D unB

UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FACULDADE DE CEILANDIA
CURSO DE FARMACIA

ANA PAULA COSTA SOARES

CONSTRUCAO DE UM BANCO DE DADOS PARA COORTE
DOS PACIENTES CANDIDATOS A LISTA DE ESPERA AO TRANSPLANTE
RENAL DO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA

BRASILIA, 2023



ANA PAULA COSTA SOARES

CONSTRUCAO DE UM BANCO DE DADOS PARA COORTE
DOS PACIENTES CANDIDATOS A LISTA DE ESPERA AO TRANSPLANTE
RENAL DO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA

Monografia de Concluséo de Curso apresentada
como requisito parcial para obtengcdo do grau de
Farmacéutico, na Universidade de Brasilia,

Faculdade de Ceilandia.

Orientador: Prof(a). Dra. Dayani Galato

Coorientador: Dr. Geraldo Rubens Ramos de Freitas

BRASILIA, 2023



Ficha catalografica elaborada automaticamente,
com os dados fornecidos pelo(a) autor(a)

Sc

Scares, Ana Paula

Construcdo de um banco de dados para coorte dos pacientes

candidatos & lista de espera ao transplante renal do
Hospital Universitario de Brasilia / Ana Paula Soares;
orientador Dayani Galato; co-orientader Geraldo Freitas.
Brasilia, 2023.

72 p.

Monografia (Graduagdc - Farmacia) =-=- Universidade de
Brasilia, 2023.

1. Transplante de rim. 2. Insuficiéncia renal crénica.
Base de dados. 4. Estudos de coorte. I. Galato, Dayani,
orient. II. Freitas, Geraldeo, co-orient. III. Titulo.

3.




ANA PAULA COSTA SOARES

CONSTRUCAO DE UM BANCO DE DADOS PARA COORTE
DOS PACIENTES CANDIDATOS A LISTA DE ESPERA AO TRANSPLANTE
RENAL DO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA

BANCA EXAMINADORA

Ofientador(a): Prof(a). Dra. Dayani Galato
(Faculdade de Ceilandia - FCE/Universidade de Brasilia)

Coorientador: Dr. Geraldo Rubens Ramos de Freitas

Unidade de Transplante - Hospital Universitéario de Brasilia

Dr. Diego Fernando Figueiredo Santos

Unidade de Transplante - Hospital Universitario de Brasilia

Dr. Giuseppe Cesare Gatto

Unidade de Transplante - Hospital Universitario de Brasilia

BRASILIA, 2023



AGRADECIMENTOS

Agradeco em primeiro lugar a Deus, por tudo que tens feito em minha vida, e
por me permitir chegar a esta conclusdo de curso, me capacitando ao longo desta
jornada. Também a Maria, mée santissima, que me deu protecdo e iluminou meus
passos.

Aos meus queridos pais, Moadir Soares Lopes e Maria de Nazaré Costa da
Silva Lopes que sonharam esse sonho comigo, por todo o esforgo, pelo apoio
incondicional e por sempre acreditarem em mim. Se n&o fosse todo o empenho de
VOCEs eu nao estaria aqui. Aos dois, todo 0 meu amor e gratidao.

A minha irm4, Vitéria, e & minha sobrinha Sofia, pelos momentos de diversao,
carinho, companheirismo e incentivo.

Ao meu noivo e melhor amigo, Bryan, que caminha ao meu lado desde o
inicio da graduacéo. Obrigada por todo amor e carinho, companheirismo, incentivo,
compreensao e suporte emocional nos momentos dificeis ao longo desses anos.

A todos os amigos que fiz na UnB, em especial a Pamella, Fernanda e
Isabela que dividiram o peso do processo, tornando os momentos dificeis mais
leves.

A minha orientadora, Dayani Galato, agradeco por toda competéncia e ajuda
para me orientar, suas contribuicdes foram cruciais para a realizacéo deste trabalho.

A bibliotecaria Luciana Freitas, e ao Dr. Geraldo Rubens Ramos de Freitas,
pelas contribuicdes para a constru¢cdo do banco de dados. Também agradeco aos
doutores Diego e Giuseppe que se predispuseram a analisar o meu trabalho.

E por fim, agradeco a todos que contribuiram de forma direta ou indiretamente

para que eu pudesse chegar a conclusao desta etapa.



EPIGRAFE

“Ainda que minha mente e o meu corpo enfraquecam,
Deus é a minha forga. Ele é tudo que eu sempre preciso.”
Salmos 73:26



RESUMO
Objetivo: Propor a constru¢cdo de um banco de dados para realizar uma coorte dos
pacientes candidatos a lista de espera pelo transplante renal do Hospital
Universitario de Brasilia. Métodos: Trata-se de um estudo tedrico para a construcdo
de um banco de dados para um estudo do tipo coorte. Para a constru¢ao do banco,
foram considerados os dados pertinentes para o processo de avaliacdo e listagem
de pessoas com doenca renal cronica atendidas no ambulatério de pré-transplante
renal do Hospital Universitario de Brasilia. O banco foi inicialmente proposto em
guadros usando redator de texto e posteriormente construido no Research Eletronic
Data Capture (RedCap). Resultados: O banco construido possui sete blocos com
informacdes de linha de base, um bloco com informacBes sobre o desfecho da
primeira avaliacdo a lista de transplante e um bloco relacionado ao
acompanhamento. Os blocos relacionados a linha de base correspondem aos:
dados demogréficos (ex. sexo, idade); dados basais (ex. causa da doenca renal
cronica; indice de massa corporal); registro dos dados clinicos (ex. tabagismo,
comorbidades); registro dos parametros dos exames relacionados no pré-transplante
(ex. elecardiograma, Interferon Gamma Release Assay- Igra); exames laboratoriais
(ex. creatinina, hemoglobina, Citomegalovirus); tratamento farmacolégico
(medicamentos e codigos Anatomic Therapeutic Chemical - ATC) e avaliagcbes
(infectologia, urologia e psicologia). No bloco de desfecho € possivel registrar se
houve desisténcia do paciente. Em caso de conclusdo de todas as etapas do pré-
transplante que podem ser: indicacdo a lista; a contraindicacdo temporaria e a
contraindicacado definitiva. No caso de listar o paciente ou haver contraindicacao
temporaria o paciente é incluido no bloco de acompanhamento que podera ser de
até dez anos. Neste bloco serdo acompanhados os fatores de risco, a exposicao a
eventos sensibilizadores, a avaliagdo de acesso e ao tipo de terapia substitutiva
adotado, além de exames laboratoriais e imunoldgicos. Conclusédo: O banco de
dados construido para a coorte dos pacientes candidatos a lista de espera pelo
transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia, permitira a identificacdo do

perfil dos pacientes, do seu itinerario e também auxiliara na definicdo de condutas.

Palavras-chave: Transplante de Rim, Insuficiéncia Renal Crénica, Base de Dados,

Estudos de Coorte.



ABSTRACT

Objective: Propose the construction of a database to carry out a cohort of patients
who are candidates for the waiting list for kidney transplantion at the University
Hospital of Brasilia. Methods: This is a theoretical study for the construction of a
database for a cohort study. For the construction of the database, relevant data for
the process of evaluation and listing of people with chronic kidney disease assisted
at the pre-kidney transplant outpatient clinic of the University Hospital of Brasilia will
be considered. Results: The constructed bank has seven blocks with baseline
information, a block with information on the outcome of the first assessment of the
transplant list, and a block related to follow-up. Baseline-related blocks correspond
to: demographic data (eg gender, age); baseline data (eg cause of chronic kidney
disease; body mass index); registration of clinical data (eg, smoking, comorbidities);
record of the parameters of the tests related to the pre-transplantation (eg
electrocardiogram, Interferon Gamma Release Assay-Ilgra); laboratory tests (eg
creatinine, hemoglobin, Cytomegalovirus); pharmacological treatment (drugs and
Anatomic Therapeutic Chemical - ATC codes) and evaluations (infectology, urology
and psychology). In the outcome block, it is possible to record whether the patient
dropped out. In case of conclusion of all the pre-transplantation steps that can be:
indication to the list; temporary contraindication and permanent contraindication. If
the patient is listed or there is a temporary contraindication, the patient is included in
the follow-up block, which may last up to ten years. This block will monitor risk
factors, exposure to sensitizing events, assessment of access and type of
replacement therapy adopted, in addition to laboratory and immunological tests.
Conclusion: The database built for the cohort of patients who are candidates for the
waiting list for kidney transplantation at the Hospital Universitario de Brasilia will
allow the identification of patients profile, their itinerary and will also help in the

definition of conducts.

Key-words: Kidney Transplantation; Renal Insufficiency, Chronic, Database, Cohort
Studies.
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1 INTRODUGCAO

A partir deste projeto tem-se a pretensdo de propor um banco de dados para
posteriormente conhecer o perfil dos pacientes que procuram o Hospital
Universitario de Brasilia (HUB) para se candidatar ao transplante renal. A maioria
destes pacientes sdo doentes renais cronicos no estagio 5 dialitico (DRC 5-D ou
terminal), e encontram-se em terapia renal substitutiva, seja ela a hemodialise ou a
didlise peritoneal. Essas terapias renais substitutivas (TRS) s&o procedimentos
considerados de alta complexidade, no entanto, para parte destes pacientes o
transplante renal é o tratamento de melhor escolha, uma vez que oferece melhor
qualidade de vida (MONTEIRO et al., 2018).

Cabe destacar que o transplante € um procedimento cirdrgico que possui
riscos, e por isso alguns pacientes podem nao ser listados, uma vez que o risco da
cirurgia pode ser maior que o seu beneficio (GARCIA, 2017). Dentre as
contraindicacOes estdo portadores de neoplasias malignas ativas ou que realizam
tratamento recente contra o cancer. Nesses casos € necessario aguardar um
periodo para confirmar a remissdo da doenca. Pacientes com doenca cardiaca
grave sem indicacao a cirurgia, pacientes com doenca pulmonar crénica avancada,
pacientes com vasculopatia periférica grave e pacientes cirroticos. Nestes casos, a
anestesia no ato do procedimento cirirgico pode nado ser tolerada, e portanto,
podem configurar-se como contraindicacdes (GARCIA, 2017).

Ainda, h& problemas de acesso aos servicos (SOARES et al, 2020) e
desinformacé&o sobre os desfechos do transplante renal que acabam prejudicando os
pacientes aptos a ndo estarem inscritos na lista. Neste sentido, o principal motivo € o
receio do insucesso do transplante ou perda do 6rgdo. Dentro dessa perspectiva de
desinformacéo, alguns pacientes ndo se consideram aptos devido a comorbidades e
idade avancada, outros nao acreditam na superioridade do transplante ou acham
gue a qualidade de vida em dialise seja melhor (SANTOS et al, 2021). Por outro
lado, ha pacientes que desistem do transplante durante a bateria de exames que é
requisitada, e outros, que mesmo sendo listados, ndo se mantém ativos por
desistirem de realizar periodicamente 0s exames ou mesmo por virem a 6bito neste
periodo (GARCIA, 2017).

Dentre os transplantes de 6rgdos solidos efetivados entre 2001 e 2017, os
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dados coletados pela Associacdo Brasileira de Transplante de Orgdos — ABTO
apontaram o transplante renal como o mais frequente, sendo responsavel por 70,2%
realizados no Brasil, e 0 pancreas associado a rim com 2,1% como um dos menos
frequentes (SOARES et al., 2020). Todos os pacientes com doenca renal irreversivel
e terminal, a principio, podem ser candidatos ao transplante renal desde que nédo
possuem contraindicacfes, uma vez que proporciona melhores resultados e reduz a
mortalidade. Além disso, representa o tratamento mais econdmico a medio e longo
prazos quando comparado ao tratamento dialitico (SANTOS et al, 2021).

De acordo com os dados do censo brasileiro de didlise de 2020, o numero
total de pacientes que estavam em dialise foi de 144,779. As taxas de prevaléncia e
incidéncia de pacientes em tratamento foram de 684 e 209 por milhdo da populacao
(pmp), respectivamente. Dos pacientes prevalentes, 92,6% estavam em
hemodidlise, 7,4% em didlise peritoneal e 23% estavam em lista de espera para o
transplante. Sendo que para um quarto dos pacientes que estavam em hemodialise,
0 acesso era por cateter venoso central (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
NEFROLOGIA, 2020).

Cabe destacar, que segundo as Diretrizes Clinicas para o Cuidado ao
Paciente com Doenca Renal Crénica - DRC no Sistema Unico de Saide - SUS
(2014), é determinado que dentro de 90 dias apO6s o inicio da terapia renal
substitutiva, o servico de dialise apresente ao paciente apto ou ao seu representante
legal, a opcéo do transplante renal para ser inserido na lista de espera. A diretriz
estabelece que o servigco de didlise deve referenciar o paciente a um servigo de
transplante, com relatério médico atualizado, comprometendo-se a enviar
trimestralmente amostras de soro, informacdes sobre a situagao clinica e status em
lista de espera, no que diz respeito a: ndo realizacdo de exames, faltas de condicdes

clinicas para o transplante, gestacédo, transfuséo e obito.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Doencarenal crénica

A doenca renal cronica (DRC) consiste em uma lesdo nos rins, 0s quais
perdem a capacidade de efetuar suas fungbes corretamente. A doenca acarreta
perda progressiva e irreversivel da funcdo dos rins, bem como, fungdes regulatérias,
excretorias e enddcrinas, com consequente perda da capacidade de filtrar o sangue
e manter a homeostase do organismo (KDIGO, 2021). A DRC costuma ser
silenciosa em seus estagios iniciais ou apresentar sintomas inespecificos, podendo
chegar a 80% da perda da funcéo renal, sem que existam muitos sintomas (ABTO,
2012).

Diante disso, o diagnostico pode ocorrer tardiamente, provavelmente ja em
estagio avancado, sendo neste caso necessario tratamento dialitico ou transplante
renal. O diagndéstico precoce da DRC é essencial para que o tratamento adequado
seja feito o quanto antes, o diagndéstico pode ser realizado por meio de exames
como dosagem de creatinina no sangue e exame de urina, exames de imagem
como, ultrassonografia dos rins e vias urinarias, aléem da medida da pressao arterial
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2023).

Os principais fatores de risco para DRC sdo as doencas de base como,
hipertensdo arterial sistémica (HAS) e diabetes melltus (DM), além de
glomerulonefrites, uropatia obstrutiva quando ocorre o blogueio do fluxo urinario,
doenca renal policistica autossémica dominante e causas indeterminadas (KDIGO,
2023), as doengas de base contribuem com maior chance de faléncia desse 6rgéo,
levando a necessidade de transplante de rim (ABTO, 2012).

A doenca renal crbnica é dividida em cinco estagios, que sédo baseados na
Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG), ou seja, se refere ao volume de sangue que o
rim é capaz de filtrar. A TFG é um indicador importante para avaliacédo renal, pois € a
medida da depuracdo de uma substancia chamada creatinina sérica, que é filtrada
livremente pelos glomérulos e nao sofre reabsorcdo ou secrecao tubular. Um rim
saudavel é capaz de filtrar 90 a 130 mL de sangue por minuto (BRITO et al, 2016).

A creatinina € uma excelente estimativa para a velocidade de filtracdo
glomerular, pois a partir de seus valores, pode-se calcular a TFG (também chamada

de clearance de creatinina, CICr), ou seja, o volume de sangue filtrado pelo rim a
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cada minuto. As concentragcfes sanguineas séo a expressao da funcao renal. Com a
deterioracdo do 6rgao, a capacidade do rim para excretar a creatinina diminui e sua
concentracdo aumenta no sangue (ABTO, 2010). Nesses célculos, deve-se levar em
consideracdo pelo menos o sexo e a idade do paciente. H& calculos que, além
desses parametros, calculam a TFG baseando-se também no peso do paciente
(BRITO et al, 2016).

No estagio 5, a TFG é inferior a 15mL/min/1,73m2 ja identificando faléncia
renal, neste estagio o paciente pode apresentar sintomas como nauseas, vomitos,
hipotensao, perda de peso, reducao da quantidade de urina, anemia grave e arritmia
cardiaca devido a elevacao do potassio e da acidez no sangue.

De acordo com a classificacdo da DRC, o paciente sera tratado de forma
convencional, ou seja, com tratamento conservador com a utilizacdo de
medicamentos e restricdes alimentares. Conforme a progressdo da doenca, o
paciente passara a indicacdo da melhor estratégia de tratamento, isso depende de
varios fatores, como: idade, causa da doenca, comorbidades, fatores
socioecondmicos (SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2023).

Nestes casos o tratamento pode ser conservador com dieta e medicamentos,
bem como, por meio da terapia substitutiva. Esta terapia pode envolver a didlise
peritoneal, a hemodidlise ou a realizacdo do transplante renal.

A hemodialise € um procedimento que utiliza uma maquina para filtrar o
sangue. Durante o processo, 0 acesso vascular é estabelecido através de um
cateter ou fistula arteriovenosa, permitindo que o sangue seja direcionado para a
maquina a fim de ser filtrado. J4 a dialise peritoneal ocorre dentro da cavidade
abdominal. Nesse caso, o peritbnio, uma membrana semipermeavel, atua como um
filtro ao permitir a passagem de substancias para o liquido dialisado, removendo
assim o excesso de agua e toxinas (ABTO, 2010).

Pode-se considerar o transplante preemptivo, no qual é realizado antes do
paciente iniciar alguma terapia renal substitutiva. Como ha muitas pessoas com
DRC buscando o transplante, melhor terapia substitutiva do ponto de vista do custo-
efetividade, existe a possibilidade de permanecer em lista de espera por este 6rgao
por longos periodos uma vez que as doac¢des ndo atendem a todos os pacientes que
necessitam (MONTEIRO et al., 2018).

No Brasil, cresce consideravelmente o numero de pacientes com DRC

tratando-se de uma doenca cada vez mais comum, a estimativa € que mais de dez
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milndes de pessoas tenham a doenca (AGUIAR et al., 2020; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2023).

De acordo com os dados fornecidos pela Associacdo Brasileira de
Transplante de Orgéos (ABTO), no ano de 2022, ocorreram 3.827 transplantes
renais no Brasil durante o periodo de janeiro a setembro. Desses transplantes, 3.291
(86%) foram provenientes de doadores falecidos, enquanto apenas 536 (14%) foram
provenientes de doadores Vivos.

No Distrito Federal, foram notificados 222 potenciais doadores de 6rgédos em
2022. No entanto, somente 98 desses potenciais doadores foram considerados
elegiveis para doacao e, finalmente, apenas 36 doadores foram efetivos, ou seja,
tiveram seus 6rgaos transplantados. A principal causa de impossibilidade de doacéo
foi a contraindicacdo médica, que afetou 78 pacientes e impediu a doacdo de seus
orgaos (ABTO, 2022).

2.2 Transplante renal e a lista de espera

Apesar de o rim ser o 6rgéo transplantado com maior frequéncia, também é o
orgao que apresenta a maior fila de espera (SOARES et al., 2020). Segundo dados
do Sistema Nacional de Transplantes (SNT) do Brasil, a fila para transplante renal
no pais tem 34.995 pessoas e no Distrito Federal (DF) séo 633, sendo a maioria dos
candidatos do sexo masculino (BRASIL, 2022).

O Brasil é referéncia mundial em transplantes de 6rgaos, tecidos e células,
com aproximadamente 90% dos procedimentos financiados pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) no ano de 2022, em todo o pais (BRASIL, 2022), além do
acompanhamento ambulatorial destes pacientes e o fornecimento de medicamentos
imunossupressores. No ambito do Sistema Unico de Salde, a regulamentagéo,
controle e monitoramento do processo de doacgdo e transplantes de érgaos e tecidos
sdo gerenciadas pelo Sistema Nacional de Transplantes (SOARES et al., 2020),
definido pela Portaria de Consolidacdo GM/MS N° 4. De 28 de Setembro de 2017.

Em janeiro de 1998 entrou em vigor a Lei n° 9.434/97, conhecida como a “Lei
dos transplantes”, regulamentada pelo Decreto n° 9175 de 18 de outubro de 2017. A
Lei dispbe sobre os critérios da doacdo de tecidos e Orgdos e determina que
gualquer pessoa juridicamente capaz pode doar em vida para transplante um de

seus orgaos duplos, desde que ndo comprometa sua saude e que seja de forma
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gratuita (BRASIL, 2022).

Neste sentido, existem dois tipos de transplantes, o transplante intervivos que
envolve a realizacdo de dois procedimentos cirargicos concomitantes, possivel
apenas para alguns 6rgaos, como o rim; e o transplante de doador falecido somente
em caso de morte encefalica (SOARES et al., 2020). Os critérios do diagndstico de
morte encefélica (ME), sdo regulamentados pela Resolu¢do N° 2.173, de 23 de
novembro de 2017, do Conselho Federal de Medicina — CFM.

A morte encefalica é uma condicdo clinica que consiste em uma leséo
irreversivel das fungdes encefélicas, definida pela cessacdo das atividades corticais
e de tronco encefalico, caracterizando a morte do individuo. De acordo com o Art. 1°
da resolucado, € necessario realizar procedimentos para determinacdo de ME, em
todos 0s pacientes que apresentem coma nao perceptivo, auséncia de reflexos do
tronco cerebral e apneia persistente.

Segundo Resolugdo do Conselho Federal de Medicina (CFM), é essencial
gue todas as seguintes condicBes sejam observadas para possivel diagnéstico.
Sendo elas, realizacdo de dois exames clinicos com intervalo minimo de uma hora
para pacientes com idade igual ou maior a dois anos de idade, teste de apneia e
exames complementares que comprovem a auséncia de atividade encefalica.

Ressalta-se a extrema importancia de saber diferenciar o coma ou estado
vegetativo persistente de um quadro de morte encefalica, sendo que nos dois
primeiros casos pode haver recuperacdo neurolégica em menor ou maior grau, 0O
gue ndo ocorre na ME. Por isso, sdo considerados capacitados médicos com no
minimo um ano de experiéncia, realizado pelo menos dez determinacfes de ME e
treinamento especifico para esse fim, de acordo com as normas determinadas pelo
CFM. Alem disso, € necessario que a equipe assistencial envolvida no atendimento
também entenda esse conceito para transmitir a mensagem correta aos familiares
(GARCIA, 2017).

As principais causas de morte encefalica sdo traumatismo cranio encefalico
(TCE), acidente vascular encefalico (AVE), encefalopatia andxica poés-parada
cardiaca, tumores e infec¢gbes do Sistema Nervoso Central (SNC), essas doencas
podem atuar de varias formas, seja através do aumento da presséo intracraniana, da
perda significativa de massa encefélica e/ou da interrup¢do do fluxo sanguineo
encefalico (GLAUCO, 2016).

A Lei n° 9.434/97 estabelece que os critérios necessarios para o diagnéstico
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de ME devem ser realizados por dois médicos especificamente capacitados e nao
participantes das equipes de remocdo e transplante. O diagnostico deve ser
realizado independentemente da doacdo de oOrgdos. Se durante a realizagdo dos
testes houver uma reacéo e/ou estimulo do paciente ndo compativel com o quadro
de ME, o protocolo para diagndstico deve ser interrompido (BRASIL, 1997).

Os dados clinicos e os resultados dos exames complementares devem ser
registrados no Termo de declaracdo de morte encefélica, se for confirmado o
diagndstico. Sendo assim, € confirmado a morte do paciente, sendo obrigatéria a
notificacdo final & Central de Transplantes vinculada a unidade hospitalar, se caso
houver a doacdo de 6rgdos (GLAUCO, 2016), neste caso, ha o pré-requisito do
aceite de doacao por parte da familia.

O candidato ao transplante renal € inscrito em uma lista de espera Unica e
exclusiva para cada 6rgdo, excecdo a lista rim/pancreas. A lista de espera € uma
opcdo para pacientes com doenga renal crbnica terminal, que almejam ndo mais
necessitar de didlise e ter uma melhor qualidade de vida (BATISTA, 2017). A
inscricdo ndo considera a ordem de ingresso na lista de espera, mas sim, as
condicdes médicas como, compatibilidade do tipo sanguineo ABO, resultados
imunolégicos como a prova cruzada (cross-match) e histocompatibilidade (HLA)
entre o doador e o receptor, além de tempo de espera e gravidade da doenca
(ABTO, 2012).

A alocacdo dos 6rgaos para doacdo € de responsabilidade da Central de
Transplantes do Estado, a distribuicdo dos 6rgdos deve ser submetida a critérios
determinados pelo Sistema Nacional de Transplante, esses critérios sdo especificos
para cada 6rgéo ou tecidos, e baseiam-se em aspectos medicos e éticos. Os fatores
médicos sdo: grupo sanguineo ABO, tipagem HLA, resultado da prova cruzada,
parametros de tamanho corporal, como peso e altura, sorologia viral, idade do
receptor e doador, tempo de isquemia fria, urgéncia do receptor e sensibilizacado
HLA. Os fatores éticos envolvem o tempo em lista de espera, a area geografica do
doador e do receptor, atividade do centro de transplante e os aspectos logisticos
(GARCIA, 2017).

Nao fazem parte dos critérios de alocagéo influéncias de utilitarismo social,
como racga, religido, escolaridade, situacdo social ou econémica. Dessa forma, o
sistema de alocacdo contribuiu para amenizar desigualdades socioeconfémicas,

tornando as questdes clinicas mais relevantes no acesso ao transplante com doador
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falecido (COSTA et al, 2016). Na maioria dos estados brasileiros a alocacdo é
estadual, porém na auséncia de receptor compativel no estado, a alocacdo passa a
ser nacional. Através do gerenciamento da Central Nacional de Transplante, o rim é
enviado para outro estado por meio de voos comerciais sem 6nus, por intermédio de
uma parceria do Ministério da Saude com as empresas aéreas (GARCIA, 2017).

Segundo Gerhardt (2006, p. 2449), o termo itinerario terapéutico refere-se “a
praticas individuais e socioculturais em termos dos caminhos percorridos pelos
individuos na tentativa de solucionarem seus problemas de saude”. Em relagdo ao
transplante renal, o itinerario refere-se a todo o percurso que o paciente realiza
durante este processo, como consultas, exames, além do tempo entre a primeira
consulta e a deciséo de listar o candidato.

Durante o processo pré-transplante o paciente com DRC pode ter os
possiveis desfechos, sendo eles, ser incluido em lista de espera, ser transplantado,
desisténcia, 6bito, indeferimento da colocagdo em lista e perda de seguimento. Em
caso de transplante intervivos, sera acompanhado o momento de liberacdo do

receptor para o implante, sendo esse o desfecho primario para pacientes com DRC.
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3 JUSTIFICATIVA

Devido a alta prevaléncia e incidéncia da DRC, observa-se altas taxas de
morbimortalidade, com grande impacto socioecondmico (AGUIAR et al, 2020;
KDIGO, 2021).

Alguns dos pacientes com DRC sdo encaminhados as equipes de pré-
transplante para avaliagcdo, como aquela do Hospital Universitario de Brasilia - HUB.
Parte destes pacientes conseguem ser listados. Conhecer o itineréario terapéutico, 0s
desfechos observados, bem como o perfil dos pacientes do ambulatorio do pré-
transplante, podem possibilitar a definicdo de novas estratégias de cuidado em
saude e melhorar, se for o caso, o itinerario dos pacientes buscando desfechos mais

positivos.
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4 OBJETIVOS

4.1  Objetivo geral

Propor a construgcdo de um banco de dados para realizar uma coorte dos
pacientes candidatos a lista de espera pelo transplante renal do Hospital

Universitario de Brasilia.

4.2  Objetivos especificos

- ldentificar as variaveis a serem coletadas para identificar o perfil
demografico e clinico dos candidatos ao transplante renal;

- Propiciar o levantamento de informacdes sobre o itinerario do paciente
candidato ao transplante renal no Hospital Universitério;

- Permitir o levantamento dos desfechos dos pacientes candidatos a lista de

espera pelo transplante renal.
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5 METODOS

5.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo teorico para a construcdo de um banco de dados para

um estudo do tipo coorte.

5.2 Populagdo e amostra

Para a construcdo do banco, serdo considerados os dados pertinentes para o
processo de avaliacdo e listagem de pessoas com DRC atendidas no ambulatério de

pré-transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.

5.3 Variaveis do estudo

O instrumento de coleta de dados desenvolvido contou com duas partes, a
primeira que caracteriza um estudo transversal formada pelos blocos:

Dados demogréficos: com informacdes pessoais dos pacientes;

Dados basais: com informagdes sobre o perfil clinico e a doenca renal;

Registro dos dados clinicos gerais: habitos de vida e registros dos exames
solicitados na avaliacao pré-transplante;

Exames laboratoriais: que inclui especialmente os exames bioquimicos e
imunoldgicos;

Tratamento farmacoldgico: registro dos medicamentos usados na avaliacao
inicial;

Avaliagdes: parecer dos diferentes especialistas;

Desfecho: resultado final da avaliacdo realizada no pré-transplante que pode
ser a indicacao a lista ou nao.

E a segunda que caracteriza a coorte propriamente dita, apos o desfecho de
listar o paciente. Nesta parte inclui variaveis relacionadas ao acompanhamento do
paciente que pode ser a realizacdo do transplante, ocorréncia de 6bito em lista,

intercorréncias em lista, entre outros.
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5.4 Coleta e organizagdo do banco de dados

Foi construido um banco de dados no programa RedCap contendo as
variaveis a serem coletadas. As informacg@es foram definidas a partir da revisdo da
literatura, de informacdes extraidas dos prontuarios dos pacientes e principalmente
da percepcdo dos médicos assistentes. O banco foi inicialmente construido pela
bibliotecaria Luciana, e posteriormente, revisado inumeras vezes pela aluna

envolvida na pesquisa e pelos outros integrantes.

5.5 Andalise dos dados

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em pesquisa por meio do
protocolo 5.787.612 (ANEXO 1).
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6 RESULTADOS

O banco desenvolvido é para ser adotado um estudo quantitativo descritivo de
coorte baseado na avaliacdo e coleta de dados dos prontuarios de pacientes em
terapia renal substitutiva candidatos a transplante renal do Hospital Universitario de
Brasilia. A construcdo do banco no RedCap foi realizada em duas etapas, sendo a
primeira etapa transversal dividida em blocos, sendo eles: dados demogréficos,
dados basais, registro dos dados clinicos gerais, registro de parametros dos exames
realizados no pré-transplante, exames laboratoriais, tratamento farmacolégico,
avaliacdes e desfecho. A segunda parte € o acompanhamento, ou seja, a coorte
propriamente dita. A coorte sera para um acompanhamento de 120 meses (10
anos), visto que os pacientes com DRC em lista de espera por mais de 10 anos

acabam vindo a obito. Conforme apresentado na Figura 1.

Figura 1 - Mascara do Banco de Dados para coorte dos pacientes candidatos a lista de espera ao

transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.

12 24 36 43 60 2 ) 96 108 120

Data Collection Instrument
Basal m m m m m m m m m m

—eCoorte

Transversal

Nos dados demogréficos serédo coletadas variaveis como, por exemplo, nome,
prontuario, sexo, idade, escolaridade, raca, procedéncia, escolaridade, renda
familiar, tipo de convénio (Sistema Unico de Saude - SUS, particular, convénio),
religido. Conforme pode ser visto o detalhamento das variaveis no Apéndice A.

A imagem do bloco para a coleta dos dados demograficos estdo

apresentados na Figura 2.
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Figura 2 — Secdo de dados demogréficos para coorte dos pacientes candidatos a lista de espera ao
transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.

& Adding new Record |D 478-6.
Event: Basal

Record ID 478-6
Data de inclusdo

Nome completo
* must provide value Por favor, ndo abrevie ¢ nome
Prontudrio

* must provide value

Cartao SUS

* must provide value

Idade em que foi incluido no Estudo

View equation
Data de nascimento
B o
* must provide value I_I
Idade atual View equation
Cidade

Nos dados basais, sera feito o levantamento de variaveis relacionadas a
doenca renal crbnica: causa da DRC, indice de massa corporal (calculado a partir da
altura e peso), tempo de seguimento prévio com nefrologista, tempo de terapia renal
substitutiva, tipo de terapia renal substitutiva atual (preemptivo, transplante,
hemodialise, dialise peritoneal) e prévia (transplante, hemodialise, dialise peritoneal),
namero de transplantes prévios, diurese residual, numero de cateteres de
hemodialise, presenca de cateteres em veias femorais.

Na Figura 3 estdo apresentados exemplos de varidveis a serem coletadas no

bloco de dados basais.
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Figura 3 — Secdo de dados Basais para coorte dos pacientes candidatos a lista de espera ao

transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.

Dados Antropométricos

Peso (em Kg)

* must provide value

Exemplos: 61.5

Altura (em cm)

* must provide value

Exemplo: 185

IMC View equation
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[ Has
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Ll outra
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O N3o
aguda) com dialise? e
g ) L 5im
* must provide value reset
Tem candidato a doador vivo? L N3o
* must provide value ( Slm
reset
Seguimento prévio com nefrologista? ) Nao

Nos registros dos dados clinicos gerais consta as seguintes variaveis:
tabagismo, etilismo, perdas sensoriais e motoras, se mulher nimero de gestacdes e
abortos, comorbidade cardiovasculares, hipertensdo arterial sistémica, diabetes,
transtornos psiquiatricos, neoplasias, doencas que motivem tratamento antes da
inscricdo e sua descricdo (doenca coronariana, doencas infecciosas, neoplasia,
doenca urologica). Também pode ser visto detalhadamente no Apéndice A.

A Figura 4 descreve parte dos dados clinicos que serdo coletados no banco

de dados desenvolvido.
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Figura 4 — Secdo de registro dos dados clinicos gerais para coorte dos pacientes candidatos a lista

de espera ao transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.
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O quarto bloco consta com registro de parametros dos exames realizados no
pré-transplante: tipo sanguineo, medida do PPD, alteragcbes de TC de torax,
trombose de veia em Doppler de lliacas, auséncia de fluxo arterial em Doppler de
lliacas, fracdo de ejecdo, presenca de hipocinesia segmentar, volume ou diametro
de atrio esquerdo, espessura de parede posterior de ventriculo esquerdo, espessura
de septo interventricular, anormalidade valvar relevante, ritmo sinusal ou outro,
presenca e numero de lesbes em cineangiocoronariografia, anormalidade no Rx de
térax, anormalidade em ultrassonografia de abdome, anormalidade em avaliacao

ginecoldgica).
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No quinto bloco tem-se espaco para o registro dos resultados dos exames

realizados durante a avaliacdo do pré-transplante (Figura 5).

Figura 5 — Secdo para registro de pardmetros dos exames realizados no pré-transplante para coorte

dos pacientes candidatos a lista de espera ao transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.

Record ID 478-6
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reset
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[ Linfadenomegalia
[ enfisema
Quais alteragoes de TC de torax? — ) )
|| Bronquiectasia
I nadulosmassa pulmonar
| outra

Serdo coletados parametros laboratoriais como, sorologias de HIV, Hepatite
B, Hepatite C, citomegalovirus CMV, hemoglobina. Exames bioguimicos, por
exemplo, colesterol, triglicerideos, calcio, fosforo, potassio, TSH, PTH, EAS (Figura

6). Os exames laboratoriais estdo detalhados no Apéndice A.
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Figura 6 — Secdo de exames laboratoriais para coorte dos pacientes candidatos a lista de espera ao

transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.
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O tratamento farmacolégico adotado serd coletado pelo nome do
medicamento e cdédigo ATC de acordo com a Organizacdo Mundial de Saude
(Figura 7).

Figura 7 — Secéo de tratamento farmacolégico para coorte dos pacientes candidatos a lista de espera

ao transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.
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O bloco de avaliacbes contara com o parecer da infectologia, urologia,

psicologia, odontologia, informagdes sobre o0s riscos cirdrgicos e as vacinas

necessarias, como pode ser observado na Figura 8.

Figura 8 — Secdo de avaliagbes para coorte dos pacientes candidatos a lista de espera ao

transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.
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Ainda ha anotacado de disponibilidade inicial de doador vivo e viabilidade de

doador vivo, desfecho da avaliagdo e nova avaliacdo. Estas informa¢des encontram-

se no oitavo bloco (Figura 9).
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Figura 9 — Secdo de desfecho para coorte dos pacientes candidatos a lista de espera ao transplante

renal do Hospital Universitario de Brasilia.
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O dultimo bloco é o acompanhamento do paciente candidato a lista de espera
ao transplante renal, neste bloco € possivel marcar o possivel desfecho e a data, o
gual se pode observar na Figura 10. Todas as variaveis de todos os blocos estédo

descritas detalhadamente no Apéndice A.

Figura 10 — Secdo de acompanhamento (Formulario de Seguimento) para coorte dos pacientes

candidatos a lista de espera ao transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia.
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7 DISCUSSAO

7.1 Recapitulagédo dos principais achados do estudo

O banco de dados construido contém sete blocos contendo informacgfes de
linha de base, um bloco com informacdes sobre o desfecho da primeira avaliacdo a
lista de transplante e um bloco relacionado ao acompanhamento. Os blocos
relacionados a linha de base correspondem aos blocos: dados demogréficos; dados
basais; registro dos dados clinicos; registro dos parametros dos exames
relacionados no pré-transplante; exames laboratoriais; tratamento farmacoldgico e
avaliacdes. No bloco de desfecho, € possivel registrar se houve desisténcia do
paciente. Caso todas as etapas do pré-transplante sejam concluidas, no bloco de
acompanhamento estdo listadas as seguintes variaveis: indicacdo a lista; a
contraindicacao temporaria e a contraindicacao definitiva.

Se o paciente for incluido na lista ou haver contraindicacdo temporaria, 0
paciente € incluido no bloco de acompanhamento que podera ser de até dez anos.
Neste bloco serdo monitorados fatores de risco, exposicdo a eventos
desencadeantes, a avaliacdo de acesso e ao tipo de terapia substitutiva adotado,

além de exames laboratoriais e imunoldgicos.

7.2 Comparagdo com a literatura

De acordo com o KDIGO, é importante adiar a avaliacdo do transplante em
pacientes com as seguintes condi¢cdes até que sejam devidamente controladas.
Sendo elas: distarbio psiquiatrico instavel, isso pode afetar a tomada de decisdo ou
colocar o paciente em um nivel inaceitavel de risco pos transplante; Infeccéo ativa
(excluindo hepatite C infec¢do por virus) que ndo é tratada adequadamente; Doenca
cardiaca sintomatica ativa (por exemplo, angina, arritmia, insuficiéncia cardiaca,
doenca valvular cardiaca) que ndo foi avaliada por um cardiologista, mas &
necessario a avaliacao feita pelo profissional. Essas variaveis estdo presentes nos
seguintes blocos, avaliagdo (psicologia e infectologia). Sobre as doencas
cardiovasculares ndo foram incluidas todas no bloco registro de parametros dos
exames realizados.

Além de doencas como, doenca arterial periférica sintomatica ativa, Ulcera
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péptica sintomatica ativa, AVC recente ou ataque isquémico transitorio, diverticulite,
pancreatite aguda, calculo biliar, doenca da vesicula biliar, doencas inflamatérias
intestinais. No banco essas variaveis ndo foram levantadas para possivel coleta,
porém a literatura diz que é importante fazer uma avaliacdo dessas ocorréncias
durante o pré-transplante.

E recomendado n&o excluir pacientes ao transplante renal apenas por idade,
€ importante considerar a idade no contexto de outras comorbidades, incluindo
fragilidade, que pode afetar o transplante renal (NORONHA, 2006).

A Diretriz Europeia de Melhores Praticas Renais sobre avaliacdo de doadores
e receptores de rins e cuidados perioperatérios (ABRAMOWICZ, 2015), sugere que
pacientes com cancer atual ou posterior sejam discutidos com um oncologista,
avaliando caso a caso, fatores que devem ser considerados ao determinar o tempo
adequado para adiar a lista de espera. E necessario avaliar o potencial de
progressao ou recorréncia do cancer de acordo com seu tipo, estadiamento e grau;
a idade do paciente; a existéncia de comorbilidades, visto que pacientes com DRC
podem possuir varias comorbidades, de forma a definir o periodo de tempo
adequado para o adiamento da lista de espera. As variaveis sobre o cancer
entraram na parte do registro dos dados clinicos.

Sobre pacientes com HIV, a Diretriz Europeia (ABRAMOWICZ, 2015)
recomenda a lista de espera apenas se 0s pacientes aderem ao tratamento com
antirretrovirais. Bem como suas contagens de células T CD4 + se sdo >200/uL e
foram estaveis nos ultimos 3 meses. Se 0 RNA do HIV foi indetectavel durante os 3
meses anteriores; nenhuma infeccdo oportunista ocorreu durante os 6 meses
anteriores. Essas variaveis estdo na parte de exames laboratoriais. Além disso,
sugere-se que o antirretroviral mais adequado a terapia deve ser discutido antes do
transplante com a equipe de doencas infecciosas, a fim de antecipar possiveis
interagdes medicamentosas apoés o transplante.

Recomenda-se que pacientes tabagistas parem de fumar antes do
transplante, uma vez que o tabaco influencia a sobrevida do paciente e do enxerto
(KDIGO, 2021). Nesses casos, programas de cessacao do tabagismo devem ser
oferecidos. Segundo o KDIGO, recomenda-se que os candidatos se abstenham de
tabagismo, no minimo 1 més antes da lista de espera ou transplante de doador vivo.
Aléem de tomografia computadorizada (TC) de térax para usuarios atuais ou

anteriores de tabaco pesado (= 30 anos-maco) de acordo com as diretrizes locais
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para triagem de cancer oculto de pulméo. No banco é possivel coletarmos dados
sobre a TC de térax no bloco registro de parametros dos exames realizados no pré-
transplante.

Pacientes com indice de massa corporal >30 kg/m2 devem reduzir o peso
antes do transplante (ABRAMOWICZ, 2015). As variaveis tabagismo e peso corporal
estdo presentes nos blocos, dados basais e dados clinicos gerais, respectivamente.

Segundo a literatura é recomendado o adiar o transplante renal caso haja
infeccbes ativas (bacteriana, fungica, viral e parasitaria) sejam tratadas, exceto
hepatite C (KDIGO, 2021). Também é recomendado o tratamento de infec¢des do
trato urinario sintomético antes do transplante (Avaliacdo da Urologia). Sobre a
tuberculose, deve-se fazer o tratamento completo antes do transplante, de acordo
com a OMS ou diretrizes locais (KDIGO, 2021). E importante realizar a triagem para
tuberculose latente, com uma radiografia de térax juntamente com uma proteina
purificada (tuberculinica) teste cutaneo derivado (PPD), é o exame mais importante
para o diagnostico da infeccéo latente da tuberculose ou Interferon Gamma Release
Assay- Igra. Essa variavel esta presente no bloco registro de parametros dos
exames realizados no pré-transplante.

O KDIGO também recomenda a realizacdo da triagem para infeccdo por
HBsAg, antiHBs e anti-HBc e doencas hepaticas para que o profissional especialista
possa escolher o tratamento com antiviral apropriado. Deve-se realizar a triagem
para CMV, para virus linfotrépico da célula humana (HTLV) e para o virus Epstein-
Barr (EBV) (KDIGO, 2021). No nosso banco, essas variaveis estdo no bloco de
exames laboratoriais na parte de sorologia.

De acordo com o KDIGO, ndo € recomendado rastrear pelo BK-virus em
pacientes candidatos ao transplante, e nem excluir os pacientes que tiveram seu
enxerto transplantado perdido devido a nefropatia pelo BK-virus. Segundo a
literatura também € necessario realizar a triagem para sifilis (Treponema pallidum)
com sorologia no momento da avaliacdo e tratamento do candidato antes do
transplante, assim como a Doenca de Chagas, deve-se avaliar os candidatos de
area endémica para comecar o tratamento antes do transplante, se infeccéo for
identificada. Além dessas doencas, a literatura traz a malaria e a estrongiloidiase
para avaliagdo de candidatos em areas endémicas para tratd-las antes do
transplante, caso a infeccédo seja identificada (KDIGO, 2021). No bloco de exames

laboratoriais ndo foram levantadas as variaveis maléaria e estrongiloidiase.
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Segundo a literatura € importante que se faca uma avaliagdo das vacinas que
0 paciente ja tomou, no banco essa variavel entra na parte de avaliagdo da
infectologia, visto que apos o transplante o paciente ndo pode tomar vacinas de
virus atenuado devido a imunossupressdo. Desta forma, o esquema vacinal deve
ser iniciado logo apoés a inclusdo do individuo em lista de espera. Algumas vacinas
contraindicadas séo: sarampo, caxumba, rubéola, varicela e febre amarela (KDIGO,
2021). Vale ressaltar que candidatos esplenectomizados ou com risco aumentado de
esplenectomia pdés-transplante recebem vacinacdo pneumocdcica, hemophilus e

meningocaocica antes do transplante renal (KDIGO, 2021).

7.2.1 Importancia dos dados demograficos, basais e clinicos

Uma das principais vantagens do estudo de coorte € sua capacidade de
observar e analisar a relagdo existente entre os fatores de risco associados a uma
condicdo de saude especifica, possibilitando a estabelecer relacées causais entre
uma exposicdo e um desfecho de saude (CAMARGO, 2019). Os pacientes serao
acompanhados ao longo do tempo, 0 que permite observar mudancas na exposicao
e no desfecho de salde durante o estudo.

O estudo de coorte € um dos principais estudos para identificar fatores de
risco para enfermidades ou outros desfechos de saude, sendo assim, nem todas as
associacfes entre exposicoes e desfechos de saude sdo necessariamente causais,
por isso ter tantos dados pessoais e clinicos em uma coorte é necessario para
ajudar a determinar se uma relagdo causal existe. Quanto mais dados pessoais e
clinicos forem coletados, mais precisas e confiaveis serdo as conclusdes do estudo.

Vale ressaltar que os dados pessoais e clinicos sao fundamentais para o
estudo de coorte, uma vez que a idade pode influenciar na listagem do paciente,
devido a sobrevida do paciente em TRS. No caso especifico dos rins, menores de
18 anos tém preferéncia na lista de espera ao transplante, eles podem ingressar na
lista antes mesmo de entrar na fase terminal ou de ter indicacéo para dialise.

E necessario fazer um levantamento sobre as caracteristicas
socioecondmicas e clinicas dos candidatos, por exemplo, analisar as causas da
DRC, os habitos de vida e o seguimento com um nefrologista, visto que séo fatores

fundamentais para observar se o candidato esta apto a listagem ou nao.
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7.2.2 Importancia dos exames sorolégicos e laboratoriais

Os exames soroldgicos e laboratoriais sdo importantes para fins de inscricéo
dos potenciais receptores do 6rgao. A realizacdo de exames € obrigatéria e deve ser
feita regularmente, conforme os protocolos estabelecidos, a fim de identificar
alteragcbes como a presenca de doengas soropositivas, bem como alteracdes
hemodindmicas, hematologicas, hidroeletroliticas, variagbes nas concentracdes
séricas, coagulopatia e doencas transmissiveis pelo sangue, tecidos ou érgdos que
podem impedir a realizac&o do transplante renal (GARCIA, 2017).

Segundo Parente et. al. os pacientes em hemodialise e com idade avancada,
gue possuem multiplas comorbidades e menores valores de hematdcrito, tém um
maior risco de mortalidade.

Em um estudo realizado por Barreto et. al. foi observado que apenas cinco
individuos entre 24 individuos apresentaram valores de hemoglobina dentro dos
valores de referéncia. Entretanto, apds analise dos dados, todos os individuos
apresentaram anemia em um periodo desse estudo.

A anemia na doenca renal cronica tem multiplas causas, sendo a deficiéncia
de eritropoetina a mais significativa. A eritropoetina € um horménio produzido pelos
fibroblastos peritubulares do cértex renal e desempenha um papel importante na
estimulacdo da producao de células vermelhas do sangue a partir das células-tronco
hematopoiéticas na medula 6ssea (BARRETO, 2016).

De acordo com as pesquisas realizadas por Draczevski & Teixeira (2011) e
Bueno (2013), identificaram em seus estudos um alto indice de pacientes com DRC
gue apresentavam anemia, sendo 85 % e 97, 8 %, respectivamente. Esses estudos
evidenciam que a anemia é uma complicagdo comum em pacientes com DRC. E
fundamental realizar o diagndstico e o tratamento das complicacdes decorrentes da
doenca renal crbénica, a fim de reduzir as taxas de mortalidade destes pacientes
(BARRETO, 2016).

Segundo a metandlise realizada por Mailloux e Henrich (2005), os autores
relataram que o periodo de sobrevida dos pacientes em hemodidlise depende de
alguns fatores como a idade e sexo, e das seguintes variaveis: indice de adequacéao
da didlise (Kt/V), hemoglobina (Hb), albumina, produto célcio x fésforo (CaxP) e
paratorménio (PTH), entre outros. Além disso, relataram que as principais causas de

Obitos nesses pacientes séo as doencas cardiovasculares, neoplasias e infeccdes.
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De acordo com um estudo realizado por Azevedo et. al. que constou da
construcdo de curvas de sobrevida para os pacientes em hemodialise durante o
periodo de 60 meses (5 anos), demonstrou que 0S pacientes que iniciaram
hemodialise com nivel sérico de albumina baixo tiveram maior sobrevida. Também
observou que os pacientes que receberam doses menores de didlise (Kt/V < 0,9)
apresentaram uma alta taxa de mortalidade, enquanto que o grupo que manteve
valores de Kt/V acima de 1,2 apresentou maior sobrevida.

Os pacientes com dosagem de PTH com valores entre e 300 e 600 ng/dL
tiveram sobrevida semelhante quando comparado aos pacientes com niveis acima
de 600 ng/dL. Nos pacientes com niveis de PTH abaixo de 300 ng/dL observou-se
uma sobrevida mais baixa que os demais. Com relacdo ao CaxP, os pacientes que
mantiveram niveis abaixo de 50 mg/dL apresentaram menor mortalidade que
aqueles com niveis acima desse valor, todos esses parametros foram observados
ao longo de 60 meses.

Evidéncias mostram que alteragdes nos niveis séricos do produto CaxP e do
PTH estdo associados ao aumento do risco de morte cardiovascular, aléem dos
efeitos sobre o tecido 6sseo, o desequilibrio mineral e as alteragbes do PTH em
pacientes com DRC estdo associados a aceleracdo na formagédo de aterosclerose,
calcificacOes arteriais e a alta taxa de mortalidade cardiovascular. Desta forma, a
ocorréncia de calcificacbes arteriais enfatiza a necessidade de controlar o
metabolismo do calcio e do fésforo em pacientes com DRC (AZEVEDO, 2009).

E de extrema importancia avaliar o quadro de anemia dos pacientes que
iniciam o tratamento dialitico, o estudo de Azevedo também mostrou que pacientes
anémicos com Hb < 10 mg/dL, apresentaram maior taxa de mortalidade. Pacientes
gue iniciaram suplementacdo antecipada com eritropoetina apresentaram maior
sobrevida em comparagdao com aqueles que iniciaram o tratamento em fase mais
tardia, o intuito é diminuir o nimero de hospitaliza¢des, reduzir a necessidade de
transfusdes sanguineas, prevenir ou melhorar a hipertrofia ventricular esquerda e
diminuir a morbimortalidade (XUE, 2002; GURGEL, 2012).

7. 2. 3Ilmporténcia da avaliacdo cardiovascular nos pacientes com

doencarenal crénica
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Pacientes com doenca renal crénica apresentam alta prevaléncia de doencas
cardiovasculares, o risco de eventos cardiovasculares nesses pacientes € elevado
guando comparado a populacdo geral. A estratificacdo de risco cardiovascular é
primordial para os pacientes candidatos ao transplante renal, uma vez que, a doenca
cardiovascular (DCV) é a principal causa de o6bito entre os pacientes com DRC,
aproximadamente 50% de todas as mortes estdo relacionadas a doenca
cardiovascular (LOPES, 2020).

Os pacientes com DRC geralmente apresentam como causa da doencga,
diabetes mellitus e hipertensao arterial que, por sua vez, também s&o fortes fatores
de risco cardiovascular. Estudos mostram aumento da incidéncia de eventos
cardiovasculares na presenca concomitante de diabetes, por outro lado, esse
aumento é menos evidente nos pacientes ndo diabéticos. Vale ressaltar, que a
disfuncéo renal (creatinina maior que 1,4 mg/dL), constituiu-se num poderoso
marcador de eventos cardiovasculares (ARANTES, 2008).

Os sistemas cardiovascular e renal formam um sistema integrado tratando-se
de funcgéo regulatéria e hemodinamica em nosso organismo. Alguns fatores de risco
classicos para DCV com potencial aterogénico, incluindo-se idade, hipertenséo
arterial, obesidade, dislipidemia e tabagismo, também sao fatores que contribuem
para a perda progressiva da funcao renal, explicando em parte a elevada proporcéo
de doenca aterosclerética e suas complicacdes desde os estagios iniciais da DRC
(LOPES, 2020). A andlise desses parametros contribui com a sobrevida do paciente
candidato ao transplante.

Caso o0 paciente seja listado, é importante o acompanhamento de algumas
variaveis como, por exemplo, o valor de PRA (Painel de reatividade de anticorpos), €
um exame essencial para detectar anticorpos dirigidos contra proteinas HLA
diferentes, que possibilita identificar o grau de sensibilizacdo do receptor em relagéao
ao seu doador, este exame pode revelar se o paciente tem alto risco de rejeicdo. E
de extrema importancia monitorar esses anticorpos durante o seguimento (SOUSA,
2019).

7.3 Limitagdes do Estudo

O banco construido nao foi alimentado para que pudesse ser testada a sua

aplicabilidade, além disso, nem todos os profissionais envolvidos no processo de
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avaliacdo dos candidatos a lista de transplante avaliaram a proposta de banco

apresentada.

7.4  Perspectivas e aplicacdes

Revisar o banco construido com outros profissionais da equipe de saude que
participaram do processo de avaliagdo dos pacientes para a lista de transplante e
realizacdo do teste piloto. A partir destas etapas podera ser dado inicio a coorte
cujos resultados espera-se que permitam conhecer o perfil dos pacientes, seus
itinerarios (buscando agilizar este processo, caso precise). Espera-se que 0s
resultados desta coorte auxiliem na definicdo de protocolos e condutas no servico de
transplante do Hospital Universitario.

Inclusive sera necessario definir regras sobre o acesso as informacdes, o0 que
corresponde a gestdo do banco de dados e a qualidade e seguranca das
informacdes segundo a Lei Geral de Protecao de Dados — LGPD.

Além disso, sugere-se a construcdo de um manual para alimentacdo do
banco da coorte, com a definicdo de todas as variaveis para que diferentes atores
possam alimentar o banco de dados.

Também € possivel verificar a possibilidade dos préprios pacientes
preencheram algumas das informacdes de dados demograficos e dados basais.
Ademais, é possivel incluir informacdes como das redes sociais para manter o
contato com o paciente. Além disso, sugere-se variaveis de acordo com a Pesquisa
Nacional de Amostra de Domicilios (PNAD), incluir cadastro de pessoas fisicas
(CPF), manter como tipos de convénio apenas SUS e saude complementar, e
acrescentar variaveis para doenca mineral 0ssea, inclusive a dosagem de
paratorménio (PTH), com o intuito de avaliar o seu controle e caso necessario a
realizacdo de paratireoidectomia, cirurgia de remocgéao das paratireoides.

Ainda se deve considerar a possibilidade de pacientes serem transferidos,
isso pode ocorrer por meio de uma entrada de um paciente jA em processo de
avaliacdo ou em lista, como o encaminhamento de pacientes com hipersensibilidade
para outros centros.

Por fim, é possivel desenvolver videos para auxiliar no processo de
consentimento para entrada na coorte, bem como considerar a possibilidade de

desenvolver um termo de consentimento online. Ademais, pode-se avaliar o



desenvolvimento de um aplicativo para preenchimento da coorte.

42



43

8 CONCLUSAO

O banco de dados construido para a coorte dos pacientes candidatos a lista
de espera pelo transplante renal do Hospital Universitario de Brasilia, permitird a
identificacdo do perfil dos pacientes, do seu itinerario e também auxiliara na
definicdo de condutas e protocolos. Com o intuito de melhorar, se for o caso, o
itinerario dos pacientes buscando desfechos mais positivos e sobrevida destes
pacientes. Além disso, o banco de dados contribuira para a realizacdo de novas
pesquisas, esses indicadores contribuirdo no cuidado do paciente, bem como, sera
possivel fazer correlacdes entre as variaveis para avaliar o desfecho do paciente.
Ademais, como ferramenta de inovacéo, o presente trabalho tem como perspectiva
compartilhar o preenchimento com o proprio paciente e futuramente parceria com

outros hospitais universitarios para realizagdo de uma coorte multicéntrica.
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APENDICE A — Quadro de Variaveis para a Coorte do pré-transplante

Bloco — Dados Demograficos

Variavel

Nome
Prontuario
Cartéo do SUS
Cidade

Estado

Procedéncia

Estado civil

Mora com quantas

pessoas
Sexo

Idade

Escolaridade

Escolaridade

Racga, cor referida

Numero de caracteres/ Possibilidade de resposta
60 caracteres

9 caracteres

20 caracteres

30 caracteres

Duas letras (Caixa alta)
Brasilia

Entorno

Outros

Solteiro

Casado

Unido estavel viuvo

Separado

Masculino

Feminino

Idade

Anos de estudo
Analfabeto

Mobral

Fundamental incompleto
Fundamental completo
Médio completo

Médio incompleto
Superior completo
Superior incompleto
Pos-graduacéo
Amarelo

Branco



Tipo de convénio

Renda familiar

Religiao

Telefone

Data da primeira consulta
Altura

Peso

IMC

Causa da DRC

Pardo

Preto

Indigena

SUS

Particular

Plano de Saude
Menos que 1 SM
1-3 SM

3-5SM

5-10 SM

Mais de 10 SM
Testemunha de Jeova
Catolicos
Espirita
Evangélico
Cristao

Sem religido

Outra:

metros

Kg

Kg/m2
Indeterminada
DM

HAS

Glomerulonefrite

DRPAD (doencga renal policistica dominante)

Uropatia obstrutiva

Outras

Teve leséo renal aguda no Sim
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passado (IRA prévia—
injuria renal aguda) com
dialise

Seguimento prévio com
nefrologista (em meses)
Se sim, tempo de
seguimento prévio com

nefrologista

Terapia renal substitutiva

atual

Tempo de terapia atual
Terapia renal substitutiva

prévia diferente da atual
Se sim, tipo de terapia
renal substitutiva prévia
Transplante prévio

Numero de transplantes

prévios

Se um ou mais, indicar

motivo de perda

Se transplante anterior,

avaliar local do enxerto

Diurese residual

Se sim, volume de diurese

Meses

hemodialise, didlise peritoneal
preemptivo (nunca fez TRS)
Transplante

Meses

Sim

N&o

Hemodialise

Dialise peritoneal

Transplante prévio

Sim

Nao

- Rejeicao aguda celular

- Rejeicao aguda humoral
- Trombose arterial
-Trombose venosa

- Glomerulonefrite

- Disfuncao crénica de enxerto
- BK virus

Fossa iliaca direita

Fossa iliaca esquerda
Sim

Nao

mL
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residual

Se néo, qual o tempo
anarico

Peso seco

Ganho interdialitico (abrir
para dialise peritoneal e
homodialise)

Se faz dialise peritonial,
descrever a média de UF
(volume)

Numero de cateteres de
hemodialise (abrir apenas
para quem faz
hemodialise)

Presenca de cateteres em

veias femorais
Se sim, ja teve trombose

Numero de fistulas
arteriovenosas

Quantas duraram menos
de dois anos

Fez transfusdes de

sangue

Meses

Kg

KG

mL

Dois digitos

Dois digitos

Dois digitos

Sim

Nao

Se sim, anotar o numero de transfusdes realizadas

Tabagismo

Etilismo

Se mulher, nimero de

Sim (anotar os anos em maco)

N&o

Ex-tabagista (Tempo de exposi¢cdo em anos)
Sim (gramas de alcool por dia/ano)

N&o

Dois digitos
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gestacoes (G)
Se gestacédo, houve

complicacbes?

Se sim, quais

Numero de abortos (A)

Numero de partos (P)

Perdas sensoriais/motoras

Comorbidades

Se diabetes, ha

complicacbes

Se complicacéo

Teve contato anterior com
paciente com Tuberculose
Teve tuberculose no
passado

Tem historico de

Sim

N&o

Pré-eclampsia

Diabetes gestacional

Hipertensdo Gestacional

Outras

Dois digitos

Dois digitos

Cegueira (amorose bilateral)
Surdez/perda auditiva

Cadeirante / dificuldade locomoc¢éao importante
Coronariopatias

Insuficiéncia Cardiaca congestiva (ICC)
Doenca vascular periférica

Hipertensao arterial sistémica

Diabetes melitus tipo 1

Diabetes Melitus tipo 2

Transtornos psiquiatricos, neoplasias prévias (se

tiver qual o sitio)

Incluir a opcao outras e qual (neste caso deixar até 5

possibilidades de outras)
Sim

N&o

Neuropatia

Retinopatia

Doenca renal do diabetes
Pé diabético

Sim

N&o

Sim (data do diagndstico)
N&o

Sim (data do diagndstico)
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Trombose venosa
profunda
Tem historico de trombose

em fistula
Tem infarto prévio

Tem historico prévio de

cancer

Tem historico familiar de
cancer

Tem diagnostico de alergia

Realizou cirurgias prévias

(n&@o considerar fistula)

Nao

Sim (data do diagndstico)

N&o

Sim (data do diagndstico)

N&o

Sim (descrever o tipo e a data do diagndstico)
N&o

Sim (citar grau de parentesco, tipo de cancer e idade
do familiar no diagnéstico)

N&o

Sim (citar qual alergia)

N&ao

Sim (citar quais cirurgias prévias)

Nao

Bloco — Registro de Parametros dos exames realizados no pré-transplante
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Rastreio de tuberculose -

medida do PPD (mm)

Rastreio de Tuberculose —

Igra

Data do TC

Alteracdes de TC de torax

Se sim, para alteracdes
de TC de torax

Lesdo em artérias Doppler

Dois digitos

Positivo
Negativo

Inconclusivo

Sim

N&o

N&o realizou tomografia de térax
Granuloma

Linfadenomegalia

Enfisema

Bronquiectasia

Nodulo/massa pulmonar

Outros

Sim (estenose com repercussao)



Lesdo venosa (trombose)

em Doppler?

Se sim, qual veia?

Data do Ecocardiograma
Fracao de injecao
Abrir as opcdes da técnica

adotada
Atrio esquerda

Parede posterior de
ventriculo esquerdo
Septo do ventriculo

esquerdo

Outras altera¢des no
ecocardiograma

Se valvulopatia, qual

valvula

N&o (incluir ateromatose néo significativa)
N&o realizou o Doppler

Se sim, Qual(is) artéria(s)?
Sim (total/ parcial)

N&o

N&o realizou o Doppler

Veia iliaca comum direita
Veia iliaca comum esquerda
Veia iliaca interna direita
Veia iliaca interna Esquerda
Veia iliaca externa direita
Veia iliaca externa esquerda

Veia cava inferior

%
Simpson
Teichholz
Volume mL

Diametro mm

Presenca de hipocinesia segmentar
Aumento de atrio esquerdo

Hipertrofia de ventriculo esquerdo
Disfuncéo sistolica de ventriculo esquerdo
Disfuncgéo diastdlica de ventriculo esquerdo
Valvulopatia (N&o marcar discreta)
Hipertensao arterial pulmonar

Outros (descrever)

Adrtica (insuficiéncia, moderada ou severa)

Estenose (moderada ou severa)
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Mitral (insuficiéncia, moderada ou severa)
Estenose (moderada ou severa)
Pulmonar (insuficiéncia, moderada ou severa)
Estenose (moderada ou severa)
Tricuspide

Data do eletrocardiograma
Sinusal

Eletrocardiograma - ritmo  FA

sinusal ou outro Ritmo de marca-passo
Outro
Alteragéo de segmento ST
Sobrecarga de atrio esquerdo
Sobrecarga de ventriculo esquerdo
Sobrecarga de atrio direito
Area eletricamente inativa

Alteracdes gerais do Bloqueio atrio ventriculares — grau 1

eletrocardiograma Bloqueio atrio ventriculares — grau 2
Bloqueio atrio ventriculares — grau 3
Bloqueio de ramo esquerdo
Bloqueio de ramo direito
Bloqueio de divisdo Antero superior de ramo
esquerdo

Parede Inferior

Se area eletricamente Parede Anterior
inativa, abrir as opcdes Anteroceptal
Lateral
Sim

Fez Cateterismo .
Né&o

Se sim, incluir a data e o resultado da leséo (opc¢des)
- Numero de les6es maiores que 70%

Data de

cineangiocoronariografia

Presenca de lesdes em Sim



cineangiocoronariografia
Se sim, numero de lesdes
em

cineangiocoronariografia

Quais artérias acometidas

Data RX torax
Anormalidade no Rx de

torax

Anormalidade de RX

Data ultrassonografia
abdome/rins e
vias/prostata se homem
Anormalidade em
ultrassonografia de

abdome

Se anormalidade em
ultrassonografia de

abdome
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Coronéria esquerda

Coronéaria descendente anterior

Coronaria circunflexa

Ramos marginais

Ramos diagonais

Coronéria direita

Interventricular posterior (descendente posterior)
Ramos marginais direitos

Outros. Descrever

Sim (n&o considerar presenca de cateter vascular)
N&o

Aumento de area cardiaca

Hiperinsuflagdo pulmonar

Granuloma

Nodulo/massa

Outros — descrever

Sim

Nao

Colecistolitiase

Colecistectomia prévia

Esteatose hepatica (abre a classificacdo de grau,
opcbes 1, 2 e 3)

Hepatopatia

Outros. Descrever



Se prostata, tamanho
Avaliacdo do residuo
miccional

Se avaliado, Residuo
miccional

Se mulher, data da
avaliacdo ginecologica
Anormalidade em

avaliacdo ginecologica

Preventivo / Papanicolau

Ultrassom Transvaginal

Se ultrassom transvaginal
alterado, descrever
Mamografia

Ultrassom de Mama
Precisou realizar outros

exames
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gramas
Sim
Nao

mL

Sim

N&o

Negativo para neoplasia
Suspeito de neoplasia
normal

alterado descritivo

BIRADS
BIRADS
Sim (descrever pelo menos trés opcdes)

Nao

‘ Bloco — Exames Laboratoriais ‘

Sorologia

Sorologias de HIV

Sorologia Hepatite B

Reagente (se reagente, incluir valor de CD4
Incluir valor de carga viral)
N&o reagente

Reagente

N&o reagente

Descrever anticorpos

Anti- HBC

Positivo

Negativo

Se Anti-HBC positivo avaliar
Anti-HBE



Positivo

Negativo

Anti- HBS
Positivo
Negativo

Se anti-HBS positivo, incluir resultado

. . Reagente
Sorologia Hepatite C .
Nao reagente

) ) Reagente
Sorologia para Parvo virus
N&o reagente

Sorologia para EBV (virus = Reagente

Epstein—Barr)
Sorologia para

toxoplasmose

N&o reagente
Reagente

N&o reagente

Sorologia para HAV Reagente
(Hepatite A) N&o reagente
Sorologia para o virus da  Reagente
Herpes Nao reagente
Reagente

Sorologia para Varicela .
Nao reagente

_ ; Reagente
Sorologia para Rubéola .
N&o reagente

' Reagente
Sorologia para Chagas .
Nao reagente

Reagente (se reagente, colocar o resultado de VDRL,

Sorologia para Sifilis positivo e negativo)

Nao reagente

Sorologia para HTLV

o . Reagente
(virus linfotropico da .

] N&o reagente
célula humana)

Sorologia CMV Reagente (se reagente, incluir a informacgéo de IGG —



(citalomegalovirus) Positivo ou negativo)
N&o reagente
A
B
AB
@)

Tipo sanguineo

Hemacias

Hemoglobina
Hematocrito

Leucocitos -
leucocitos/mms3
Plaquetas

Potassio — mmol/L
Saodio - mEqg/L
Magnésio — mg/dL
Célcio — mg/dL

Foésforo — mg/dL

PTH- pg/mL

Se homem, PSA total —
ng/mL

Se homem, PSA livre —
ng/mL

TSH - pUI/mL
Colesterol total - mg/dL
Colesterol HDL — mg/dL
Colesterol LDL — mg/dL
Triglicerideos — mg/dL
Glicose em jejum — mg/dL
Hemoglobina glicada - %
Creatinina — mg/dL
Ureia — mg/dL

TGO - U/L

TGP - U/L
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Fosfatase alcalina — U/L
Gama GT — U/L
Bilirrubina Total — mg/dL
Vitamina D — ng/mL
Albumina — g/dL

Eletroforese de proteinas

Exame de urina (EAS)

EAS - Proteina

EAS — Leucodcitos

EAS — Hemécias

Resultado

- Com pico monoclonal alfa
- Com pico monoclonal beta
- Sem pico

- Outro

Realizado

N&o realizado

Paciente anurico

Data EAS proteina

+ (Pouco)

++ (Muito)

+++ (Varios)
++++(Numerosos)

Data EAS - leucécitos p/c

Data EAS — Hemacias p/c

60

Bloco — Tratamento Farmacolégico ‘

Tratamento farmacoldgico

Sim
Nao

Se sim, abrir 20 campos

de medicamentos

Acrescer nome do medicamento por extenso e o

Med 1 .
Caodigo ATC
Med 2 Acrescer nome do medicamento por extenso € 0
e
Cabdigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 3

Caodigo ATC
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Acrescer nome do medicamento por extenso e o

Med 4 o
Cddigo ATC
il Acrescer nome do medicamento por extenso e o
e
Cdbdigo ATC
Med 6 Acrescer nome do medicamento por extenso e o
e
Cabdigo ATC
Y Acrescer nome do medicamento por extenso e o
e
Caddigo ATC
Med 8 Acrescer nome do medicamento por extenso e 0
e
Cébdigo ATC
el Acrescer nome do medicamento por extenso e o
e
Cadigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 10 _
Cébdigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 11 .
Caodigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 12 o
Cddigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 13 .
Caodigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 14 _
Cddigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 15 .
Caodigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e 0
Med 16 _
Cébdigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 17 _
Caodigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 18 o
Caodigo ATC
Acrescer nome do medicamento por extenso e o
Med 19 -
Caodigo ATC
Med 20 Acrescer nome do medicamento por extenso e 0o
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Cédigo ATC

‘ Bloco — Avaliacées
Infectologia
Tratamento de

tuberculose
Tratamento de sifilis

Adequacéo do tratamento
de HIV

Tratamento de Hepatite B
Tratamento de Hepatite C

QOutros tratamentos

Vacinas Prévias

Vacinas encaminhadas
Parecer

Risco Cirargico

indice de Goldman

Classificacdo ASA

Sim (se sim, data da liberacé&o)

N&o

Sim (se sim, data da liberacé&o)

N&o

Sim (se sim, data da liberac¢é&o)

N&o

Sim (se sim, data da liberac¢é&o)

N&o

Sim (se sim, data da liberac¢é&o)

N&o

Sim (se sim, descrever quais e as data de liberacao)
N&o

Febre Amarela até 60 anos

Triplice Viral

Meningite

HPV Mulheres até 45 anos, Homens até 25 anos
Influenza

Coronavirus

Descrever

Contraindicag&o (descrever os motivos)
Liberacéo

Data

Classe |

Classe I

Classe I

Classe IV

ASA1l

ASA 2

ASA 3



Escore de Lee

Psicologia
Parecer da psicologia

Data do parecer
Odontologia
Ginecologista

Foi encaminhado a outras

avaliacdes

ASA 4
Baixo
Moderado
Alto

NUmero de consultas realizadas

Liberado

Contraindicado (descrever o motivo)

Data da liberagao
Data da liberacéo
Sim (se sim, abrir opg&o quais?)

Nao
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Disponibilidade de doador

Viabilidade do doador

Paciente concluiu a

avaliacao

Sim

N&o

Sim

N&o

Se néo houver viabilidade abrir as opgdes:
Incompatibilidade Imunologica

Motivacao clinica (comorbidade)
Qualidade do érgao

Sim (abrir data da ultima avaliacéao)

N&o — ainda em avaliacéo

N&o — encerrado (data da atualizacdo dos dados)

Caso negativo — encerrado- abrir opcoes
- Mais de 18 meses sem retorno

- 6bito

- Informou desisténcia

- Mudou de localidade

- Migrou para outro servico



Desfecho (paciente que

concluiu a avaliacao)

Incluir a data deste
desfecho

Doencas que motivem
tratamento antes da

inscri¢cao e sua descrigao.

Se infecgéo, como
contraindicacéo que
necessita controle ou

tratamento

Data da nova avaliagéo

Mantém contraindicacao

Encerrar o formulario em
caso de

Se inscri¢cdo ou
contraindicacéo

temporaria

Qual o status em lista

Outro

Inscricdo (anotar a idade)
Contraindicagdo ao transplante definitiva
Contraindicacdo ao transplante temporéria

Preemptivo sem critério de inscricdo

Doenca coronariana,
Insuficiéncia cardiaca
Infecgdo que motive o tratamento ou controle antes
de listar;

Neoplasia;

Doenca uroldgica.
HIV

Hepatite B

Hepatite C
Tuberculose

Chagas

Sifilis

Sim
N&o
Paciente contraindicacdo definitiva

Paciente que néo terminou a avaliacao (encerrado)

Abrir periodicamente a coorte (a cada 12 meses)

Ativo

Inativo
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Motivo de ser inativo:

Quadro de riscos do
paciente

Realizou novas
transfusdes

Valor de PRA — Painel de
anticorpos - %

Data do Pra

Quanto ao acesso a
dialise, mantém o
mesmo?

Se novo acesso

Teve intercorréncia em

dialise?

Eventos coronarianos

Internacdes hospitalares

Passou a usar
anticoagulante?

Outras intercorréncias
significativas

Precisou de novas
avaliacdes

Se precisou de novas
avaliacoes

Realizou novos exames

laboratoriais

- Transplante

- Obito

- Desisténcia do transplante
- Mudanca de localidade

- Mudanca de equipe/lista
Risco infeccioso

Risco imunoldgico

Risco cardiovascular

Sim

Nao

Trés casas

Nao

Qual o local atual

Sim (Se sim, citar)

N&o

Sim (Se sim, citar)

N&o

Sim (Se sim, citar o0 motivo)
N&o

Sim (Se sim, quais)

N&o

Sim (Se sim, citar)

Nao

Nao

Listar quais, as datas e o resultado
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Se sim. anotar valores de Se toxoplasmose negativo anterior, anotar novo
resultado
Se CMV negativo anterior, anotar novo resultado
Se EBV negativo anterior, anotar novo resultado
Se HIV negativo anterior,
anotar novo resultado
Se Hepatite B negativo anterior, anotar novo
resultado
Se Hepatite C negativo anterior, anotar novo
resultado

Anti-HBS Positi\./o
Negativo
Avaliar HBC e HBE

Se Anti-HBS negativo Se algum positivo, avaliar carga viral: detectada, ndo
detectada.
Se detectada, anotar o valor Ul/mL

Heméacias, Hemoglobina e

Hematécrito

Leucocitos -

leucécitos/mm3

Houve mudanca de status Sim

da indicacao N&o

Data de definicdo do

desfecho de

encerramento da coorte



ANEXO 1 - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa
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FACULDADE DE CEILANDIA
DA UNIVERSIDADE DE W
BRASILIA - UNB

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Perfil dos pacientes com Doenga Renal Cronica atendidos no ambulatério de Preé-
transplante do Hospital Universitario de Brasilia

Pesquisador: Dayani Galato

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 61192322.7.0000.8093

Instituicao Proponente: Faculdade de Ceilandia - FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.787.612

Apresentacao do Projeto:

RESUMO: "Para que seja possivel avaliar quanto a possibilidade de listar ou ndo para transplante renal um
candidato com DRC & necessario diversas consultas que envolvem diferentes especialidades, entre elas a
nefrologia, a infectologia, a psicologia, a cardiologia, e urologia, entre outros, dependendo do perfil do
paciente. Além disso, uma série de exames laboratoriais e de imagem sao solicitados, em especial os
exames imunolégicos. Conhecer o itinerario de cada paciente, o tempo necessario para sua execugao, os
resultados das avaliagoes realizadas € importante para a defini¢cao do perfil

dos pacientes atendidos neste ambulatério. O objetivo deste plano projeto & conhecer o perfil dos pacientes
com doenga renal crénica (DRC) atendidos no ambulatério pré-transplante do Hospital Universitario de
Brasilia (HUB). A partir da construgdo do banco sera possivel: identificar caracteristicas relacionadas ao
itinerario (tempo entre a primeira consulta e a decisao de listar ou mesmo o tempo de espera em lista até um
desfecho - transplante, 6bito ou saida da lista); conhecer as caracteristicas clinicas dos pacientes (causa do
problema renal, realizagao de dialise ou tempo de dialise, além de dados imunolégicos); identificar o perfil
demografico dos pacientes (idade, sexo e escolaridade); analisar a possivel

associagao entre os desfechos e as caracteristicas dos pacientes. Neste sentido, a constru¢ao de um banco
de dados no software REDCap permitira a captura de dados para o estudo de coorte e permitira, além de
identificar o perfil dos pacientes e os fatores associados aos desfechos,

Enderego: UNB - Prédio da Unidade de Ensino e Docéncia (UED), Centro Metropolitano, conj. A, lote 01, Sala AT07/66

Bairro: CEILANDIA SUL (CEILANDIA) CEP: 72.220-800
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3107-8434 E-mail: cep.fce@gmail.com
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FACULDADE DE CEILANDIA
DA UNIVERSIDADEDE  “GRGrasl
BRASILIA - UNB
Continuaglio do Parecer. 5,787.612

permitira também o desenvolvimento de escore de risco para o desenvolvimento de desfechos negativos."

Hipotese:

'O perfil dos pacientes que procuram o servigo e sao listados para transplante é complexo, ou seja,
apresentam idade média superior e possuem mais comorbidades do que perfis normalmente descritos na
literatura.”

Critério de inclusao: "Todos os pacientes que realizaram pelo menos a primeira consulta com nefrologista no
ambulatério pré-transplante do HUB."

Critério de Exclusao:
"Pacientes que nao houver acesso a dados dos prontuarios."

Objetivo da Pesquisa:

Geral:

“Identificar o perfil dos pacientes com doenga renal crénica atendidos no ambulatério de pré-transplante de
um hospital de Brasilia.

Especificos

- Conhecer o perfil demografico e clinico dos pacientes em atendimento no ambulatério de pré-transplante;

- Identificar o tratamento farmacolégico ao qual estdo expostos os pacientes com DRC;

- Definir as variaveis que podem estar associadas aos desfechos observados em pacientes em lista."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCO: "O principal risco é a perda de anonimato, uma vez que os dados serdo coletados diretamente do
prontuario nao havendo previsao de coleta de dados por meio de entrevista com pacientes, cuidadores ou
outros responsaveis. Para evitar isso sera usado um banco de dados proprio para gestao de informagoes
clinicas cuja senha sera fornecida pelo préprio hospital".

Beneficios:

"Os beneficios de participar deste estudo sao indiretos, pois a definigao do perfil e a identificagao dos fatores
associados aos desfechos negativos poderao possibilitar a construgao de um escore de risco de avaliagao
prolongada, escore de mortalidade ou de outros desfechos negativos detectados
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nos pacientes atendidos neste ambulatorio. Essa ferramenta permitird que possa ser priorizado, se possivel,
pacientes com maior risco desses desfechos”.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de responsabilidade da Profa Dra Dayani Galato, do curso de Farmacia da Faculdade de Ceilandia
da Universidade de Brasilia. O estudo tera como produtos trabalhos de conclusao de curso e iniciagao
cientifica das estudantes Tatiane Oliveira Ferraz, Ana Paula Costa Soares e Isabela Lins Schumann
Albernaz, do curso de Farmacia da FCE/UnB. Também compde a equipe os pesquisadores do Hospital
Universitario de Brasilia: Geraldo Rubens Ramos de Freitas, Gustavo Guilherme Queiroz Arimatea, Priscila
Dias Gongalves.

O estudo prevé 1800 participantes, com 300 participantes em etapa retrospectiva e 1500 participantes em
etapa prospectiva. Os dados serdo coletados por meio de analise de prontuarios e registrados em
plataforma eletrdnica.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados

Recomendacgoes:

Nao ha

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Todas as pendéncias foram atendidas

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuigées definidas na

Resolugdao CNS n.® 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovagao do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/11/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1967199.pdf 17:46:00
Outros carta_para_encaminhamento_de_pende| 23/11/2022 |Dayani Galato Aceito

ncias_assinado.pdf 17:44:25
Projeto Detalhado / | projeto.docx 23/11/2022 |Dayani Galato Aceito
Brochura 17:43:38
| Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.docx 23/11/2022 |Dayani Galato Aceito
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Assentimento / TCLE.docx 17:42:48 |Dayani Galato Aceito

Justificativa de

Cronograma Cronograma.docx 23/11/2022 |Dayani Galato Aceito
09:49:18

Outros lattes.pdf 23/11/2022 |Dayani Galato Aceito
09:37:20

Outros TCUD.pdf 02/08/2022 |Dayani Galato Aceito
11:38:13

Outros dispensa.pdf 02/08/2022 |Dayani Galato Aceito
11:34:25

Qutros SEI_SEDE_autorizacao.pdf 02/08/2022 |Dayani Galato Aceito
11:29:30

Outros curriculo_Tati.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:66:23

QOutros curriculo_priscila.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:37:06

Outros Curriculo_gustavo.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:35:54

Outros curriculo_isabela.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:35:35

Outros curriculo_geraldo.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:21:21

Outros Curriculo_Lattes.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:17:15

Orgamento modelo_de_planilha_de_oramento.docx | 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:13:15

Outros Termo_de_responsabilidade.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:10:38

Outros Carta_de_encaminhamento.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:09:41

Outros Termo_de_concordancia.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:08:46

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 16/06/2022 |Dayani Galato Aceito
15:08:02

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
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