A quantidade de
hemocomponentes transfundidos nesta populacao foi semelhante ou menor que em
outros estudos. A mortalidade hospitalar deste estudo foi maior que a outras
pesquisas sobre o tema. A associacdo entre transfusdo de hemocomponentes e
aumento de mortalidade hospitalar apresenta correspondéncia com os encontrados
na literatura.

Palavras-chave: transplante hepatico, transfusdao sanguinea, mortalidade hospitalar.



ABSTRACT

This study aims to describe the profile of blood components applied on transfusion
during the perioperative liver transplantation on HU-UFSC patients. Futhermore, this
study also describes the variables related to transfusion requirements and their
association with in-hospital mortality.The method applied to this study was an
analytical, observational, longitudinal and retrospective type. By evaluating the
medical records during the patients hospitalization were collected: sociodemographic
and clinical data, transfused blood component units in the intra operative at the ICU,
and also the final report evaluating if they survived or not. The data were analysed by
using the GNU PSPP version 1.2.0 software. From the one hundred and two patients
who executed liver transplantation, ninety of them were included on this study. Most
of the patients were males, had chronic hepatocellular disease condition, 53.64 +
1.32 EP as average age and 18.88% did not receive transfusion of blood
components during the hospitalization period. Red blood cell transfusion was the
most transfunded blood component. The ICU was the hospital unit related with the
higher number of transfusions. The Child-Pugh classification and urgent liver
transplantation were associated to a major need of red blood cell transfusion during a
hospital stay. In-hospital mortality rate was 23.33% and it was related to MELD 9
Model for End-Stage Liver Disease), urgent liver transplantation, fresh frozen plasma
and plaquets transfusion needs. It was also related to a transfusion of red blood cell
units higher than median described during surgery, in ICU or hospital stay. The
sociodemographic characteristics were similar to Brazilian literature. The

transfusion requirements in this population were similar or lower then other studies.
In this study, in-hospital mortality was higher than other researches about this topic.
The association between blood component transfusion and the increased of in-
hospital mortality finds support in the literature search.

Keywords: liver transplantation, blood transfusion, in-hospital mortality.
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1 INTRODUGAO

O primeiro transplante hepatico em humanos ocorreu em 1963 nos Estados
Unidos e foi realizado por Starzl e equipe. Eles descrevem a realizagcdo dos trés
primeiros transplantes em humanos realizados no mundo, em que o primeiro faleceu
ainda no intraoperatério de hemorragia e os dois seguintes faleceram em menos de
30 dias de tromboembolismo pulmonar. Essa dicotomia entre uma situagado de
diatese hemorragica no intraoperatério e um estado de hipercoagulabilidade no pos-
operatério fez com que se propusesse, naquela época, que conhecer o0s
mecanismos de coagulacdo era fundamental para o sucesso do procedimento.’

Entre 1968 a 1980, na Universidade de Colorado, esse mesmo grupo
realizou uma média de um transplante por més, ainda com resultados inicialmente
desfavoraveis, com uma taxa de mortalidade em um ano acima de 50% e de
sobrevida a longo prazo de 30%. As complicagdes inerentes ao procedimento que
justificavam a alta taxa de mortalidade incluiam as de causa infecciosa, disturbios
hemorragicos, embolia pulmonar e faléncia hepé1tica.2

No decorrer dos anos, houve um progresso na realizagdo de transplantes
hepaticos com melhores resultados. Consequentemente, houve aumento na taxa de
sobrevida dos pacientes devido ao aperfeicoamento da técnica operatéria, melhor
precisao das indicagdes e contraindicacdes do procedimento e devido a uma melhor
compreensao dos mecanismos imunoldgicos implicados no fendmeno da rejeigdo do
drgdo por avangos na terapia imunossupressora.>*°®

Nos Estados Unidos, um estudo avaliou os resultados de sobrevida no
periodo de 1987 a 1998 em 24 900 transplantados hepaticos. Encontrou-se
sobrevida dentro de um ano de 85-90%.° Outro estudo realizado na Europa em 2003
encontrou sobrevida de 84% no primeiro ano apos o transplante.3

No Brasil, desde o ano de 1997 até margo de 2019, ha registro de 25 486
transplantes hepaticos realizados em humanos, em sua maioria nos ultimos 10 anos,
com a realizagao de 17 851 transplantes em 59 centros especializados atuantes
distribuidos em territério nacional.” Estudo publicado por Nogara e colaboradores,
em analise dos primeiros 25 pacientes submetidos a transplante hepatico no Estado

de Santa Catarina, em servico de Transplante em Blumenau, afirma uma taxa de
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sobrevida em 71% no primeiro ano e descreve a complicacido infecciosa como a
principal responsavel pela letalidade nesse grupo. ®

A doenca hepatica crbnica, particularmente em seu estagio final, se
caracteriza pela queda da contagem de plaquetas e dos niveis séricos de agentes
procoagulantes, como os fatores I, VII, IX e X Essas alteragcbes séao
contrabalanceadas pela elevacado do fator VIl e do fator de von Willebrand, bem
como pela queda de fatores anticoagulantes como as proteinas C e S.°

Apesar dessa potencial compensacado de alteracbes de fatores de certa
forma balanceada, a doenca hepatica crénica € ainda historicamente considerada
uma desordem potencial complicadora para predispor eventos hemorragicos. Testes
laboratoriais de coagulagdo alterados, como o tempo de protrombina e o tempo de
tromboplastina parcial ativada, sao classicamente utilizados para inferir e avaliar o
risco de hemorragia nesses pacientes, embora esses testes se mostrem falhos em
predizer sangramentos.® %1112

Dilema maior, entdo, € considerado quando se objetiva a realizagdo de
transplante hepatico nesses pacientes. Novamente remontando aos primeiros
procedimentos realizados, era massiva a necessidade de transfusdo de
hemocomponentes realizados no perioperatorio. Inevitaveis consequéncias eram a
ela associadas, como intoxicacdo por citrato, hipocalcemia, hipercalemia, acidose
metabdlica e hipotermia. A transfusdo macica evolutivamente declinou de forma
consideravel gracas a melhora do desenvolvimento da técnica operatéria, com
menor sangramento, e da menor infusdo de fluidos visando baixas pressdes
venosas centrais, com menos hemodiluicido de substratos hemostaticos e de
coagulacao. 13,14, 15, 16, 17

Apesar da queda do volume de hemocomponentes transfundidos durante o
procedimento do transplante hepatico, a terapia transfusional ainda € uma conduta
frequente. E importante conhecer de que forma ela se da, ja que influencia
negativamente a viabilidade do érgéo transplantado, o progndstico e a sobrevida do
paciente. 1819

Podem-se descrever anormalidades da hemostasia seguindo a divisdo das
fases cirurgicas do transplante hepatico. Na primeira fase, estagio pré-anepatico,
ocorrem alteracbes leves de coagulagdo e as perdas sanguineas sao

correlacionadas a técnica cirurgica e ao estado de hipo ou hipercoagulabidade de
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base do paciente, a depender da etiologia da doenca hepatica. Na segunda fase,
estagio anepatico, a perda sanguinea € minimizada em decorréncia de os vasos
sanguineos se encontrarem clampeados. Entretanto, alteragdes hemostaticas com
hiperfibrindlise podem ocorrer devido ao fato de haver um aumento do t-PA provindo
de células endoteliais ndo eliminadas pelo organismo, por auséncia do figado para
depuracdo nesse momento. E, a terceira fase, estagio de reperfusédo e pos-
reperfusdo, € o ponto crucial da cirurgia, em que profundas alteragbes da
coagulacao podem ocorrer, com tendéncia a hemorragias, pelo aprisionamento de
plaguetas no enxerto, alteragdes hemostaticas com disfuncdo da agregacgao
plaquetaria, um estado de hiperfibrindlise e aumento do risco de CIVD, este
principalmente relacionado a qualidade do érgéo transplantado. 20

Pelos motivos citados, a indicagao de transfusdo de hemocomponentes deve
ser restrita ao controle de sangramento ativo n&o controlado com outras medidas,
enquanto que a transfusao profilatica para correcdo de fatores de coagulagédo nao
traz beneficio. Excecdo se faz aos niveis séricos de fibrinogénio, que influenciam
adequadamente a necessidade de transfusao. '’

Estabelece-se, em situagdes de risco de sangramento, que seja corrigido o
nivel sérico de fibrinogénio, quando este estiver abaixo de 1,0-1,5g/dL, com plasma
fresco congelado, crioprecipitado ou fibrinogénio liofilizado; que se proceda a
transfusao de plaquetas quando sangramento ativo e haja contagem de plaquetas
abaixo 50 000 células/mm;® e que se almeje um nivel de hemoglobina entre 7-9g/dL,
transfundindo concentrado de hemacias. "'’

Os testes de coagulacdo viscoelasticos, como a tromboelastografia (TEG®) e
a tromboelastometria rotacional (ROTEM®), que medem no sangue total a formagéao
e quebra do coagulo, permitindo identificacdo e tratamento rapidos de coagulopatia
e fibrindlise, tém sido usados como monitorizagao a beira do leito no transoperatorio
de cirurgias de grande porte, como no caso de transplante hepatico. 1521 O intuito
desses testes € minimizar a necessidade de transfusdo de hemocomponentes,
melhor guiando a indicagdo de plasma fresco congelado e de concentrado de
plaquetas.22 Da mesma forma, esses testes também sao utilizados para auxiliar a
infusdo de hemoderivados, como concentrado de fibrinogénio e complexo
protrombinico, em substituicdo aos hemocomponentes, evitando assim efeitos

deletéricos destes ultimos, como sobrecarga volémica, lesdo pulmonar associada a
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transfusdo (TRALI), sepse, aumento do tempo de internacdo em UTI e pior
sobrevida. %2

Em 2015, foi criado no Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de
Sao Thiago um protocolo para atendimento pds-operatério dos pacientes
submetidos a transplante hepatico nesse servigo. Para guiar a transfusdo de
hemocomponentes, o protocolo orienta transfusdo de concentrado de hemacias para
manter hemoglobina acima de 8g/dL; transfusao de plaquetas quando a contagem
dessas células se encontrar abaixo de 50 000 por mm? em vigéncia de sangramento
ativo, abaixo de 20 000 por mm? em vigéncia de infeccéo e abaixo de 10 000mm?3
exclusivamente; e transfusdo de crioprecipitado, se sangramento em vigéncia de
nivel sérico de fibrinogénio abaixo de 1,5g/dL. #*

Ha tentativas de encontrar variaveis clinicas que prevejam pacientes com
maior risco de sangramentos e maior necessidade de transfusdo sanguinea nos
pacientes que se submeterao ao transplante hepatico, tratando-se ainda de um tema
controverso.”® No estudo de Santis e colaboradores,® foram implicados como
variaveis preditoras Classificacdo de Child-Pugh B/C, hemoglobina menor que 10,
TAP/RNI maior que 1,5, tempo total de isquemia do enxerto maior que 555 minutos.
Varidveis que ndo se mostraram preditoras incluiram idade, género e MELD. Ao
contrario, pelo estudo de Teruya e colaboradores,?® apenas a Classificacdo de Child-
Pugh se mostrou como preditor significativo, enquanto que pelo estudo de Steib e
colaboradores,?” nao foi possivel prever preditores para a necessidade de transfus3o
de hemocomponentes.

Tendo em vista o importante papel que a terapia transfusional desempenha
no atendimento do transplante hepatico, este estudo se propde a descrever o perfil
do uso de transfusbes de hemocomponentes realizados no perioperatério de
transplante hepatico de pacientes no HU-UFSC, além de descrever as variaveis

relacionadas a transfusdo e sua relagcdo com mortalidade hospitalar.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Descrever a terapia transfusional dos pacientes submetidos a transplante
ortotopico de figado no servigo do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani

de Sao Thiago.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Descrever o perfil do uso de transfusées de hemocomponentes
realizados no perioperatorio.

b) Avaliar as variaveis relacionadas a maior necessidade de transfusao
de concentrados de hemacias.

c) Avaliar o impacto da transfusao de hemocomponentes na mortalidade

hospitalar.
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3 METODO

3.1 TIPO DE ESTUDO

Realizou-se estudo analitico, observacional, longitudinal e retrospectivo com

pacientes submetidos a transplante ortotépico de figado.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado no Hospital Universitario Polydoro Ernani de S&o
Thiago — HU-UFSC.

3.3 SUJEITOS DO ESTUDO

Amostra composta pelos pacientes que foram submetidos a transplante
ortotopico de figado no HU-UFSC no periodo de novembro de 2011 a outubro de
2018

3.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

a) Pacientes submetidos a TOF na instituicdo HU-UFSC no periodo de
novembro de 2011 a outubro de 2018;

b) ldade maior ou igual a 18 anos.
3.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO
a) Idade menor que 18 anos.
3.6 ASPECTOS ETICOS
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 numero do parecer
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3063686 (ANEXO 1). Foram respeitados os sigilos éticos e de privacidade de todos
os dados coletados, assim como a identidade dos participantes da pesquisa foi

omitida.
3.7 PROCEDIMENTOS DE ESTUDO E INSTRUMENTOS REALIZADOS

Os pesquisadores entraram em contato com os pacientes através de
abordagem presencial enquanto eles aguardavam consulta médica no ambulatorio
de Hepatologia de Pés-Transplante ou por meio de contato telefénico. Ja com
relagdo aos pacientes que evoluiram a 6bito, o contato com familiares foi por
telefone para autorizacdo da pesquisa. Os pacientes e/ou familiares que aceitaram
participar da pesquisa assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (Apéndice A). Apos assinarem o TCLE, os pesquisadores, através formulario
de sua autoria, registraram dados presentes em prontuario (Apéndice B).

Pelo registro da equipe de transplante hepatico do HU-UFSC foram
realizados 102 procedimentos na instituicdo entre novembro de 2011 a outubro de
2018. Destes, 12 foram excluidos. O estudo, portanto, foi composto pela analise de
90 dos 102 pacientes elencados.

Os dados de interesse do estudo incluiram informagdes contidas no periodo
desde a admissao hospitalar da internacdo em que se realizou o transplante
hepatico até o evento 6bito ou alta hospitalar. Os dados coletados incluiram sexo,
idade, massa corporal, altura, etnia, escolaridade, estado civil, procedéncia, historia
de tabagismo e etilismo, etiologia da doenga hepatica, presenga de ascite,
encefalopatia hepatica e carcinoma hepatocelular, tempo de internagcdo hospitalar,
tempo de internacdo em UTI, quantidade em bolsas transfundidas de concentrado
de hémacias, plasma fresco congelado, plaquetas e crioprecipitado, além de exames
laboratoriais pré-transplante como bilirrubina total, RNI, creatinina, albumina. De
posse desses dados, foram calculados MELD e a classificacdo de Child-Pugh.

Os dados coletados foram armazenados no programa Excel-2007® pelos
pesquisadores e a analise estatistica foi realizada pelo software GNU PSPP versao
1.2.0°. As variaveis categéricas foram descritas em numeros absolutos e

proporcoes. As variaveis numéricas foram apresentadas em medidas de tendéncia
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central e dispersdo: média e erro padrdao ou mediana e intervalo interquartis,
conforme a distribuicdo normal ou n&o, avaliada pelo teste de Kolmogorov—Smirnov.
As comparacodes entre variaveis categoricas foram testadas através do teste
de qui-quadrado ou teste exato de Fischer e para as variaveis numéricas foi utilizado
o teste t Student, Mann Whitney, conforme a distribuigdo das variaveis fosse normal

ou ndo. O nivel de significancia foi estabelecido em 0,05.



4 RESULTADOS

A tabela 1 mostra os dados sociodemograficos e clinicos para o conjunto de

90 pacientes analisados neste estudo.

Tabela 2 — Caracteristicas sociodemograficas e clinicas de 90 pacientes submetidos a TH
no HU-UFSC no periodo de nov/2011 a out/2018

Variavel Todos (n =90)
Sexo n (%)
Masculino 63(70%)
Idade no transplante” 53,64 + 1,32
Escolaridade
Até 8 anos 45 (50%)
Acima de 8 anos 45 (50%)

Estado civil n (%)
Solteiro, viuvo ou divorciado
Casado ou uniado estavel
Procedéncia n (%)
Floriandpolis
Grande Floriandpolis
Outras regides SC
Histéria de tabagismo n (%)
Histéria de etilismo n (%)
Presencga de CHC n (%)

MELD*

Classificagao de Child-Pugh n(%)

A
B
C
Etiologia da Hepatopatia n (%)

Doencgas hepatocelulares cronicas
Doencas hepaticas colestaticas crbénicas
Doencas hepaticas metabdlicas

Outras
Transplante de urgéncia n (%)
Obito n (%)

32 (35,56%)
58 (64,44%)

35 (38,89%)
31 (34,44%)
24 (26,67%)
36 (30%)

36 (40%)

37 (41,11%)
13 (

11-17)

18 (20%)
40 (44,44%)
32 (35,56%)

82 (91,11%)
3 (3,33%)
1(1,11%)
4 (4,44%)
7 (7,78%)
21 (23,33%)

TH — Transplante hepatico; * = Média + Erro padrdo;; CHC — Carcinoma hepatocelular; MELD —

Model for End-Stage Liver Disease; # = Mediana e Intervalo interquartil 25-75%.

Fonte: Elaborado pela autora
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O tempo de internacéo hospitalar variou de 1 a 207 dias, com mediana de 19
dias (intervalo interquartil de 14-27 dias) e o tempo de permanéncia em UTI no pos-
operatodrio teve uma mediana de 5 dias (intervalo interquartil de 4-9 dias).

Dos 90 pacientes, 17 (18,88%) nado receberam transfusdo de
hemocomponentes, incluindo transfusdo autéloga intraoperatéria, durante a
internacao hospitalar. Nenhum desses pacientes evoluiu para ébito hospitalar.

A distribuicdo da utilizagdo de hemocomponentes durante o transoperatorio,
UTI e toda a internacdo hospitalar dos 73 pacientes que receberam terapia

trnasfusional estdo discriminadas na Tabela 2.

Tabela 2 — Distribuicdo do uso de hemocomponentes no perioperatorio de 73 pacientes
submetidos a TH no HU-UFSC no periodo de nov/2011 a out/2018

Min Max Maédia EP Mediana Q 25-75

No CC (unid)

CH 0 13 2,39 0,29 2 0-3
AP 0 06 0,32 0,09 O 0-0
PFC 0 16 1,78 035 0 0-2
CRIO 0 11 1,11 0,29 0 0-0
Na UTI (unid)

CH 0 18 2,97 0,43 2 0-5
AP 0 10 0,63 0,16 O 0-0
PFC 0 23 2,16 047 O 0-3
CRIO 0 39 1,21 054 0 0-0
Na IH (unid)

CH 0 29 6,06 064 5 2-9
AP 0 10 1,02 0,20 O 0-1
PFC 0 41 4,2 0,80 O 0-4
CRIO 0 54 2,49 0,78 0 0-0

TH — Transplante hepatico; EP — Erro padréo; IIQ — Intervalo interquartil; CC — Centro cirargico; Unid
— unidades; CH- Concentrado de hemacias; AP - Aferese de plaquetas, PFC - Plasma fresco
congelado; CRIO — Crioprecipitado; UTI - Unidade de Terapia Intensiva; IH — Internagdo hospitalar

Fonte: Elaborado pela autora

Para avaliacao entre o impacto da transfusdo de concentrados de hemacias
na mortalidade hospitalar, os pacientes foram divididos em dois grupos, utilizando-se
como ponto de corte para categorizacdo a mediana, conforme descritos na Tabela 3.
Foi escolhida a divisdo envolvendo a transfusdo de concentrados de hemacias em
toda a internagédo hospitalar, por ter apresentado a distribuigdo mais homogénea.
Grupos foram nomeados como Grupo 1, referindo-se aqueles individuos que

receberam durante a internacdo hospitalar concentrados de hemacias em
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quantidade menor que a mediana encontrada, de 5 unidades, e como Grupo 2 os

que receberam igual ou acima dessa mediana.

Tabela 3 — Categorizagdo de 90 pacientes submetidos a TH no HU-UFSC quanto a
quantidade de CH recebidos no perioperatério em 2 grupos de acordo com a mediana no
periodo de nov/2011 a out/2018

De acordo com a mediana de unidades de CH transfundidos

No CC’ Na UTI' Na IH®
S;‘O‘Aff 1-< mediana 39 (43,33%) 44 (48,89%) 45 (50%)
-2 i
Grupo 2 - 2mediana 51(56,67%) 46 (51,11%) 45 (50%)

n (%)

TH — Transplante hepatico; CH- Concentrado de hemacias; CC — Centro cirurgico; Mediana de 2
unidades; UTI - Unidade de Terapia Intensiva; IH — Internagdo hospitalar; ¢ Mediana de 5 unidades

Fonte: Elaborado pela autora

Tabela 4 - Comparacgao entre caracteristicas dos pacientes em relagdo a quantidade de CH
recebidos durante internagdo entre os grupos considerando mediana como ponto de corte

Grupo 1 Grupo 2

Variavel (n=45) (n=45) P OR 1C 95%
MELD 13 (10-16) 14 (11-18)  0,066*
Classificagao de Child-Pugh

A 13 (14,44%) 5 (5,56%) 0,015"

B 22 (24,44%) 18 (20%)

C 10 (11,11%) 22 (24,44%)

Etiologia da Hepatopatia

_ Doengas hepatocelulares 5 46 67%) 40 (44,44%) 0,459* 1,37 0,54-3,42
cronicas

Outras 3 (3,33%) 5 (5,56%)

Transplante de urgéncia

n(%)
Sim 1(1,11%) 6 (6,67%) 0,049 0,27 0,02-1,67
Nao 44 (48,89%) 39 (43,33%)

CH — Concentrado de hemacias; OR — odds ratio; IC — intervalo de confianca; MELD— Model for End-
Stage Liver Disease,.* Mediana e intervalo interquartis e Teste de Mann-Whitney para comparagédo
entre os grupos; # Teste Chi-quadrado de Pearson.

Fonte: Elaborado pela autora
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A Tabela 4 mostra a comparagao entre esses dois grupos visando identificar

que variaveis estdo relacionadas a uma maior necessidade de transfusdo de

concentrados de hemacias.

A mortalidade hospitalar dos pacientes estudados foi de 23,33%. A analise

bivariada (Tabela 5) mostrou que a mortalidade foi associada a valores mais altos do

MELD, necessidade de transplante de urgéncia e transfusdo de qualquer um dos

hemocomponentes e, no caso do concentrado de hemacias, em qualquer momento

da internacgao.

Tabela 5 — Comparacao entre as caracteristicas dos 90 pacientes submetidos a TH no HU-
UFSC quanto ao desfecho de mortalidade no periodo de nov/2011 a out/2018

) (Continua)
- Obitos Sobreviventes 0
Variavel (n=21) (n = 69) OR 1IC 95%
MELD 16 (11-26) 13 (10-16) 0,036
Classificagao de Child- "
Pugh n(%) 0,14
A 4 (4,44%) 14 (15,56%)
B 6 (6,67%) 34 (37,78%)
C 11 (12,22%) 21 (23,33%)
:onl)ologla da Hepatopatia n 0,907* 0.93 0.26-3,28
o
) poengas hepatocelulares 19 (21,11%) 63 (70%)
cronicas
Outras 2 (2,22%) 6 (6,67%)
;I;;a)nsplante de urgéncia n 0,000° 4,74 2,74-8.21
o
Sim 6 (6,67%) 1(1,11%)
Nao 15 (16,67%) 68 (75,56%)
Transfusao de CH em CC 0,002* 0,22 0,07-0,69
n(%)
< 2 unidades 3 (3,33%) 36 (40%)
> 2 unidades 18 (20%) 33 (36,67%)
Trfnsfusao de CH na UTI 0,033" 0,42 0,18-0,98
n(%)
<2 unidades 6 (6,67%) 38 (42,22%)

2 2 unidades
Transfusao de CH na |H
n(%)

<5 unidades

= 5 unidades

15 (16,67%)

4 (4,44%)
17 (18,89%)

31 (34,44%)
0,001* 0,24 0,09-0,64

41 (45,56%)
28 (31,11%)
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Tabela 5 — Comparagao entre as caracteristicas dos 90 pacientes submetidos a TH no HU-

UFSC quanto ao desfecho de mortalidade no periodo de nov/2011 a out/2018
(Concluséao)

Transfusao de PFC na IH 0,001* 4,65 1,7-12,72
n(%)

Sim 17 (18,89%) 26 (28,89%)

Nao 4 (4,44%) 43 (47,78%)
Transfusao de PLT na IH 0,009" 2,68 1,24-5,79
n(%)

Sim 13 (14,44%) 21 (23,33%)

Nao 8 (8,89%) 48 (53,33%)
Transfusao de CRIO na IH 0,000" 5,33 2,67-10,66
n(%)

Sim 12 (13,33%) 6 (20%)

Nao 9 (10%) 63 (70%)

TH — Transplante hepatico; OR — odds ratio; IC — intervalo de confianga;, MELD—- Model for End-Stage
Liver Disease; * Mediana e intervalo interquartis e Teste de Mann-Whitney para comparag¢do entre os
grupos; # Teste Chi-quadrado de Pearson; CH — Concentrado de hemacias; CC — Centro cirurgico;
UTI- Unidade de Terapia Intensiva; IH- Internag&o hospitalar; PFC — Plasma fresco congelado; PLT-

plaquetas; CRIO — crioprecipitado.

Fonte: Elaborado pela autora
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5 DISCUSSAO

O presente estudo, por meio de um desenho de coorte retrospectiva,
analisou um grupo de pacientes submetidos ao transplante ortotépico de figado no
periodo de 2011 a 2018, com dados coletados por revisdo de prontuarios, para
descrever as caracteristicas sociodemograficas e clinicas dessa populacao e o perfil
do uso de transfusdes de hemocomponentes no perioperatério do transplante bem
como avaliar as variaveis relacionadas a maior necessidade de transfusdo de
hemacias e o impacto da transfusdo de hemocomponentes recebidos durante a
internacédo para o referido procedimento cirurgico na mortalidade hospitalar.

A importancia dessa pesquisa se da por ser inédita nessa populacdo de
pacientes atendidos no HU-UFSC. E, em sendo o transplante hepatico um
procedimento de alta complexidade e oneroso ao SUS, com a hemoterapia tendo
um papel relevante nesse contexto, conhecer a influéncia da transfusdo de
hemocomponentes nos desfechos desses pacientes auxilia na reflexdo sobre os
cuidados em saude ofertados, visando um melhor planejamento desse procedimento
e melhoria na qualidade da assisténcia ao paciente.?2°%

A populagdo em estudo, em relagdo aos aspectos sociodemograficos, teve
em sua maioria pacientes de meia-idade, do sexo masculino, de etnia branca,
envolvidos em relacionamento conjugal estavel e procedentes de Florianopolis e
regidao metropolitana. De acordo com as condi¢des clinicas, estagio de doenca
hepatica e avaliagdo de gravidade, os pacientes em estudo estiveram em sua
maioria em situacdo de sobrepeso, com significativa exposi¢céo prévia ao alcool e
prévia ou atual ao tabaco, se apresentaram como portadores de doenca
hepatocelular crénica, classificados majoritariamente em Child-Pugh estagio B e com
critérios para a necessidade de transplante ndo urgente.

Quanto aos hemocomponentes infundidos, percebe-se que o local onde os
pacientes mais receberam transfusao foi na UTI, no pds-operatério precoce, em
detrimento do centro cirurgico, durante o procedimento em si. O hemocomponente
mais frequentemente infundido foi o concentrado de hemacias e o que atingiu maior

variagao de oferta e maior unidade ofertada foi o crioprecipitado.
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Relacionou-se a maior necessidade de transfusdo de concentrado de
hemacias a realizagdo de transplante em situagdo de urgéncia e estagio mais
avancado de doenga hepatica pela classificacdo de Child-Pugh. Ja a etiologia da
hepatopatia e o MELD nao influenciaram se forma significativa a transfusao deste
hemocomponente em maior quantidade.

Relacionaram-se com mortalidade intra-hospitalar valores mais altos de
MELD, necessidade de transplante de urgéncia, necessidade de transfusdo de
concentrado de hemacias em maior quantidade no centro cirurgico, UTI ou durante
toda a internagdo e necessidade de transfusdo de plasma fresco congelado,
plaquetas e crioprecipitado na internacao hospitalar.

A presenca majoritaria dos homens se verifica em estudos brasileiros e
internacionais sobre transplante hepatico. '©3'323 Atribui-se provavelmente a maior
promiscuidade, maior ingesta alcodlica e ao maior consumo de drogas injetaveis
nesse grupo. Esses dados séo corroborados por estudo de outros autores.®

A média de idade encontrada também encontra concordancia com a
literatura, em que a média se encontra na faixa entre 41-60 anos. ®*** Entretanto, é
notavel o aumento de transplantados de figado que apresentam idade maior de 60
anos e isto decorre do crescimento do numero de transplantes realizados e ao
aumento dos casos de NASH e principalmente de hepatite C.>**®. Essa tendéncia é
acompanhada pelo presente estudo, com 33,33% de individuos com idade acima de
60 anos a época do transplante.

Metade da populagao do estudo apresenta nivel educacional que contempla
até 8 anos de estudos. Em comparagdo com outros estudos brasileiros constata-se
que o nivel de instrugéo foi semelhante a outros dois estudos, em que gira em torno
de 40% os individuos que chegaram até o maximo de ensino fundamental
completo.3*3’

Quase dois tergos dos individuos declararam estar em relacionamento
conjugal. Isso é concordante com a literatura.>**”*® Esse fato & de relevancia, tendo
em vista que o cbnjuge € o principal cuidador desse paciente, uma vez
transplantado. Sua presencga se faz importante nos cuidados de saude em domicilio,
com auxilio na alimentacdo e nos cuidados de higiene, na administragdo de
medicamentos e no acompanhamento desse paciente em consultas de rotina,

fundamental em um momento de maior fragilidade.
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O estado de gravidade funcional do figado, obtido pelo MELD, encontra
valores mais baixos que o de outros estudos, apesar da dificuldade em fazer
comparagodes, tendo em vista os valores serem apresentados em diferentes medidas
de centralidade. Enquanto nesta pesquisa o valor da mediana esteve em 13, ha a

6 832 ¢ e outros dois com médias de

descricao de dois estudos com mediana de 1
16°° e 19 pontos.*°

O menor valor de MELD encontrado neste estudo pode ser atribuido ao
menor tempo em lista de espera dos pacientes na fila de transplante’, associado a
significativa porcentagem de pacientes com carcinoma hepatocelular associado,
tendo em vista o registro do MELD deste estudo ser o MELD fisiologico, calculado de
acordo com exames laboratoriais de admissao pré-operatorios, e nado o MELD
corrigido para condi¢gbes especiais como a presenca da referida neoplasia, sendo
este Ultimo o escalado para a lista de espera do transplante.*'*?

Neste estudo, entre os transplantados, a doenga hepatocelular cronica foi a
hepatopatia mais frequente. Desta, a mais prevalente foi a hepatite pelo virus C,
seguida pela hepatopatia alcodlica e pela hepatite B. As hepatites virais se
apresentam na literatura como as patologias do figado mais frequentes e também
como principais associadas ao transplante hepatico em decorréncia de cirrose
hepatica.’®*® A hepatopatia alcodlica se destaca como a segunda patologia
relacionada a cirrose e, juntamente com as hepatites virais, representam 50% das
etiologias que levam pacientes adultos ao transplante hepatico.?2%4>44

Na analise comparativa entre a média ou mediana de transfusdo de
hemocomponentes desta pesquisa, com a de estudos nacionais ou internacionais
nos ultimos anos, demonstra-se que os valores sao semelhantes ou menores,
considerando tanto a terapia transfusional recebida no transoperatério quanto
durante toda a internagdo hospitalar.'®28324%4 No que se refere a transfusdo de
plaquetas nao foi possivel comparacéao, ja que a descrigdo do presente estudo se
deu por registro em aféreses de plaquetas, enquanto que nos demais se deu por
concentrados de plaquetas.

A maior frequéncia de transfusao de concentrados de hemacias € atribuida a
presenga de anemia aguda ser o disturbio hematolégico mais frequente no
perioperatdrio em decorréncia de sangramento. A maior variagdo da distribuigcdo de

infusdo de crioprecipitado, atingindo maiores valores em unidades, pode ser
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decorrente do fato de que 1 bolsa deste hemocomponente ser o que apresenta o
menor volume, em torno de 10 a 15 mL. #/

A menor transfusdo de hemocomponentes em centro cirurgico, gragcas ao
aprimoramento da técnica operatéria48, em contraste com a maior incidéncia de
transfusdao em Unidade de Terapia Intensiva, alerta sobre a atengdo que deve ser
dada ao cuidado poés-operatorio do transplante hepatico, pelas possiveis
complicagbes associadas a terapia transfusional, com destaque as referentes ao
uso de concentrado de hemacias, como disfung¢ao renal, sepse, aumento do tempo
de internagdo em UTI, de internacdo hospitalar e de mortalidade.***%*"

A constatacao de que os individuos que receberam mais concentrados de
hemacias no perioperatério se relacionaram com maior gravidade do estagio de
doenca hepatica pela classificacdo de Child-Pugh encontra semelhanga com outra

pesquisa nacional.?®

A necessidade de transplante de urgéncia também tem relagéo
com a maior gravidade que estes pacientes se apresentam no momento do
procedimento. Por outro lado, a associagdo estatistica significativa de maior
transfusdo de hemacias com piores valores do escore MELD tem apresentado
controvérsias na literatura.?'#05253

O escore MELD, diferente da classificagcdo de Child-Pugh, por levar em
consideragao a fungado renal, refletiia melhor a reserva fisioldogica do paciente,
correlacionando-se com a mortalidade operatdéria, mas ndo da necessidade de
transfusdo. Por outro lado, a classificagao de Child-Pugh, por levar em consideragao
parametros clinicos e laboratoriais, da uma melhor visdo do estado funcional do
figado, e, por consequéncia, as alteracbes de coagulopatia, refletindo melhor a
maior necessidade de hemotransfus&o, mas ndo necessariamente com aumento de
mortalidade associada. %

A mortalidade hospitalar da populagéo estudada foi de 23,33%. Esse valor é
superior aos descritos na literatura internacional e semelhante ao de um estudo
brasileiro. >4

A transfusdo de concentrado de hemacias em menor quantidade, a nao
transfusao de plasma fresco congelado e de plaquetas foram fatores associados a
menor mortalidade hospitalar. O aumento de mortalidade pds-transplante dos
pacientes que recebem transfusdo de hemocomponentes apresenta

correspondéncia com demais estudos publicados sobre o assunto. 19616263
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A comparagao entre transfusdo de hemocomponentes e o desfecho de
mortalidade, entretanto, exige cautela, em decorréncia da pequena amostra da
populacdo do presente estudo, pelo risco de causar um viés de comparacao. Além
disso, a associagao relatada pode ser decorrente da maior gravidade da hepatopatia
dos pacientes que receberam transfusdo, ja que este grupo apresenta valores
maiores de MELD.

Esta pesquisa apresenta limitagcbes como as inerentes ao fato de ser um
estudo retrospectivo e de dados decorrentes de revisdo de prontuarios, sujeitando-
se a erros de coleta por ma interpretacao das informacdes colhidas ou auséncia de
dados importantes néo registrados em prontuario. Limitacdo também decorre pela
ndo possibilidade de os resultados serem generalizados a todos os transplantados
de figado do Brasil, tendo em vista o tamanho amostral e por ser um estudo regional
e unicéntrico.

Mais estudos sao necessarios nessa populacao visando melhor caracterizar
que outras variaveis podem estar associadas a um aumento de mortalidade
hospitalar, com intuito de afastar confundimentos.

A importancia dos achados encontrados neste estudo se da pela
possibilidade de auxiliar num melhor planejamento deste procedimento em nivel

regional.
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6 CONCLUSAO

O hemocomponente mais frequentemente transfundido foi o concentrado de
hemacias e o que apresentou a maior variedade em unidades ofertadas foi o
crioprecipitado. O ambiente hospitalar onde mais se recebeu transfusao de
hemocomponentes foi a unidade de terapia intensiva.

Foram varidveis associadas a uma maior necessidade de transfusdo de
concentrado de hemacias durante toda a internacdo hospitalar a realizacdo de
transplante hepatico de urgéncia e estagio mais avangado de doenga hepatica pela
classificagao de Child-Pugh.

A maior quantidade de transfusdo de hemacias recebida pelos pacientes
participantes desta pesquisa, bem como a necessidade de transfusdo de plasma
fresco congelado e de plaquetas estiveram relacionadas a uma maior mortalidade
hospitalar.
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APENDICE A —- TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E
ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO

(Elaborado de acordo com a Resolugao 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 hepatico é relacionado a aumento da sobrevida e qualidade de
vida dos pacientes com insuficiéncia hepatica 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 é identificar
o perfil dos pacientes transplantados hepaticos no Hospital Universitario Professor
Polydoro Ernani de Sao Thiago e para sua realizagdo serao coletados os dados dos
prontuarios de pacientes submetidos ao transplante hepatico.

Essa pesquisa n&o ocasiona riscos a saude do paciente. Destaca-se que em
nenhum momento o pesquisador modificara qualquer dado sobre o doente. O nome
do paciente nao sera utilizado ou revelado, de forma que o risco de quebra de
confidencialidade é considerado minimo. No entanto, a solicitacido de participacao
pode causar constrangimento e a lembrangca da internacdo 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 participacdo é VOLUNTARIA e se decidir
recusar, retirar seu consentimento ou interromper a participacdo, podera fazé-lo a
qualguer 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 participagdo nao
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 S&o Thiago e a outra Ihe sera entregue.

Os custos da pesquisa serdao de total responsabilidade dos pesquisadores,
sendo que a participacdo no estudo nao acarretara custos aos participantes. Caso
haja algum dano a sua pessoa, 0s prejuizos serdo 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 duvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas
informagdes e motivar minha deciséo 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 serao confidenciais. Também
sei que caso existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo orgamento 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 nao 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 — 4° andar, sala 401, Trindade, Florian6polis —SC, telefone (48) 3721-
6094, ou através do enderego eletronico: cep.propesg@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 paginas
que compdem este termo e assinar abaixo:

FLORIANOPOLIS, / /20

Nome

Assinatura do Participante/Responsavel

Assinatura do Pesquisador Responsavel



APENDICE B - FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS

37

DADOS DE IDENTIFICACAO

Ezcolaridade: { ) analfabeto ( ) 1° grau incompleto (

Nome: Idade:

Género:  <Masc cFem ‘ MNase: /[ Proc.:

Pronturio: | Tel: | Etnia

Estado civil:  oSolteiro{a) oUnido Estavel cCasado(a) cDivorciado(a) oWidvo(a)
Altura: | Massa corporal: | IMC:

Profissdo: | Tipagem ABO:

Comeorbidades:

1 1% grau completo { ) 2° graw incompleto ( ) 2° grau

completo () superior incompleto ( ) superior completo

Etiologia da hepatopatia

INFORMACOES SOBRE O TRANSPLANTE HEPATICO

Data da internagio hospitalar:

Data da cirurgia do transplante hepatico:

Data de internagio da UTI:

Cirurgia de urgéneia ({ Jzim () ndo

Data da alta UTI:

Tempo da cirurgia: h  min

Feadmizsfo em UTI <24 horas { ) sim ( ) ndo

Tempo de isgquemia friaz  h min

Data da alta hospitalar:

Usec de droga vascativa durante cirurgia

Obito? ( Jsim ( ) ndo

Caunza do ohito

Diureze no trans:

EH no transoperatorio:

ESCORES PROGNOSTICOS

Classificagio de Child Pugh: /

MELD:

SAPS IIII: Gl

Dados da admissic pré-operatdrio

HE HT FLT Fibrinogénio

ENI TTPa ureia Creatinina

Ascite EH AlE NA

bilT
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CrD1 CrD2 CrD3 CrDd CrD3 CrDé CrD7
Dizfungio TRS (J=im { )ndo Dia de imicie de TES | Diaz de TES

renal A

DUDl DUD2 DUD3 DUD4 DUD3 DUDé& DuUD7
EHD1 EHD2 BHD3 BHD4 BHD: BHDé EHD7
Dados da internacdo hospitalar

Usode VM ( Jzim ( ) ndo Diaz de V- Usode DVA( Jsim ( )nio
Infecgiona UTI( Jsim ( )ndo Qualiiz): Uso de albumina ( Jzim ( )afo

Dia de PO do

immlossupressor:

de | Complicagdes PO

TERAFIA TRANSFUSIONAL NO TRANSOPERATORIO

Volume de transfusdo autdloga pelo Cell Saver (mL):

Concentrado de hemacias

N® de bolsas:

Concentrado de plaguetas
N® de bolsas:

Aférese de plaguetas
N® de bolsas:

Plasma Fresco Congelado
N° de bolsas

Crioprecipitado Fibrinogénio Complexoe Protrombinico Reaciio transfusional:

. i . . _ o Sim cNio
N® de bolsas: Gramas: N® de bolsas: Qualis:

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 Fibrinogénic Complexo Protrombinico Reaciio transfosional:
N® de bolsas: Gramas: N de bolsas: o Sim cNio
Qual/is:
TERAPIA TRANSFUSIONAL NA ENFERMARIA

Concentrado de hemacias Concentradoe de plaquetas | 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
N® de bolsas:

Feacdo transfosional:
o Sitn oNio
Qualiia:




ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plobaforma
SANTA CATARINA - UFSC %fwl

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:

Versiao: 3

CAAE: 51787715.0.0000.0121

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

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 3.063.636

Apresentagao 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 salde
responsaveis. A justificativa da emenda acontece com a intencdo de incluir maior nimero de paricipantes.
Segundo os pesquisadores ndo houve mudanca nos objetivos na metodologia proposta inicialmente.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Fazer um levantamento dos dados dos pacientes submetides a transplante ortotdpico de figado no servico
do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de 580 Thiago-SC.

Objetivo Secundario:

Descrever o perfil epidemicldgico dos pacientes na populaciio em estudo, no que se refere idade, género,
avaliacdo antropometrica, aspectos demograficos,

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

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Para minimizar o risco de quebra de confidencialidade somente os pesquisadores responsaveis 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 internacdo hospitalar. Os pesquisadores
envolvidos terd a maxima discrico na abordagem desses pacientes para evitar submete-los a qualguer
constrangimento e a participacio somente ocorrer conforme aceitacdo e assinatura do termo de
consentimente informado livre e esclarecido.

Beneficios:

Estudos sobre os resultados dos transplantes hepaticos sio escassos no Brasil e no mundo, tendo em vista
o impacto dessa intervencio na sobrevida dos pacientes com faléncia hepatica irreversivel 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 quanto aos desfechos de mortalidade
precoce e tardia, bem como ao perfil dos pacientes submetidos ao procedimento e as principais
complicacbes associadas ao transplante hepatico. Esse estudo o primeiro passo para que se possa
conhecer a realidade do transplante hepatico no Hospital Universitario Professor Polydoro Emani de S&o
Thiago e a partir desse primeiro estudo gerar medidas de melhoria na qualidade da assisténcia pelos
gestores e profissionais de salde responsaveis, bem como proporcionar desenvolvimento de pesquisas
futuras na area.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

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

Consideragbes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

adequados.

Recomendagies:

Nao se aplica.

40



Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:
Conclusac: aprovado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS 125701 25M11/2018 Aceito
do Projeto 9 E1.pdf 12:48:39
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 25/11/2018 |Femando Osni Aceito
12:47:19 | Machado

Outros metodo pdf 20/11/2018 |Femando Osni Aceito
22:26:112 | Machado

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

Projeto Detalhado /' |Projeto_completo pdi 03/05/2016 |Femando Osni Aceito

Brochura 22:16:49 | Machado

[Investigador

Cronograma cronograma_novo. pdf 03/05/2016 |Femando Osni Aceito
221241 | Machado

TCLE f Termos de  |tcle_nowvo pdf 03/05/2016 |Femando Osni Aceito

Assentimento / 22:08:52  |Machado

Justificativa de

Auséncia

QOutros declaracao_instituicao_pdf 03/12/2015 |Femando Osni Aceito
18:13:13 | Machado

Orcamento orcamento.pdf 02/12/2015 |Femando Osni Aceito
10:20:34 | Machado

Situagio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:
MNéo

FLORIANOPOLIS, 08 de Dezembro de 2018

Assinado por:

Maria Luiza Bazzo
(Coordenador(a))
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