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RESUMO

No Brasil, os transplantes de érgdos solidos toracicos sdo menos frequentes que os de
orgédos soélidos (rim e figado, por exemplo). Com o aumento da sobrevida e a qualidade de
vida dos pacientes transplantados, a indicacdo dos transplantes e a procura por esta terapia
cresceram significativamente nas duas ultimas décadas. No entanto, embora a procura e a
efetivacdo dos transplantes tenham aumentado, a falta de érgdos continua sendo uma das
maiores barreiras das equipes transplantadoras em todos os paises, pois a demanda é cada
vez maior em relacdo a efetivacdo de doacBes, aumentando assim as listas de espera.
Mesmo com a existéncia de alguns protocolos de manutencdo do potencial doador,
podemos observar que o aproveitamento dos 6rgdos para transplantes segue reduzido no
Brasil. Objetivos: Desenvolver um protocolo multidisciplinar sistematizado direcionado ao
processo de doacdo de 6rgaos toracicos para Comissao Intra-Hospitalar de Transplantes, a
partir do levantamento bibliografico de uma sintese de evidéncias na literatura cientifica
especializada para auxiliar a construcdo do protocolo assistencial. Métodos: Revisdo
sistematica da literatura especializada para desenvolvimento de um protocolo sistematizado
de cuidados especificos para captagéo toracica; construcdo de um questionéario a partir das
evidéncias cientificas pesquisadas na literatura especializada, e posterior revisdo técnica de
tais evidéncias, realizada por um comité de peritos. Resultados: Seguindo os critérios de
selecdo disponiveis na revisdo sistematica da literatura, foram elencados doze (12) estudos
para extracdo das evidéncias cientificas, todos disponibilizados em lingua inglesa. Ao todo
foram coletadas vinte e uma (21) evidéncias cientificas a partir do somatorio total destas. O
comité de peritos foi composto por dezessete (17) membros, que tiveram acesso ao
questionario. A categorizacao dos sujeitos respondentes deu-se da seguinte forma: nove (9)
médicos, sete (7) enfermeiros e um (1) fisioterapeuta. O conjunto de evidéncias aqui
demostrado pode contribuir para a melhoria do desfecho, na oferta de informacdes
cientificas confidveis e num campo mais amplo de engajamento da equipe multidisciplinar
neste processo. Foram desenhados trés (3) dominios, e a partir desses foi construido o
protocolo aqui apresentado. Conclusao: O estudo realizou desenvolvimento dos dominios
do processo de doacgéo de 6rgaos torécicos, e propbs acdes que possam ser realizadas pela
equipe multidisciplinar em saude nos diversos cendrios existentes nas cidades brasileiras. A
revisao utilizada como base cientifica sistematizou com novas evidéncias cientificas para a
comunidade académica e/ou assistencial. Para finalizar, este Protocolo Multidisciplinar para
Processo de Doacéo de Orgaos Toracicos é o inicio de uma trilha de conhecimento que visa
reduzir o tempo de espera e trazer mais qualidade de vida aos 277 candidatos ao
transplante de coracdo e aos 195 candidatos ao transplante de pulm&o que existem no pais
em 2021.

Palavras-chave: doacdo de 6rgdos; pratica baseada em evidéncias; revisao sistematica.



Abstracts

In Brazil, transplants of solid thoracic organs are less frequent than those of solid
organs (kidney and liver, for example). With the increase in survival and the quality of
life of transplant patients, the indication for transplants and the demand for this
therapy have grown significantly in the last two decades. However, although the
demand and effectiveness of transplants has increased, the lack of organs remains
one of the greatest barriers for transplant teams in all countries, as the demand is
increasing in relation to the realization of donations, thus increasing the lists waiting.
Even with the existence of some protocols for the maintenance of the potential donor,
we can observe that the use of organs for transplantation remains reduced in Brazil.
Objectives: To develop a systematic multidisciplinary protocol aimed at the process
of donating thoracic organs to the Intra-Hospital Transplant Commission, based on a
bibliographic survey of a synthesis of evidence in the specialized scientific literature
to assist in the construction of the care protocol. Methods: Systematic review of the
specialized literature to develop a systematic protocol of specific care for chest
uptake; construction of a questionnaire based on the scientific evidence researched
in the specialized literature, and subsequent technical review of such evidence,
carried out by a committee of experts. Results: Following the selection criteria
available in the systematic literature review, twelve (12) studies for the extraction of
scientific evidence were listed, all available in English. In all, twenty-one (21)
scientific evidences were collected from their total sum. The expert committee was
composed of seventeen (17) members, who had access to the questionnaire. The
categorization of respondent subjects was as follows: nine (9) doctors, seven (7)
nurses and one (1) physiotherapist. The set of evidence shown here can contribute
to improving the outcome, in providing reliable scientific information and in a broader
field of engagement of the multidisciplinary team in this process. Three (3) domains
were designed, and from these the protocol presented here was built. Conclusion:
The study developed the domains of the thoracic organ donation process, and
proposed actions that can be carried out by the multidisciplinary health team in the
various scenarios existing in Brazilian cities. The review used as a scientific basis
systematized new scientific evidence for the academic and / or care community.
Finally, this Multidisciplinary Protocol for the Process of Donating Thoracic Organs is
the beginning of a trail of knowledge that aims to reduce waiting time and bring more
quality of life to the 277 heart transplant candidates and the 195 lung transplant
candidates who exist in the country in 2021.

Keywords: organ donation; evidence-based practice; systematic review.
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INTRODUCAO

Os transplantes de 6rgaos e tecidos sédo a substituicdo de um 6rgéo ou tecido
ja consumido por alguma patologia de determinado individuo por outro sadio e
funcionante, proveniente de outro individuo, seja ele falecido ou vivol. Esta
alternativa é utilizada como terapia para um grande numero de doencas cronicas e
de carater irreversivel, afinal, aumenta consideravelmente a quantidade e qualidade
de vida dos pacientes submetidos a este tratamento’?. Como terapéutica 0s
transplantes, de um modo geral, sdo dependentes da participacdo da sociedade
para sua realizacdo. E sistemas publicos de transplantes devem ser desenvolvidos
como estratégias de assisténcia em salde para toda populacdo conjuntamente com

outros niveis de assisténcia.

Com o aumento da sobrevida e qualidade de vida dos pacientes
transplantados, a indicacdo dos transplantes e a procura por esta terapia cresceram
significativamente nas duas Ultimas décadas®. No entanto, embora o nimero da
procura e efetivacdo dos transplantes tenha aumentado, a falta de 6rgdos continua
sendo uma das maiores barreiras enfrentadas pelas equipes transplantadoras em
todos os paises, pois a demanda € cada vez maior em relacdo a efetivacdo de
doacGes, aumentando assim as listas de espera®“.

Logo, pode-se afirmar que a dire¢do para aumentar a oferta de 6rgdos € pela
otimizacao da sua principal fonte: o doador falecido com morte encefalica, que pode
oferecer simultaneamente oito 6rgdos solidos para transplante (coracdo, pulmdes,
figado, rins e intestinos), além de o0ssos, cérneas e pelel*.

No mundo, o processo de doacdo de 6rgdos apresenta diversos niveis de
desenvolvimento. H& segundo o Global Observatory on Donation and
Transplantation — GODT®, entidade ligada a Organizacao Mundial de Saude (OMS),
gue monitora e acompanha estes dados no mundo, uma demanda um tanto
reprimida pela oferta de 6rgdos para transplantes. Um indicador de desempenho do
processo de doagdo é a avaliacdo da taxa de doacdo por milhdo de populacao,
guanto maior esta, maior sera a oferta de potenciais doadores e, por conseguinte,
maior serd a oferta de 6rgdos e assim mais transplantes serdo realizados.® Mas a
taxa tem variacdo desigual pelas regibes do globo: de uma taxa superior a 30
doadores por milhdo de habitantes, como no caso os Estados Unidos da América,

Espanha, Portugal, Croacia e outros paises do hemisfério norte, até paises onde
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esse indicador de resultados esta abaixo, como o Brasil, que tinha em 2019 uma
taxa de 18,2 doadores por milhdo de habitantes.®

Existe também uma distribuicdo ndo uniforme em relacédo ao tipo de oferta de
orgaos disponibilizados para transplantes: os 6rgdos abdominais, como rins e
figado, tém um expressivo numero de realizacdo, em torno de 90.000 transplantes
renais e 30.000 transplantes hepaticos; enquanto os 6rgaos toracicos, como coracao
e pulmdes, tém, respectivamente, 7.600 e 5.000 procedimentos realizados no
mundo, uma diferenca significativa®.

No Brasil, os transplantes de 6rgéos solidos toracicos sdo menos frequentes
que os demais, como os de 6rgdos solidos (rim e figado, por exemplo), seguindo a
tendéncia mundial.®>® A alta complexidade do procedimento cirlrgico e dos recursos
necessarios para se cuidar de pacientes transplantados de coracédo e pulmao, além
da necessidade de treinamento de equipe multidisciplinar altamente especializada,
podem ser algumas das caracteristicas do processo de doacao realizado no territorio
nacional. O baixo aproveitamento dos pulmdes de doadores de multiplos 6rgéaos é
outro ponto sensivel do processo de doacdo brasileiro. Enquanto muitos paises
aproveitam pelo menos 20% dos pulmdes dos doadores, no estado de S&o Paulo,
por exemplo, menos de 5% dos pulmdes dos doadores séo aproveitados. Esse fato
pode ser explicado pelo cuidado precario com os doadores na maior parte dos

hospitais do Brasil. **®
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REFERENCIAL TEORICO

2.1. PANORAMA DE DOAGCAO E TRANSPLANTES DE ORGAOS TORACICOS
NO MUNDO.

O primeiro transplante cardiaco no mundo aconteceu na Africa do Sul em
1963, abrindo um novo panorama a este procedimento. E o primeiro transplante de
pulm&o ocorreu no mesmo ano nos EUA. Ambos se apresentaram como terapias
viaveis a individuos com doencas em estagios terminais, refratarios aos tratamentos

padrées.3®

Como estratégia terapéutica efetiva, os transplantes de 6rgdos toracicos
permaneceram sem ser utilizados durante o final dos anos 60 e a década 70, tendo
seu uso mais disseminado a partir da década seguinte, com as melhorias dos
medicamentos imunossupressores, selecdo dos doadores e no seguimento do

receptor. 37

Atualmente os transplantes de 6rgaos toracicos sdo realizados em todas as
regides do mundo, em 2018 ocorreram um total de 8.311 transplantes de coracéo e
6.475 transplantes de pulmao, segundo o GODT/OMS.>

Contudo, poucas regides possuem um resultado avancado para o indicador
taxa de transplantes por milhdo de populagéo, outro possivel indicador do processo,
acima de 5 transplantes/ppm, sendo este localizado na América do Norte e Europa.®
Fato que pode ser associado ao nivel de desenvolvimento dos sistemas de saude, e,

por consequéncia, de sistemas e servigos de transplantes mais aprimorados.

Mesmo em sistemas de transplantes cuja organizagdo € modelo para o
mundo, como o espanhol, a taxa de aproveitamento do potencial doador para
doador cardiaco e doador de pulmédo estava em torno de 20 (334) dos 1.557
potenciais doadores daquele sistema de transplantes.” O diferencial desse sistema é
gue 58.68% (196) dos doadores cardiacos tém idade superior a 45 anos. Para o
transplante de pulméo, o aproveitamento do 6rgdo, no mesmo ano, foi de 75%, do

total de 695 ofertas de 6rgéos ofertados para transplantes, o que resultou em 527
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pulmdes aproveitados. Todos os indicadores mostram um sistema eficiente e

resolutivo.8

G®DT

Global Observatory on Donation and Transplantation

Global activity in organ
transplantation

Estimations 2018
Kidney Liver Heart Lung Pancreas S. bowel
95 479 34074 8311 6475 2338 163

| = 146 840 solid organ transplants reported I

= 6 % increase vs 2017

< 10% of global needs

36 % living kidney transplants
19 % living liver transplants

39 357 deceased donors reported

Information of 86 Member States on organ transplantation activities (75% of the global population)

Figura 1: Panorama Global de Transplantes
Fonte: Global Observatory on Donation and Transplantation — GODT, 2018.5

2.2 PANORAMA DE DOAGAO E TRANSPLANTES DE ORGAOS TORACICOS NO
BRASIL

No Brasil, o primeiro transplante cardiaco ocorreu em 1968 no Hospital das
Clinicas de Séao Paulo, realizado pela equipe comandada pelo Dr. Zerbini, contudo
os transplantes de 6rgaos toracicos seguiram no Brasil o mesmo desfecho de outras
regides do mundo durante os anos posteriores, e, somente a partir dos anos 90, com

0 aprimoramento das técnicas e medicamentos, foram novamente utilizados.

Nas ultimas décadas, entre 1997 a 2017, foram realizados 5.417 transplantes
de coracao e 1.309 transplantes de pulmao, com a seguinte taxa de transplantes por
milhdo de populagdo: 1.5 transplantes de coracado/ppm e 0.3 transplantes de
pulmao/ppm34, nimeros pequenos em comparacdo com paises como EUA que

possuem 10.5 transplantes cardiacos/ppm e 7.8 transplantes pulmonares/ppm, e
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Espanha que possui 6.9 transplantes cardiacos/ppm e 8.0 transplantes

pulmonares/ppm.36.°

Ha uma irregularidade na oferta aos usuarios do sistema de saude: apenas 12
estados em 4 (quatro) regides possuem servi¢os de transplante cardiaco, e, em uma
condicdo mais dramética, apenas 4 (quatro) estados realizam o pulmonar. A regiao
Norte do pais ndo possui centro transplantador para esses 6rgdos, e a maior

producdo se concentra na regido Centro-Sul. °

Em ambos os casos, ndo ha uniformidade na sua distribuicdo. Foram
realizados 380 e 106 transplantes, respectivamente, de coracéo e pulmao, em 2019,
segundo dados do Registro Brasileiro de Transplantes.® Como indicador de
resultados, apenas as regides Sul e Sudeste apresentam taxas um pouco acima de
2 ppm para o transplante cardiaco, e apenas o Rio Grande do Sul possui esta taxa
acima de 4 ppm par o transplante pulmonar. Essas modalidades tém taxas de
crescimento distintos: houve crescimento de 6% dos transplantes cardiacos,

enguanto ocorreu queda de 11% dos transplantes de pulm&o neste Ultimo ano .6

A mortalidade em lista de espera para candidatos a transplantes cardiacos e
pulmonares é aproximadamente de 22% ao ano, e as novas inser¢cdes em listas
foram de 455 novos possiveis receptores para o transplante cardiaco, e 166 novos

receptores para o transplante pulmonar em 2019.°

2.3. SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES

O Sistema Nacional de Transplantes (SNT) é uma politica publica de saude
com acesso universal e gratuito, sendo custeado integralmente pelo Sistema Unico
de Saude, desde as acbes de identificacdo do potencial doador até os

medicamentos e seguimento do tratamento.*®

Consolidado em 1997, a partir da publicacdo da Lei Federal 9.434 de 4 de
fevereiro, o SNT foi estruturado desde uma organizacdo central do Ministério da
Saude, que tem fungdes de regulagédo e normatizacdo, até os hospitais notificadores

que tém funcado de execuc¢do operacional e assistencial.13
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O modelo brasileiro tem uma conformacgédo mista e adotou dois modelos de
sistemas, 0s quais tém resultados relevantes no processo de doacgéo e transplantes
no mundo: o modelo espanhol, que prioriza as acdes das comissdes intra-
hospitalares de doacdo, e 0 modelo norte-americano que tem como estratégia as

organizacg6es de procura de 6rgaos (OPO).

Na fase inicial da legislacdo, o modelo brasileiro previa o consentimento
presumido de doacédo e todos seriam doadores até que manifestassem formalmente
decisdo contraria, o que foi substituido pela doacdo consentida, segundo o qual a
doacao, para ocorrer, necessita de autorizacao formal do familiar até segundo grau.

As comissdes intra-hospitalares de doacdo de orgdos (CIHDOTT) foram
criadas a partir da Portaria 1.752, de 2005, que as tornou obrigatérias em unidades
hospitalares com mais de 80 leitos. Sdo classificadas em trés tipos:®

1- CIHDOTT I: estabelecimento de saude com até 200 (duzentos) 6bitos por ano
e leitos para assisténcia ventilatoria (em terapia intensiva ou emergéncia), e
profissionais da area de medicina interna ou pediatria ou intensivismo, ou
neurologia ou neurocirurgia ou neuropediatria, integrantes de seu corpo
clinico.

2- CIHDOTT |II: estabelecimento de salde de referéncia para trauma e/ou
neurologia e/ou neurocirurgia com menos de 1.000 (mil) 6bitos por ano ou
estabelecimento de saude ndo oncoldgico, com 200 (duzentos) a 1.000 (mil)
Obitos por ano.

3- CIHDOTT llI: estabelecimento de saude ndo oncologico com mais de 1.000
(mil) ébitos por ano ou estabelecimento de saude com pelo menos um

programa de transplante de 6rgaos.

Dentro de um fluxo hospitalar a notificacdo do potencial doador a Central de
Captacdo, Notificacdo e Distribuicdo de Orgdos (CNCDO) é permitida a qualquer
profissional de saude, sendo atribuicdo da Comisséo Intra-Hospitalar de Doacédo de
Orgéos e Tecidos para Transplantes (CIHDOTT) , e/ou da Organizacdo de Procura
de Orgdos (OPO) responsavel pela area demogréfica o gerenciamento do processo
no hospital notificador.
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Os profissionais da CIHDOTT realizam a avaliacdo das condi¢8es clinicas do
potencial doador, da viabilidade dos 6rgéos e tecidos a serem extraidos e fazem a
entrevista para solicitar o consentimento familiar sobre a doacédo. O entrevistador
deve em qualquer circunstancia respeitar e aceitar a decisdo da familia mesmo néo

ocorrendo o consentimento da doagao.
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JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA

A partir de 2007, o SNT desenvolveu um conjunto de estratégias e acdes para
ofertar de modo mais adequado os transplantes de 6rgdos para a populacdo que
necessita deste recurso. Entretanto, ndo foram observadas melhorias significativas

dos indicadores de resultado para a transplantes de érgédos toracicos.!’

O ganho em sobrevida do individuo que passa por enxerto de coracdo é de
64% no quinto ano apos o enxerto, e de 52% no quinto ano para 0 enxerto de
pulméo, ou seja, uma sobrevida relativamente alta quando se compara tanto com a
mortalidade em lista de espera ou a especifica para cada tipo de doenca crbnica

incapacitante que condiciona o individuo ao transplante.3-6:°

Em 2019, foram disponibilizados para o Sistema Nacional de Transplantes
(SNT) 3.211 doadores viaveis com orgaos transplantados, quanto ao aproveitamento
dos orgaos toracicos foram convertido em 11% (380) dos totais de viaveis para
transplantes de coracgdo e 3,3%(106) para transplantes de pulm&o.® Em 2020, foram
disponibilizados para o SNT, 2.784 doadores viaveis de multiplos 6rgdos, quando o
aproveitamento para 6rgaos toracicos foi convertido em 11%(307) para transplantes
de coracdo e 2,3%(65) para transplantes de pulmédo.® Se a meta desenhada em
2007, tendo como alvo a converséao de 40% doadores viaveis para enxerto cardiaco
e 20% para enxerto pulmonar, fosse alcancada, atenderiamos com folga a lista de

espera dos receptores.®
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Quadro 1 — Transplantes Realizados versus Lista de Espera por Orgdos anos 2017,

2018 e 2019.
Lista Lista . .
Doadores | Transplante de |Transplante| de |Transplantes Lista de Transplante Lista de
. , ~ Espera ~ Espera
Efetivos Renal Espera | de Figado | Espera | de Coracdo ~ | de Pulmao ~
. , Coragdo Pulmao
Rim Figado
2017 3.415 5.930|21.059 2.122| 1.101 380 255 112 180
2018 3.543 5.949|22.581 2.195| 1.184 357 282 122 185
2019 3.768 6.283 | 25.163 2.245] 1.178 380 276 106 187

Fonte: Registro Brasileiro de Transplantes 2019%

A principal barreira para a captacdo destes o6rgdos (coracdo e pulméo),
diferentemente dos 6rgdos abdominais, ndo se da pela falta de oferta dos doadores,
e sim pela dificuldade de selecéo, manutencéao e viabilidade dos potenciais doadores
ja existentes. Algumas das estratégias comumente usadas para manutencdo do
potencial doador podem contribuir para um menor aproveitamento dos 6rgaos
toracicos, tais como a ressuscitacdo volémica, o uso de aminas e do manejo

ventilatério.1210.12

Mesmo com a existéncia de alguns protocolos de manutencéo do potencial
doador como as “Diretrizes para Manutencdo de Muiltiplos Orgdos no Potencial
Doador Adulto Falecido” da Associacdo Médica de Terapia Intensiva em conjunto
com Associacdo Brasileira de Transplantes de Orgéos tendo sua primeira publicacéo
em 2011, com sua revisdo seguinte em 2017, apesar de ser o principal guia de
condutas para o manejo do potencial doador falecido de 6rgdos, podemos observar

gue o aproveitamento dos 6rgaos para transplantes segue baixo no Brasil.

Embora o total de potenciais doadores tenha aumentado significativamente,
passando de 2.713 doadores efetivos em 2014 para 3.768 efetivados em 2019, um
incremento de 38% em 5 anos, a relacdo doador/érgaos transplantados diminuiu no
mesmo periodo, passando de 2.92 orgaos transplantados/doador em 2014 para 2.20
orgaos transplantados/doador em 2019, o que pode ser explicado com a mudanca
do perfil desses doadores (idade mais avancada, caracteristicas da morte
encefélica, dentre outros) como também pela ineficiéncia dos atuais modelos de
gestdo do potencial doador de oOrgaos, principalmente, na conversdo deste em

doador toracico.3-6:9
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2014 2015 2016 2017 2018 2019

Grafico 1 — Relagdo Orgéos Transplantados por Doador Efetivado (2014-2018). Fonte: Registro
Brasileiro de Transplantes 2019.°

Segundo Martin-Loeches et al'® a utilizagdo precoce de um protocolo com
metas alvos tem contribuido para minimizar as perdas do potencial doador por
situacbes como parada cardiaca. E, ainda conforme Malinoski et al® um
gerenciamento ativo dos cuidados criticos ao potencial doador pode aumentar

substancialmente o nimero de 6rgaos disponiveis para os transplantes.

Portanto, um protocolo multidisciplinar para processo de doacdo toracica
poderia contribuir para a melhoria continua dos resultados visando atender a
crescente demanda por estes 6rgdos no atual cenario de mudanga do perfil do
potencial doador de 6rgaos.

Visto que as atuais diretrizes como “Diretrizes para Manutencao de Multiplos
Orgaos no Potencial Doador Adulto Falecido” da AMIB/ABTO ainda ndo atendem no

seu escopo as especificidades do manejo do potencial doador toracico.
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OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GERAL

a) Desenvolver um protocolo multidisciplinar sistematizado direcionado ao processo

de doacao de 6rgéos toracicos para CIHDOTT.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

b) Revisdo Sistematica da literatura cientifica especializada para buscar uma sintese
de evidéncias na construcao do protocolo assistencial.

c) Realizar uma revisdo técnica do protocolo multidisciplinar sistematizado por um

comité de peritos.
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METODOLOGIA

Trata-se de um estudo metodol6gico?® descritivo que tem como objetivo
produzir um protocolo sistematizado multidisciplinar de acdes para aperfeicoar as

captacOes de dérgaos toracicos nas CIHDOTT.
O estudo seguiu as seguintes etapas:

* Revisdo sistematica da literatura para desenvolvimento de um protocolo

sistematizado de cuidados especificos para captacédo toracica?2*.

* Desenvolvimento de um protocolo de cuidados a partir das evidéncias
cientificas elencadas em dominios cardiovascular, respiratério e cuidados ao

potencial doador 202,
« Revisdo técnica do protocolo por um comité de peritos?°2L,

O carater confidencial e sigiloso é o principio do estudo proposto. As
informacBes declaradas e obtidas pela pesquisa foram acessadas Unica e
exclusivamente pelo mestrando e pela orientadora, como preconiza a Resolucéo
namero 510 do Conselho Nacional de Saude, de 07 de abril de 2016, que trata de
pesquisas que envolvem seres humanos. Os dados de interesse publico sao
divulgados em publicacbes cientificas pertinentes aprovadas em parecer
consubstanciado pelo Comité de Etica em Pesquisa desta instituicdo com o nlimero
(CAAE: 95796318.2.0000.5272).

A revisdo sistematica foi construida a partir do protocolo PRISMA (Preferred
reporting items for systematic reviews and meta-analyses),?> a fim de elencar
evidéncias para direcionar o desenvolvimento de um protocolo multidisciplinar de
manejo do potencial doador de érgdos toracicos. Para melhor gestao desta revisao

foi utilizado a plataforma online Coevidence ®, disponivel em www.covidence.orq .

A guestdo de pesquisa desenhada na PICO foi: “Como a manutencédo do
potencial doador interfere na captagdo de érgaos toracicos?”, seguindo o Quadro 2

abaixo?1-22,


http://www.covidence.org/
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Quadro 2 — Questdo PICO da Revisao Sistematica.

(P) populacao Potenciais doadores de 6rgaos toracicos

() intervencao Estratégias para manutencdo e selecdo de potencial

doadores de 6rgaos toracicos
(C) controle N&o ha

(O) desfecho Doadores com 6rgéos toracicos transplantados

A revisdo foi registrada na plataforma PROSPERO (Registro Prospectivo
Internacional de RevisGes Sistematicas) com numero CRD42018112281 em
05/12/2018.

O time da revisdo sistematica foi composto por 3 pesquisadores, sendo 2
responsaveis pela extracdo e avaliacdo dos dados e o terceiro pela avaliacdo das

divergéncias, quando existirem.

Populacdo
A populacdo estudada nesta revisao foram os potenciais doadores de 6rgaos,

maiores de 18 anos, em manutengdo e manejo para captagdo multiorganica.
Somente estudos com doadores em morte encefélica foram utilizados, sendo

excluidas quaisquer outras formas de doacao de 6rgaos.

Intervencéo
Estratégias e acdes de cuidados, protocolos, bem como préaticas no cuidado

do manejo do potencial doador que convirjam em captacdo de Orgaos toracicos,
disseminadas na literatura publicada e cinza (repositorios de teses e dissertacoes,

anais de congresso, resumos de congressos).

Controle
Devido as especificidades e caracteristicas Unicas do potencial doador

falecido de 6rgaos nao havera caso controle nesta revisao.
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Desfecho
O desfecho utilizado nesta investigacao de evidéncias foi o de doadores com

orgaos toracicos transplantados no processo de doacdo em morte encefalica.

5.1. ESTRATEGIAS DE BUSCAS

Esta revisdo sistematica teve como estratégia de buscas a varredura na
literatura cientifica de estudos de ensaios clinicos (trials); revisfes sistematicas;
relatos de casos (reports); metanalises; e estudos comparativos.

As bases de dados elencadas foram: Pub/Medline; Embase; Biblioteca Virtual
em Saude (BVS); clinicaltrial.gov; Cochrane. A busca ampliada e sistematica foi
realizada no primeiro bimestre de 2019, a fim de contemplar publicacbes até
dezembro de 2018.

Os descritores em saude (MesH terms) e orientadores booleanos desenhados
para buscas foram os seguintes: organ procurement OR donor selection OR organ
thoracic donation AND heart transplantation AND lung transplantation NOT Donation

after cardiac death AND last 10 years AND Humans.



Quadro 3 — Sintese da Estratégia de Busca.

28

Estratégia de Busca

Base de Dados Descritores Tipos de Idioma Ano
(Termos “Mesh”) Estudos
Pub/Medline Organ Ensaios clinicos
Procurement (trials)
Embase
OR Revisdes
Clinicaltrial.gov Sistematicas
Donor Selection
Cochrane Re|a'[03 de
OR casos (reports)
Biblioteca Virtual . 2008-2018
em Saulde Organ Thoracic Metanalises
Donation Inglés
Estudos
AND comparativos Portugués
Heart Espanhol

Transplantation

AND
Lung
Transplantation

NOT

Donation after
cardiac death

AND
Last 10 years
AND

Humans
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5.2. SELECAO DOS ESTUDOS

Foram selecionados somente estudos com 10 anos de publicagdo até
dezembro de 2018, nos seguintes idiomas: inglés, portugués e espanhol.

5.3. EXTRACAO DE DADOS

Os estudos selecionados foram alocados na ferramenta de gestdo de
revisbes sistematicas online chamada Coevidence®. A primeira avaliacdo foi a
leitura do resumo/abstract do resultado das buscas exaustivas para encontrar
descricbes de efetividade da captacdo de O&rgdos toracicos neste material
bibliogréfico; posteriormente, foi feita a leitura integral dos estudos que
apresentaram esses resultados.

O parametro utilizado para esta triagem foi localizar nos resultados medidas
gue orientam a conducdo do manejo do potencial doador de 6rgaos toracicos bem
como seu resultado na efetivacao do transplante dos 6rgaos toracicos

Uma vez alocados nesta plataforma, esses estudos tiveram seus dados
extraidos a fim de encontrar evidéncias que colaborem para o resultado proposto.
Em caso de divergéncias, estas seriam apresentadas ao terceiro pesquisador, que

delimitaria seu escopo, algo que ndo aconteceu neste estudo.

5.4. AVALIACAO DO RISCO DE VIES

Para minimizar um possivel risco de viés na selecdo das evidéncias desta
revisdo, foi utilizada a ferramenta de andlise de risco de viés do Cochrane Risk of
Bias Comparison?*, presente na plataforma eletrébnica de gestdo da revisédo
sistematica, que analisa o risco de viés a partir de seis (6) pontos: geracdo da
sequéncia aleatéria; ocultacdo de alocacdo; cegamento de participantes e
profissionais; desfechos incompletos; relato de desfecho seletivo e outras
fontes de viés?4. Novamente, havendo situagdes de conflitos, seriam avaliadas pelo

terceiro revisor.
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5.5. AVALIACAO DA QUALIDADE DAS EVIDENCIAS E USO DA FERRAMENTA
GRADE

As evidéncias encontradas a partir da revisdo sistematica foram
categorizadas em altas, moderadas e fracas, e para isso foi utilizada a estratégia
Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation
(GRADE)?%, que visa qualificar as evidéncias a partir das andlises das medidas de
efeitos (resultados), pareando com o tipo de estudo onde foram encontradas tais
medidas bem como a populacdo avaliada. Neste estudo foi utilizada a ferramenta

online GRADE PRO® disponivel em www.gradepro.org, que a partir do

preenchimento dos dados mencionados acima qualificou automaticamente as

evidéncias.

5.6. FORMACAO DO COMITE DE PERITOS

Para atender ao segundo objetivo especifico foi realizada uma revisao técnica
em duas etapas:

Primeira etapa: formada por um comité de peritos constituido por
profissionais de saude com ampla expertise na pratica clinica do manejo do
potencial doador de érgaos.

Como estratégia de apreciacdo das evidéncias elencadas, o comité de peritos
foi dividido dentro da multidisciplinaridade quanto: a capacidade técnica, entre
médicos, enfermeiros, fisioterapeutas; e as especificidades, entre os servicos de
transplantes cardiacos e pulmonares. As respostas foram em escala crescente,
desde o menor valor apreciado para cada item dentro do dominio avaliado.

Cada perito assinou eletronicamente o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para Peritos do Estudo e uma ficha de caracterizacao do perito a fim de
atender a Resolugcdo numero 510 do Conselho Nacional de Saude (CNS), de 07 de
abril de 2016, que trata de pesquisas que envolvem seres humanos, disponivel no

Apéndice A e B, ambos disponiveis em https://pt.surveymonkey.com/r/V3NPPGM.



http://www.gradepro.org/
https://pt.surveymonkey.com/r/V3NPPGM
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5.7. CONSTRUCAO DA ESCALAS DE RESPOSTA

As construcdes das respostas atenderam ao modelo de escalas tipo Likert, no
qual os sujeitos consultados fornecem uma Unica resposta sobre a importancia ou
nao daquele efeito demonstrado.

As variacOes da escala contemplam as opinifes do time de peritos, saindo da
pouca importancia do efeito até a muita importancia deste para obtencdo do
potencial doador de 6rgdos toracicos. A opcao por esse recurso para obter as
repostas, e, por conseguinte, desenvolver um protocolo clinico, foi a vantagem
descrita na literatura acerca do acesso as praticas clinicas mais recentes.

No desenvolvimento das respostas, valores foram atribuidos a essas, com as
seguintes caracterizagdes: “pouco importante”, com um valor atribuido de um (1) e
uma compreensao pelo respondente de que aquela evidéncia tem valor muito baixo
para o efeito esperado; a resposta seguinte “muito pouco importante”, com um valor
de dois (2), aponta valor baixo para o efeito; a resposta “importante”, com um valor
de trés (3), indica o entendimento de que evidéncia tem efeito sobre o desfecho; a
resposta “muito importante”, com valor atribuido de quatro (4), demonstra que a
evidéncia tem valor significativo sobre o efeito apontado. Ainda temos a resposta
‘indiferente”, que tem valor nulo, ou seja, a evidéncia ndo tem impacto no desfecho,
e “‘ndo se aplica”, quando nao ha relacdo direta entre ambos. Ao final de todo o
questionario, um campo de comentérios foi destacado para todos os respondentes,

cuja intencdo € a insercao de respostas ndo contempladas pelo instrumento.

Grau de Opnido Muito Pouco
dos Escpecialistas Indferente Importante

Importante Muito Importante

Valor atribuiddo 0 1 2 3 4

Figura 2: Representagédo Grafica da Escala das Respostas “tipo Likert”.

As evidéncias foram elencadas em trés (3) dominios: dominio
cardiovascular, dominio ventilatério e dominio de cuidados ao potencial
doador toracico. As duas (2) primeiras foram encontradas de modo claro e objetivo

na revisdo sistematica, o dominio cuidados ao potencial doador toracico € apontada
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e descrita neste estudo a partir da vivéncia pratica do autor e dos achados na

literatura cinza.

Foi utilizado como ponto de corte para eleicdo das evidéncias, aquelas que
obtiveram percentual nos campos importante e muito importante acima de 70% de

concordancia no somatdrio do dois (2) percentuais.

5.8. DISPONIBILIZACAO DO PROTOCOLO

Segunda etapa: a partir do protocolo desenvolvido, uma péagina web foi
construida, com as evidéncias elencadas e apreciadas pelo comité de peritos, sendo
disponibilizada para consulta e possiveis uso na cadeia de doacdo de 6rgaos

toracicos.
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RESULTADOS

6.1 REVISAO SISTEMATICA

Utilizando o protocolo de pesquisa proposto, os resultados alcangados foram:
187 (cento e oitenta e sete) estudos selecionados; 3 (trés) estudos duplicados
removidos; 184 (cento e oitenta e quatro) avaliados a partir dos resumos; sendo que
70 (setenta estudos) foram disponibilizados para leitura completa e, entre estes, 12

(doze) séo utilizados nesta revisao.

As causas de exclusdo dos estudos a partir da triagem inicial foram: 113
(cento e treze) eram irrelevantes ao protocolo de pesquisa; 58 (cinquenta e oito)
foram eliminados apos leitura completa; 25 (vinte e cinco) tinham desenho do estudo
errbneo; 18 (dezoito) tinham populacdo errada, uma vez que muitos estudos
avaliavam os individuos transplantados; 8 (oito) tinham uma configuracéo incorreta;

4 (quatro) tinham populacéo pediatrica; 4 (quatro) tinham resultados incorretos; e 1

(um) era uma intervencao.

Figura 3. Fluxograma PRISMA - Selecé&o dos estudos.

Seguindo os critérios de sele¢do disponiveis no protocolo de revisdo, foram
12 (doze) estudos elencados para extragdo das evidéncias cientificas, todos

disponibilizados em lingua inglesa.
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O perfil dos estudos selecionados vai ao encontro da evolucdo dos sistemas
de doacdo e transplantes nos paises do Hemisfério Norte, os quais aparecem
seguindo a lista das maiores taxas de doacdo. Trata-se de trés (3) estudos
estadunidenses, trés (3) espanhdis, dois (2) britanicos, dois (2) suecos, um (1)
alemao, um (1) holandés, e um (1) italiano (em conjunto com pesquisadores da
Espanha).

Sobre o perfil metodoldgico dos estudos selecionados ha presenca dos
estudos observacionais (n=9), principalmente estudos retrospectivos, o que pode ser
explicado pelas caracteristicas que essa intervencdo em saude ocorre, onde o
manejo rapido desta condicéo clinica do potencial doador em morte encefélica pode
impor entraves aos métodos cientificos ja consolidados. Nesta revisdo, somente
foram disponibilizados trés (3) ensaios clinicos randomizados, sendo um (1) quase-
experimental, um (1) ensaio clinico, e um (1) estudo de caso-controle.

Quadro 4 — Relacdo dos Estudos Selecionados.

Autores Ano Nome do Estudo Pais Métodos
Heart transplantation using allografts Coorte/Retros
1 Roi 2015 | from older donors: Multicenter study Espanha pectivo
0ig
results.
Increased Procurement of Thoracic Coorte/Retros
2 . 2015 Donor Organs After Thyroid EUA pectivo
Novitzky
Hormone Therapy.
Increased Procurement of Thoracic Coorte/Retros
3 : 2016 Donor Organs After Thyroid EUA pectivo
Mohite
Hormone Therapy.
An intensive lung donor treatment
2016 protocol does not have negative Espanha Estudo
4 Miflambres influence on other grafts: a Quase-
multicentre study. Experimental
Effect of a lung protective strategy for Ensaio
2010 organ donors on eligibility and Italia e Clinico
5 . availability of lungs for Espanha Randomizado
Mascia L7 .
transplantation: a randomized
controlled trial.
Imaging of the Lungs in Organ Estudo
6 . 2017 | Donors and its Clinical Relevance: A Holanda Transversal
Bozovic . . -
Retrospective Analysis Retropectivo
Use of very old donors for lung Coorte/Retros
7 2017 transplantation: a dual-centre Alemanha pectivo
Hecker retrospective analysis.
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Influence of donor and recipient age Coorte/Retros
8 Hayes 2015 in lung transplantation. EUA pectivo
Impact of donor chest radiography on Estudo
9 B . 2018 clinical outcome after lung Suécia Transversal
0zovic . ,
transplantation. Retrospectivo
Donor-recipient size matching and Coorte/Retros
10 2017 mortality in heart transplantation: Suécia pectivo
Bergenfeldt Influence of body mass index and
gender.
High-dose catecholamine donor Reino Coorte/Retros
11 . 2018 support and outcomes after heart Unido pectivo
Angleitner .
transplantation.
Early donor management increases Reino Ensaio
12 | Abuanzeh 2015 the retrleyal rate of hearts for Unido Clinico
transplantation in marginal donors.

A partir da selecdo descrita no Quadro 4, foi realizada a extracdo das

evidéncias a fim de localizar aquelas que atendem aos objetivos da pesquisa, ou

seja, ao desenvolvimento de um protocolo multidisciplinar para captacdo de 6rgaos

toracicos, que respondam a questdo PICO do estudo e ainda possam ser

qualificadas pela estratégia GRADE.?®

A maior parte dos estudos selecionados tem baixo risco de viés, o que

configura potencial qualidade das evidéncias descritas. Os estudos mais sensiveis

guanto ao risco de viés foram aqueles que tinham fraco relato seletivo do desfecho e

falhas no cegamento dos participantes. Para estes, a qualidade de seus achados foi

rebaixada.?*
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Quadro 5 — Analise de Risco de Viés?4.

. Cegamento
Geragéo . Relato | Outras
Ocultagéo de
da o Desfechos de fontes
Autores Ano . de participantes |
sequéncia ~ incompletos | desfecho de
- alocacao e ) »
aleatdria R seletivo Viés
profissionais

Roig

Novitzky
Mohite

Mifiambres

Mascia

Bozovic

Hecker

Hayes

©| O N| O O | W[ N| =

Bozovic

[N
o

Bergenfeldt

=Y
=Y

Angleitner

=
N

Abuanzeh

A avaliacao da qualidade das evidéncias é recurso fundamental para que haja
a melhor disseminacgéo da informacg&o cientifica e o melhor uso dessa. Neste estudo,
esta analise se d& a partir da plataforma online GRADE Pro®, que correlaciona as
medidas de efeitos (resultados) da evidéncia coletada com as caracteristicas
metodoldgicas do estudo onde foram originadas. Com isso, ha atribuicdo automatica
de valores de grau de recomendacdo em quatro niveis: muito baixa; baixa;

moderada; alta.

6.1.1. Evidéncias coletadas a partir da Reviséo Sistematica

Observando os estudos selecionados, as evidéncias foram coletadas
seguindo o protocolo de pesquisa. Ao todo foram coletadas 21 (vinte e uma)
evidéncias cientificas, e alguns estudos forneceram mais de uma evidéncia, e
somente um estudo sobre peso do potencial doador de érgéos toracicos forneceu a
maior quantidade de evidéncias, um total de (6) seis, no relato dos seus efeitos.
Entretanto, a maior parte dos estudos forneceu apenas uma (1) evidéncia a partir da
analise do seu efeito. Abaixo, segue 0 Quadro 6 com o resumo das coletas das

evidéncias.



Quadro 6 — Total das Evidéncias Selecionadas.

Autores Ano Total de Evidéncias
Coletadas
1 Roig 2015 01
2 Novitzky 2015 02
3 Mohite 2016 01
4 Minambres 2016 01
5 Mascia 2010 01
6 Bozovic 2017 01
7 Hecker 2017 02
8 Hayes 2015 02
9 Bozovic 2018 01
10 Bergenfeldt 2017 06
11 Angleitner 2018 02
12 Abuanzeh 2015 01

37
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6.1.2. Descricdo Sumaria das Evidéncias

6.1.2.1. Andlise da Evidéncia do estudo Roig, 20156

Esta evidéncia foi coletada a partir de um estudo de coorte do tipo
retrospectivo que analisa um histérico de 2000 transplantes cardiacos realizados em
8 centros transplantadores espanhais, entre os anos 1998 e 2000, e cujos resultados
foram divididos em dois subgrupos: doadores até 50 anos e doadores com mais de

50 anos.

Como a medida de efeito avaliada nesse estudo foi a mortalidade em geral,
0S autores apresentam resultados significativos no subgrupo de doadores maiores
de 50 anos (RR 1.40; 95% intervalo de confianca, 1.18-1.67; p. 0.001), no qual a
mortalidade em geral € maior em relacdo a do grupo considerado padrdo. Outras
medidas, como a incidéncia de fatores de riscos cardiovasculares, também foram
maiores nesse subgrupo (doadores maiores de 50 anos); a mortalidade aguda como
rejeicdo aguda do coracdo transplantado apresenta similaridade entre ambos os

subgrupos.

Apesar de ser um estudo oriundo de uma pesquisa observacional, a
qualidade da evidéncia tem grau de certeza alto, devido principalmente a aplicacéo
do método cientifico descrito e demonstrado em sua metodologia. Além disso, esse
estudo tem baixo risco de viés, quantidade da populacdo estudada grande, e a
magnitude do seu efeito — mortalidade em geral — tem um valor significativo na

pratica clinica, fatores que asseguram a qualidade dessa evidéncia.
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Quadro 7. Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Roig, 20152%.

Avaliacao da certeza Ne de pacientes Certeza

Ne dos | Delineamento Inconsisténcia | Evidéncia | Imprecisio | Outras Doadores | Doadores Relativo | Absoluto

estudos | do estudo indireta consideracdes | maiores até 50 anos | (95% (95% CI)
de 50 CI
anos

1 Estudo Nao Nao grave Nao Nao grave Nenhum 344/2102 | 1758/2102 RR 335 mais [Slel1e)
observacional grave grave (16.4%) (83.6%) 1.40 por 1.000 ALTA
(1.18 (de 151

para mais para
1.67) 560 mais)

6.1.2.2. Andlise da Evidéncia do estudo Novitzky, 201527

O uso da terapia hormonal na conducdo do potencial doador ja esta
consolidado na literatura cientifica, tanto na internacional como na brasileira, que é
descrita da Diretriz Brasileira para Manutencdo do Potencial Doador Multiorganico
da Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) descreve o uso desse
recurso.

Nesta revisdo, apontamos o estudo de Novitzky (2015), que avaliou
transplantes realizados a partir de 66.629 doadores com “coracao batendo” entre
janeiro de 2000 e dezembro de 2009, com uma metodologia descrita e sem risco de
viés consideravel. A qualidade da evidéncia a partir desse estudo ¢é alta.

Os autores indicam neste estudo que potenciais doadores que foram
submetidos a terapia hormonal com tri-iodotironina (T3) e tetraiodotironina (T4) séo
beneficiados com essa reposicdo e geram um melhor aproveitamento de seus
orgdos toracicos transplantados. Houve um incremento de 6,97% de transplantes

cardiacos e 5,44% de transplantes pulmonares quando esta intervencéo foi utilizada.
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Quadro 8 — Avaliacéo e Grau da Evidéncia do estudo Novitzky, 2015?%7.
Desfecho 1: Aproveitamento de Coracdo Transplantados

Avaliacdo de certeza Ne de pacientes
a

Ne dos | Delineamento Inconsisténcia | Evidéncia Imprecisio Outras Potenciais Doadores Relativo | Absoluto

estudos do estudo indireta consideracoe doadores nio tratados | (95% CI) | (95% CI)
s tratados com | com T3/T4
T3/T4

1 Estudo Nao Nao grave Nao Nao grave Nenhum 11019/30962 9665/32631 Nao [e11e)
observacional grave grave (35.6%) (29.6%) estimavel @
ALT
A

Quadro 9 — Avaliacéo e Grau da Evidéncia do estudo Novitzky, 2015 7.
Desfecho 2: Aproveitamento de Pulm&o Transplantados

Avaliacio de certeza Ne de pacientes
Certeza

Potenciais Doadores Absoluto
Ne dos | Delineamento Inconsisténcia Evidéncia e Outras doadores nio Relativo | ° (95%
estudos do estudo indireta consideracdes tratados tratados 95% CI) (EI)
com T3/T4 com T3/T4
1 Estudo Nio Naio grave Nio Naio grave Nenhum 6207/30962 | 4767/32631 Nio DODD
observacional | grave grave (20.0%) (14.6%) estimavel ALTA

6.1.2.3. Andlise da Evidéncia do estudo Mohite, 201628

Este estudo tem perfil retrospectivo de coorte cujo objetivo é avaliar o uso de
potenciais doadores de pulmédo apés parada cardiaca. Para isso, foi avaliado entre
janeiro de 2007 e setembro de 2012 um conjunto de transplantes de pulmé&o oriundo
de doadores com parada cardiaca. O tamanho da amostra foi de 237 (duzentos e
trinta e sete) pessoas subdividas em trés grupos: doadores sem parada cardiaca;
doadores com parada cardiaca até 20 minutos; doadores com parada cardiaca com

mais de 20 minutos.

Apesar do desenho metodolégico descrito, este estudo tem limitagOes
técnicas e um baixo numero de participantes, portanto, a qualidade da evidéncia é
baixa, mesmo com a importancia do efeito apresentado: “‘uma subandlise para
determinar o impacto da duragéo da parada cardiaca como uma variavel continua na
sobrevida ap6s LTx mostrou que um aumento na duracdo da parada cardiaca do
doador ndo estava associado a um risco aumentado para 30 dias (OR 1.000, IC 95%
0,922- 1,086, p = 0,992), seis meses (OR 1,025, IC 95% 0,944-1,112, p = 0,560) e
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mortalidade em um ano (OR 1,034, IC 95% 0,955-1,119, p = 0,411) na analise de

regressao logistica. 23
Quadro 10 — Avaliacdo e Grau da Evidéncia do estudo Mohite, 201628

Parada
cardiaca

iv Certeza
Ne dos Delineamento Evidéncia Outras no Doador RCAtivy Absoluto

95%
crn

estudos do estudo indireta UG SO consideragdes doador padrio (95% CI)
de

pulmio

1 Estudo Nao Nao grave Naio grave Nao grave Nenhum 49/237 188/237 OR 0 menos OO0
observacional grave (20.7%) (79.3%) 1.000 por BAIXA

(0.922 1.000

para (de 14

1.860) menos

para 84
mais)

6.1.2.4. Analise da Evidéncia do estudo Miflambres, 20162

Este € o Unico estudo quase-experimental desta coleta. Os métodos
apresentados pelos autores ddo conta de um protocolo de manejo para potenciais
doadores a ser aplicado num periodo determinado, tendo como comparacao as

acOes habituais para captacdo de 6rgdos em gerais.

Esse estudo tem trés anos de seguimento: dois anos para o periodo de
controle, ou seja, o que ja era utilizado nos manejos dos doadores. Nesta fase, o
estudo teve 453 (quatrocentos e cinquenta e trés) participantes, e para o periodo de
intervencdo com uso do protocolo para captacédo de pulmao 165 (cento e sessenta e

cinco) participantes.

Um dos objetivos do estudo era avaliar o resultado daquele protocolo frente
ao aumento ou ndo da oferta de pulmdes, e se 0 uso deste interferiria na oferta dos
demais o6rgdos abdominais. Como medida de efeito, observou-se que com a
aplicacao de tais medidas houve aumento da oferta de tais 6rgdos, passando de
19,7 pulmdes transplantados nos dois anos de controle para 54 pulm&es no periodo
de intervencdo. Paralelamente a isso, com o0 uso de tais medidas ndo foram
apresentados impactos negativos nas taxas de recuperagcdo de outros enxertos ou

na sobrevivéncia precoce de receptores cardiacos, hepaticos, de pancreas ou rins.
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Apesar de ser considerado um ensaio clinico multicéntrico com todos os
critérios de randomizacao descritos em seu método, ndo houve relato pelos autores
de cegamento dos participantes do estudo, ou seja, dos profissionais que aplicaram
tais medidas prevista no protocolo. Apenas 0s centros receptores foram “cegados”
quanto a distribuicdo e/ou ao aceite dos 6rgaos disponibilizados.

Com isso, ndo € possivel supor se medidas de efeito foram exclusivamente
resultado do protocolo ou se houve outras interferéncias que compuseram tais
resultados. Apesar do resultado do efeito ser grandioso — um aumento consideravel
da oferta de pulmdo —, a qualidade dessa evidéncia deve ser considerada
moderada devido as questdes citadas acima.

Quadro 11 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Mifiambres, 2016 2°,

Avaliacio da certeza Ne de pacientes
protocolo C
’ i s erteza
Ne dos | Delineamento .~ . | Evidéncia - Outras L MANCEI0 | pelativo Abso!.uto
Inconsisténcia Imprecisao captacio | usual do 95%

estudos do estudo indireta consideracdes (95% CI)

de doador
pulmio

[O))

1 Ensaios Grave Nao grave Nao Nio grave Nenhum 45/165 59/453 Nio [2Y:1:10)
clinicos B grave (27.3%) | (13.0%) | estimavel MODERADA
randomizados

6.1.2.5. Andlise da Evidéncia do estudo Mascia, 201030

Esta evidéncia é oriunda de um ensaio clinico randomizado multicéntrico
realizado em dois paises: Itadlia e Espanha. Sob a 6ética das boas praticas de
pesquisa, esse estudo as contempla com certa seguranca, contudo, 0 mesmo nao
deu seguimento ao prazo total previsto em seu protocolo devido a falta de
financiamento. O que pode sugerir um relato de desfechos incompletos, como

consta em nossa tabela de risco de vieis.

A ventilacdo mecéanica € um ponto de sensibilidade quando se pensa em
captacdo toracica, visto que os meétodos tradicionais de manejo do padrédo
ventilatorio em pacientes criticos podem acarretar inviabilidade de utilizacdo dos

pulmdes no processo de doacéo.
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Nesse estudo, os autores desenharam uma estratégia de ventilacdo protetiva
nos potenciais doadores, que consistia nos pacientes receberem ventilagdo com
volume corrente baixo de 6 a 8 ml/kg de peso corporal previsto e PEEP de 8 a
10cmH20, com circuito fechado para a aspiracdo traqueal, e testes de apneia

realizados com o ventilador em continuo modo de pressao positiva nas vias aéreas.

A patrtir dos relatos citados no estudo, o grupo de intervencdo com 54% dos
participantes teve seus 0rgaos toracicos (no caso pulmades) ofertados, totalizando 32
pacientes/doadores, enquanto no grupo controle apenas 27% dos participantes
foram disponibilizados, um total de 16 doadores.

Sob o ponto de vista da qualidade desta evidéncia, mesmo com a nao
conclusdao no prazo previsto e o risco de relatos incompletos, a qualidade € alta
devido a magnitude do efeito, e a forte associacdo dos efeitos da intervencdo
proposta pelo estudo.

Quadro 12 — Avaliagéo e Grau da Evidéncia do estudo Mascia, 201030,

Avaliacao de certeza Ne de paclentes Efelto
q Certeza
Ne dos | Delineamento R:iseco Inconsisténcia Evidéncia Outras Ventilagdo | Ventilacio Relativo A?;gl;lto
estudos do estudo viés indireta consideracdes protetiva | convencional | (95% CI) °

Ensaios Nio Nio grave Nio Grave Forte 32/56 16/59 Nio DODD
clinicos grave grave associagdo (57.1%) (27.1%) estimavel ALTA
randomizados

6.1.2.6. Andlise da Evidéncia do estudo Bozovic, 201731

A qualidade da imagem radiolégica para processo de doacdo de 0Orgaos
toracicos € um ponto desafiador da cadeia do processo de doacdo. Oferecer e
disponibilizar 6rgdos com critérios de seguranca é tao desejavel quanto o aumento
dessas ofertas. O possivel desfecho de um érgéo disponibilizado com qualidade néao

7

assegurada é incalculavel tanto sob o aspecto econdémico-sanitario (custo do
tratamento de complicagbes, aumento do tempo de internagéo, perda do enxerto e
danos aos receptores), como de responsabilidade social (ndo atendimento da lista

de espera, credibilidade do processo de doacao e transplantes, dentre outros).
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Nesse estudo, 0s autores rastrearam as imagens radiologicas de doadores de
pulmbes em um centro na Holanda, com 110 participantes, entre 2007 e 2014. A
imagem radiologica padrdao adotada era o raio X a beira do leito. Para avaliacdo do
estudo foram selecionados dois radiologistas “cegados”, ou seja, eles ndo sabiam
quais das imagens eram de doadores efetivados para captacdo de pulmao. O
resultado apontado no estudo evidenciou um aumento expressivo de n&o
conformidades nas imagens radioldgicas selecionadas: diferencas substanciais
foram encontradas; 71 amostras configurando um amento de 52% de
inconformidades dos exames avaliados, em situagcbes de tomografias
computadorizadas de térax; num total de 42 exames, em 31 havia 52 achados

relevantes para doacgéo de 6rgdos ndo descritos previamente.

Por ter uma descricdo metodolégica desenhada e informada no estudo, a

qualidade da evidéncia é alta.

Quadro 13 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Bozovic, 2017 31,

Certeza

Ne dos Evideénci Outras Achados no Achados na Absolut

Delineament Inconsisténci Imprecisa consideracse Raio X tomografias Relativo o
s indireta 0 s ¢ convencionai | computadorizada | (95% CI) 95%

estudo a
o do estudo a

s a beira leito s CI)

1 Estudo Nio Nio grave Nao Nao grave Nenhum 72/136 50/31 (161.3%) Nao [1]8)
observaciona grav grave (52.9%) estimave @
1 e 1 ALTA

6.1.2.7. Andlise da Evidéncia do estudo Hecker, 201732

As mudancas nos perfis etioldégicos dos potenciais doadores vém ocorrendo
no mundo todo. O doador considerado padrdo ou standard com idade baixa, com
trauma neurolégico grave, sem ou com baixas comorbidades e baixo tempo de
hospitalizagédo, € escasso ou até mesmo inexistente em algumas regiées do mundo.
A necessidade de se ampliar o pool de doadores viaveis para a captagdo
multiorganica € uma realidade em quase todos os sistemas de doacdo e
transplantes desenvolvidos. Nas doacdes de 6rgaos toracicos, este escopo ainda se
faz mais necessario e tem sido arduamente discutido na comunidade cientifica

internacional.
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Nesse estudo, os autores desenharam uma andlise retrospectiva de modelo
de doacdo de pulmdes que contemplou doadores com idade superior a 60 anos
sendo divididos em trés subgrupos: doadores com idade menor que 60 anos,
doadores com idade de 61 até 69 anos, e doadores com idade superior a 70; com
participagdo de 96 pessoas. Esse estudo forneceu duas evidéncias relevantes ao
processo de doacgdo de Orgdos torécicos: que a sobrevida dos enxertos é similar —
78%, 88% e 88%, respectivamente. Contudo, o uso de ECMO, e, possivelmente,
complicacbes, sdo maiores no subgrupo com idade maior de 70, em torno de 25%
dos receptores destes 6rgaos.

Sob o ponto de vista metodoldgico, este estudo tem na sua descricdo um
possivel risco de um relato seletivo do resultado, visto que em uma variante com um
impacto importante, o uso de ECMO, por exemplo, ndo houve a descricdo completa
da variacdo do efeito. Devido a isso e a afirmacéo dos autores do uso destes 6rgaos
em doadores com idade avancada, a qualidade dessas evidéncias € baixa.

Quadro 14 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Hecker, 201732,

Avaliacao de certeza Ne de pacientes
Doador
5 o 3 ) Absol Certeza
Ne dos | Delineamento . .~ .| Evidéncia T Outras idade Relativo bsobuto
Inconsisténcia Imprecisiao 95%

consideracdes avancada | (95% CI) I
> 70 anos

estudos do estudo indireta

1 Estudo Grave Nao grave Grave Muito Forte 13 casos 96 nio - o000
observacional N grave associagdo, controles estimavel BAIXA
todos os
potenciais R 25.0%
fatores de
confusdo
sugeririam
um efeito
espurio e,
mesmo
assim,
nenhum
efeito foi
observado.

6.1.2.8. Andlise da Evidéncia do estudo Hayes, 201532

Este estudo observacional tem uma andlise muito completa e longa sobre
transplantes de pulmé&o realizados entre 1987 e 2013, com um total de 23.905 (vinte
e trés mil e novecentos e cinco) procedimentos realizados. Nos relatos de seus
resultados foram pareados doadores e receptores com idades distintas: “receptor
com idade maior ou igual a 60 anos com doador menor igual a 50 anos; receptor

com idade menor que 60 anos e doadores com idade menor igual a 50 anos;
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receptor com idade menor que 60 anos com doadores com idade maior que 50
anos; e receptor com idade de 60 anos com doadores com idade menor que 50

anos”.

Por ser um estudo longo e com grande numero de participantes, além de
metodologicamente descrito, as evidéncias extraidas tém um perfil robusto e podem

contribuir na cascata de tomada de decisdes.

As medidas de efeitos relevantes extraidas deste material sdo: os pulmdes de
doadores mais idosos ndo afetaram negativamente a sobrevivéncia de idosos

receptores, mas o risco de morte aumentou em transplantados mais jovens.

Quadro 15 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Hayes, 201533,
Desfecho 1: |dade do doador >= 50 anos vs Receptor < 60 anos

Avaliacio de certeza Ne de pacientes

doadores de | 4°290res | b jativo | Absoluto | Certeza

95% 95%
cn [el})

Ne dos | Delineamento Evidéncia Outras de pulmio

Imprecisio pulmio

estudos do estudo indireta idade padrio

idade
avancada

consideracdes

1 estudo nao ndo grave nao nao grave nenhum 13008/23950 | 678/23950 HR 1 mais DDPD
observacional | grave grave (54.3%) (2.8%) 1.030 por ALTA

(0.872 1.000

para (de 4

1.231) menos

para 6

mais)

Quadro 16 — Avaliagcdo e Grau da Evidéncia do estudo Hayes, 2015%.
Desfecho 2: ldade do doador >= 50 anos vs Receptor >= 65 anos

Avaliagao de certeza Ne de pacientes

doadores

r iv Certeza
Ne dos | Delineamento ..~ .| Evidéncia e Outras Ceador b e de pulmio 130 i | | ALzl
Inconsisténcia | . . Imprecisdo g - pulmio g 5% 95%
estudos do estudo indireta consideragoes | . ~ idade
idade padrio CI) (6]))
avancada
1 estudo nao ndo grave nao ndo grave nenhum 13008/23950 | 678/23950 HR 1 mais DDPD
observacional | grave grave (54.3%) (2.8%) 1.030 por ALTA
(0.872 1.000
para (de 4
1.231) menos
para 6
mais)

6.1.2.9. Analise da Evidéncia do estudo Bozovic, 201834

Seguindo a importancia da avaliagdo radiologica dos candidatos a doadores
de 6rgaos toracicos, em especial pulmbes, este estudo de centro Unico teve como

objetivo a avaliacdo dos exames de imagens de 38 (trinta e oito) doadores de
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pulmdes efetivados entre 2007 a 2014, realizados quando ja havia autorizacdo para
a doacao de pulméo.

Primeiramente os relatorios clinicos e, depois, as radiografias de térax a beira
do leito foram analisadas por dois radiologistas em consenso, preenchendo os
questiondrios durante a mesma sessao, com cegamento dos participantes que nao
sabiam quais daqueles exames eram de doadores efetivados.

Como medida de efeito, evidenciou-se um aumento significativo de achados
radiologicos entre 0 momento da doagdo e a andlise cega a posteriori: houve uma
variacdo de 248%; o numero de doadores com exames considerados normais no
momento da doacao era de 14, e caiu para 8, sendo que 18 do total de receptores
gue receberam 6rgados evoluiram para infeccdes precoces do enxerto.

O estudo tem o percurso metodologico descrito, além de baixo risco de viés
e um resultado de bastante impacto mesmo em populagdo pequena. Com isso, a
qualidade dessa evidéncia é alta.

Quadro 17 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Bozovic, 201834,

Alteracgdes
Alteragdes | Raio X a
. L Raio X a beira .| Absoluto | Certeza
SO || R My Inconsisténcia Lot B Imprecisiao Ortizen beira leito | Leito pos- Reiativg 95%

estudos do estudo indireta consideracdes s ~ 95% CI)
pré- doacio
doagdo (amostra

cega)

[el))

27/38
(71.1%)

67/38
(176.3%)

Nio
estimavel

Estudo Nenhum

observacional

Nio
grave

Nao
grave

Nio grave Nao grave

SO0
ALTA

6.1.2.10. Andlise da Evidéncia do estudo Bergenfeldt, 20173°

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, 1 em cada 8 adultos no mundo
sdo obesos, e, no Brasil, segundo o Ministério da Saude, cerca de 55% da
populacao adulta apresentam algum grau de sobrepeso, chegando a 18% de obesos

como informado no seu inquérito de 2015, via telefone.

Seguindo com necessidade de se ajustarem as condi¢des reais de oferta de

potenciais doadores de Orgdos toracicos a expectativa daqueles que seriam o

“doador-padrao”, o manejo do doador com sobrepeso ou obeso é importante.
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Neste estudo de coorte retrospectivo, os autores avaliaram o perfil dos
receptores de transplantes de coragcdo maiores de 18 anos registrados na
International Society for Heart and Lung Transplantation (ISHLT), entre 1994 e 2013,
totalizando 55.445 participantes.

Sob o ponto de vista metodolégico, o estudo se adequa as boas préticas de
producdo cientifica, ndo sendo observado um risco de viés consideravelmente
importante. Os autores fizeram varias analises regressivas dos dados, a partir das
informagdes dos doadores. Para esta revisdo foi adotado como desfecho a
mortalidade em 30 dias, por ser considerado um evento agudo grave e com relagéao

direta com o processo de doacdes e a etiologia do potencial doador.

Por se tratar de um estudo longo e com uma populacdo grande, foram
fornecidas seis evidéncias relevantes para a construcdo de um protocolo de
captacao de 6rgaos toracicos e a utilizacao de potenciais doadores com sobrepeso e
obesidade, sendo estas listadas a seguir: “0 pareamento ndo combinado entre o
doador e o receptor aumenta o risco de morte daqguele, o pareamento com género
discordante aumenta a mortalidade, o doador com IMC baixo diminui o risco de
mortalidade, doador com IMC alto aumenta o risco, relagdo do pareamento nao
combinado com IMC baixo aumenta o risco de mortalidade, e esta mesma relagéo
invertida, ou seja quando o pareamento ndo combinado com IMC alto ndo aumenta

0 mesmo risco”.3°

Quadro 18 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Bergenfeldt, 20173,
Desfecho 1: Pareamento ndo combinado do peso aumenta o risco de morte.

Avalia¢io de certeza Ne de pacnentes Efeito

q Risco Doador Relativo | Absoluto | Certeza
Ne dos | Delineamento Evidéncia Outras Doador nao o o
de Inconsisténcia obeso ¢/ou 95% 95%
estudos do estudo v indireta consideracdes obeso
viés baixo peso CI) CI)
1

Estudo Nio Naio grave Nio Nao grave Nenhum 41008/52455 11447/52455 OR 33 mais DODDD
observacional | grave grave (78.2%) (21.8%) 1.20 por ALTA
(1.01 1.000
para (de 2
1.43) mais
para 67
mais)




49

Quadro 19 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Bergenfeldt, 20173.
Desfecho 2: O pareamento diferente entre os sexos (doador M/receptor H) aumenta a mortalidade.

Avaliacio de certeza Ne de pacientes

. . e ~ Doador Relativo | Absoluto | Certeza
Ne dos | Delineamento Yo Pyl Evidéncia YR Outras Doador nio o o
Inconsisténcia . . Imprecisiao . ~ obeso e/ou 95% 95%
estudos do estudo indireta consideragoes obeso . S
baixo peso CI) CI)

1 Estudo Nio Nao grave Nao Nao grave nenhum 9149/12096 | 2947/12096 HR 17 mais DDPD
observacional | grave grave (75.6%) (24.4%) 1.08 por ALTA
(1.04 1.000
para (de 8
1.12) mais
para 25
mais)

Quadro 20 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Bergenfeldt, 20173.
Desfecho 3: O doador com IMC baixo do peso diminui o0 risco de mortalidade.

Avaliacio de certeza Ne de pacientes

o o ; Certeza
Ne dos | Delineamento NP Evidéncia . Outras Doador nio ot (SRR || AT
Inconsisténcia . . Imprecisao . - obeso ¢/ou 95% 95%
estudos do estudo indireta consideracdes obeso K
baixo peso CI) CI)

1 Estudo Nio Naio grave Nio Nio grave Nenhum 41008/52455 1795/52445 OR 3 DODD
observacional | grave grave (78.2%) (3.4%) 0.91 menos ALTA
(0.75 por
para 1.000
1.10) (de 8
menos
para 3
mais)

Quadro 21 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Bergenfeldt, 20173.
Desfecho 4: O doador com IMC acima do peso aumenta o risco de mortalidade.

Avaliacdo de certeza Ne de pacientes

) Avaliacio
Ne dos | Delineamento c A Evidéncia e Outras Doador nao Doador Relatiulpabsoluty de certeza
Inconsisténcia . e Imprecisao . - obeso ¢/ou 95% 95%
estudos do estudo indireta consideracdes obeso e 5
baixo peso CI) (6]))
1 Estudo Nao Nio grave Nao Nio grave Nenhum 41008/52445 | 9652/52455 OR 32 mais DPDD
observacional | grave grave (78.2%) (18.4%) 1.22 por ALTA
(1.10 1.000
para (de 15
1.35) mais
para 49
mais)

Quadro 22 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Bergenfeldt, 20173,
Desfecho 5: Relacdo Pareamento Nao combinado entre IMC Baixo aumenta o risco de mortalidade.

Avaliacio de certeza Ne de pacientes

i > idénci = Doador Relativo | Absoluto Certeza
Ne dos | Delineamento PP Evidéncia e Outras Doador nio © o
Inconsisténcia | . . Imprecisio q - obeso e/ou 95% 95%
estudos do estudo e indireta consideragdes obeso A 3 s
Vi baixo peso CI) CI)

1 Estudo Nio Nao grave Nio Naio grave Nenhum 41008/52445 1795/52445 OR 16 mais DDODD
observacional | grave grave (78.2%) (3.4%) 1.50 por ALTA
(0.37 1.000
para (de 21
6.03) menos
para 142

mais)
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Quadro 23 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Bergenfeldt, 20173.
Desfecho 6: Relacdo Pareamento Nao Combinado com IMC Alto ndo aumenta risco de mortalidade.

Avaliacao de certeza Ne de pacientes Certeza

Ne dos | Delineamento L35 Evidéncia Outras Doador nio LTty Relaf’nu Abso'l)uto
de Py p - obeso e/ou 95% 95%
estudos do estudo . x indireta consideragoes obeso .
viés baixo peso CI) CI
1

Estudo Nio Nao grave Niao Naio grave Nenhum 41008/52445 9652/52445 OR 25 DPDDD
observacional | grave grave (78.2%) (18.4%) 0.84 menos ALTA
(0.63 por

para 1.000

1.12) (de 60

menos

para 18

mais)

6.1.2.11. Andlise da Evidéncia do estudo Angleitner, 20183°

O uso de drogas vasoativas é imprescindivel no manejo dos potenciais
doadores de orgdos, devido as especificidades e caracteristicas daqueles que
seriam doadores toracicos. O uso desses medicamentos deve ser cauteloso e

ajustado a fim de garantir a viabilidade do processo de doacéao.

H& inimeros consensos*#’ sobre o uso, o tipo de droga, bem como sobre a
dosagem e o tempo de uso. O estudo consiste em uma grande revisdo dos

transplantes cardiacos realizados num centro europeu transplantador de coracao.

Por ser um estudo longo, com recorte temporal entre 1992 e 2015, e com
populacao relativamente alta de 965 participantes, esse avaliou as caracteristicas do
uso de droga vasoativa, no caso, a noradrenalina. Por atravessar épocas distintas
do manejo e das condutas do potencial doador de 6rgdos toracicos, o estudo €
capaz de tracar um bom perfil do uso dessas drogas.

Sob o ponto de vista metodolégico, tal estudo apresenta algumas
incongruéncias que podem comprometer a qualidade e/ou certeza de suas
evidéncias. Foi percebido um risco de viés de publicacdo, relatos seletivos e
incompletos dos desfechos mais impactantes, além do recebimento de apoio

financeiro de laboratérios comerciais para o grupo de pesquisa realizador do estudo.
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Ainda assim as evidéncias elencadas nesse estudo tém grau moderado, quando

aplicados critérios contidos na estratégia GRADE.

As duas evidéncias mais significativas foram aumento da mortalidade em
geral e o tempo de permanéncia do receptor na terapia intensiva, observadas no
grupo com altas doses de aminas.

Quadro 24 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Angleitner et al, 20183,
Desfecho 1: Mortalidade em Geral

Avaliacio de certeza Ne de pacientes

Doadores . Avaliaciio de
Ne dos | Delineamento ... | Evidéncia Outras Altas Doadores Rela:wo Abso!‘uto certeza
estudos do estudo Dutbnsitenaly indireta consideracdes | Doses de Doss (€% (9§ %
A Padrio CI) CI)
Aminas
1 Estudo Grave Nio grave Nio Nao grave Viés de 44/546 43/419 HR 12 mais [21:1:10)
observacional grave publicagio (8.1%) (10.3%) 1.12 por MODERADA
altamente (0.87 1.000
suspeito, para (de 13
todos os 1.43) menos
potenciais para 41
fatores de mais)
confusdo
sugeririam
um efeito
espurio e,
mesmo
assim,
nenhum
efeito foi
observado.

Quadro 25 — Avaliagcdo e Grau da Evidéncia do estudo Angleitner et. al., 20183,
Desfecho 2: Aumento na Permanéncia no CTI.

P q . Dose o) 5%
estudos do estudo indireta consideracdes Doses de Padrio 95% CI) I

Aminas

Avaliagao de certeza Ne de pacientes Efeito
Doadores C
4 S erteza
Ne dos | Delineamento G Evidéncia - Outras Altas DURCOrES Relativo Al
Inconsisténcia Imprecisao

1 Estudo Grave Nao grave Nao Nao grave Viés de 269/965 696/965 ndo [21211@)
observacional : grave publicagao (27.9%) (72.1%) estimavel MODERADA
altamente
suspeito,
todos os
potenciais
fatores de
confusdo
sugeririam um
efeito espurio e,
mesmo assim,
nenhum efeito
foi observado.
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6.1.2.12. Andlise da Evidéncia do estudo Abuanzeh, 201537

O desfecho do processo de doagdo de Orgdos toracicos esta diretamente
ligado a uma série de tomada de decisdes realizadas no tempo adequado a fim de
promover os resultados esperados: a transplantacdo dos 6érgaos disponibilizados

com maior critério de seguranca possivel.

O tempo cronolégico curto e otimizado € fundamental na conversdo dos
individuos com critérios claros de morte encefalica em potenciais doadores. Um time
de profissionais preparados e treinado no manejo desses critérios pode ser o ponto

de partida para uma trajetoria bem-sucedida.

Neste estudo selecionado, os autores descrevem resultados de um ensaio
clinico que utilizou uma estratégia precoce de manejo de potenciais doadores
toracicos. Essa estratégia — gestdo precoce do doador cardiaco — consiste em um
protocolo claro de condutas clinicas gerenciadas por um enfermeiro especialista em

doacéo.

Do ponto de vista metodologico, trata-se de um ensaio clinico de caso
controle realizado no Reino Unido entre setembro de 2011 e fevereiro de 2013, no
qgual havia 86 participantes inicialmente randomizados, 25 no grupo controle (sem a
intervencdo precoce do doador) e 26 no grupo intervencdo. Os resultados
demonstram que apesar do perfil do grupo de intervencédo ser mais limitrofe para
doacéo, sob intervencéo foram alcancados resultados similares ao grupo controle, o
que induz que tal gestdo produz efeitos positivos no resultado ou desfecho

esperados.

Ainda que possa haver algum viés, visto que os autores ndo descrevem se
nas unidades de terapias intensivas participantes os profissionais envolvidos no
processo estavam devidamente “cegados” — o0 que poderia resultar em algum efeito
no resultado final —, ha relevancia nos dados descritos, principalmente, por se tratar
de um universo onde maximizar recursos, no caso doadores de Orgaos toracicos, se
faz importante. Portanto, € alta a qualidade ou for¢a da evidéncia assentada nesse

estudo.
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Quadro 26 — Avaliagdo e Grau da Evidéncia do estudo Abuanzeh, 2015%.

Avaliacdo de Certeza Ne de pacientes
Certeza

Manej
o Relativo

estudo a consideragde Precoc 95%
o do estudo a .. o do
s indireta s e do CI)
Doador
doador

Manejo Absolut

Ne dos Evidénci Outras

Delineament Inconsisténci Imprecisa Usual

o
95%
CI)

1 Ensaios Nio Nao grave Nao Nao grave Nenhum 14/25 56.0% Nao DDD
clinicos grav grave (56.0% estimave (<3}
randomizado e ) 1 ALTA

S

6.2 RESUMO DAS EVIDENCIAS ENCONTRADAS

Pelo sistema GRADE, os niveis de evidéncias sdo categorizados em quatro
termos: alto; moderado; baixo; muito baixo. Essa categorizacao tem relacéo direta
com a origem do estudo de onde se extrairam os achados, e se relaciona
diretamente com a confian¢ca na informacéo utilizada. O fator inicial para a analise
qualitativa do sumério de evidéncias € a delimitagdo do estudo e o atendimento da

questdao PICO. Neste estudo com desfecho: “‘doadores com o6rgéos toracicos

transplantados”.?!

Na categorizacdo do conjunto das evidéncias encontradas, os 12 (doze)
estudos selecionados produziram vinte e um evidéncias ao todo, e quando
agrupadas pela sua qualidade ou certeza, se descrevem assim: 16 (dezesseis)
evidéncias com certeza/qualidade alta, 3 (trés) com certeza/qualidade moderada e 2

(duas) com certeza/qualidade baixa.

Segundo as diretrizes metodologicas do Sistema GRADE do Ministério da
Saude de 2014: “A evidéncia proveniente de ensaio clinico randomizado é
considerada menos propensa a vieses, em especial, presenca de fatores de
confusdo e iniciam com nivel ‘alto’. As evidéncias procedentes de estudos
observacionais sédo consideradas inicialmente com nivel baixo” .25

As principais incongruéncias identificadas nas evidéncias baixas desta
revisdo estdo correlacionadas, principalmente, ao tamanho da amostra e a nao

determinacao do intervalo de confianca do efeito encontrado.
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Grafico 2 — Distribuicdo da Qualidade/Certeza obtida na Revisdo Sistemética.

Qualidade das Evidéncias

Baixo

|
Moderado

6.3. CONSTRUCAO DO PROTOCOLO E QUESTIONARIO

Entender o processo de doagdo como uma cadeia de tomada de decisdo em
um espaco de tempo pequeno, em uma dindmica que envolve pessoas em condi¢ao
critica de saude — os potenciais doadores —, profissionais sob alto nivel de estresse,
algumas vezes com recursos limitados, e familiares muito proximos a esse
ecossistema, faz com que um protocolo especifico para doagéo e captacdo toracica
seja imprescindivel. Pensando nisso, es revisdo foi modelada a fim de alcancar
recursos necessarios que possam auxiliar esta cascata de decisfes, facilitando o
processo de doacdo de potenciais doadores de Orgdos toracicos a partir das
melhorias do manejo clinico do potencial doador. Neste estudo, o conjunto de
achados sera dividido em trés dominios distintos: dominio cardiovascular, dominio

ventilatério e dominio de cuidados em geral.38

Esses dominios sdo entendidos como grandes pontos de sensibilidade do
doador toracico, e devem ter atengdo e atuagdo aprimorada a fim de se terem bons
resultados. Para cada dominio foram agrupadas evidéncias apontadas nesta

revisdo, além daquelas que ja estdo consolidadas na pratica clinica assistencial ao
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potencial doador como aquelas descritas nas diretrizes da AMIB/ABTO. Essa
categorizagdo tem como objetivo facilitar a consulta do comité de peritos, como ja

descrito nos métodos deste estudo?:38,

—

e

—_—

Figura 3: Fluxograma dominios elencados a partir da Revisdo Sistemética.

Para o dominio cardiovascular que esta relacionado a comorbidades, a
altura e ao peso, a histéria pregressa ou atual de tabagismo, e a presenca de

antecedentes como hipertensao e diabetes, sdo elencadas as seguintes evidéncias:
a) ldade do potencial doador para 6rgédos toracicos (Hayes 2015)
e |dade menor ou igual a 50 anos
e |dade maior ou igual a 50 anos
b) O peso do doador em IMC (Bergenfeldt 2017)
e Doador baixo peso - IMC menor que 18
e Doador nédo obeso - IMC 18 até 30

e Doador obeso - IMC maior que 30
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c) Doador com histéria de tabagismo (Hecker 2017)

Sem historia de tabagismo

Tabagista < 15 cigarros/dia
Tabagista 15 a 24 cigarros/dia

Tabagista >25 cigarros/dia

d) Antecedentes Cardiovasculares

e Hipertenséo Arterial

e Hipertenséao Arterial Severa ou Dificil Controle

e) Antecedentes Metabdlicos

e Diabetes Melittus

e Diabetes Melittus em uso de insulinaterapia

f) Parada Cardiaca do Potencial Doador (Mohite 2016)

e Sem parada cardiaca

e Parada cardiaca até 20 minutos

e Parada cardiaca maior que 20 minutos

O dominio ventilatério compreende a avaliacdo de imagens radioldgicas, o

padrdo dessas imagens, os valores de gasometria, a existéncia ou ndo de trauma

toracicos, e o uso da ventilagdo protetiva a fim de assegurar o melhor

aproveitamento dos pulmdes no processo de doacdo. Estudos desta revisdo, como

Mascia®® e Minambres?4, apontam que um protocolo de preservacdo pulmonar no

potencial doador multiorganico, como a ventilacao protetiva, por exemplo, melhora a

taxa de efetivacdo daquele, além de ndo trazer prejuizos as demais efetivacbes dos

outros érgaos.

Para este estudo, o dominio ventilatorio foi construido a partir das seguintes

evidéncias:

g) Imagens Radiol6gicas do Potencial Doador (Bozovic 2018 e 2017)

Uso de Raio X a beira do leito

Uso Preferencial de Tomografia Computadorizada do Térax
Coleta a cada 12 horas de imagens radiologicas

Coleta a cada 24 horas de imagens radiologicas

Dupla Checagem das Imagens por Profissionais Distintos
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h) Tempo de Uso de Ventilagcdo Mecanica (Hecker 2017)
e Menor que 4 dias
e Maior que 4 dias
i) Relacdo PO2/FO2 (Hecker 2017)
e Maior que 200 mmHg
e Maior que 400 mmhg
j) Uso da Bronscopia (Hecker 2017)
k) Uso da Ventilacdo Protetiva (Mascia 2010)
e ventilacdo com volume corrente baixo de 6 a 8 ml / kg de peso
corporal previsto e PEEP de 8 a 10cmH20.
) Uso de Circuito Fechado de Aspiracdo (Mascia 2010)

m) Uso de Antibidtico Prévio

O dltimo dominio é o dos cuidados em geral, tdo fundamental quanto os
outros, e se relaciona com acdes da equipe multidisciplinar frente ao potencial
doador de 6rgédos, as quais podem contribuir para a finalizacdo mais adequada no
processo de doacdo. O tempo total entre a identificacdo do potencial doador até a
cirurgia de extracdo dos Orgdos autorizados e ofertados € chave para 0 sucesso
deste ecossistema. Medidas simples como a manutencdo da cabeceira, por
exemplo, apesar de ndo ser descrita e achada na literatura, higiene oral com solucéo
de clorexidina, e afericdo de peso e altura dos candidatos ao processo, podem
mitigar agravos, pois em somatorio podem trazer iatrogenias ao sistema de doagéo.

Sendo assim, as evidéncias descritas no campo de cuidados em geral séo:

a) Cabeceira Elevada em 30 graus

b) Cabeceira Elevada em 45 graus

c) Higiene Oral a cada 6 horas com solugéo de Clorexidina
d) Aspiracdo de Secrecfes em Vias Aéreas a cada 2/2horas
e) AspiracOes de Secrecdes de VA com circuito fechado 2/2h
f) Afericdo da Circunferéncia Toracica

g) Peso e Altura Estipulados

h) Tempo Total do Processo:



e Até 24 horas
e De 24 horas até 48 horas
e Maior que 48 horas

i) Uso de “scores” de avaliacdo do potencial doador toracico

58
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RESPOSTAS DO QUESTIONARIO

O comité de peritos foi composto por dezessete (17) membros, que tiveram
acesso ao questionario por meio do envio eletrbnico da propria plataforma
SurveyMonkey®. A categorizacdo dos sujeitos respondentes deu-se da seguinte
forma: nove (9) médicos, sete (7) enfermeiros e um (1) fisioterapeuta. O tempo de
reposta médio foi de onze minutos e todos completaram 0 mesmo.

Foi realizado um teste piloto que teve como objetivo analisar a viabilidade
técnica do questionario, qualificar a logistica utilizada para sua aplicacéo, e, por

conseguinte, permitir a validacdo do mesmo para sua utilizacao de fato.

Grafico 3 — Categoria Profissional dos Respondentes do Teste Piloto.

Q1. Categoria Profissional

o\ | N

¥ Médicos ¥ Enfermeiros ™ Fisioterapeutas

Sobre o perfil dos respondentes: 58%(n=7) sdo do estado de S&o Paulo;
25%(n=3) do estado do Rio de Janeiro; 8%(n=1) do Rio Grande do Sul e do Cear3,
lembrando que houve seis (6) que nao informaram o estado de origem. A maioria
dos respondentes 58%(n=10) tem atuacdo direta na assisténcia ao potencial doador
de ¢6rgaos, sendo profissionais das comissdes intra-hospitalares de doacgdo de
orgéos, e/ou organizacdo de procura de oOrgdos, e outros 25% (n= 4) dos outros
respondentes sao dos servigcos de transplantes cardiacos e 17% (n= 3) dos servi¢os
de transplantes de pulméo.

A maior parte do grupo, ou seja, 94% (n= 16) dos que responderam, tem
tempo de atuacdo superior a cinco anos de atuacdo na area, 0 que demonstra um

nivel de experiéncia alto. O delineamento deste perfil mostrou também que
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76%(n=13) tém expertise em formulacdo de modelos de préticas assistenciais,
protocolos de melhorias continuas e na construcdo de protocolos. Sobre a
importancia e o papel das evidéncias cientificas, as respostas mostram que ha uma
percepcdo de “‘muito importante” na prética clinica: 64.71% (n=11) assinalaram
essa resposta, o que sugere, dentre outros aspectos, que o alinhamento deste

campo das Ciéncias de Saude traz e confronta mudancas de paradigmas.

Tabela 1 — Delineamento do Perfil dos Respondentes.

Itens do Questionario Respostas Total (n)
Q2. Area de Atuacéo
Outro (especifique) 58% 10
Servico de transplantes cardiacos 25% 4
Servigo de transplantes pulmonares 17% 3
Q3. Grau de especialidades
Especializagéo 41% 7
Mestrado 23% 4
Doutorado 23% 4
Outros 12% 2

Q4. Quantos anos de atuacao na
area de Transplantes e Captacéo

de Orgaos?
Mais de 10 anos 58% 10
De 5 anos a 10 anos 36% 6
De 2 a5 anos 6% 1

Q5. Tem experiéncia em
construcao de protocolos,
modelos ou praticas de
assisténcias, modelos de
melhoria continua?
Sim 76% 13

Q8. Sobre o grau de importéancia
da evidéncia cientifica na préatica
assistencial?
Sim 65% 11
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7.1. RESPOSTAS DO DOMINIO CARDIOVASCULAR E PONTO DE CORTE DAS
EVIDENCIAS

O cuidado e a assisténcia de saude a qualquer individuo em condicdes
criticas € um desafio dentro do cenario multidisciplinar de unidades de saude.
Disponibilizar recursos e servicos no tempo adequado e no volume correto sao
condi¢des primordiais para bons desfechos, neste sentido, o ecossistema da doagao
de érgaos, e, principalmente, da doacdo de 6rgaos toracicos, vive continuadamente
esse dilema. Alguns dos recursos utilizados para otimizar as performances do
potencial doador estdo em confronto quando o alvo sdo 0s 6rgdos como coracao e
pulmé&o.

O uso e a titulagdo de doses de aminas ou inotrépicos, a disponibilizacdo de
exames de imagens, o tempo total do processo sdo alguns dos pontos de
sensibilidade dessa cadeia, que se ndo sincronizados culminam num resultado
abaixo do esperado.

A partir da revisdo sistematica realizada neste estudo, foram elencadas vinte
e oito questbes que, apresentadas ao comité de peritos, levaram ao grupo de

repostas descritas na tabela 2 abaixo.
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Tabela 2 — Questdes definidas no Dominio Cardiovascular

Dominio
Cardiovascular

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

Questbes

Na sua opinido, qudo importante é a idade do potencial doador para 6rgéos toracicos? (Hayes 2015)
Doador com idade menor ou igual a 50 anos?

Na sua opinido, quao importante € a idade do potencial doador para 6rgéos toracicos? Idade do
potencial doador para érgaos toracicos (Hayes 2015) Doador com idade maior ou igual a 50 anos?

Na sua opinido, quao importante € o peso do doador em IMC do potencial doador para érgaos
toracicos? (Bergenfeldt 2017) Doador com baixo peso - IMC menor que 18?

Na sua opinido, qudo importante € o peso do doador em IMC do potencial doador para 6rgéos
toracicos? (Bergenfeldt 2017) Doador n&o obeso - IMC 18 até 307

Na sua opinido, quao importante € o peso do doador em IMC do potencial doador para 6rgaos
toracicos? (Hecker 2017) Doador obeso com IMC maior que 307

Na sua opinido, quao importante € o doador com histéria de tabagismo? (Hecker 2017) Doador sem
historia de tabagismo?

Na sua opinido, qudo importante é o doador com histéria de tabagismo? (Hecker 2017) Doador
Tabagista < 15 cigarros/dia?

Na sua opiniéo, quao importante € o doador com histéria de tabagismo? (Hecker 2017) Doador
Tabagista 15 a 24 cigarros/dia?

Na sua opiniao, quéo importante € o doador com histéria de tabagismo? (Hecker 2017) Doador
Tabagista >25 cigarros/dia?

Na sua opinido, qudo importante é o doador com Antecedentes Cardiovasculares? Doador com
Hipertenséo Arterial?

Na sua opinido, qudo importante é o doador com Antecedentes Cardiovasculares? Doador com
Hipertenséo Arterial Severa ou Dificil Controle?

Na sua opinido, qudo importante é o doador com Antecedentes Metabdlicos? Doador com Diabetes
Melittus?

Na sua opinido, qudo importante é o doador com Antecedentes Metabdlicos? Diabetes Melittus em uso
de insulinaterapia?

Na sua opinido, quao importante € o doador em uso de Droga Vasoativa? (Angleitner 2018) Doador
sem uso de Noradrenalina?

Na sua opinido, quéo importante é o doador em uso de Droga Vasoativa? (Angleitner 2018) Doador em
uso de Noradrenalina até 0.1ug/kg/min?

Na sua opiniéo, qudo importante é o doador em uso de Droga Vasoativa? (Angleitner 2018) Doador
em uso de Noradrenalina de 0.1pg/kg/min até 0.4ug/kg/min?

Na sua opinido, qudo importante é o doador em uso de Droga Vasoativa? (Angleitner 2018) Doador em
uso de Noradrenalina maior que 0.4pg/kg/min?

Na sua opinido, qudo importante é o doador em uso de Droga Vasoativa? (Angleitner 2018) Doador em
uso de Dobutamina?

Na sua opiniao, quéo importante € o doador em uso de Droga Vasoativa? (Angleitner 2018) Doador em
uso de Vasopressina?

Na sua opinido, quao importantes sdo os niveis de pressao arterial de média? (Abuanzeh 2015)
Doador com valores de PAM até 60mmhg?

Na sua opiniao, quéo importantes séo os niveis de pressédo arterial de média? (Abuanzeh 2015)
Valores de PAM maiores que 60mmhg.

Na sua opinido, qudo importante é a realizacéo de exames gréaficos pelo potencial doador? (Abuanzeh
2015) Doador com realizagdo de doppler cardiaco prévio?

Na sua opinido, quao importante € a realizagdo de exames gréficos pelo potencial doador? (Abuanzeh
2015) Realizacéo de doppler cardiaco durante o processo de doagéo?

Na sua opinido, qudo importantes séo os niveis de fragdo de ejecdo do potencial doador? Doador com
fracdo de ejecao até 65%7?

Na sua opinido, quéo importantes séo os niveis de fragdo de ejecao pelo potencial doador? Doador
com fracao de ejecdo maior que 65%?

Na sua opinido, quao importante € a parada cardiaca do potencial doador? (Mohite 2016) Doador sem
parada cardiaca?

Na sua opinido, quéo importante € a parada cardiaca do potencial doador? (Mohite 2016) Doador com
parada cardiaca até 20 min?

Na sua opini&o, quao importante € a parada cardiaca do potencial doador? (Mohite 2016) Doador com
parada cardiaca superior a 20 min?

Abaixo seguem listados os valores dos percentuais e seus respectivos n das

respostas do dominio cardiovascular.
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Item Dominio Quesito Importante Quesito Muito Importante Total(%)
1 Cardiovascular 1 47.1% (n=8) 47,1% (n=8) 94.2
2 Cardiovascular 2 29.4% (n=5) 47.1% (n=8) 76.5
3 Cardiovascular 3 29.4% (n=5) 29.4% (n=15) 58.8
4 Cardiovascular 4 41.2% (n=7) 41.2%(n=7) 82.4
5 Cardiovascular 5 41.2%(n=7) 35.3%(n=6) 76.5
6 Cardiovascular 6 47.1% (n=8) 52.9%(n=9) 100
7 Cardiovascular 7 58.8(n=10) 23.5%((n=4) 82.3
8 Cardiovascular 8 41.2%(n=7) 41.2%(n=7) 82.4
9 Cardiovascular 9 5.9%(n=1) 76.5%(n13) 82.4
10 Cardiovascular 10 23.5%(n=4) 35.3%(n=6) 58.8
11 Cardiovascular 11 23.5%(n=4) 52.9%(n=9) 76.4
12 Cardiovascular 12 52.9%(n=9) 29.4%(n=5) 82.3
13 Cardiovascular 13 29.4%(n= 5) 47.1% (n=8) 76.5
14 Cardiovascular 14 29.4%(n=5) 64.7%(n=11) 94.1
15 Cardiovascular 15 41.2%(n=7) 35.3%(n=6) 76.5
16 Cardiovascular 16 43.8%(n=7) 31.2%(n=5) 75
17 Cardiovascular 17 31.2%(n=5) 62.5%(n=10) 93.7
18 Cardiovascular 18 37.5%(n=6) 43.8%(n=7) 81.3
19 Cardiovascular 19 52.9%(n=9) 35.3%(n=6) 88.2

20 Cardiovascular 20 29.4%(n=5) 47.1% (n=8) 76.5
21 Cardiovascular 21 52.9%(n=9) 41.2%(n=7) 94.1
22 Cardiovascular 22 11.8%(n=2) 70.6%(n=12) 82.4
23 Cardiovascular 23 23.5%(n=4) 58.8%(n=10) 82.3
24 Cardiovascular 24 35.3%(n=6) 41.2%(n=7) 76.5
25 Cardiovascular 25 12.5%(n=2) 62.5%(n=10) 75

26 Cardiovascular 26 11.8%(n=2) 82.4%(n=14) 94.2
27 Cardiovascular 27 23.5%(n=4) 70.6%(n=12) 94.1
28 Cardiovascular 28 12.5%(n=2) 75%(n=12) 87.5

Como pode ser observado na tabela acima, apenas um (1) item teve ponto de

corte abaixo de 70% da concordancia entre os respondentes, sendo este item

correlacdo entre o IMC do potencial doador toracico abaixo de 18, o que

comprovado pelo estudo de Bergenfeldt®®, aumenta o risco de morte do receptor

como complica¢des pos transplantes.

Todo os outros conjuntos de evidéncias elencadas nesta consulta ao comité

de peritos traduzem-se num equilibrio entre os achados da revisao sistematica base

do estudo, e as possiveis atuagcbes da pratica clinica, tendo em vista que esse

comité tem formacao profissional com larga escala de atuagdo no ecossistema da
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doacgédo, essas correlacbes podem demonstrar e/ou determinar evidéncias que

contribuam para a construcdo do referido protocolo.

7.2 RESPOSTAS DO DOMINIO VENTILATORIO E NiVEL DE CONCORDANCIA

O dominio ventilatério € central no processo de doacdo com desfechos
positivos para captacdo toracica. Potenciais doadores com parédmetros ventilatorios
ajustados adequadamente tendem a finalizar o processo com 6rgédo transplantado.
Portanto, uma pratica clinica robusta, delimitada e resolutiva contribui para isso.
Pensando nesses determinantes, o dominio ventilatério foi desenhado e explorado

no questionario.

O uso preferencial de tomografia computadorizada de térax, a relacao
PO2/FO2 maior que 200 mmHg, o uso da ventilacdo protetiva, o tempo de ventilagdo
menor do que 4 dias, e a dupla checagem por profissionais distintos sdo os pontos
de sensibilidade deste dominio, e podem conduzir para o aproveitamento ou ndo do
orgao soélido menos disponibilizado no nosso atual sistema de transplantes.

Tabela 4 — Questdes definidas no Dominio Ventilatério

Dominio
Ventilatério

Na sua opinido, qudo importante é o uso de imagens radiolégicas do potencial doador? (Bozovic 2018 e
1 2017) Uso Preferencial de Raio X a beira do leito?

Na sua opinido, qudo importante é o uso de imagens radiolégicas do potencial doador? (Bozovic 2018 e
2 2017) Uso Preferencial de tomografia computadorizada de térax?

Na sua opinido, quédo importante é o uso de imagens radioldgicas do potencial doador? (Bozovic 2018 e
3 2017) Coleta a cada 12 horas de imagens radiologicas?

Na sua opinido, quéo importante é o uso de imagens radiol6gicas do potencial doador? (Bozovic 2018 e
4 2017) Dupla checagem por profissionais distintos?

Na sua opinido, quéo importante é o tempo de uso de ventilagdo mecénica do potencial doador? (Hecker

5 2017) Tempo de ventilagdo menor do que 4 dias?
Na sua opinido, quao importante é o tempo de uso de ventilacdo mecanica do potencial doador? (Hecker
6 2017) Tempo de ventilacdo maior do que 4 dias?

Na sua opinido, qudo importante é a relagdo PO2/FO2 do potencial doador? (Hecker 2017) Relagao
7 PO2/FO2 maior do que 200 mmHg?

Na sua opinido, quéo importante é a relagdo PO2/FO2 do potencial doador? (Hecker 2017) Relagao
8 PO2/FO2 maior do que 400 mmhg?

Na sua opinido, qudo importante é o uso da bronscopia do potencial doador? (Hecker 2017) Uso da
9 bronscopia pelo potencial doador?

Na sua opinido, quéo importante é o uso da ventilacéo protetiva - ventilagdo com volume corrente baixo

de 6 a 8 mL /kg de peso corporal previsto e PEEP de 8 a 10cmH20 do potencial doador? (Mascia 2010)
10 Uso da ventilag&o protetiva pelo potencial doador?

Na sua opinido, quéo importante é o uso de circuito fechado de aspiracédo pelo potencial doador? (Mascia
11 2010) Uso de circuito fechado de aspiracéo pelo potencial doador?

Na sua opinido, quéo importante é o uso de antibiético prévio pelo potencial doador? Uso de antibiético
12 prévio pelo potencial doador?

O aprimoramento dos atuais recursos disponiveis, acima descritos, em
associagdo com as evidéncias apontadas no estudo, podem contribuir para
maximizar o efeito esperado, que € o aumento da oferta de pulmdes nos processos

de doacéo de orgaos.
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Tabela 5 — Percentual de Respostas Importante e Muito Importante do Dominio Respiratério

Iltem Dominio Quesito Importante Quesito Muito Importante Total(%)
1 Respiratorio 1 23.5%(n=4) 64.7%(n=11) 88.2
2 Respiratério 2 23.5%(n=4) 58.8%(n=10) 82.3
8 Respiratério 3 11.8%(n=2) 41.2%(n=7) 53
4 Respiratério 4 11.8%(n=2) 23.5%(n=4) 35.3
5 Respiratério 5 31.2%(n=5) 50%(n=8) 81.2
6 Respiratério 6 64.7%(n=11) 35.3%(n=6) 100
7 Respiratério 7 17.6%(n=3) 64.7%(n=11) 82.3
8 Respiratério 8 35.3%(n=6) 52.9%(n=9) 88.2
9 Respiratério 9 31.2%(n=5) 50%(n=7) 81.2
10 Respiratério 10 11.8%(n=2) 88.2%(n=15) 100
11 Respiratério 11 37.5%(n=6) 50%(n=8) 87.5
12 Respiratério 12 41.2%(n=7) 29.4%(n=5) 70.6

Neste dominio, houve maior homogeneidade no padrdo dos niveis de
concordancia das respostas com apenas um item tendo o nivel de corte abaixo de
70%, o que pode demostrar um melhor entendimento sobre o que seria
assertividade na conducdo ventilatéria do potencial doador para obter resultados
mais positivos na doacao de 6rgdos toracicos.

7.3 RESPOSTAS DO DOMINIO CUIDADOS AO POTENCIAL DOADOR E NIVEL
DE CONCORDANCIA

O dominio cuidados ao potencial doador se apresenta com uma
subestimacgdo de relatos e evidéncias na literatura cientifica, tanto que ndo houve
achados na revisdo sistematica utilizada como base para este estudo. Contudo,
foram adicionados nos questionarios para que o time de especialistas consultados
opinasse ou ndo a respeito do tema. No teste piloto, foram realizadas 11 questdes
acerca deste dominio, e foi obtida uma frequéncia de respostas “muito
importante”. Os participantes observaram 8 dentre essas questdes, as quais
obtiveram mais de 60% de concordancia.

As principais questdes definidas para este dominio sdo: uso da cabeceira
elevada a 30° graus; uso da cabeceira elevada a 45° graus; higiene oral com
clorexidina alcodlica; aspiragcdo do potencial doador de 2/2h; afericdo da
circunferéncia toréacica; estimativas de peso e altura do potencial doador;
tempo do processo até 48 horas; e uso de scores ou calculadoras de avaliacao

de risco do potencial doador toracico. Por ser tdo frequente na vivéncia dos
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profissionais que atuam no ecossistema da doacgéo de 6rgaos, tais questbes, mesmo
que ndo apresentem listas como evidéncias cientificas descritas em ambiente
cientifico, podem contribuir para o desfecho positivo de um processo tao sensivel e

permeado de nuances como o da doacao de 6rgaos toracicos.

Tabela 6 — Questdes definidas do Dominio Cuidados ao Potencial Doador

Dominio
Cuidados ao
PD 1 Na sua opinido, quao importante é o uso da cabeceira da cama elevada em 30 graus?
2 Na sua opinido, quao importante é o uso da cabaceira elevada em 45 graus?
3 Na sua opinido, quao importante € a higiene oral a cada 6 horas com solucgéo de clorexidina?
4 Na sua opinido, qudo importante é a aspiracéo de secre¢des em vias aéreas a cada 2/2horas?
Na sua opinido, quéo importante séo as aspiragdes de secre¢des de VA com circuito fechado a cada
5 2/2h?
6 Na sua opinido, qudo importante é a afericdo da circunferéncia toracica?

7 Na sua opinido, quao importante é estimar peso e altura do potencial doador?
8 Na sua opinido, quao importante é o tempo total do processo de doacgao até 24 horas?
9 Na sua opinido, quao importante é o tempo total do processo de doacéo de 24 horas até 48 horas?

10 Na sua opinido, qudo importante é o tempo total do processo de doagdo maior do que 48 horas?
Na sua opinido, quao importante € o uso de calculadoras (scores) de performance do risco do potencial
11 doador?

Tabela 7 — Percentual de Respostas Importante e Muito Importante do Dominio Cuidados ao
Potencial Doador

Iltem Dominio Quesito Importante Quesito Muito Importante Total(%)
1 Cuidados ao Potencial Doador Toracico 1 25%(n=4) 75%(n=13) 100
2 Cuidados ao Potencial Doador Toréacico 2 18.8%(n=3) 50%(n=7) 68.8
3 Cuidados ao Potencial Doador Torécico 3 17.6%(n=3) 76.5%(n=13) 94.1
4 Cuidados ao Potencial Doador Torécico 4 23.5%(n=4) 52.9%(n=9) 76.4
5 Cuidados ao Potencial Doador Toréacico 5 35.3%(n=6) 41.2%(n=7) 76.5
6 Cuidados ao Potencial Doador Torécico 6 23.5%(n=4) 47.1%(n=8) 70.6
7 Cuidados ao Potencial Doador Toréacico 7 29.4%(n= 5) 70.6%(n=12) 100
8 Cuidados ao Potencial Doador Torécico 8 11.8%(n=2) 70.6%(n=12) 82.4
9 Cuidados ao Potencial Doador Toréacico 9 29.4%(n= 5) 64.7%(n=11) 94.1
Cuidados ao Potencial Doador Toréacico

10 10 41.2%(n=7) 41.2%(n=7) 82.4
Cuidados ao Potencial Doador Toracico

11 11 47.1% (n=8) 47.1% (n=8) 94.2

A multidisciplinaridade das equipes que atuam no processo de doagdo se
apresenta neste dominio, e a homogeneidade das respostas contribui para esta
assertiva. Foi um dominio no qual se observa similaridade no nivel de concordancias
das respostas, 0 que se conjuga com a importancia da pratica mais assertiva do
painel de cuidados que pode ser oferecido ao potencial doador de 6rgao toracicos o

gue pode ser observado na figura 5 abaixo.
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Figura 5 — Percentual Total das Respostas do Questionario
Legenda: 0 we P I~ ma [

7.4 COI\ISTRUQAOPO PROTOCOLO MULTIDISCIPLINAR PARA PROCESSO DE
DOACAO DE ORGAOS TORACICOS

Mitigar a pessoalidade, ou seja, 0s processos dependentes de pessoas em
uma assisténcia em saude, pode ser um dos objetivos esperados do uso de
protocolos em servicos. Levando-se em consideragdo as diversas e distintas
caracteristicas de organizagdo, gerenciamento, financiamento, finalidade e
funcionalidade da ampla rede de salude que se apresenta no Brasil, 0 gerenciamento
por protocolos pode trazer beneficios, melhorias de resultados e utilizar recursos

mais amplos de modo mais consciente.

Os atores do processo de doacdo de 6rgaos sdo muitos e podem dialogar ou
nao entre si: desde a primeira observacdo, geralmente em servicos de pronto

atendimento urbanos ou limitrofes a centro urbanos, até o transplante que ocorre em
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cidades distintas num pais como o Brasil, muitas horas sao dispensadas para que
sejam alcancados o resultado final e o melhor possivel, os quais podem se
apresentar de formas distintas. Nem sempre tudo que foi dispensado de recursos ao
provavel doador, posteriormente potencial doador de 6rgaos, culmina em menos um
candidato em lista de espera por 6rgdos toracicos. Por isso, a disponibilizacdo de
informacdes melhores e atualizadas € um objetivo que se espera alcancar com este

protocolo.

Neste sentido, o protocolo que serd aqui apresentado dialoga com o que
preconiza as Ultimas diretrizes de orientacbes de manutencdo do potencial doador
da Associacdo Médica de Terapia Intensiva (AMIB)*#/, em conjunto com a
Associacio Brasileira de Transplantes de Orgdos (ABTO). Logo, o que se fez neste
estudo foi buscar possiveis novas evidéncias com foco no aprimoramento do

resultado do processo de doacédo de 6rgaos toracicos.

O conjunto de evidéncias aqui demostrado pode contribuir para a melhoria do
desfecho, na oferta de informacdes cientificas confiaveis e num campo mais amplo

de engajamento da equipe multidisciplinar neste processo.

Acdes em saude que alcancam atos positivos comumente sdo resultado de
esforgos coletivos ligados a recursos utilizados de modo eficiente e a uma demanda
atendida. A versdo apresentada neste estudo estd disponivel no link

http://luizgustavotorres.s3-website-sa-east-1.amazonaws.com/ . Abaixo seguem as

representacdes graficas do layout da pagina web do referido protocolo na sequéncia

das figuras 6, 7 e 8.


http://luizgustavotorres.s3-website-sa-east-1.amazonaws.com/
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Dominio Cardiovascular

Preferenciais até 55 anos
Potenciais Doadores Toracico
N&o descartar até 65 anos

Ideal IMC de 18 2 30
Estimar Peso do Potencial Doador Toracico
N&o descartar IMC > 30

Preferencial Nao fumante
Tabagismo do Potencial Doador Toracico Ndo descartar de 15 a 24 cigarros/dia
Atencdo superior a 24 cigarros/dia

Nao descartar hipertensos
Hipertensao Arterial Sistémica no Potencial Doador Toracico Atencio para hipertensos graves e tratar conforme conduta da
AMIB/ABTO: nitroprussiato de sodio

Diabetes Mellitus no Potencial Doador Toracico Tratar Hiperglicemia conforme conduta da AMIB/ABTO
Preferencial Meta alvo de Valores de PAM até 60mmhg

Atencdo para Valores abaixo de 60mmhg= Tratar conforme

Uso de Aminas no Potencial Doador Toracico R

Dose Nora pode chegar até 0.4pg/kg/min
Exames Graficos do Potencial Doador Toréacico Otimizar ecodoppler cardiaco durante processo

Preferencial Auséncia de PC
Parada Cardiaca no Potencial Doador Toracico
Nao descartar PC de até 20 min

Figura 6— Layout do Protocolo Multidisciplinar para Processo de Doacédo de Orgdos Toracicos:

Dominio Cardiovascular

Dominio Ventilatério

Ventilagao Protetiva - ventilagdo com volume corrente baixo de
Manejo Ventilatério no Potencial Doador Toracico 6 a8 mL/ kg de peso corporal previsto e PEEP de 8 a 10cmH20

do Potencial Doador

Uso Preferencial de Tomografia Computadorizada de Térax

Imagens Radiolégicas no Potencial Doador Toracico Coleta a cada 12 horas de imagens radiolégicas

Dupla Checagem por Profissionais Distintos

Tempo de Ventilagdo Mecdnica Potencial Doador Toracico Ventilagdo Maior que 4 dias ndo descartar
Controle de Relagao PO2/FO2 do Potencial Doador Preferencial Maior que 200 mmHg
Toracico

Preferencial Uso de Circuito Fechado de Aspiracdo pelo

Aspiracao de Vias Areas
pirag Potencial Doador

Uso de Antibiético Prévio pelo Potencial Doador Seguir orientacdes da AMIB/ABTO

Figura 7- Layout do Protocolo Multidisciplinar para Processo de Doacdo de Orgdos Toracicos:
Dominio Ventilatério
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Dominio Cuidados ao PD

0 uso da cabeceira da cama Elevada em 30 graus
Higiene oral a cada 6 horas com solucdo de Clorexidina

Tempo Total do Processo de Doagdo de 24 horas até 48
horas

Aspiracdo de Secrecdes em Vias Areas a cada 2/2horas
Estimar peso e altura do potencial doador

Uso de calculadoras (scores) de performance do risco do
potencial doador

Figura 8 — Layout d Protocolo Multidisciplinar para Processo de Doacdo de Orgdos Toracicos:

Dominio Cuidados ao Potencial Doador Toracico
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DISCUSSAO

Revisdes sistematicas da literatura especializada tém como finalidade a
obtencdo de evidéncias cientificas para melhor uso na pratica clinica. Em um
contexto de constantes mudancas, a atualizacdo das intervencbes em salde, a
busca e o reconhecimento de novas praticas, além de necessarias, sdo vitais para o
funcionamento dos servicos de saude. Uma melhor pratica clinica pode, além de
ofertar as populacdes desfechos e resultados mais adequados, poupar recursos que
Sa0 escassos na area da saude bem como contribuir para um aprimoramento do

conhecimento cientifico como um todo?°:21.22,

Uma revisdo sistematica tem como principal caracteristica a capacidade de
ser reprodutivel, para isso ha a importancia do desenho ajustado de um protocolo de
pesquisa que forneca as informacdes preponderantes para alcancar o escopo

proposto?%:22,

O desenvolvimento de um protocolo de pratica clinica é desafiador em um
cenario de inumeras evidéncias cientificas disponibilizadas continuadamente. A
atualizacdo do que é feito no cotidiano dos profissionais de saude para aquilo que
deveria ser feito, geralmente, traduz-se em ruptura de paradigmas. A area da saude
possivelmente estd no seu momento de maior confronto entre a prética corriqueira e

a evidéncia traduzida a partir dos achados cientificos.

No campo da doacédo de 6rgaos, o ritmo desta producao € um tanto menor em
relacdo as demais areas das Ciéncias da Saude, o que pode ser entendido devido a
caracteristica chave deste ecossistema: o potencial doador de érgdos. Mesmo em
robustos sistemas de saude, ha empecilhos técnicos para a construcao de protocolo
ou busca de novas evidéncias cientificas para respaldo da pratica clinica. O perfil
dos estudos selecionados vai ao encontro da evolucado dos sistemas de doacéo e
transplantes nos paises do Hemisfério Norte, os quais aparecem seguindo a lista
das maiores taxas de doacéo.

Contudo, apesar de escassas, essas existem e podem contribuir para uma
nova gestdo de todos o0s recursos envolvidos neste sistema, além de prover
incrementos nos resultados deste processo que € longo, custoso e por muitas vezes

exaustivo.
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Os 6rgdos toracicos, entre todos os 6rgaos soélidos®®°, sdo aqueles menos
ofertados, logo, menos disponibilizados, e, com isso, menos transplantados. Mas €&
possivel haver algum incremento deste cenario a partir das melhorias continuas dos
atores envolvidos neste processo. A participacdo de uma equipe multidisciplinar com
recursos claros e acessiveis para auxiliar, orientar ou recomendar uma tomada de
decisdo, é uma das estratégias possiveis para alavancar os resultados finais deste

particular processo de doacgéo.1%2°

Uma revisdo sistematica focada neste sistema — do potencial doador de
orgdos toracicos —, com a devida consulta aos especialistas, e, por fim, a
disponibilizacdo dos achados na comunidade académica, sdo os alvos deste estudo.
Deste modo, pretende-se realizar a transladacdo do que foi descrito no campo
cientifico para o que pode ser feito no cenario potencialmente critico do possivel
doador de 6rgéos toracicos.

Os achados cientificos da revisdo sistematica realizada neste estudo va&o no
sentido do aperfeicoamento da gestdo dos fatores que definem o desfecho do
processo de doacéo torécica.

O cenario brasileiro de doacdo de 6rgdos e transplantes € de ampla variacao
pelo territério nacional: desde centros transplantadores robustos e de alta
performance até estados que ndo possuem centrais de transplantes, essa realidade
faz parte do sistema de saude brasileiro, que, vale lembrar, € o0 maior do mundo e de

acesso universal e gratuito.

A assisténcia a saude tem diferencas muito gritantes, mesmo apos trinta e um
anos de consolidacdo do Sistema Unico de Salde, o grande fomentador do

ecossistema de transplantes e doacao do pais.

Este estudo ndo tem capacidade de alcancar ou corrigir todas as
deformidades presentes neste ambiente. Logo, “nasce” de uma inquietacéo
particular e atravessa o campo cientifico a paritr da pratica de pesquisa para
fornecer evidéncias atualizadas, informacdes cientificas confiaveis, e, por fim,
disponibilizar a sociedade seu produto final: o protocolo multidisciplinar do processo
de doacgédo de 6rgaos toracicos. Contudo, espera-se que o resultado deste estudo

possa contribuir para melhores desfechos dentro do processo de doacgéao de 6rgaos
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toracicos, com foco na compreensdo da multidisciplinaridade desse processo, no
qual profissionais de salude devem prestar assisténcia ao potencial doador em uma

cadeia sincronizada de eventos, orientados por evidéncias cientificas de qualidade.

As evidéncias alcancadas neste estudo, separadas pelos dominios
cardiovascular, ventilatorio e cuidados ao potencial doador, trazem informacdes

e dados relevantes na conducéo e manejo de tal processo.

No campo cardiovascular, por exemplo, algumas dessas mesmas
evidéncias dao valor e importancia a dados muito vezes subestimados durante o
processo de doacdo, tais como o indice de massa corporal do potencial doador
toracico, o que pode predizer resultados ruins em futuros transplantes, como foram
apresentadas no estudo Bergenfeldt.

Ao mesmo tempo, novas evidéncias apontam que o0 uso de aminas, como
noradrenalina, se manipulada em titulacdes altas ndo culmina em riscos a serem
considerados neste processo de doacdo, segundo a evidéncia do estudo de
Angleitner3!, considerada moderada pelo GRADE, o que rompe com o atual

paradigma da assisténcia a potenciais doadores.

O manejo precoce do potencial doador pode, por exemplo, otimizar o uso de
potenciais doadores cardiacos limitrofes, num processo gerenciado por enfermeiro
especialista em doacgdo, como apresentou Abuanzeh3®?. Nesse estudo, o Unico de
caso-controle da revisdo sistematica utilizado como referéncia, evidencia-se a

importancia da multidisciplinaridade do processo.

Salientando que o aproveitamento de potenciais doadores ainda segue baixo
no Brasil, temos no inicio do processo de doacdo 6.091 doadores elegiveis e
finalizamos com um total 2.114 doadores de multiplos 6rgaos efetivados, segundo o
Registro Brasileiro de Transplantes do ano de 2019.% Esses dados mostram uma
perda de quase 80%, desde as notificacbes de morte encefalica — a fase mais
primaria do ecossistema de doacdo —, até uma perda de 34% dos aproveitamentos
de multiplos o6rgdos, ou seja, de cada 10 doadores efetivados, apenas
aproximadamente 6 doadores efetivam mais de um 6rgdo sélido para transplantes.

Portanto, um cuidado mais esmerado no dominio cardiovascular, aquele que nas
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primeiras horas do inicio da morte encefélica €, possivelmente, 0 que gera mais
impacto no desfecho final do processo doagédo, pode resultar em desfechos
melhores, utilizando-se as evidéncias aqui demonstradas.

No dominio ventilatorio, o uso da ventilacdo protetiva do potencial doador é
uma evidéncia alta oriunda de um estudo de ensaio clinico. Essa estratégia de
ventilacdo ndo sO potencializa os possiveis usos dos 6rgéos toracicos bem como
maximiza o0 uso dos demais 0rgados no processo de doacdo, ou seja, ao utilizar o
recurso apontado no estudo, todo o ecossistema da doacdo e dos transplantes &
beneficiado. O estudo de Miflambres?® é claro ao afirmar que, a melhora da
estratégia da ventilagcdo mecéanica do potencial doador com o objetivo de possibilitar
0 aproveitamento dos pulmdes no processo de doacdo, se traduz em um
aproveitamento total dos 6rgaos sélidos mais adequado, visto a importancia daquele
ponto chave no ecossistema o que poderia constar de modo afirmativo nas atuais
diretrizes que conduzem o processo de doacao no Brasil.

Outro achado apontado na revisdo sistematica utilizada como base desse
estudo, ndo é apresentado nos manuais vigentes e guidelines, a dupla checagem
das imagens radiolégicas, descritas por Bozovic3!. Por se tratar de uma evidéncia
com qualidade alta, torna-se imprescindivel sua utilizacdo, visto a celeridade do
processo, a diminuicdo dos riscos e 0s possiveis agravos na cadeia de doacao,
embora seja de simples realizacéo este procedimento ndo esta previsto por exemplo

nas atuais diretrizes de manutencao do potencial doador utilizadas no pais.

Segundo Bozovic®#, em outro estudo retrospectivo de 2017, aponta a
importancia da qualidade radiolégica da imagem do térax em doadores de pulmao.
Por se tratar de uma evidéncia de qualidade alta, deveria ser amplamente usada,
contudo, se confronta com a realidade estrutural da rede de hospitais e ou pronto-
atendimento, cenarios do processo de doagcdo que, em muitas situacdes, tém uma
escassez no acesso a servicos de imagens mais sofisticados, como tomografos

computadorizados.

O dominio cuidados ao potencial doador ndo esta definido de forma direta
na revisao sistematica, ou seja, ndo houve estudos especificos com evidéncias
acerca desse dominio. Contudo, devido a sua importancia, a partir da expertise do

autor, foram contempladas onze perguntas no questionario. Esse dominio esta
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intimamente ligado ao engajamento da equipe multidisciplinar com o processo de
doacdo, e muitos dos recursos utilizados nesse dominio sdo de facil acesso e

disponiveis nos cenarios hospitalares e de pronto-atendimento.

O uso da cabeceira da cama elevada em 30 graus, a aspiracéo de secre¢des
em vias aéreas a cada 2/2horas, a higiene oral a cada 6 horas com solucdo de
clorexidina, a estimativa de peso e altura do potencial doador, o tempo total do
processo de doacdo de 24 horas até 48 horas, e 0 uso de calculadoras (scores) de
performance do risco do potencial doador foram as evidéncias que apresentaram
nivel de concordancia acima do ponto de corte estimado pelo comité de peritos. Elas
demonstram a importancia do manejo do cuidado do potencial doador, e que
intervengdes “simples” podem ter impacto no processo de doacdo de o6rgaos

toracicos.

O uso de consensos e diretrizes vem se acentuando desde a restruturacéo do
Sistema Nacional de Transplantes, em 2009.'” Contudo, neste intervalo de tempo
ocorreram algumas mudancas: a taxa de transplantes de coracdo e pulmao por
milhdo de habitantes, em 2010, era de 0.9 ppm e 0.3ppm, respectivamente, e, em
2020, passou para 1.4 ppm e 0.2 ppm, 0 que nos mostra que ha espaco para o
desenvolvimento de novos processos de trabalho, para o uso de novas evidéncias e
de um novo protocolo.3>%° O presente estudo e seu protocolo multidisciplinar visa
contribuir com um conjunto de acdes factiveis de serem realizadas a beira leito com
o potencial doador do processo de doacdo de Orgdos toracicos, a partir das
evidéncias aqui discutidas e elaboradas.

Este estudo tem as ferramentas descritas nos dominio cardiovascular (
como a identificacdo precoce do indice de massa corporal, a carga de tabagismo do
potencial doador, o rastreamento de antecedentes cardiovasculares), no dominio
ventilatério (a dupla checagem de imagem, o uso da ventilagdo protetiva) e no
dominio de cuidados ao potencial doador ( a manutencdo da cabeceira elevada,
a aspiracdo de vias areas, a celeridade do processo) que podem otimizar e melhorar
0 manejo do potencial doador toréacico.

A0 mesmo tempo os autores incluiram no seu escopo as agbes comuns Nos
processos de doagao como por exemplo o uso das terapias medicamentosas como

hormonio-terapias e antibidticoterapias, contidas naquela diretriz da AMIB*+4.
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Entendendo a necessidade e relevancia de muitos ajustes e corre¢cdes no
ecossistema do processo de doacdo, 0os quais vao desde a restruturacdo da rede
hospitalar de doacdo e transplantes em territério nacional, as melhorias nos
sistemas de busca e notificacdo dos potenciais doadores, as novas formas de
financiamento, a melhor gestdo de pessoas ligadas ao processo de doar, até o mais
importante — o exercicio do direito da familia doadora em doar ou ndo os 6rgéos —, o
estudo aqui apresentado é uma infima parte de um possivel inicio de caminhada na
busca da promocéo de melhorias no processo de doacéao.

Entendendo a construgcao desse estudo como algo que pode mudar a romper
com a atual prética assistencial do manejo do potencial doado toracico, o termo
“protocolo” se mostra adequado porque segundo Ministério da Saude em sua diretriz
“Guia de Elaboracédo: escopo para Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas” de
2019 afirma “Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sdo documentos que tém
como objetivo garantr o melhor cuidado de saude no SUS, incluindo
recomendacdes de condutas, medicamentos ou produtos para as diferentes fases
evolutivas de um agravo a saude ou de uma determinada condi¢édo” (pag.9)*8, como
esta apresentado neste estudo. Toda trilha desenvolvida pelo autor, € compativel
com o que esta estipulado nesta diretriz.
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CONCLUSAO

O produto final deste estudo foi alcancado e poderd ter sua utilizacdo
validada para a aplicacdo no processo de doacdo de oOrgaos toracicos a partir da
plataforma web, onde havera possibilidade de identificar seus possiveis usuarios
bem como coletar informacgdes para seu aprimoramento.

Como todo trabalho cientifico, este protocolo segue o curso das mudancas
das evidéncias cientificas, podendo ser ampliado em outros estudos na sequéncia.

O estudo objetivou no desenvolvimento dos dominios, e propor acdes que
possam ser realizadas pela equipe multidisciplinar em satde nos diversos cenarios
existentes nas cidades brasileiras.

A revisdo sistematica utilizada como base cientifica sistematizou com novas
evidéncias para a comunidade académica e/ou assistencial.

Para finalizar, este Protocolo Multidisciplinar para Processo de Doacgéo de
Orgéos Toracicos é o inicio de uma trilha de conhecimento que visa impactar na
reducdo no tempo de espera e trazer mais qualidade de vida aos 277 candidatos ao

transplante de coracdo e aos 195 candidatos ao transplante de pulméao no pais.
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LIMITACOES DO ESTUDO

Este estudo tem uma limitacdo técnica devido ao atual cenario sanitario
vigente no pais e no resto do mundo, o da pandemia Covid-19. Existiram alguns
desafios no sentido de abranger, a partir de um questionario, o maior nimero de

especialistas para compor o comité de peritos.
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APENDICES

APENDICE A - Ficha de Caracterizacdo do Peritos

Ministério da Saude

Instituto Nacional de Cardiologia de Laranjeiras

Mestrado Profissional em Ciéncias Cardiovasculares

Ficha de Caracterizacédo do Peritos

1-
2-

Categoria Profissional: [ ] médico [ ] enfermeiro [ ] fisioterapeuta

Area de atuacdo: [ ] servico de transplantes cardiacos [ ] servicos de
transplantes de pulméo [ ] servigos de transplantes coracdo e pulméao

Grau de especialidades: [ ] mestrado [ ] doutorado [ ] pés-doutorado [ ]
especializacéo

Quantos anos de atuacdo: [ Jaté 2anos. [ J]de2a5anos [ ] mais de5
anos

Tem experiéncia em construcdo de protocolos, modelos ou praticas de
assisténcias, modelos de melhoria continua: [ ] Sim [ ] Néao

Participa de algum grupo de pesquisa: [ ] Sim[ ] Sim

Sobre o grau de importancia da evidéncia cientifica na pratica assistencial:

[ ] sem importancia [ ]pouca importancia [ ] mais ou menos importante [ ]

muito importante
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para
Comité de Peritos

Ministério da Saude
Instituto Nacional de Cardiologia de Laranjeiras
Mestrado Profissional em Ciéncias Cardiovasculares

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para Comité de Peritos

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa intitulada “Protocolo
multidisciplinar para captacdes de orgdos toracicos”, a ser desenvolvida dentro do mestrado
em ciéncias cardiovasculares do Instituto Nacional de Cardiologia de Laranjeiras. Os

objetivos da pesquisa dentre os gerais e especificos sdo:
- Geral

* Desenvolver um protocolo multidisciplinar sistematizado direcionado ao processo de

doagdes de 6rgaos toracicos para Comissao Intra-Hospitalar de Transplantes.
- Especificos

* Levantar na Literatura sintese de evidéncias para auxiliar a constru¢do do protocolo

assistencial;
* Realizar a revisdo técnica do protocolo multidisciplinar sistematizado.

PROCEDIMENTO DA PESQUISA

Como método proposto, sera formado um comité de peritos cuja finalidade € a revisao
das evidéncias apontadas na literatura a partir de uma revisao sistematica da tematica.

Sua participagdo sera voluntaria, a partir da assinatura deste termo, sendo possivel sua
exclusdo a qualquer momento, caso haja necessidade.

Vocé ird receber via correio eletronico (e-mail): ficha de perfil do especialista, ficha de
avaliagdo dos dominios e evidéncias, bem como este proprio termo; vale lembrar que vocé
somente sera convidado a participar em seu campo de competéncia dentro da
multidisciplinaridade que o estudo se propde.

Ao final do estudo voceé receberd um feedback com as revisoes utilizadas no protocolo

finalizado e testado.
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RISCOS E BENEFICIOS

A sua participac¢do nesta pesquisa ¢ voluntaria. Vocé tem o direito de ndo participar.
Esta pesquisa tem baixo risco, seus dados serdo coletados eletronicamente, € somente os
pesquisadores elencados neste termo, terdo acesso a essas informacoes.

Os principais beneficios desse estudo sdo: os possiveis incrementos na captacdo de
orgaos toracicos, por consequente a possivel melhora na oferta desses 6rgaos, a contribui¢ao
para o sistema nacional de transplantes e sociedade em geral, além de contribuigdo cientifica

em geral.

CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS

Seus registros pessoais ou técnicos poderdo ser consultados pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Instituto Nacional de Cardiologia e pela equipe de pesquisadores envolvidos. Seu
nome nao sera revelado ainda que informagdes sejam utilizadas para propdsitos educativos ou

de publicacdo, que ocorrerdo independentemente dos resultados obtidos.

CUSTOS
Nao havera qualquer tipo de custo financeiro para o participante e nao sera fornecido

qualquer tipo de contribui¢do financeira ou material ao participante dessa pesquisa.

BASES DA PARTICIPACAO

Vocé pode recusar-se a participar dessa pesquisa sem qualquer tipo de prejuizo,
poderéd interromper a sua participagdo nesta pesquisa em qualquer momento em caso de
desisténcia a equipe de pesquisadores deve ser comunicada e a coleta de dados para as

analises relativas a pesquisa serd imediatamente interrompida.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS
Se vocé tiver qualquer duvida em relagdo a pesquisa e a seus direitos como

participante da pesquisa. Em qualquer momento durante a pesquisa ligue para Luiz Gustavo

Torres Dias da Cruz telefone (21) 999236240 e e-mail luizgustavo_torres@hotmail.com, ou
também pode entrar em contato com Professora Doutora: Tereza Fellipe do setor Educagdo e
Pesquisa do Instituto Nacional de Cardiologia, pelo telefone (21) 30372288, ou com o
Comité de Etica em Pesquisa do INCL , Rua das Laranjeiras 367. Telefone (21) 30372307

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacao na


mailto:luizgustavo_torres@hotmail.com

pesquisa, e que concordo em participar.

Rio de Janeiro, de

de
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