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RESUMO

Introducdo: O Transplante de Cérnea (TC) é o principal procedimento para descompensacao
grave de doencas corneanas com o objetivo de restaurar a visdo. O TC € o tipo de transplante
mais realizado no mundo, sendo que o Brasil possui 0 maior sistema publico de transplante no
mundo. A pandemia do COVID-19 foi responsavel por modificar a logistica dos bancos de
cornea, devido a restricao de contato, como forma de protecéo, em relacdo ao virus. Objetivo:
Descrever o perfil demogréfico e clinico dos pacientes submetidos a transplante de cornea, em
um hospital de referéncia do estado da Bahia, antes e durante a pandemia do COVID-19.
Metodologia: Foi realizado um estudo observacional tipo transversal que utilizou dados
secundarios provenientes de prontuarios. Este é parte de um ensaio clinico ndo randomizado,
tipo antes e depois intitulado: “O Uso do Telemonitoramento em Pacientes Transplantados de
Cornea: Um Ensaio Clinico Ndo Randomizado”. Resultados: Verificou-se a prevaléncia do
sexo feminino, 55,2 %, no periodo pré pandémico e 60,4 % no periodo pandémico. Em relagéo
a mediana da idade, no periodo pré pandémico, obteve-se 66 anos, em contraste com 50 anos
no periodo pandémico. 83,3% no periodo pré pandémico e 89,6% no periodo pandémico, foram
da cidade de Salvador; 55,3 % de pessoas aposentadas, no periodo pré pandémico e 33,3% no
periodo pandémico. No que se refere a profissao, constatou-se o predominio de participantes
aposentados, com 55,3% no periodo pré pandémico e 33,3% no periodo pandémico. Em relacédo
as doencas oculares prévias, constata-se a prevaléncia de catarata com 56,4%, no periodo pre-
pandémico, e 33,3% no periodo pandémico. No que se refere as cirurgias prévias, a prevaléncia
de Facectomia, como cirurgia prévia, com 56,7%% no periodo pré-pandémico e, 33,3% no
pandémico. A principal indicacdo de TC foi a ceratopatia bolhosa, com 19,1% no pré-
pandémico, e a Ceratocone no periodo pandémico com 31,3%. Em relacdo as queixas, constata-
se a prevaléncia de baixa acuidade visual em 79,8% dos pacientes, no periodo pré-pandémico,
e 87,5%, no periodo pandémico. Conclusdo: A mediana da idade no momento da realizacao
do transplante foi de 66 anos no periodo pré-pandémico e de 50 anos no periodo pandémico. A
procedéncia, em ambos os periodos analisados, foi maior da cidade de Salvador-BA. O sexo
feminino e os aposentados tiveram mais indicacdes de transplantes no periodo pré-pandémico
e pandémico. A catarata e o glaucoma foram as doencas oculares mais frequentes, bem como a
facectomia foi a cirurgia prévia mais comum nos periodos analisados. A ceratopatia bolhosa foi
a principal indicacdo no periodo pré-pandémico, enquanto, o ceratocone foi a principal
indicacdo no periodo pandémico. As principais queixas identificadas no estudo foram a baixa
acuidade visual, dor e embacamento nos periodos analisados.

Palavras-chaves: Cornea. Transplante. Epidemioldgico. Demografico. COVID-19.



ABSTRACT

Introduction: Corneal Transplantation (CT) is the main procedure for severe decompensation
of corneal diseases with the aim of restoring vision. CT is the most performed type of transplant
in the world, and Brazil has the largest public transplant system in the world. The COVID-19
pandemic was responsible for modifying the logistics of corneal banks, due to contact
restriction, as a form of protection from the virus. Objective: To describe the demographic and
clinical profile of patients undergoing corneal transplantation at a specialized outpacient care
center in Bahia, before and during the COVID-19 pandemic. Methodology: A cross-sectional
observational study was carried out using secondary data from medical records. This is part of
a non-randomized, before-and-after clinical trial entitled: “The Use of Telemonitoring in
Corneal Transplanted Patients: A Non-Randomized Clinical Trial”. Results: There was a
prevalence of females, 55.2%, in the pre-pandemic period and 60.4% in the pandemic period.
Regarding the median age, in the pre-pandemic period, it was 66 years old, in contrast to 50
years in the pandemic period. 83.3% in the pre-pandemic period and 89.6% in the pandemic
period were from the city of Salvador; 55.3% of retired people in the pre-pandemic period and
33.3% in the pandemic period. Regarding the profession, there was a predominance of retired
participants, with 55.3% in the pre-pandemic period and 33.3% in the pandemic period.
Regarding previous eye diseases, the prevalence of cataract was found with 56.4% in the pre-
pandemic period, and 33.3% in the pandemic period. With regard to previous surgeries, the
prevalence of Facectomy, as a previous surgery, with 56.7% in the pre-pandemic period and
33.3% in the pandemic period. The main indication for CT was bullous keratopathy, with 19.1%
in the pre-pandemic period, and keratoconus in the pandemic period with 31.3%. Regarding
complaints, there is a prevalence of low visual acuity in 79.8% of patients in the pre-pandemic
period and 87.5% in the pandemic period. Conclusion: The median age at the time of
transplantation was 66 years in the pre-pandemic period and 50 years in the pandemic period.
The origin, in both analyzed periods, was higher in the city of Salvador-BA. Females and
retirees had more indications for transplants in the pre-pandemic and pandemic period. Cataract
and glaucoma were the most frequent eye diseases, and cataract surgery was the most common
previous surgery in the analyzed periods. Bullous keratopathy was the main indication in the
pre-pandemic period, while keratoconus was the main indication in the pandemic period. The
main complaints identified in the study were low visual acuity, pain and blurring in the analyzed
periods.

Keywords: Cornea. Transplant. Epidemiological. Demographic. COVID-19.
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1. INTRODUCAO

As patologias que acometem a coOrnea representam cerca de 4% a 5% das causas de cegueira
reversivel no mundo®. As principais afeccdes sdo a ceratocone, ceratite infecciosa, distrofia de
Fuchs, ceratopatia bolhosa, responsaveis por desencadear danos que comprometem a qualidade
de vida e independéncia dos pacientes, sobretudo, na perspectiva da populacdo jovem e ativa,

que leva a uma importante complicagdo econdmica e social®>.

A cegueira por doenga corneana € a terceira causa de perda de visdo no mundo, ficando atras
apenas da catarata e glaucomal.O transplante de cdérnea é o principal procedimento para
descompensacdo grave de doengas corneanas com o objetivo de restaurar a visdo*. Embora
complexo, marcado por barreiras sociais, legais, religiosas e culturais o transplante de cérnea é
0 tipo de transplante mais realizado no mundo, sendo que o Brasil possui 0 maior sistema

publico de transplante no mundo, sendo referéncia internacional®®.

As novas técnicas cirurgicas do transplante de cdrnea, menos invasiva e com menor tempo
cirtrgico, vem ampliando a realiza¢do do procedimento, visto o estimulo devido as menores

complicacdes e a ampliagdo de politicas publicas de conscientizagdo da populagdo®’.

A maior prevaléncia de doadores de cornea, no Brasil, sdo do sexo masculino®. Entretanto,
apesar dessa prevaléncia, o perfil dos pacientes submetidos a transplante de cornea comporta,
em sua maioria, pacientes do sexo feminino com idade superior a 60 anos, apresentando uma
divergéncia entre o perfil dos doadores e dos pacientes transplantados''®. Embora essa analise
seja amplamente confirmada na literatura, o perfil dos pacientes submetidos ao transplante de
coérnea, no Brasil, apresenta algumas peculiaridades de acordo com a regido demografica

analisada, podendo divergir entre as regides demograficas analisadas'>.

Paralelo a especificidade do perfil demografico e clinico dos pacientes submetidos ao
transplante de cdrnea, no Brasil, a pandemia do COVID-19 foi responsavel por modificar a
logistica dos bancos de cdérnea, em todo 0 mundo, devido a restricdo de contato estabelecida
como forma de protecdo em relagdo ao virus®’. Além disso, a reducio da oferta de tecido
corneano nos bancos de cornea afetaram de forma significativa a realizagdo das cirurgias
eletivas, quando comparada com as cirurgias de emergéncia’. Portanto, a diminuicio dos
transplantes de cornea secundario a pandemia do COVID-19, pode influenciar diretamente no
delineamento do perfil dos pacientes que sdo submetidos a este procedimento, tendo em vista
que os servigos de transplante passam a lidar com longas listas de espera e uma maior

vulnerabilidade em relagéo a escassez de doadores.



A realizacdo de estudos que buscam delimitar o perfil clinico e demogréafico, tem como
proposito compreender fatores intrinsecos e extrinsecos aos pacientes que sejam responsaveis
pelo desenvolvimento de patologias que tenham como desfecho o transplante de cérnea. O
entendimento individual e direcionado desse perfil, nas determinadas regides do Brasil, permite
o direcionamento de acdes de salde publica, identificacdo de atividades e exposicOes de risco,
implementacdo de medidas de prevengdo e cuidado para melhor progndstico, bem como
politicas publicas de conscientizacdo e ampliacdo de informacgdes, no que tange o transplante

de cornea*.

O objetivo deste estudo € descrever o perfil clinico e demografico dos pacientes submetidos ao
transplante de cornea, com descricdo das principais comorbidades e indicacdes. Para tanto, sera
guiado pela seguinte questdo de pesquisa: Qual o perfil demogréafico e clinico dos pacientes
submetidos a transplantes de cérnea, em um hospital referéncia na Bahia, antes e durante a
pandemia do COVID-19?



2. OBJETIVOS

Geral: Descrever o perfil demogréafico e clinico dos pacientes submetidos a transplante de
cérnea, em um hospital de referéncia do estado da Bahia, antes e durante a pandemia do

COVID-19.

Especificos:
e Identificar o perfil demogréafico dos pacientes submetidos ao transplante de cornea
em um hospital referéncia do estado da Bahia;
e Descrever o perfil clinico dos pacientes submetidos ao transplante de cornea em um
hospital referéncia do estado da Bahia.
e Averiguar as queixas apresentados pelos pacientes que levaram a indicacdo do

transplante de cérnea.



3. REVISAO DE LITERATURA

A coOrnea é uma estrutura transparente e avascular localizada na regido anterior do globo ocular,
sendo composta por seis camadas anatdmicas. O estroma representa a maior parte da cornea e
apresenta os ceratdcitos e lamelas de colageno densamente distribuidas no estroma anterior. As
principais afeccbes que acometem a cOrnea, como a ceratocone, ceratite infecciosa, distrofia de
Fuchs, ceratopatia bolhosa representam as causas de cegueira reversivel no mundo, podendo
levar danos que comprometam a qualidade de vida e independéncia dos pacientes, sobretudo,
na perspectiva da populagéo jovem e ativa, que leva a uma importante complicagdo econdmica
e social®. Nessa perspectiva, o transplante de cornea é uma alternativa capaz de promover uma
melhora na qualidade de vida e a restauracdo da vis&o.

A ceratoplastia € um transplante alogénico mais comumente realizado e bem sucedido em todo
0 mundo, sendo executado pela primeira vez em 1886 por Von Hipple. O transplante de cornea
baseia-se na substituicdo de uma cornea doente ou mal funcionante por uma cdrnea saudavel.
Essa substituicdo de tecido pode ser de espessura total (penetrante) ou parcial (lamelar).
Dependendo de sua finalidade, o transplante penetrante de cornea pode ser classificado em
optico, tectonico, terapéutico e cosmético®. A terapéutica é realizada, principalmente, em casos
de ceratite infecciosa recalcitrante ou perfurada, com o objetivo de remocao da porg¢do da cornea
infectada. A tectdnica tem o objetivo de fornecer suporte e manter a integridade do globo ocular.
A ceratoplastia 6ptica, por sua vez, tem como objetivo a restauracdo da visao®°.

No Brasil, a técnica de espessura total é realizada desde 1998, sendo o procedimento dominante
ha mais de meio século, apresentando crescimento devido a ampliacdo da faixa etaria da
populacdo de doadores, a melhor selecdo de tecido doado, as novas técnicas operatdrias que
permitem a realizacdo de cirurgias em situacdes consideradas inoperaveis até dez anos atras e
a ampliacéo de politicas pablicas de conscientizacéo da populagdo’. No entanto, apesar de ser
o0 procedimento mais amplamente disseminado, como ha a substituicdo de todas as camadas da
cornea, comporta maior risco de rejeicdo e complicacdes perioperatorias, pela descompressédo
do segmento anterior e pelo tempo cirurgico a “céu aberto”, pelo maior nimero de suturas com

resultado dptico mais tardio e pelo maior risco de infeccdoll.

Entretanto, com a inovagdo técnico cientifico dos transplantes de crnea, nos ultimos 10 anos,
os enxertos lamelares foram difundidos e bem aceitos em paises desenvolvidos**. A
ceratoplastia lamelar anterior profunda (DALK), consiste na substituicdo de apenas a camada

doente da cornea, sendo uma cirurgia mais segura por preservar a integridade do olho do



paciente. Quando comparada com a ceratoplastia penetrante (PK), a DALK provoca menores
estimulos imunes e, consequentemente, menores chances de rejeicdo do enxerto visto que é
uma técnica que ha a preservacio endotelial do paciente!? 4. No que tange a ceratoplastia
endotelial (EK), ha a substituicdo seletiva da membrana de descemet e da camada aderente das

células endoteliais da cornea, de forma minimamente invasiva®.

Embora existam inUmeros fatores que comprometem o processo de doagdo de cdrnea no pais,
0 Brasil possui o maior sistema publico de transplante no mundo, sendo reconhecido
internacionalmente®. Sao realizadas mais de 20.000 intervengdes cirlirgicas anuais entre 6rgaos,
corneas e medula, no qual os transplantes de cornea correspondem a 50% desse quantitativo®.
Em 2017 ocorreram 15.242 transplantes de cornea, sendo que o estado de Sdo Paulo teve a
maior incidéncia com 4.462 casos, enquanto no estado do Rio de Janeiro ocorreram 965
transplantes, sendo o 5° estado em ndmero de procedimentos®®. Em 2018, foram realizados
14.809 transplantes de cornea, e 14.943 de janeiro a setembro de 2019 segundo a Associacao
Brasileira de Transplante de Org&os e Tecidos (ABTO)Y'.

De modo geral, a maior prevaléncia de doadores sdo do sexo masculino. A literatura aponta que
se deve, presumivelmente, ao fato dos homens morrerem mais jovens por causas externas
(trauma), doencas cardiovasculares, maior risco a exposicao de fatores ambientais associada a
sua atividade laboral ou social®.Entretanto, apesar da maior prevaléncia de doadores do sexo
masculino, o perfil dos pacientes submetidos os transplante de cérnea comporta, na maioria dos
casos, pacientes do sexo feminino com idade superior a 60 anos!*?®,

Apesar desse dado amplamente disseminado, o perfil dos pacientes submetidos ao transplante
de cornea no Brasil apresenta algumas peculiaridades de acordo com a regido demografica
analisada. Um estudo realizado em Pernambuco revelou que cerca de 54% dos pacientes eram
do sexo feminino, enquanto que 46% eram do sexo masculino, nos quais apresentavam uma
faixa etaria média de 61 a 80 anos®. Em contraste, um estudo realizado pelo Hospital das
Clinicas da UNICAMP apontou que cerca de 48,72% dos pacientes submetidos ao TC eram do
sexo feminino, enquanto que 51,28% desses pacientes eram do sexo masculino, revelando uma
diferenca entre os contextos demogréaficos do pais®!°. Da mesma forma, a idade dos pacientes
variou entre 0-88, sendo uma média de 44 anos™°.

As indicagdes para realizacdo do transplante de cornea, bem como o perfil clinico dos pacientes,
apresentam algumas peculiaridades dependendo da regido analisada. Em Séo Paulo, 49,82%
das indicacOes de TC foram secundarias a ceratocone, seguida de Ulcera perfurada ou ndo com

17,74% dos casos e faléncia de transplante prévio com 10,15% dos casos. Em discordancia, em



Pernambuco, apresenta como principal causa de TC o Leucoma com 33% dos casos, seguida
de Ceratocone com 22% dos casos, e Ceratopatia bolhosa com 18% dos pacientes®.

A pandemia do COVID-19 foi responsavel por modificar a logistica dos bancos de cornea, em
todo 0 mundo, devido a restri¢cdo de contato estabelecida como forma de protecdo em relagédo
ao virus®’. Em consonancia, a reducdo de doadores afetou diretamente os servicos de
transplante de cdrnea, uma vez que, assim como nos transplantes de 6rgéos sélidos, o risco de
transmissao de doencas infecciosas € um ponto importante que pode afetar os transplantados e
a equipe responsavel pelo procedimento®. Um estudo realizado em um centro especializado no
transplante de cornea na india, revelou que no periodo do lockdown de marco até maio de 2020
ocorreram 31 transplantes de cornea, em comparacdo com 442 transplantes realizados no
mesmo periodo em 20197. No periodo da pandemia, foram priorizados as emergéncias
corneanas, as quais necessitavam de transplante de urgéncia ou emergéncia; ou seja, 0S
procedimentos eletivos sofreram um impacto direto. Nessa perspectiva, a queda dos
transplantes de cornea, secundario a pandemia do COVID-19, impacta no aumento do nimero
dos pacientes que necessitam do transplante. Ha uma relacdo desproporcional entre os doadores
e os transplantados, visto que ocorre uma reducdo da disponibilidade do tecido corneado, uma
vez que ocorre a reducdo de doadores, e um aumento no nimero de pacientes que aguardam
na fila pelo transplante®’. Portanto, a queda dos transplantes de cornea secundario a pandemia
do COVID-19, pode influenciar diretamente no delineamento do perfil clinico e demografico
dos pacientes que sdo submetidos a este procedimento.

Em suma, as doencgas mais frequentes associadas a indicacdo de transplante de cérnea sdo a
ceratocone e a ceratopatia®®. A ulcera de cornea superficial ou profunda apresenta incidéncias
menores em estados mais desenvolvidos, sendo mais relacionada a zonas rurais e interiores de
dificil acesso a saude. Ou seja, had uma relacdo direta entre os agravos clinicos para o transplante
de cornea e as questdes sociais, a falta de acOes em salide e prevencéo de danos®. As paciente
do sexo feminino, apesar da discrepancia entre 0s grupos sociodemograficos, apresentam mais
indicagOes de transplante, bem como uma faixa etaria mais propensa entre os 40 e 60 anos®. O
entendimento do perfil demografico e clinico dos transplantes de cornea nas determinadas
regibes do Brasil permite o direcionamento de acdes de salde publica, identificacdo de
atividades e exposicdes de risco, implementacdo medidas de prevencéo e cuidado para melhor
prognastico, bem como politicas publicas de conscientizagdo e ampliagdo de informagdes, no

que tange o transplante de cdrnea. Afinal, a doacdo de 6rgéos e tecidos, aléem de melhorar a



qualidade de vida, é capaz de integrar esses individuos novamente a sociedade para poderem

exercer suas fungdes sociais e potencializar as atividade econémicas.



4. MATERIAIS E METODOS

4.1 Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo observacional tipo transversal que utilizou dados secundéarios
provenientes de prontuarios. Este é parte de um ensaio clinico ndo randomizado, tipo antes e
depois intitulado: “O Uso do Telemonitoramento em Pacientes Transplantados de Cornea: Um

Ensaio Clinico Nao Randomizado”

4.2 Critérios de Elegibilidade para os Participantes

Foi utilizado uma amostra de conveniéncia, sendo incluidos pacientes maiores de 18 anos que
realizaram transplante de cornea no periodo de marco de 2019 a marco de 2021, no hospital
I6cus do estudo.

Foram excluidos pacientes cujos prontuarios ndo tenha todas as informag@es relacionadas as

variaveis estabelecidas no topico 4.5.

4.3 Local do Estudo

O Hospital Humberto de Castro lima (HHCL) € um Hospital especializado em oftalmologia,
que atua tanto na prevencdo quanto no tratamento de doencas oculares. As principais
especialidades atendidas séo: retina, cornea, estrabismo, catarata, visao subnormal, plastica e
glaucoma. O Hospital tem 4.250,17m2 de area construida, em um prédio de 7 (sete) andares e
possui 5 salas cirurgicas, 61 leitos, 11 consultorios e 9 salas de exames. Por ano, sdo prestados
em média 220.000 atendimentos, além de funcionar como um Hospital Escola, com uma das
melhores Residéncias Médicas do Pais. O HHCL tem um bracgo social importante, que atende

por meio do SUS, os pacientes que dispdem de poucos recursos financeiros.

4.4 Coleta de Dados

Foi utilizado um formulario a ser preenchido via plataforma SurveyMonkey®, para coleta de
dados nos prontuérios de todos os pacientes que foram submetidos a TC no periodo
supramencionado. Neste, foram contempladas as variaveis demogréaficas e clinicas dos

pacientes que realizaram TC, conforme relacionadas no tpico 4.5. (APENDICE A)



4.5 Variaveis da Pesquisa

4.5.1 Variaveis demograficas
v ldade

v Sexo

v' Data de admissao

v

Estado civil

4.5.2 Variaveis Clinicas
v" Doengas cronicas
o Diabetes Mellitus.
o Hipertenséo arterial.
o Outras, especificar.
v" Doengas oculares
o Glaucoma.
o Retinopatia diabética.
o Catarata.
o Cirurgia de catarata prévia
o Outras cirurgias oftalmologicas prévias.
o Outros, especificar.
v Queixa do paciente na admissao:
o Dor.
o Embagamento visual.
o Baixa acuidade visual.
o Lacrimejamento.
o Vermelhidao.

o Outros: especificar.
4.6 Plano de Anélise Estatistica

A analise estatistica foi realizada através Software Estatistico SPSS (Statistical Package for the
Social Science — Chicago — IL, versdo 21). Nesse, foram realizadas analises descritivas das
variaveis utilizando-se de medidas de tendéncia central e dispersdo para expressar as variaveis

quantitativas, a depender da sua distribui¢do, normal ou n&o. Para tanto, foi utilizado o teste



Shapiro-Wilk, bem como anélise do histograma. Apos identificacdo da distribuicdo, foram
utilizadas média e Desvio Padrdo (+ DP) para apresentacdo das varidveis continuas com
distribuicdo normal; mediana e intervalo interquartil (11Q) para variaveis de distribuicdo nédo
paramétricas. Para descricdo das variaveis categéricas foram utilizados nimeros absolutos (n)

e percentuais (%).
4.7 Aspectos Eticos

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da EBMSP, sob parecer
circunstanciado n® 4.978.153 (ANEXO A) E CAAE: 43816121.1.0000.5544, aprovado em 15
de setembro de 2021. Estd de acordo com a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de
Salde e a Declaracdo de Helsinque. Por se tratar de um estudo com dados secundarios o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B) foi aplicado aos pacientes

acessiveis.



5. RESULTADOS

Este estudo objetivou descrever o perfil demogréfico e clinico dos pacientes submetidos ao
transplante de cérnea, em um hospital de referéncia do estado da Bahia, antes e durante a
pandemia do COVID-109.

A Tabela 1, apresenta o perfil demografico dos participantes deste estudo, correspondentes ao
periodo pré pandémico e pandémico. Nesta, é possivel verificar prevaléncia do sexo feminino,
55,2 %, no periodo pré pandémico e 60,4 % no periodo pandémico. Em relacdo a mediana da
idade, no periodo pré pandémico, obteve-se 66 anos, em contraste com 50 anos no periodo
pandémico. 83,3 % no periodo pré pandémico e 89,6% no periodo pandémico, procedentes da
cidade de Salvador; 55,3 % de pessoas aposentadas, no periodo pré pandémico e 33,3% no
periodo pandémico. No que se refere a profissao, constatou-se o predominio de participantes
aposentados, com 55,3% no periodo pré pandémico e 33,3% no periodo pandémico.

Tabela 1 — Dados Demograficos de Pacientes que Realizaram Transplante de Cdrnea. Fev —
Mai, 2022. Salvador, Bahia.

S - Pré pandémico “N = 94” Pandémico “N =48
Variaveis Demograéficas
n % n %
Sexo
Masculino 44 46,8 19 39,6
Feminino 50 55,2 29 60,4
Idade - Mediana (1Q) 66 (48-73) 50 (31-68)
Procedéncia
Salvador 83 88,3 43 89,6
Interior do Estado 11 11,7 5 10,4
Profissao
Aposentado 52 55,3 16 33,3
Comerciario 1 11 0 0,0
P.do Lar 6 6,4 2 4,2
Estudante 9 9,6 8 16,7
Lavrador 5 53 2 4,2
Autbnomo 7 7,4 5 10,4
Pedreiro 2 2,1 3 6,3
Professor 2 2,1 1 2,1
QOutros 10 10,6 11 22,9

Fonte: autores da pesquisa
Legenda: = 1Q: Intervalo Interquartil



A Tabela 2, apresenta o perfil clinico dos pacientes submetidos ao transplante de cornea no
periodo pré-pandémico e pandémico. Nesta, constata-se a prevaléncia de catarata como doenca
ocular prévia com 56,4%, no periodo pré-pandémico, e 33,3% no periodo pandémico. No que
se refere as cirurgias prévias, ha prevaléncia das facectomias, com 56,4% no periodo pré-
pandémico e 33,3% no pandémico. Destaca-se também, a prevaléncia de Facectomia, como
cirurgia prévia, com 56,7%% no periodo pre-pandémico e, 33,3% no pandémico.

Tabela 2 — Perfil Clinico de Pacientes que Realizaram Transplante de Cornea. Fev-Mai, 2022.
Salvador Bahia.

o Pré pandémico “N = 94” Pandémico “N = 48
Doengas Oculares Prévias

n % n %
Glaucoma 14 14,9 7 14,6
Catarata 53 56,4 16 33,3
Outras Comorbidades 5 53 5 10,4

Cirurgias Preévias
Transplante de Cornea 16 17.0 4 83
Vitrectomia 4 43 1 2,1
Facectomia 53 56,7 16 33,3
Outras Cirurgias 4 4.3 4 83

Fonte: autores da pesquisa

Na Tabela 3, sdo apresentadas as principais indicacdes dos transplantes nos periodos pré-
pandémico e pandémico. Nesta, ressalta-se como principal indicagéo a ceratopatia bolhosa, com
19,1% no pré-pandémico e 18,8% no pandémico. Em seguida, ha a rejeicdo de enxerto com
16% no periodo pré-pandémico e 6,3% no periodo pandémico, e a Ceratocone com 11,7% no

periodo pré-pandémico, e com 31,3% no periodo pandémico.

Tabela 3 — Tipos de IndicacOes para Transplantes de Corneas. Fev-Mai, 2022. Salvador Bahia.

L Pré pandémico “N = 94” Pandémico “N =48
Indicacdes
n % n %
Descompensagao Pos 8 85 1 21

Facectomia

Ceratocone 11 11,7 15 31,3



Tabela 3 — Tipos de Indicagdes para Transplantes de Corneas. Fev-Mai, 2022. Salvador

Bahia. (Continuacao)

Pré pandémico “N = 94”

Pandémico “N = 48

Indicacdes N % 0 %
Ceratopatia Bolhosa 18 19,1 9 18,8
Rejeicéo de Enxerto 15 16,0 3 6,3
Distrofia de Funchs 11 11,7 5 10,4
Leucoma 7 7,4 2 4,2
Trauma Ocular 4 4,3 2 4,2
Distrofia de Lattice 3 3,2 0 0,0
Ulcera 9 9,6 7 14,6
Faléncia Priméaria 1 11 0 0,0
Outras Indicagdes 6 6,4 4 8,3

Fonte: autores da pesquisa

Na Tabela 4, estdo apresentadas as principais queixas dos pacientes que submeteram ao
transplante de cornea no periodo pré-pandémico e pandémico. Nesta, pode ser constatada a
prevaléncia de baixa acuidade visual em 79,8% dos pacientes, no periodo pré-pandémico, e
87,5%, no periodo pandémico. Em seguida, ha a prevaléncia de dor com 23,4%, no periodo

pré-pandémico, e 10,4%, no periodo pandémico, e embacamento com 21,3%, no periodo pré-

pandémico, e 27,1%, no periodo pandémico.

Tabela 4 — Tipos de Queixas Apresentadas pelos Pacientes na Admisséo. Fev-Mai, 2022.

Salvador Bahia.

Tipos de Queixas

Pré pandémico “N = 94”

Pandémico “N =48

n (%) n (%)
Dor 22 23,4 5 10,4
Lacrimejamento 1 1,1 0 0,0
Hiperemia 5 5,3 3 6,3



Tabela 4 — Tipos de Queixas Apresentadas pelos Pacientes na Admissdo. Fev-Mai, 2022.

Salvador Bahia. (Continuacao)

Tipos de Queixas

Pré pandémico “N = 94”

Pandémico “N = 48

n ‘ (%) n
Embagamento 20 21,3 13 27,1
Baixa Acuidade Visual 75 79,8 42 87,5
Sensacdo Corpo
Estranho 2 2,1 1 2,1
4,2
Outras Queixas 11 11,7 2

Fonte: autores da pesquisa



6. DISCUSSAO:

A descricao do perfil clinico dos transplantes de cdrnea, apresentada nesse estudo, aponta uma
discreta predominancia de individuos do sexo feminino no periodo pré-pandémico e
pandémico. Outros estudos realizados em centros de referéncia para este procedimento, como
Pernambuco, Alagoas, Espirito Santo e Porto Alegre, corroboram com esta prevaléncial™.
Entretanto, na analise das variaveis do sexo ha peculiaridades de acordo com a regido
demogréafica em que o estudo foi realizado, visto que os estudos internacionais e nacionais
apresentam, dentro de suas delimitagdes geogréaficas, fatores sociais, ambientais e culturais
peculiares que sdo responsaveis por variar a predominancia entre o sexo dos individuos que
foram submetidos ao TC*36-°,

A analise da mediana da faixa etaria dos pacientes estudados foi de 66 anos no periodo pre-
pandémico, e de 50 anos no periodo pandémico. Esses achados sdo concordantes com outros
estudos nacionais e internacionais que avaliaram a faixa etaria dos pacientes submetidos ao
transplante de cornea>%°. A diferenca de 10 anos, nas medianas da faixa etaria do estudo,
entre o periodo pré-pandémico e pandémico, é justificada pelas medidas sanitarias de
isolamento social, sobretudo da populagdo de risco, durante a pandemia do COVID-191%%,

Os resultados demonstraram um predominio de transplantados provenientes de Salvador em
comparagao com os pacientes provenientes do Interior do Estado, nos periodos analisados, pré-
pandémico e pandémico. Em relacdo a profissdo, a analise do periodo pré-pandémico e
pandémico, demostrou que a maior parte dos pacientes transplantados sao aposentados.
Entretanto, a auséncia do dado especifico em relagdo a profissdo exercida, antes da
aposentadoria, dificultou a andlise de exposicdo de risco e suscetibilidade que algumas
profisses apresentam para o desenvolvimento de doencas oculares, dificultando medidas de
salde publica que poderiam ser realizadas, com o objetivo de reduzir a exposicdo dos
trabalhadores aos fatores laborais que podem estar contribuindo para o aparecimento de doengas
corneanas??®,

Em relacdo as doencas oculares prévias, a catarata e, em seguida, glaucoma tiveram uma maior
prevaléncia, entre o periodo pré-pandémico e pandémico, corroborando com outros estudos que
avaliam as doencas oculares e descompensacdo corneana pos procedimentos
oftalmoldgicos!?3,

O historico de cirurgias prévias oculares que manipulam e, consequentemente, aumentam o
risco de dano nas camadas corneanas, podem desencadear a perda de funcdo desse tecido,

necessitando, em alguns casos, do transplante como proposta terapéutica. A Facectomia, cujo



objetivo € a retirada ou substituicdo do cristalino, secundario a catarata, foi a cirurgia prévia
com maior prevaléncia entre os pacientes do estudo no periodo pré-pandémico e pandémico.
Esta cirurgia, de forma geral, provoca agressdo no endotélio corneano, podendo desencadear
um quadro de ceratopatia bolhosa pseudofacica, uma das principais causas de transplante de
corneal?!*, Paralelo a Facectomia, o transplante de cornea representou, nesse estudo, a segunda
cirurgia prévia mais prevalente, revelando que, assim como outros procedimentos cirurgicos, o
transplante de cornea esta vulneravel a ter falhas e complicagdes!?1,

A ceratopatia bolhosa foi a principal indicacdo de transplante de cdrnea, seguida da Rejeicédo
de Enxerto, nesse estudo, no periodo pré-pandémico, corroborando com estudos realizados no
Espirito Santo e Sergipe®®. Esta é caracterizada pelo edema corneano estromal acompanhado
de bolhas epiteliais e subepiteliais devido a perda de células e/ou disfuncdo da funcao
endotelial. Entretanto, a ceratopatia bolhosa, como principal indicacdo, vem diminuindo ao
longo dos anos por fatores como melhora da qualidade das lentes intraoculares, maior uso de
substancias viscoelasticas protetoras do endotélio corneano e aperfeicoamento da técnica da
Facectomia'®. Em contraste, a ceratocone foi a principal indicacdo de transplante no periodo
pandémico, corroborando com pesquisas realizadas no Brasil, América Latina e na Europa®’8,
Embora, a melhor adaptacdo e qualidade das lentes de contato utilizadas para correcao visual,
bem como utilizacdo de anéis estromais, estejam reduzindo o ndimero de pacientes com
ceratocone submetidos ao transplante de cornea®.

A mudanca no perfil, no periodo pandémico, em relacdo a indicacdo de transplante por
ceratocone, pode ter sido decorrente da reducdo da faixa etaria dos pacientes que foram
submetidos ao transplante, de 66 anos para 50 anos. A faixa etaria dos pacientes com
ceratocone, submetidos ao transplante de cdrnea, varia de 34-43 anos, apresentando um perfil
mais jovem dos pacientes, quando comparado com a ceratopatia bolhosa que apresentam uma
faixa etaria média de 68 anos'®?°. Portanto, levando em consideracdo as medidas de saude
publica da pandemia do COVID-19, em relacdo ao distanciamento social, 0s pacientes mais
idosos, que sdo 0s mais vulneraveis em relacdo ao agravamento da doenga, tiveram uma maior
dificuldade no que tange o acesso a servicgos de saude, podendo ter sido o responsavel por essa
mudanca no perfil dos pacientes do estudo!*?,

A analise dos dois periodos, em relacdo as indicagdes de transplante, variaram, visto que o
ceratocone e a ceratopatia bolhosa correspondem as principais doengas identificadas como
responsaveis pelo transplante de cornea no Brasil e no mundo, podendo variar de acordo com
0 periodo estudado, local de obtencdo dos dados, fatores ambientais e faixa etaria da

populagao®®.



Em relacdo as queixas clinicas dos pacientes submetidos ao transplante de cornea, a baixa
acuidade visual, dor e embacamento foram as queixas mais prevalentes nos periodos analisados,
pré-pandémico e pandémico. Estas corroboram com as queixas mais frequentes das doencas
prévias oculares (catarata e glaucoma) e indicacéo de transplante de cornea (ceratopatia bolhosa
e ceratocone) que foram analisadas pelo estudo?>%,

A medidas de combate ao COVID-19, anunciadas pela OMS, tiveram impactos negativos nas
cirurgias eletivas, incluindo os transplantes de cdérnea, reduzindo de forma significativa os seus
numeros, devido a restricdo de contato estabelecida como forma de protecdo em relagcdo ao
virus®’. Foram priorizadas as emergéncias corneanas, as quais necessitavam de transplante de
urgéncia ou emergéncia. Paralelo a restricdo da realizag@o de cirurgias eletivas, a reducdo de
doadores afetou diretamente os servicos de transplante de cdrnea, uma vez que, assim como
nos transplantes de 6rgdos sélidos, o risco de transmissdo de doencas infecciosas € um ponto
importante que pode afetar os transplantados e a equipe responsavel pelo procedimento®. Neste
estudo, foi evidenciado uma reducdo de 49% nos transplantes de cornea realizados no servico
comparando o periodo pré-pandémico e pandémico analisados. A queda dos transplantes de
cornea secundario a pandemia do COVID-19, influenciou diretamente no delineamento do
perfil clinico e demografico dos pacientes que sdo submetidos a este procedimento na analise
do periodo pandémico.

Por se tratar de uma pesquisa realizada através de dados secundarios e ter utilizado amostra de
conveniéncia, deve-se presumir que este estudo pode apresentar alguns vieses por fatores
limitante, tais como perdas de informacdes, coleta ndo padronizada dos dados e fragilidade dos

registros analisados.



7. CONCLUSAO

A mediana da idade no momento da realizacdo do transplante foi de 66 anos no periodo pré-
pandémico e de 50 anos no periodo pandémico. A maior parte dos pacientes, nos periodos
analisados, foram procedentes da cidade de Salvador-BA. O sexo feminino teve mais indicagdes
de transplante, porém com pouca diferenca em relacdo ao sexo masculino nos dois periodos
analisados, pré-pandémico e pandémico. Em relacdo a profissdo, a descricdo como aposentado
dificultou a analise de fatores laborais que possam ter impactado nas doencas oculares que

foram responséveis pela necessidade de realizacdo do transplante.

A catarata e o glaucoma foram as doencas oculares mais frequentes, bem como a facectomia
foi a cirurgia prévia mais comum nos periodos analisados. A ceratopatia bolhosa foi a principal
indicacdo no periodo pré-pandémico, enquanto, o ceratocone foi a principal indicacdo no
periodo pandémico. As principais queixas identificadas no estudo foram a baixa acuidade

visual, dor e embagcamento em ambos os periodos analisados.

O entendimento do perfil demografico e clinico dos transplantes de cornea nas determinadas
regides do Brasil permite o direcionamento de acBes de salde publica, identificacdo de
atividades e exposicdes de risco, implementacdo medidas de prevencéo e cuidado para melhor
prognostico, bem como politicas pablicas de conscientizacdo e ampliacdo de informaces, no

que tange o transplante de cornea.
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APENDICE A




APENDICE B

NDO AGR!

BAHIANA

ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa intitulada “O Uso do
Telemonitoramento (ligacOes telefonicas) em Pacientes Transplantados de Cornea: um
ensaio clinico ndo randomizado”. Sua participagdo se dara através da pesquisa de dados do
seu prontuario relacionados a cirurgia de transplante de cornea. Esta pesquisa tem como
objetivo “Identificar as complicacdes decorrentes do TC, no periodo de marco de 2019 a marco
de 2021”.

Este estudo esta sob responsabilidade de Luana Bonfim Costa, mestranda do Programa de Pds-
Graduacdo em Tecnologias em Salde — Mestrado da Escola Bahiana de Medicina e Saude
Publica (EBMSP), sob a orientacdo da Prof Dr2. Marta Silva Menezes, Coorientacdo da Prof
Dr? Mary Gomes Silva, docentes da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica e seguiré os
Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Quanto aos beneficios, poderdo detectar complicagdes de forma precoce e proporcionar reducao
das complicacgdes, aos pacientes que submeterdo ao TC em momento posterior. Com base nos
resultados obtidos pela sua participacdo voluntéria, poderemos ter contribuicéo significativa
para o conhecimento a respeito da prevencao de complicages.

Esclarecemos que existe risco de sentir-se constrangido por saber da sua participagdo na
pesquisa. Para dar suporte, durante a realizacdo da mesma, o hospital disponibiliza uma equipe
multidisciplinar composta por oftalmologistas, enfermeiros e psicélogo que ficam de plantdo e
poderdo prestar esse apoio, com atendimento individualizado, caso seja necessario.

Sendo sua participacdo voluntéria, nesta pesquisa, esta ndo oferta nenhum tipo de pagamento
OU recompensas aos participantes, vocé também podera desistir de participar da pesquisa sem
nenhum prejuizo em relacdo ao tratamento, ou seja, sem impedimento de acesso a qualquer
atendimento, pela sua decisdo, nem prejuizo algum para o tratamento que recebe no Hospital
Humberto Castro Lima. E, caso ocorra algum grau de desconforto por estar participando da
pesquisa, através da utilizacdo dos dados do seu prontuario, vocé também podera comunicar as
pesquisadoras para deixar de participar da pesquisa imediatamente. Assim, as medidas adotadas
para reduzir e/ou evitar que ocorram esses danos (constrangimento) se dara: com a interrupcao
da participacdo pelo uso dos dados do prontudario, sem quaisquer tipos de despesas para vocé
(participante), nem para 0 Servico.

Asseguramos ainda ao(a) Sr(a) que, em caso de dano, comprovadamente relacionado com a
pesquisa, vocé podera solicitar indenizacdo, através das pesquisadoras (assistente e principal).
Ressaltamos também que para evitar riscos de vazamento dos dados obtidos da sua participacao,
seja através da utilizacdo dos dados de seu prontuario, seja pela participagdo no
telemonitoramento, esses serdo armazenados em pasta, no computador de uso pessoal da
pesquisadora principal, com protecdo de senha pessoal, por um periodo de cinco anos, para
realizacdo de analise dos dados e, em seguida, serdo excluidos deste computador
permanentemente. Deste modo, as pesquisadoras garantem total sigilo dos dados, e informagdes
obtidas, garantindo a sua integridade como ser humano. Essas serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicagdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos(as) voluntarios(as)
(participantes).

Se julgar necessario, o(a) Sr(a) dispde de tempo para que possa refletir sobre sua participacao,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada
de deciséo livre e esclarecida.



Ao concordar o Sr. (a) recebera uma copia deste termo onde consta o niumero do telefone da
pesquisadora principal e das respectivas orientadora e coorientadora, que podera tirar suas
duvidas sobre o projeto e sua participacdo, agora ou a qualquer momento.

No momento que houver necessidade de esclarecimento de qualquer divida sobre a pesquisa,
vocé pode entrar em contato com a pesquisadora responsavel pelo telefone (71) 99905-7643,
ou pelo e-mail: luannaa@hotmail.com. Sendo assim, se vocé concordar, voluntariamente, em
participar do referido estudo, assine este termo de consentimento, ficando com uma copia do
mesmo com VOCE.

Esse documento tem duas vias de igual conteddo, uma ficara com vocé e a outra com a
pesquisadora. Todas as paginas deverdo ser rubricadas e a Gltima devera ser assinada.

Contatos dos pesquisadores responsaveis pelo estudo:

Pesquisadora Responsavel: Luana Costa Bonfim; 71 99905-7643; luanacosta@bahiana.edu.br
Pesquisadora Responsavel 11 (coorientadora): Mary Gomes Silva; 71 98699-4211
Pesquisadora Principal (orientadora): Marta Silva Menezes.; 71- 3276-8260.

Em caso de ddvida ou dentncia, contatar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
(CEP) da Escola Bahiana de Medicina e Saude Pablica — Av. D. Jodo VI, 274 — Brotas — CEP:
40.285-001 — Salvador, Bahia. Tel.: (71) 98383-7127, E-mail: cep@bahiana.edu.br

CONSENTIMENTO POS-INFORMACAO

Eu, , RG n°
, fui informado(a) dos objetivos e da justificativa da pesquisa de forma clara
e detalhada. Concordo em participar, como voluntario, da pesquisa acima descrita. Também foi
garantido pelo pesquisador sigilo que assegure a privacidade dos dados obtidos na pesquisa. Li
e compreendi 0s objetivos do estudo, todos os procedimentos que serdo realizados, e em caso
de qualquer duvida, poderei entrar em contato com a equipe do estudo. Fui informado(a) que
receberei uma via desse documento.

Nome do participante

Ou Impressédo Datiloscopica
/ /
Assinatura do participante Data

Nome da pesquisadora principal responsavel

Assinatura da pesquisadora assistente Data
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: O USO DO TELEMONITORAMENTO EM PACIENTES TRANSPLANTADOS DE
CORNEA: UM ENSAIC CLINICO NAC RANDOMIZADO

Pesquisador: Mary Gomes Silva

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 43816121.1.0000.5544

Instituigdo Proponente: Fundag&o Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias - FUNDECI

Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADODS DO PARECER

MNiamero do Parecer: 4.978.153

Apresentagio do Projeto:
Emenda ao protocole de pesquisa intitulado "0 uso do telemoenitoramento em pacientes transplantados de

cornea: um ensaio clinico randomizado”, aprovado em 07/07/2021, parecer M. 4.833.705.

Devido a gravidade da pandemia no primeiro timestre de 2021, e o colapso no sistema de saude, observou-
s& a manutengdo da queda de transplante de cérnea (TC) no Brasil, de 25%, comparado ac mesmeo periodo
no ano anterior. Este cenario se deve principalmente a dois motivos: devido as recomendagdes atuais em
alguns paizes incluindo o Brasil, de exigirem a exclusio de tecidos de doadores recentemente infectados ou
expostos ao COVID-19, como forma de precaugdo e pelas regulamentagdes mais rigidas nos ambientes
hospitalares, incluindo o cancelamento de cirurgias eletivas, a fim de evitar maior risco de contaminagdo de
pacientes saudaveis. As principais complicagdes encontradas apos os TC, tém sido glaucoma, seguidos de
rejeicdo, faléncia, ceratite infecciosa, descolamento de retina, catarata, entre outros, por isso que os
cuidados e acompanhamento no pos-operatorio sfo efetivos para detecgfio precoce desses eventos.
Justifica-ge o desenvolvimento de estudos que possam contribuir para prevengio de complicagdes, no pos-
operatdrio de pacientes submetidos a transplante de cémea, através do telemonitoramento via ligagdo
telefénica, com vistas a promover educagdo em salde e identificagdo precoce das complicagdes cirlrgicas,

além de formecer apoio aos pacientes acompanhados em servigos de
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oftalmologia de referéncia no Estado da Bahia.

Objetivo da Pesquisa:

Primario: Avaliar a efetividade da intervengo do telemenitoramento, na redugdo das complicagdes no pos-
operatorio de pacientes que realizam TC, comparado ao tratamento convencional.

Secundarios: *Identificar os perfiz sociodemograficos e clinico dos pacientes gue realizaram TC, no periodo
de margo de 2019 a margo de 2021,

sldentificar as complicagtes decorrentes do TC, no periodo de margo de 2019 a margo de 202;

*Comparar a incidéncia & os tipes de complicagdes nos anos de 2019 & 202;

*|dentificar as queixas dos pacientes submetidos ao TC através do telemonitoramento, no pos-operatorio
imediato, mediato e tardi;

*Comparar a incidéncia de complicagdes no pos-operatorio do grupo de pacientes submetidos a TC, gue
tiveram telemonitoramento, no pos operatario, com grupo de pacientes submetidos @ TC, no periodo de

margo de 2019 a margo de 2021.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informam:

Riscos: Existe risco minimo de o paciente sentir-se inseguro ou constrangido durante a participagéo na
pesquisa. Para dar suporte, durante a realizagdo da mesma, o hospital dispenibiliza uma equipe
multidisciplinar composta por oftalmologistas, enfermeiros e psicologoe que ficam de plantdo no hospital e
poderdo prestar esse apoio, com atendimento individualizado, caso seja necessario. Sera esclarecido ao
mesmo que podera desistir de participar da pesguisa sem nenhum prejuizo em relagdo ao tratamento. E,
caso ocorma algum grau de desconforto relative & vivéncia negativa no momento do telemonitoramento, o

paciente também podera interromper a ligagdo telefonica imediatamente.

Beneficios: O paciente que for telemonitorado tera uma maior acessibilidade para sanar suas duvidas em
relagdo ac procedimento & na condugdoe do pos-operatrio em domicilio. Todos os participantes, tanto do
grupo controle, ou intervengdo, receberdo uma cartilha informativa especifica para transplante de cérnea no
momento da consulta pré-operatoria, que serd confeccionada pelos membros da equipe da pesquisa e
validada pelo especialista em cornea, com a finalidade de fornecer mais informagdes sobre as causas gue

levam ao transplante de camea,

Enderego:  AVENIDA DOM JOAD VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-D01
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1821 E-mail: cepi@bahiana.edubr



ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W
FBDC

Coninuagdo do Parecer: 4.978.153

tipos de transplante, orientagdes sobre uso dos colirios & ao comparecimento das consultas com os
ezpecialistaz. Com basze nos resultados obtidos nesta pesquisa espera-se confribuir para o conhecimento a
respeito da prevencio de complicagdes, no pos-operatorio de pacientes submetidos a transplante de

cornea.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Métodos:

Segundo os pesquisadores, trata-se da proposta de estudo clinico ndo randomizado, tipo antes e depois.
Amostra= 300 participantes (150 grupo intervengdo: Educagio em Sadde no pré-operatoric imediato &
telemonitoramento no pds-operatorio imediato, mediato e tardio & 150 grupo confrole: nenhuma
intervengde). Para etapa anterier a realizagdo da intervengdo, serd realizade um estudo observacional tipo
coorte retrospectiva. Mesta etapa buscara identificar o perfil sociodemoagrafico e clinico dos pacientes
atendidos no hospital locus deste estudo, bem como as complicagdes apresentadas com respectivas
incidéncias. Na etapa prospectiva, acontecera a intervencio com utilizagio do telemonitoramento com todos
0% pacientes gque compordo a amostra. Deste modo, sera realizada analise posterior da efetividade do
telemonitoramento, a partir dos resultados obtidos com os pacientes que serdo acompanhados pelo
telemoniteramento, quante ac percentual das complicagdes no pds-operatdrio.

Ma etapa antes da intervengdo, que compreenderd o periode de marge de 2019 a margo de 2021,
relacionada a coorte retrospectiva, os dados serdo obtidos & partir dos prontuarios de pacientes gque
realizaram TC e que atenderem os critérios de elegibilidade, serdo coletados os dados sociodemoagraficos e
clinicos e as complicages registradas em prontudrie, pelo cirurgido que realizou as revisdes no pos-
operatario.

Serdo incluidos pacientes com indicag8o para TC, que irdo se submeter a um retransplante de comea, com
idade acima de 18 anos, independente do sexo, religiio ou etnia, provenients do servigo de oftalmologia do
Hospital Humberto de Castro Lima (HHCL) e que tenham autonomia para se expressar verbalments, além
de possuir aparelho celular, telefone fixo ou acesso a telefone fivo. Sero excluidos pacientes que realizarGo
o transplante tectdnice gue & utilizado geralmente quando a integridade do globo ocular estd ameacada,
sendo a reabilitagio visual uma consideragdo secundaria, que apresentem algum fipo de limitagdo que afete
a cognigdo efou audigdo que os dificultem de se expressar verbalmente, considerando que ndo terdo
capacidade de responder aos questionamentos a serem realizados durants o periodo do telemonitoramento,
& que ndo concordarem em assinar o Termo de Consenfimento Livre & Esclarecido (TCLE).
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Coleta de dados ! procedimentos:

1% Momento: no dia agendado para cirurgia, sera feita a admisséc do paciente pelo enfermeiro do servigo,
em sequida, ele sera convidado a participar como voluntaric da pesquisa. No caso de aceite, a
pesquisadora e membros da equipe de pesquisa fardo a leitura do TCLE junto com o paciente e familiar. Mo
caso de aceite para participar da pesquisa devera assinar o mencionade termo e reforgade quanto a
periodicidade das ligagdes que recebera no pés-operatorio. Meste momento sera cbtido o nimero de
telefone para contato. Seguindo, os pesquisadores aplicardo o formulario, (APENDICE C) para obtengdo
dos dados relacionados as varidveis descritas no item 4.6.2, que ndo constam nos prontudrios, sobre aos
desfechos secundarios, & concluirdo o preenchimento desde formulario apds coleta dos dados em
prontuario corrido os 30 dias de realizagdo da cirurgia.

2° Momento: O telemenitoramento serd realizado através de ligagdes telefdnicas pelos membros da equipe
da pesquiza que utilizardo roteiro padronizado para realizar as intervenges de acordo queixa(s)
apresentada(s) pelo paciente e acontecera em 4 momentos: a partir do pos-operatério imediato (nas
primeiras 24 horas), no pos-operatorio mediato (apos as 24h até o 7° dia) até contemplar 1 més do
procedimento (pos-operatorio tardio - considerado do 8° até o 30° dia pos). A primeira ligacdo sera realizada
no pds-operatoro imediato, a segunda ligagéo no 7° dia de pos-operatario, a terceira ligagdo 15° dia de pos-
operatorio e a guarta ligago no 30° de operado. Todas as ligagdes serdo contabilizadas em minutos, e os
pesquisadores permitirdo que os paricipantes expressem oz seus sentimentos e que possam dialogar com
o intuito de se sentirem acolhidos, o que facilitara o estabelecimento da confianga para os contatos futuros.
Os integrantes da pesquisa que poderdo participar do telemonitoramento, serdo contemplados com dois
treinamentos, que serfic ministrados pela pesquisadora principal com o intuito de padronizar as informagdes
e orientagdes passadas ao paciente, & o outro sobre fluxo de atendimento do paciente que aguarda para
realizar o TC.

A analize dos dados utilizara software estatisticos e testes indicados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

- Folha de Rosto: apresentada, assinada pelo representante institucional.

-Carta de anuéncia: apresentada e assinada pelo diretor médico do Hospital Humberto de Castro Lima.
-TCLE: apresentado adeguadaments.

- Orgamento: apresentade, no valor de R$1.831,70, informande financiamento prépric.
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- Cronograma: Coleta de dados prevista para: dados retrospectivos:01/09/2021 a 30/11/2021 e dados
prospectivos: 01/08/2021 a 30/06/2023; finalizagdo da pesquisa prevista para: 31/07/2024; informa envio de
relatorios parcial e final ac CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

COMENTARIOS ETICOS

Os pesquisadores apresentam como justificativa da emenda: ‘Considerando o momento pandémico o qual
tem-se vivenciando desde o inicio de 2020 com a chegada do SARS-COV 19 ao Brasil, foi verificado uma
redugdo das doagdes de drgdos, incluido a de comea, afetando desta forma o guantitative de transplantes
realizados no Hospital referenciado da pesquisa, mais especificamente a partir do més de feversiro de 2021.
Em decorréncia deste fato, necessitaremos ampliar a pesquisa, para todas as técnicas de Trangplante de
Comea (TC), e ndo apenas a técnica de ceratoplastia penetrante prevista neste projeto. E=sa inclusdo viza
ampliar o ndmero de participantes para subsidiar a pesquiza e o tamanho amostral, com vistas a reduzir
possibilidades de vieses. Sera necessario tambem modificar o delineamento do estudo, de ensaio clinico
randomizado, para um ensaio clinico ndo randomizado, que utilizard como controle, as complicagbes
identificadas a partir de uma coorte retrospectiva, realizada com dados a serem obtidos em prontuarios de
pacientes, que realizaram TC, no periode de margo de 2019 a marge de 2021, no mesme servigo previsto
no projeto aprovado. Assim a interveng8o prevista do telemenitoramento, sera realizada com todos os
pacientes, de forma prospectiva, cujo guantitative serd determinado pelo calculo amosiral, que tomara como

referéncia o percentual das complicagdes identificadas na coorte retrospectiva.”

Considerando o exposto, 05 ajustes no protocolo de pesquisa previamente aprovado em terceira versdo
(parecer N. 4.833.705 ), apresentados na presente emenda, adequam aspectos dos objetivos, amostra,
metodologia e cronograma, contudo, ndo modificam substancialmente os referidos aspectos do protocolo ou
impactam nos riscos e beneficios da pesguisa. Assim, a partir da andlise bioética embasada na Resolugio
466/12 do CNSIMS e outros documentos afins, a emenda solicitada € plausivel de aprovagio conforme
versdo ora apresentada.

Congideragbes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o CEP-Bahiana, de acordo com as atribuigbes
definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012 & na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
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pela aprovagdo da emenda proposta ao projeto de pesguisa

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_181097( 20/08/2021 Aceito
do Projeto 3 E1l.pdf 13:32:25
Outros emendaprojetoluanai90821 docx 20/082021 (LUANA BOMFIM Aceito

13:28:05 |COSTA
TCLE { Termos de  |tcleluanaprospective190821 . docx 201082021 (LUANA BOMFIM Aceito
Assentimento [ 13:23:49 |COSTA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de  |tcleluanaretrospective190821.docx 201082021 ([LUANA BOMFIM Aceito
Assentimento / 13:2302 [COSTA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado /| projetotcdeluana 190821 docx 201082021 (LUANA BOMFIM Aceito
Brochura 13:21:51 COSTA
Investigador
Declaragdo de termodeautorizacacinstitucionalpesquisa| 25/022021 [Mary Gomes Silva Aceito
Instituigdo e luanabonfim._pdf 20:52:49
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaderostoprojetoluanabomfimmestrad | 25/022021 [Mary Gomes Silva Aceito
obahianaassinada. pdf 19:54.47

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagido da CONEP:

Mao

SALVADOR, 15 de Setembro de 2021

Assinado por:
Roseny Ferreira

(Coordenador(a))




