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RESUMO

Introducdo: O transplante de cérnea (TC) é capaz de restaurar o suporte estrutural, a
transparéncia, e a visdo, melhorando a qualidade de vida dos pacientes que tem enfermidades
da cornea. A sobrevida do enxerto apos o transplante € influenciada por fatores pré e pos-
operatérios. No ano de 2020 a pandemia da COVID-19 provocou redugdo na taxa de TC em
52% em nivel nacional e agravou a situacdo na fila dos pacientes para realizar o TC. Objetivos:
O primério foi identificar as complicacBes decorrentes do Transplante de Cornea no periodo
pré-pandémico e pandémico, enquanto secundarios foram: apresentar a taxa de prevaléncia das
indicagcdes dos TC no periodo pré pandémico e pandémico; averiguar o tempo de espera dos
pacientes na fila para realizar o TC e descrever as técnicas utilizadas para realizacdo do TC em
ambos os periodos. Metodologia: Trata-se de um estudo observacional, descritivo, tipo
transversal que utilizou dados secundarios provenientes de prontuarios de pacientes que
realizaram TC no periodo de marco de 2019 a margo de 2021, utilizando-se uma amostra de
conveniéncia. Teve como lécus de estudo um hospital de ensino referéncia na area de
oftalmologia e realizacdo de transplante de cérnea. Os dados foram armazenados no Programa
Excel e posteriormente analisados através do software Statistical Package for Social Sciences,
versdo 20 para Windows (SPSS). Avaliou-se variaveis sociodemogréficas, clinicas, indicacdes
para realizar o TC, técnicas utilizadas e complicacGes apresentadas no pos-operatério. Foram
realizadas andlises descritivas das variaveis, utilizando-se de medidas de tendéncia central e
dispersdo para expressar as variaveis quantitativas, a depender da sua distribuicdo, normal ou
ndo. E as variaveis categoricas foram descritas através de nimeros absolutos e percentuais.
Resultados: Foram incluidos 125 pacientes submetidos aos transplantes &pticos, com
prevaléncia do sexo feminino nos dois periodos. O tempo na fila de espera do TC foi superior
no periodo pandémico, com mediana de 564 dias. A cirurgia de catarata foi o procedimento
mais realizado pelos pacientes antes de realizar o TC. A ceratopatia bolhosa foi a indicagéo
prevalente nos pacientes no periodo pré pandémico com 22%, enquanto o ceratocone com 37%
na pandemia. A técnica de ceratoplastia penetrante prevaleceu em ambos os periodos. A
complicacdo pds-operatoria mais prevalente no periodo pandémico foi faléncia do enxerto,
sendo 10 pacientes (12,0%) com faléncia primaria e 2 (2,0%) faléncia secundaria. Enquanto no
pandémico, a complicacdo mais observada foi rejeicdo do enxerto com 6 pacientes (15%).
Conclusdo: A rejeicdo do enxerto foi a principal complicacdo encontrada no somatorio de
pacientes analisados em ambos 0s periodos. Na pandemia pelo COVID-19, houve uma
modificagdo do perfil dos pacientes transplantados, das indica¢fes dos TC, assim como das
complicacdes encontradas.

Palavras chaves: Transplante de cornea; ceratoplastia penetrante; COVID-19; complicacbes
pos-operatarias.



ABSTRACT

Introduction: Corneal transplantation (CT) is capable of restoring structural support, corneal
transparency, and vision, improving the quality of life of pacientes who have corneal diseases.
Graft survival after transplantation is influenced by pre- and postoperative factors. In 2020, the
COVID-19 pandemic caused a reduction in CT in 52% at the national level and worsened the
situation for the patinte weaiting to undergo CT. Objectives: The primary was to identify the
complications resulting from Corneal Transplantation in the pre-pandemic and pandemic
period, while the secondary ones were: to present the prevalence rate of CT indications in the
pre-pandemic and pandemic period; verify the waiting time of patients in the queue to undergo
the CT and describe the techniques used to perform the CT in both periods. Methodology: This
Is an observational, descriptive, cross-sectional study that used secondary data from the medical
records of patients who underwent CT from March 2019 to March 2021, using a tolerance
sample. The locus of study was a reference teaching hospital in the field of ophthalmology and
corneal transplantation. Data were stored in the Excel program and subsequently analyzed using
the Statistical Package for the Social Sciences software, version 20 for Windows (SPSS).
sociodemographic variables, clinical dimensions, indications for performing CT, techniques
used and compression in the postoperative period. Descriptive analyzes of the variables were
carried out, using measures of central tendency and dispersion to be expressed as quantitative,
depending on their distribution, normal or not. And the categorical variables were described
through absolute numbers and percentages.Results: 125 patients treated with optical transplants
were included, with a prevalence of females in both periods. The waiting time for patients
submeted to CT was higher in the pandemic period, with a median of 564 days. Cataract surgery
was the procedure most often performed by patients before undergoing CT. Bullous keratopathy
was the most prevalent indication in patients in the pre-pandemic period with 22%, while
keratoconus with 37% in the pandemic. The penetrating keratoplasty technique prevailed in
both periods. The most prevalent postoperative in the pandemic period was graft failure, with
10 patients (12.0%) having primary failure and 2 (2.0%) secondary failure. While in the
pandemic, the observation was more observed was accepted from the fetus with 6 patients
(15%). Conclusion: The rejection of the graft was the main one found in the sum of patients
analyzed in both periods. During the COVID-19 pandemic, there was a change in the profile of
transplant patients, CT indications, as well as the complications treated.

Keywords: Corneal transplant; Penetrating keratoplasty; COVID-19; postoperative
complications.



LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

COVID-19 Coronavirus disease 2019 (Doenca do coronavirus 2019)

DALK Deep anterior lamellar keratoplasty (Ceratoplastia lamelar anterior

profunda)

EK Endothelial keratoplasty (Ceratoplastia endotelial)

LK Lamellar keratoplasty (Ceratoplastia lamelar)

PK Penetrating keratoplasty (Ceratoplastia penetrante)

SARS-CoV-2 Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (Coronavirus 2 da sindrome
respiratoria aguda grave)

TC Transplante de cérnea
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1 INTRODUCAO

A medida que a populagdo global envelhece e cresce, mais pessoas sdo afetadas por causas
diversas de perda de visdo, e aquelas com uma vida suficientemente longa, terdo, pelo menos,
uma doenga ocular no decorrer de sua vida.! Mundialmente, no ano de 2020, cerca de 43,3
milhdes de pessoas eram cegas das quais uma grande parcela desta populagéo tinha uma forma
de deficiéncia visual que poderia ter sido evitada ou ainda ndo havia tratado.!

As enfermidades da cornea podem levar a cegueira e, além de serem complicada, englobam
uma ampla variedade de doencas oculares inflamatorias, infecciosas e genéticas que causam
cicatrizes e alteracGes na cérnea. A prevaléncia da doenca corneana varia entre os paises e até
mesmo de uma populacdo para outra. As mais comuns sdo: ceratocone, ceratopatia bolhosa,
tracoma, distrofia de Fuchs, e ceratites infecciosas.? Esses disturbios podem ocasionar danos
psicossociais aos pacientes, com repercussfes no ambito individual ocasionando baixo
autoestima, diminuicdo cognitiva, e em seu aspecto social podem repercutir na perda da

produtividade, diminuicio de renda e dependéncia familiar.®

Em muitos destes casos, a reabilitacdo visual sé é possivel com a realizacdo do transplante de
cérnea (TC) e, quando adequadamente indicado pelo oftalmologista, é capaz de restaurar o
suporte estrutural, a transparéncia, e a visao, melhorando desta forma a qualidade de vida destes
pacientes.* Do ponto de vista cirlirgico, a técnica mais convencional empregada no Brasil, é a
ceratoplastia penetrante (PK) e envolve a substituicao de toda a espessura da cornea. Entretanto,
novas técnicas cirdrgicas menos invasivas vém estimulando e encorajando 0s pacientes a
realizarem a cirurgia.> A exemplo das ceratoplastia lamelares, que sdo mais seguras, pois a
integridade do globo ocular do paciente é preservada, e com menor risco de complicacdes no

intra e pos-operatorio.*®

A sobrevida do enxerto ap6s o transplante é influenciada por fatores pré e pds-operatdrios. A
falha do enxerto, por exemplo, é uma complicagdo pos-operatdria que pode ser de origem
primaria ou secundaria. A faléncia priméaria do enxerto é caracterizada por edema irreversivel
no pds operatorio imediato que ndo responde ao tratamento clinico com corticoterapia ou
solugBes hipertdnicas.” Enquanto a faléncia secundaria ocorre apds a transparéncia inicial do

transplante, e alguns fatores de risco associados incluem rejeicéo de enxerto, vascularizagéo,



infeccdo e glaucoma. Identificar esses fatores é primordial para reconhecer os pacientes com

alto risco para complicacdes no pos operatorio.®

As principais complicacfes descritas na literatura apds os TC, sdo: glaucoma, rejeicdo do
enxerto, faléncia primaria e secundaria, ceratites, catarata, entre outros. Por isso cuidados de
rotina efetivos e acompanhamento frequente no pds-operatério sdo fundamentais para deteccéo
precoce, reconhecimento e tratamento desses eventos. Os fatores que resultam nessas
complicacdes podem estar relacionados as doencas adquiridas, experiéncia e habilidade do
cirurgido, qualidade do tecido preservado, rejeicdo imunoldgica ou tipo de técnica cirdrgica

utilizada.®1°

O Brasil possui um dos maiores sistemas publico de transplante de érgéos e tecidos do mundo,
que através do Sistema Unico de Sadde, garante a toda populacéo o financiamento de cerca de
95% dos transplantes. Contudo, uma parcela da populacdo necessitada ndo tem acesso as

corneas, porque a taxa de doacéo é inferior ao nimero de pacientes que aguardam na fila.*

O agravamento desta situacdo, foi intensificado pela pandemia provocada pelo Sars-Cov 2, que
ceifou a vida de centenas de milhares de pessoas, e provocou forte impacto na area da saude,
levando a reducdo de TC em 52% em nivel nacional no ano 2020 para 2021. Neste periodo,
houveram recomendacdes nos paises, que exigiram a exclusdo de tecidos de doadores
recentemente infectados ou expostos ao COVID-19, como forma de precaucdo e pelas
regulamentacfes mais rigidas nos ambientes hospitalares na época da alta transmissibilidade do
COVID-19, incluindo o cancelamento de cirurgias eletivas, a fim de evitar maior risco de

contaminacio de pacientes saudaveis.'!*?

Mediante o exposto, este estudo foi guiado pela seguinte questdo de pesquisa: quais foram as
complicacgdes decorrentes do Transplante de Cérnea no periodo pré pandémico e pandémico,
entre marco de 2019 a margo de 2021 em um hospital de referéncia em oftalmologia do Estado

da Bahia-Brasil?

Justifica-se o desenvolvimento deste estudo com a finalidade de contribuir para identificacéo e

prevencéo das principais complicagdes ocorridas em pds-operatorios de TC, para a melhoria da



organizacdo e o planejamento do atendimento aos usuarios transplantados, bem como estimular,

na formagao dos profissionais de saude o interesse em estudos voltados para esta tematica.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Primério
Identificar as complicacdes decorrentes do Transplante de Cornea no periodo pré-pandémico

e pandémico.

2.2 Objetivos Secundarios

Apresentar a taxa de prevaléncia das indica¢fes dos TC no periodo pré pandémico e
pandémico;

Averiguar o tempo de espera dos pacientes na fila para realizar o TC;

Descrever as técnicas utilizadas para realizacdo do TC em ambos os periodos.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Funcdes da Cornea

A cérnea é um tecido do olho humano que protege a pupila, airis e o interior do olho da
penetracdo de corpos estranhos, é o primeiro elemento no sistema de foco do olho, localizada
na porcéo anterior do globo ocular. Além de ser avascular, é inervada, o que a torna sensivel ao

toque, e € totalmente transparente, o que é imprescindivel para visdo.'?

E dividia em cinco camadas que sdo: 1) epitélio, constituido de 5 a 6 camadas de células e
compde apenas 10% de espessura; 2) camada de Bownman, é acelular e incapaz de se
regenerar; 3) estroma, que fornece a maior parte estrutural da cérnea; 4) membrana de descemet,
esta localizada posteriormente ao estroma, aumenta a sua espessura ao longo dos anos; e por
ultimo 5) endotélio, responsavel por manter a transparéncia da cornea, € monocamada e parece

com um favo de mel em um padrdo mosaico.*

Trata-se de um tecido imuno-privilegiado do corpo humano, e entende-se que nestes tecidos 0s
enxertos estranhos podem sobreviver por periodos prolongados ou indefinidos de tempo.
Alguns fatores primordiais que contribuem para este fendmeno do privilégio imunolégico da
cornea sao o fato dela ndo ter vasos sanguineos que implica na ndo infiltracdo de células
inflamatdrias, e na auséncia de vasos linfaticos, resultando em uma propagacdo de antigenos

estranhos de forma limitada.t>16

3.2 Transplante de Cdrnea

A cirurgia de TC vem se difundindo nas Ultimas décadas, é amplamente realizada no mundo,
apresentando 6timos avancos na ciéncia médica e técnicas cirurgicas. Historicamente, em 1888
o cirurgido Alemdo Von Hippel realizou o transplante lamelar heterélogo com sucesso, cujo
doador foi a cérnea de coelho. Porem apenas em 1906 , Edward Zirm (1887-1944) realizou o
primeiro enxerto penetrante bem-sucedido, e atualmente o mais utilizado, embora o transplante

lamelar tenha sido o primeiro a ser realizado.!"!8


about:blank
about:blank
https://www-sciencedirect.ez113.periodicos.capes.gov.br/topics/medicine-and-dentistry/tissue-graft
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Pacientes entre 02 a 80 anos que tem o Obito declarado em até 06 horas ap0s a parada
cardiorrespiratoria (PCR) se o corpo do doador ndo for mantido sob refrigeracéo, e até 12 horas
apos a PCR, se corpo do doador for refrigerado dentro de 06 horas ap6s a parada, constituem
potenciais doadores de tecidos oculares, ndo sendo necessario que esteja em morte enceféalica.
Testes sorologicos no potencial doador sdo realizados para exclusédo de HIV-1 e 2, infeccdo
pelo HBS (hepatite B) e HCV (hepatite C), e pelo HTLV (virus linfotropico de células T

humanas) | e 11, garantindo maior seguranca ao receptor.® 20

3.3 Perfil dos pacientes submetidos aos transplantes de cornea

O perfil dos pacientes submetidos ao transplante de cérnea no Brasil apresenta algumas
peculiaridades de acordo com a regido demografica analisada. Estudos realizados sobre essa
perspectiva, demonstram que o perfil social da populacédo que realiza 0 TC, pertence aos de
grupos socioeconémicos de baixa renda, que pode ser atribuida a escassez de cuidados
oftalmoldgicos adequados nas areas rurais e a incapacidade de avalia-los em tempo habil %

Detectar de forma precoce e efetiva a necessidade de realizar o transplante pela equipe
interdisciplinar da instituicdo, é extremamente necessario, pois a falta de informacéo sobre o
procedimento a ser realizado e de conscientizacdo em relacdo a gravidade e prognostico visual,

pode gerar falsas expectativas e sensacao de estarem sendo tratados com descaso.??

A desinformacdo pode comprometer o resultado cirurgico, favorecendo surgimento de
complicacgBes e descontentamentos, por isso € necessario orientar antes de realizar o TC sobre
o tratamento cirrgico, riscos, técnica a ser realizada, cuidados no pré e pds-operatérios,

comparecimento as consulta e reabilitacdo visual.®

3. 4 Fila para Transplante de c6rnea no Brasil

De acordo com a Portaria no 91/GM/MS, de 23 de janeiro de 2001, a fila de transplantes no
SUS para cada 6rgdo ou tecido € Unica, e o atendimento é por ordem de chegada, considerando
critérios tecnicos, geograficos e de urgéncia especifica para cada oOrgdo. Pacientes com

perfuracdo do globo ocular, Ulcera de cérnea sem resposta ao tratamento, descemetocele,
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faléncia primaria até o nonagésimo dia consecutivo ao procedimento, sdo considerados

prioridade na fila para TC.% %

A demora para contemplacdo do 6rgédo ou tecido causa uma expectativa maior para o inicio do
tratamento e impacto negativo sobre probabilidades de cura, das sequelas da doenca, tanto nos

pacientes, quanto nos familiares que os acompanham.??

Na maioria das centrais brasileiras, o periodo de espera ainda € longo, a pandemia ocasionada
pela Covid-19 agravou esse quadro, e a principal causa da queda na taxa de efetivacédo da doacédo
foi devido as medidas tomadas no inicio da pandemia, que reduziram a captacao dos tecidos,
sendo realizados apenas captacdo de pacientes com morte enceféalica. Como esperado, durante
o0 periodo de suspensédo de TC eletivos, 0 numero de cirurgias reduziu dramaticamente, assim

como aumentou 0 nimero pacientes inscritos na fila de TC.1:2526

3.5 Indicagdes do Transplante de Cornea

As indicacdes para transplante de cornea sdo numerosas, geralmente incluem: ectasia da cérnea,
ceratopatia bolhosa, distrofias, ceratocone, perfuracao da cérnea e falha do enxerto. Esta bem
documentado na literatura que essas indicacdes podem mudar em razdo da demografia dos
pacientes, antecedentes e localizacdo geografica, e diferem entre paises desenvolvidos e em

desenvolvimento.?’

Na literatura a ceratopatia bolhosa p6s-cirurgia de catarata foi a indicacdo predominante na
América do Norte e ficou em segundo lugar na Europa, enquanto o ceratocone foi a principal
indicacdo de transplante de cornea na Europa , e América do Sul, e distrofia endotelial de Fuchs

foi a quarta indicacdo mais comum na América do Norte.?

O ceratocone é um distarbio ndo inflamatdrio do olho, que evolui de forma lenta e progressiva,
e causa afinamento e protusdo da cornea, geralmente com inicio e deteccdo na adolescéncia. O
TC de cornea é indicado quando os outros tratamentos ndo foram capazes de fornecer
reabilitacdo visual. E a PK vem sendo substituida quando possivel pela DALK como padréao
ouro nesses casos, devido ao menor risco de rejeicdo endotelial e menos complicag¢6es no intra

e pos-operatorio.?®
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A ceratopatia bolhosa pode ocorrer como complicacgdo da cirurgia de catarata. Com frequencia
aumentada da popularizagdo das cirurgias de facoemulsificacdo nas ultimas décadas, o ato
cirurgico pode gerar uma descompensacdo da coOrnea, devido a lesdo das celulas endoteliais
durante o intra-operatério, ocorrendo perda endotelial secundaria devido as altas taxas de

irrigacdo e aspiracéo, que geram um fluxo turbulento de particulas do cristalino.®

3.6 Técnicas Utilizadas para Realizacdo do Transplante de Cornea

3.6.1 Ceratoplastia penetrante

Na ceratoplastia penetrante (PK), todas as camadas da cornea do receptor sao substituidas,
através de uma trepanacdo central da cérnea do doador, que posteriormente é suturado no
receptor. Na PK existem evidéncias de complicacdes associadas ao intra e pds-operatdrio.
Todavia, mesmo com relatos de complicac@es, este procedimento cirdrgico foi considerado o
padrdo ouro para o tratamento de doencas endoteliais da cérnea ao longo do século XX, e ainda

é 0 tipo de transplante mais comumente realizado com muitas indicacoes.3! 2

3.6.2 Ceratoplastia lamelar anterior profunda

Na ceratoplastia lamelar anterior profunda (DALK) ocorre a substituicdo das camadas
anteriores da cOrnea, preservando as camadas internas. Esta técnica esta indicada para pacientes
com endotélio saudavel com alteracBes no estroma anterior da cdrnea, nas patologias como
distrofias corneanas estromais e principalmente no ceratocone. Tem algumas vantagens sobre
0 PK, como menor risco de complicacdes intraoperatorias relacionadas a cirurgia ocular a “céu
aberto”, reducdo da incidéncia de rejeicdo do enxerto, além de preservar o endotélio do

hospedeiro.33-3
3.6.3 Ceratoplastia Endotelial
Outra técnica também empregada, € a ceratoplastia endotelial (EK) que surgiu como uma

alternativa a PK para pacientes com doencas endoteliais. Oferece vantagens, pois € menos

invasiva, com uma recuperagdo mais rapida da visdo, ndo requerer suturas na cornea a longo
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prazo, eliminando problemas com quebra de sutura, astigmatismo e deiscéncia da ferida. Um
dos maiores desafios desta técnica sdo: maior curva de aprendizado pelos cirurgides, alem da
introdugdo do enxerto de maneira menos traumatica para ndo haver perda do numero de células

endoteliais, por isso é extremamente importante a habilidade e treinamento dos cirurgi6es.>=¢

3.7 Complicagdes dos transplantes de cornea

Dentre as principais complicagdes encontradas na literatura relacionadas ao TC, a rejeicédo
imunolodgica do enxerto de cornea € uma das principais razes para a falha do enxerto, seguida
pelo glaucoma que ocorre pela elevacgao da presséo intraocular induzida por corticosteroide e/ou
alteragdo cirurgica do angulo da camara anterior. Além das ceratites microbianas, no qual as
suturas frouxas podem atuar como fatores de risco favorecendo a colonizacdo de

microrganismos.*” 3/

A faléncia do TC pode acontecer a qualquer momento, até mesmo apds o primeiro dia de
cirurgia, como € o caso da faléncia primaria, que ocorre em 0,5% a 2% dos enxertos de cornea
E os fatores envolvidos no desenvolvimento desta complicacdo sdo: trauma cirargico, técnica
de preservacdo inadequada do tecido corneano, tempo prolongado entre a enucleacdo e a
preservacdo, ou idade avancada do doador.®® Enquanto na faléncia secundaria, os fatores de
risco incluem a rejei¢do do enxerto como mais agravante, além do glaucoma, e vascularizacéo

da cornea.32%°

A rejeicdo do enxerto é um processo imunoldgico de reacdo celular e humoral que ocorre na
cérnea enxertada, € uma das maiores complicacdes pds-operatGrias apds ceratoplastia
penetrante e a causa mais comum de faléncia do enxerto no periodo pds-operatorio
intermediario ou tardio.*® Pode ocorrer em média de 2,3% a 68% casos de rejeicdo apos a
ceratoplastia penetrante, com cerca de 12% de rejeicdo em pacientes com bom prognéstico e
40% em casos complicados.*! Geralmente vem associado a perda das células endoteliais, sendo

imprescindivel o diagndstico eficaz e celeridade no tratamento afim de evitar danos maiores.**

Devido a sua gravidade, diagnoéstico, e dificil tratamento, o glaucoma pés TC é uma
complicacdo séria e a segunda causa mais frequente de insucesso do transplante de cornea. O

aumento da pressdo intraocular (P10) ap6s a PK, pode acelerar a perda progressiva de células
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endoteliais, limitando um bom progndstico nesses olhos e contribuindo para faléncia precoce
do enxerto corneano.*? Uma analise do Australian Corneal Graft Registry constatou que 8,5%

das falhas do enxerto ocorreram em olhos com glaucoma.®

A endoftalmite pos ceratoplastia € uma infeccao intraocular pouco frequente, com uma taxa de
incidéncia de 0,382%, porém quando ocorre é grave, e pode comprometer a acuidade visual
permanente. Pode ser causada por contaminacao do botdo corneano no pré-operatério, quebra
da técnica esteril durante o transplante ou relacionada ao receptor. A taxa de incidéncia desta

complicacio tem seguido uma tendéncia de queda na Gltima década.*®

A ceratite ndo infecciosa por doenca da superficie ocular, a exemplo da puntiforme pode ocorrer
devido as mudancas sofridas pelo botdo corneano devido troca do epitélio doador pelo receptor,
¢ acompanhado por sintoma de sensacdo de corpo estranho, fotofobia e lacrimejamento e o
tratamento é feito com lubrificantes oculares podendo ser necessario outras opgoes terapéuticas

em casos selecionados.®>*

3.8 COVID-19 X Rejeicéo do Enxerto

O SARS-CoV-2 é um novo virus que atinge humanos, que pode causar conjuntivite e levar a
desregulacBes imunoldgicas e inflamatdrias podendo comprometer o privilégio imunolégico
ocular, contribuindo para a rejeicdo aguda do enxerto da cornea. Como foi caso de uma mulher
afro-americana de 31 anos, submetida a PK do olho esquerdo. A paciente evoluiu no pos-
operatdrio sem complicaces, e trés meses apos a cirurgia apresentou dor de inicio, vermelhidao
e piora da visdo no olho esquerdo por 2 dias, com diagnostico de rejeicdo endotelial aguda.
Cinco dias ap0s o inicio dos sintomas oculares, a paciente testou positivo para SARS-CoV-2 e

testou positivo para anticorpo SARS-CoV-2 1gG um més depois.*®

Outro caso relatado na literatura, foi de um homem de 32 anos com um enxerto claro apds uma
ceratoplastia penetrante ha 6 anos, desenvolveu um episodio de rejeicdo aguda do enxerto,
coincidindo com a doenga COVID-19, ele adquiriu da forma mais grave. Sabe-se que a maioria
dos pacientes com COVID-19 grave exibe niveis séricos elevados de citocinas pro-

inflamatdrias, caracterizado como tempestade de citocinas. Apos a infeccdo, ele posteriormente
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desenvolveu sintomas de rejei¢do aguda e foi iniciado colirio de prednisolona 1% a cada meia
hora.*®

Portanto apesar desses dois casos apresentados sobre rejeicdo do enxerto e correlacionado a

doenca de COVID-19, ainda precisa haver mais investigacdo sobre a possivel interacédo e a

relacéo de efeito causal da doenca.
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo observacional do tipo transversal, descritivo, que utilizou dados
secundarios provenientes de prontuarios dos pacientes assistidos em um servico de referéncia

em oftalmologia que realiza transplantes de cdrneas no estado da Bahia-Brasil.

4.2 Critérios de Elegibilidade para os Participantes

Foi utilizado uma amostra de conveniéncia, que envolveu todos os pacientes transplantados de
cornea pelo servico estudado entre o periodo de marco de 2019 a marco 2021. Optou-se por
estabelecer este intervalo de tempo em razdo do periodo de um ano que antecedeu a pandemia
e periodo de um ano do inicio da pandemia, a fim de realizar uma comparag&o entre estes anos.
Os critérios de elegibilidade foram: individuos com idade superior a 18 anos, de ambos 0s
sexos, acompanhados pelo servico dentro do periodo estudado, independente da condicdo
clinica indicadora para realizacdo do procedimento. Foram excluidos os prontuarios dos
pacientes com informacgdes incompletas, ou extraviados/perdidos, assim como também aqueles

que foram submetidos ao transplante tectonico ou patch escleral.

4.3 Local do Estudo

O Hospital 16cus deste estudo é especializado em oftalmologia, que atua tanto na prevencao
quanto no tratamento de doencas oculares. As principais especialidades atendidas séo: retina,
cdrnea, estrabismo, catarata, visao subnormal, plastica e glaucoma. O Hospital tem 4.250,17m?
de area construida, em um prédio de 7 (sete) andares e possui 5 salas cirtrgicas, 61 leitos, 11
consultérios e 9 salas de exames. Por ano, sdo prestados em média 220.000 atendimentos, além
de funcionar como um Hospital Escola, além do programa de Residéncia Médica em
Oftalmologia. O mencionado hospital tem uma funcédo social importante, que atende por meio

do SUS, os pacientes que dispdem de poucos recursos financeiros.
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4.4 Coleta de Dados

A coleta de dados ocorreu junto aos prontuarios dos pacientes submetidos aos procedimentos
de TC. Posteriormente, os registros foram analisados e inseridos através de um formulario
estruturado criado via plataforma SurveyMonkey®, construido especificamente para
sistematizar a coleta de dados desse estudo, de forma a responder aos objetivos propostos. Neste
formulério foram registradas as informacdes referentes as variaveis sociodemogréficas, clinicas
e relacionadas as complicacdes dos TC (APENDICE A). Esse instrumento continha apenas
questdes fechadas preenchidas pelo pesquisador mediante os dados disponiveis em fontes
secundérias, posteriormente as informacdes coletadas foram organizadas em planilha no

programa Microsoft Excel®, compondo o banco de dados desta pesquisa.

4.5 Variaveis da Pesquisa

4.5.1 Variaveis Sociodemograficas

v’ ldade, sexo, data de admissao, profissdo e cidade onde reside.
4.5.2 Variaveis Clinicas
» Doengas cronicas:

v Diabetes Mellitus, hipertensdo arterial e outras a especificar.

» Doencas oculares:

v Glaucoma, retinopatia diabética, catarata e outros a especificar;
Cirurgia oftalmoldgica prévia (se sim, serdo especificadas);
Transplante de cdrnea prévio;

IndicagOes para realizagdo do transplante:

vV V V V

Ceratoplastia bolhosa, ceratocone, distrofia de fuchs, leucoma, Ulcera, descompensacéo de
cdrnea apos cirurgia de catarata, distrofia de lattice, outras.
» Tipos de técnica cirdrgica realizada;

v' Ceratoplastia Penetrante (PK), lamelar (DALK) e endotelial (EK);
» Complicagdes no pds-operatorio:

v’ Catarata, glaucoma, descolamento da retina, endoftalmite, faléncia, blefarite, rejeicdo do
enxerto, ceratite, opacidade da cornea, descompensacdo do glaucoma, fotofobia, aumento

da presséo intraocular, ressutura.
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4.6 Plano de Analise Estatistica

Foi utilizada uma analise descritiva com apresentacdo dos dados utilizando-se nimeros
absolutos (n) e percentuais (%) para as varidveis categoricas. Para variaveis continuas, utilizou-
se 0 teste Shapiro-Wilk para identificar o tipo de distribuicdo dessas e utilizado média e Desvio
Padréo (+ DP) para apresentacdo das variaveis com distribuicdo normal; mediana e intervalo
interquartil (11Q) para variaveis de distribuicdo assimétricas. A andlise estatistica foi realizada
através Software Estatistico SPSS (Statistical Package for the Social Science — Chicago — IL,

versdo 20).

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. Esta de acordo com a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude e a Declaracao 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.
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5 RESULTADOS

O namero total de prontuérios elegiveis neste trabalho foram de 125, sendo divididos em dois
periodos: o pré-pandémico de mar¢o de 2019 a margo de 2020, com N = 84 participantes, € 0
periodo pandémico de marco de 2020 a marco de 2021, com N = 41 participantes. Os
prontuérios que ndo entraram no critério de inclusao, portanto excluidos foram de 49, destes 29

foram do pré-pandémico e 20 do periodo pandémico.

A Tabela 1, apresenta o perfil demografico dos participantes deste estudo. Verifica-se
prevaléncia do sexo feminino em ambos os periodos: 56% de mulheres no pré- pandémico e
60% no pandémico, enquanto homens foram 44% antes da pandemia e de 34% durante a
pandemia. A mediana da idade foi de 66 (48-73) anos e reduziu para 50 (31-68) anos durante a
pandemia. A procedéncia dos pacientes foi de 83,3% vindos de Salvador, aumentando para
89,6% no periodo pandémico. No que se refere a ocupacgdo, constatou-se o predominio de
participantes aposentados, com 60% no periodo pré pandémico e 37% no periodo pandémico.
E sobre o tempo na fila de espera antes da pandemia era de 419 (199-505) dias aumentando
para 564 (49-751) dias.

Tabela 1 — Dados Sociodemograficos e Tempo na Fila de Espera para o Transplante de
Cornea (mar¢o 2019 a marco 2021) Salvador, Bahia.

. . Pré pandémico “N = 84” Pandémico “N = 41"
Varidveis Demograficas
n (%) n (%)
Sexo Feminino 47 56.0 27 66.0
Masculino 37 44,0 14 34,0
Idade Mediana (11Q) 66 (48-73) - 50 (31-68)
anos anos
Procedéncia  Salvador 73 87,0 36 88,0
Interior 11 13,0 5 12,0

Fonte: autores da pesquisa
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Tabela 1 — Dados sociodemogréaficos e Tempo na Fila Espera para o Transplante de Cornea
(marco 2019 a marco 2021) Salvador, Bahia (continuacéo).

. . Pré pandémico “N = 84” Pandémico “N =41"
Variaveis Demograficas
n (%) n (%)
Ocupacéo Aposentado 50 60,0 15 37,0
Comerciario 1 2,0 0 0,0
P. do Lar 6 7,0 2 5,0
Estudante 7 8,0 8 19,0
Lavrador 2 2,0 1 2,0
Autdbnomo 6 7,0 5 13,0
Pedreiro 2 2,0 1 2,0
Professor 2 2,0 2 5,0
Outros* 8 10,0 7 17,0
Tempo na fila Mediana (11Q) | 419 (199-505) dias - 564 (49-741) dias -

Fonte: autores da pesquisa,
(*) Outros- cuidador, funcionario publico, enfermeiro, lavrador, conferente de carga, confeiteiro, mecanico
Legenda: = 11Q: Intervalo Interquartil

A Tabela 2 apresenta o perfil clinico dos participantes da pesquisa. Foi identificado a
prevaléncia de catarata, como doenca ocular prévia, com 63% no periodo pré pandémico e 39%
no pandémico. No que se refere as cirurgias prévias, verificou-se prevaléncia das facectomias,

com 63% e 39%, seguido de transplante de cérnea com 18% e 10%.

Tabela 2 — Perfil Clinico de Pacientes que Realizaram Transplante de Cérnea (margo 2019 a
marco 2021) Salvador, Bahia.

Pré pandémico “N = 84” Pandémico “N = 41" Total “N = 125"

Doengas Oculares Prévias n (%) n (%) n (%)
Glaucoma 14 17,0 7 17,0 21 17,0
Catarata 53 63,0 16 39,0 69 55,0
Outras doencas oculares* 5 6,0 5 12,0 10 1,0

) . . Pré pandémico “N = 84” Pandémico “N = 41" Total “N = 125"

Cirurgias Prévias

n (%) n (%) n (%)

Transplante de cornea 15 18,0 4 10,0 19 15,0
Vitrectomia 4 5,0 1 2,0 5 4,0
Facectomia 53 63,0 16 39,0 69 55,0
Outras cirurgias oculares** 4 5,0 4 10,0 8 6,0

Fonte: autores da pesquisa; (*) Outras: uveite, calazio, retinopatia diabética. (**) Outras: estrabismo, sutura de
cdrnea, pterigio, recobrimento conjuntival, dacriocistorronostomia.

A Tabela 3 apresenta a prevaléncia das indica¢fes dos transplantes de cornea em ambos 0s

periodos. Enquanto no periodo pré-pandémico destacou-se a ceratopatia bolhosa (21%),
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seguidos de rejeicdo do enxerto (18%), no pandémico prevaleceu ceratocone (37%), e em

segundo lugar a ceratopatia bolhosa (22%).

Tabela 3 -Indicacbes para realizacdo do Transplante de Cdrnea no periodo pré pandémico e
pandémico (mar¢o 2019 a margo 2021) Salvador, Bahia.

A a 1 [13 —_

Indicacdes dos Transplantes de g:ﬁ pandémico "N =1 p,ndemico “N = 41" Total “N = 125"
Cdrnea n (%) n (%) n (%)

Ceratopatia Bolhosa 18 21,0 9 22,0 27 22,0
Rejeicdo do enxerto 15 18,0 3 7,0 18 14,0
Ceratocone 11 13,0 15 37,0 26 21,0
Distrofia de Fuchs 11 13,0 5 12,0 16 13,0
Descompensacao pos Facectomia 8 9,0 1 2,0 9 7,0
Leucoma 7 9,0 2 5,0 9 7,0
Trauma 4 5,0 2 5,0 6 5,0
Distrofia de Lattice 3 4,0 0 0,0 3 2,0
Faléncia primaria 1 1,0 0 0,0 1 1,0
Outros* 6 7,0 4 10,0 10 8,0

Fonte: autores da pesquisa; (*) Outros: Cérnea Gutatta, Shagreen, Edema de cérnea, Opacidade.

A Tabela 4 apresenta os tipos de técnicas cirargicas utilizadas nos periodos pré pandémico e

pandémico. Pode ser verificado prevaléncia da ceratoplastia penetrante, no pré pandémico e

pandémico: 79,9% e, 75,0% respectivamente

Tabela 4 — Tipos de Técnicas Cirdrgicas utilizadas nos Transplantes de Cérneas (margo 2019

a marco 2021) Salvador, Bahia.

. o Pré pandémico “N = 84” Pandémico “N = 41" Total “N = 125"
Tipos de Técnicas
n | ) n | @) n | @)
Ceratoplastia Penetrante 65 77,0 29 71,0 94 75,0
Lamelar Anterior
(DALK) 10 12,0 7 17,0 17 14,0
Lamelar Posterior 9 11,0 5 12,0 14 11,0

(DMEK,DSEK)

Fonte: Autores da Pesquisa

Legenda: DALK- Deep Anterior Lamellar Keratoplasty; DMEK- Descemet Membrane Endothelial

Keratoplasty; DSEK - Descemet Stripping Endothelial Keratoplasty.

Os tipos de complicacBes dos transplantes de cOrnea, estdo apresentados na Tabela 5. Estes

pacientes foram avaliados no periodo de até um ano apos realizacdo do transplante, e verificou-

se a prevaléncia de faléncia do enxerto com 14% no periodo pré pandémico, sendo 10 pacientes

com faléncia primaria (12,0%) e 2 faléncias secundaria (2,0%). Sendo 5 faléncias primaria pela

técnica PK, 3 pela técnica DMEK e 2 DSEK. No periodo pandémico a porcentagem reduziu

para 7% apenas, com 3 faléncias primaria, sendo 1 pela técnica DALK, 1 pela técnica DMEK
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e 1 PK. Neste periodo a maior prevaléncia de complicacédo foi devido rejeicdo do enxerto com

15%.

Tabela 5: Prevaléncia das complicac6es ap6s transplante de cdrnea (margo 2019 a margo

2021) Salvador, Ba.

Complicacbes

Faléncia do enxerto

Glaucoma

Rejeicdo do enxerto

Ceratite

Blefarite

Aumento da Pressao Intraocular
Descompensacéo do Glaucoma
Ressutura

Opacidade da Cornea
Descolamento do botéo
Hemorragia subconjutival

Pré pandémico “N =

Pandémico “N = 41"

Total “N = 125"

84”

n (%) n (%0) n (%0)
12 14,0 3 7,0 15 12,0
6 7,0 3 7,0 9 7,0
8 9,0 6 150 14 11,0
7 8,0 5 12,0 12 10,0
7 8,0 0 0,0 7 6,0
5 6,0 2 5,0 7 6,0
3 4,0 0 0,0 3 2,0
3 4,0 0 0,0 3 2,0
2 2,0 2 5,0 4 3,0
0 0,0 2 5,0 2 2,0
1 2,0 0 0,0 1 1,0

Fonte: autores da pesquisa
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6 DISCUSSAO

As complicacdes pos-operatorias dos TC podem ser de causas multifatoriais e gerar um grande
impacto no prognostico final esperado. Na amostra total dos pacientes analisados, observou-se
complicagdes mais graves como a faléncia, e complicages mais leves, a exemplo das ceratites
e blefarites. Até o inicio deste estudo, existiam poucas publica¢bes nacionais que abordassem
essa tematica, pois a deteccdo dos primeiros casos de COVID-19 no Brasil foi em marco de
2020.

A principal condic¢do indicadora para o TC no servico deste estudo, no periodo pré-pandémico
foi a ceratopatia bolhosa. Neste periodo, mais pacientes haviam sido submetidos a cirurgia de
catarata, que é um fator preditor, pois o0 procedimento pode levar a uma agressdo ao endotélio
corneano e desencadear um quadro de edema estromal de cdrnea, com formacdo de bolhas
epiteliais. Destaca-se 0 fato de o servigco ser um o hospital escola, com cirurgifes em
treinamento, que realizam a cirurgia de facectomia a partir do segundo ano, sob supervisdo de
um cirurgido mais experiente, 0 que pode provocar maior trauma ocular no intraoperatorio

devido a curva de aprendizagem cirtirgica.*’#

A ceratopatia bolhosa foi a indicacdo mais predominante na América do Norte enquanto o
ceratocone, foi a principal indicacdo na Europa, Australia, Oriente Médio, Africa e América do

Sul nesse periodo.?®

No periodo pandémico, houve uma mudanca de cenério, pois o ceratocone prevaleceu como a
principal indicacdo. Este fato pode estar relacionado a reducdo da faixa etaria dos pacientes
submetidos ao transplante, que declinou de 66 anos para 50 anos nesta fase. A faixa etaria dos
pacientes com ceratocone, submetidos ao TC, variam de 34 a 43 anos, apresentando um perfil
mais jovens, quando comparado com a ceratopatia bolhosa que apresentam uma faixa etaria

média de 68 anos.*°

Em funcdo de uma nota técnica sobre os critérios técnicos para triagem clinica do coronavirus
(SARS, MERS, SARS-CoV-2) nos candidatos & doagédo de 6rgaos e tecidos e para manejo do

paciente em lista de espera e do transplantado que foi inserida durante a pandemia, 0s pacientes
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idosos ou com historia epidemiologica de risco para COVID-19 poderiam optar por nao serem

transplantados sem prejuizo na posicdo na fila durante este periodo.>

Levando em consideracdo as medidas restritivas de salde publica, devido a pandemia do
COVID-19, em relacdo ao distanciamento social, 0os pacientes mais idosos, que sdo 0s mais
vulneraveis em relacéo ao agravamento da doenca, provavelmente tiveram mais cautela e medo
de se exporem e procurarem 0s servicos de saude, um fator que pode ter sido responsavel pela
mudanca no perfil das indicagbes dos TC da populagio estudada®’. Em consonéncia com este
estudo, no Brasil, estas duas condi¢Ges apontam como as principais, contudo, sua prevaléncia
pode variar de acordo com a populacéo, condi¢des de salde publica, niveis socioeconémicos

existentes, e variacio das técnicas cirdrgicas utilizadas.?247 2

Quanto ao tempo na fila de espera para realizar o TC, a mediana aumentou de 419 dias no
periodo pre-pandémico, para 564 dias no periodo pandémico. Este fator de aumento ocorreu,
porque no inicio da pandemia, foi suspenso a realizacdo do TC por 6 meses devido alta taxa de
mortalidade provocada pelo COVID-19, e mantido apenas em situacfes de urgéncia. Além de
gue ndo houve busca ativa e a captacdo para doacdo de cornea em doador falecido por parada
cardiorrespiratoria (PCR), mantendo-se apenas a captacdo da cdrnea por morte encefélica e
validado, para atender a demanda local.®® Entretanto as evidéncias atuais indicam que a
transmissdo do coronavirus por meio do TC de um doador infectado para um receptor saudavel

é um evento muito raro.>®°*

Estudos que foram realizados no Brasil antes da pandemia, divergiram sobre o tempo na fila de
espera, que poderia variar de 120 dias (4 meses) até 1095 dias (3 anos), reforcando que este é
um pais com dimensdes continentais, diversidades demograficas, sociais, e econdmicas

importantes entre as regides que podem influenciar o tempo na fila de espera entre os estados.*
22,55

E embora a pandemia j& esteja controlada, as taxas de doagdo de cornea continuam caindo e
talvez outros fatores possam estar interferindo, entre eles, como o subfinanciamento dessa
atividade, que deve ser urgentemente corrigido. No estado da Bahia, em 2019 havia um
quantitativo de 554 pacientes aguardando para realizar o TC, em 2020 esse numero subiu para
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767 pacientes, 2021 para 943 e em 2022 cerca de 1157 pacientes aguardam na fila para realizar
0TC.®

Em relacdo a técnica cirdrgica utilizada, a ceratoplastia penetrante foi a dominante em ambos
0s periodos. Trata-se de uma técnica que comporta maiores riscos para a rejeicao do enxerto
por haver a substituicdo de todas as camadas da cérnea do receptor. A escolha da técnica
cirargica depende de elementos como experiéncia do cirurgido, patologia da cornea, e resultado
cirurgico esperado. Além desses fatores, pacientes que aguardam maior tempo na fila de espera,
podem ter um agravamento do quadro clinico, restringindo as possibilidades de realizarem as

outras técnicas lamelares.?”*’

No Brasil a PK é predominante em algumas regides, a exemplo de Alagoas, em um estudo
recente entre 2018 e 2019, os 100% dos transplantes realizados foi pela técnica PK, e no estado
do Rio Grande do Norte este nimero foi de 92,68% de todos os TC realizados. Entretanto esses
achados divergiram dos resultados encontrados no Hospital de Sorocaba, onde houve um
aumento da técnica EK, seguindo uma tendéncia internacional. Este cenario foi justificado pela
implementacao de novas categorias adicionais de cérneas doadas vidveis destinadas ao uso em
ceratoplastia lamelares anteriores e posteriores no estado de Sao Paulo, e também de terem uma

fila paralela destinada aos transplantes penetrantes e endoteliais. 47 %

O desafio cirargico da cirurgia de ceratoplastia lamelar anterior esta relacionado a dificuldade
da técnica inerente a separacdo das camadas estromais anteriores da membrana de Descemet e
do endotélio, porém a sua grande vantagem € o menor risco de rejei¢cdo por preservar as células

saudaveis nio afetadas, enquanto substitui o epitélio e o estroma corneano.*

Considerando as complica¢des pos-operatérias identificou-se que a faléncia do enxerto (14%)
prevaleceu no periodo pré pandémico. A faléncia primaria caracteriza-se como um edema de
cornea refratéario, detectado logo apos a cirurgia, sem que a cOrnea se torne transparente,
independente do tratamento estabelecido. Enquanto na faléncia tardia ou secundaria, o enxerto

torna-se edemaciado sem sinais inflamatdrios meses ou anos ap6s cirurgia.>®>°

As causas para faléncia primaria do enxerto incluem anormalidades da cornea doadora, danos

durante a recuperagdo ou armazenamento, e trauma cirdrgico.®® Em comparagio, Mead et
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al®® encontraram uma taxa de faléncia primaria de 2,7% em 778 olhos PK, enquanto Wilhelmus
et al®® encontraram uma taxa de faléncia primaria do enxerto de 2% em uma reviso do Registro
de ReacBes Adversas da Eye Bank Association of America, que incluiu 7.240 coérneas de
doadores submetidas a PK. A prevaléncia dos resultados dos autores supracitados, divergiram

de estudos encontrados neste estudo.

No estudo conduzido por Patel et al®®, notou-se que que 39% dos pacientes submetidos a mais
de um transplante, apresentaram faléncia. O aumento do nimero de casos desta complicacéo,
também podem estar associados a um maior nimero de PK realizadas em olhos com glaucomas
ou em olhos submetidos a multiplos procedimentos. O glaucoma incontrolavel, rejeicdo, Ulceras
e descompensacdo endotelial, podem ser uma das principais causas de faléncia nos
retransplantes, sendo que a maioria dos cirurgides acreditam que o prognostico para a sobrevida

do enxerto diminui a cada enxerto sucessivo.%?

Pacientes pertencentes as classes socioeconémicas mais baixas podem apresentar maior risco
de falha do transplante, em teoria devido a menor adesdo aos cuidados pds-operatorios.®® O
servico estudado tem predominio de pacientes com classe social mais baixa, por isto
recomenda-se que equipe médica que faz 0 acompanhamento no pré e pos-operatorio, fiquem
atentos ao relato de adesdo a compra e uso continuo dos colirios, cuidados com os olhos, e

assiduidade nas consultas de revisao.

No periodo pandémico prevaleceu a rejeicdo do enxerto (15%), um processo inflamatorio de
carater imune, que em resposta a inflamacéo, leva ao reconhecimento de antigenos no botéo
doador, atacando a propria cornea e gerando descompensacéo. E a principal causa de faléncia
secundaria, e apresenta sintomas como: diminui¢do da acuidade visual, hiperemia, fotofobia e
dor. Pacientes com histérico de faléncias de transplantes anteriores, com presenca de
vascularizagdo em cornea receptora (ndo avaliada nesta pesquisa), glaucoma prévio, e idade do

receptor mais jovem, sdo 0s mais susceptiveis a desenvolver a rejeicao. 3646566

A porcentagem de pacientes que apresentaram rejeicdo neste estudo, foi proporcionalmente
menor em relacdo a relatos de grandes coortes que retratam a rejeicdo de enxertos de cornea,
que podem variar de 18% a 21%, e com reversao bem-sucedida do episddio de rejei¢do. SO nos

EUA em uma grande coorte foi possivel encontrar uma média de rejeicio de 21%.48 &



28

O glaucoma, umas das complicagdes mais sérias associadas a PK®’, foi definido neste estudo,
quando os pacientes, apos 0 TC apresentaram uma pressdo intraocular (P10O) elevada persistente
maior que 21 mmHg, sendo acrescentado em seu tratamento colirio anti-glaucomatosa e
encaminhado para acompanhamento multidisciplinar pela equipe de glaucoma. Aqueles que
apresentaram falha no controle da PIO com os colirios anti-glaucomatosa, tiveram indicacédo de

cirurgia anti-glaucomatosa.

A porcentagem de pacientes que apresentaram complicagdes como glaucoma foi de 7% nesta
amostra no periodo pré-pandémico, somando com aumento da PIO de 6%, seguido da
descompensacdo do glaucoma prévio em 4%. Pacientes com histérico pré-operatorio de
glaucoma mostraram mais que o dobro do risco de desenvolver problemas de pressédo
intraocular no pos-operatdrio em comparacdo aqueles sem historico. Portanto, alguns fatores
descritos na literatura como preditores de glaucoma: idade avancada, indicacdo do TC devido
rejeicdo do enxerto, ceratopatia bolhosa, historico de cirurgias prévias como catarata e retina,
foram mais prevalentes no periodo pré-pandémico, o que pode justificar a maior prevaléncia

neste periodo.%® ©°

Os resultados encontrados sobre a prevaléncia do glaucoma p6s TC, divergem de alguns estudos
internacionais que apresentaram uma maior prevaléncia desta complicacdo, a exemplo de uma
publicacdo na india em que a proporcéo foi de 40,5%.5° E em uma meta-analise recente, Wu®’

encontrou um resultado de 21,5% dos pacientes com glaucoma no pos operatorio.

Com relacédo a ceratite pés-operatdria, que foi a segunda complicacdo mais prevalente no pos
TC no periodo pandémico (12%), caracterizada como uma inflamacéo da cornea, podendo ou
n&o estar associada a doencas infecciosas.® Em todos os casos de ceratite detectados apds o TC,
ndo foi realizado em nenhum dos pacientes o0 exame de esfregaco na cornea para detectar algum
tipo de patdgeno, pois ndo era de carater infeccioso e sim ceratites puntiformes por doenca da
superficie ocular. As ceratites puntiformes sdo anormalidades epiteliais comuns nos pés-
operatdrio mediato das ceratoplastia, e nos estudos conduzidos por Feiz** ao acompanhar 80
pacientes submetidos a ceratoplastia penetrante, em 63% dos atendimentos realizados a maioria

dos pacientes apresentaram algum grau de ceratite puntiforme.
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Portanto, todos os esforcos devem ser exercidos para prevenir e tratar as complicacdes apds o
TC, estabelecendo rotinas efetivas e acompanhamentos frequentes para identificar fatores
agravantes que permitam o tratamento desses eventos. O acompanhamento desses pacientes
acontece desde o periodo pré-operatério até o pos-operatorio pela equipe multidisciplinar

composta por enfermeiro, psicélogo e médico.

A atuacdo da enfermagem acontece desde a indicacéo para a realizacéo do transplante até a sua
alta apos a cirurgia. E através da consulta de enfermagem é possivel identificar as comorbidades
existentes, medicacGes em uso, verificacdo do uso de anticoagulante que pode aumentar o risco
de sangramento intraoperatorio caso ndo seja suspenso, checagem dos exames clinicos
realizados atentando para as alteracdes, e proporcionar uma maior seguranca e tranquilidade ao

paciente que se submetera ao procedimento.

Dentre as limitacOes encontradas, destaca-se o desenho de estudo que foi baseado em uma
revisdo retrospectiva de prontuarios médicos, portanto a qualidade dos dados certamente
dependia em parte da documentacdo fornecida pelos prontuarios dos pacientes, que sdo
preenchidos por residentes e fellows escalados para 0 ambulatorio de cornea diariamente. Além
disso, 0 acompanhamento posteriori dos pacientes foi de apenas um ano, porque a rejeicao e
glaucoma podem acontecer apds este periodo. Destaca-se também, que algumas condicGes
consideradas fatores de risco para as complicacdes como presenca de sinéquia, vascularizagéo,
tempo de preservacdo e técnica de preservacdo da cornea, ndo foram contempladas nesta

pesquisa.

Vislumbra-se a possibilidade de estudos futuros multicéntricos que contemplem um nimero
maior de participantes com a possibilidade de realizar estudos comparativos entre hospitais que

atendam o mesmo perfil de pacientes.

Ressalta-se que muitos fatores devem ser rigorosamente averiguados antes de submeter o
paciente a um TC. Se houver historia de transplante prévio, doencas oculares, aumento da
pressdo intraocular no pds-operatorio, estes pacientes devem ser orientados e acompanhados
com maior frequéncia com o intuito de diagnosticar precocemente uma possivel rejeicdo e
faléncia primaria do enxerto para que medidas preventivas sejam tomadas e aumente as taxas

de sucesso do transplante de cornea.
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7 CONCLUSAO

A rejeicdo do enxerto foi a principal complicagdo encontrada no somatério de pacientes
analisados em ambos 0s periodos, sendo que na pandemia pelo COVID-19, houve uma
modificacdo do perfil dos pacientes transplantados, prevalecendo pacientes com idade mais
jovem, com destaque para o ceratocone como indicacdo mais prevalente, e reducdo em 51%
dos TC realizados no servico analisado no periodo pandémico, repercutindo no aumentou do
tempo na fila de espera para a realizacdo do TC. Fator agravante, pois pode levar a piora do

quadro daqueles que aguardam na filam a espera da contemplacéo.
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.978.153

Apresentacao do Projeto:
Emenda ao protocolo de pesquisa intitulado "O uso do telemonitoramento em pacientes transplantados de
cérnea: um ensaio clinico randomizado", aprovado em 07/07/2021, parecer N. 4.833.705.

Devido a gravidade da pandemia no primeiro trimestre de 2021, e o colapso no sistema de saude, observou-
se a manutengdo da queda de transplante de cérnea (TC) no Brasil, de 25%, comparado ao mesmo periodo
no ano anterior. Este cenario se deve principalmente a dois motivos: devido as recomendagbes atuais em
alguns paises incluindo o Brasil, de exigirem a exclusdo de tecidos de doadores recentemente infectados ou
expostos ao COVID-19, como forma de precaugéo e pelas regulamentagdes mais rigidas nos ambientes
hospitalares, incluindo o cancelamento de cirurgias eletivas, a fim de evitar maior risco de contaminagao de
pacientes saudaveis. As principais complicagées encontradas apés os TC, tém sido glaucoma, seguidos de
rejeigdo, faléncia, ceratite infecciosa, descolamento de retina, catarata, entre outros, por isso que os
cuidados e acompanhamento no pds-operatério sdo efetivos para detecgédo precoce desses eventos.
Justifica-se o desenvolvimento de estudos que possam contribuir para prevencdo de complicagdes, no pés-
operatorio de pacientes submetidos a transplante de cérnea, através do telemonitoramento via ligagéo
telefonica, com vistas a promover educagédo em saude e identificagdo precoce das complicagdes cirurgicas,
além de fornecer apoio aos pacientes acompanhados em servigos de

Endereco: AVENIDA DOM JOAO VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone:  (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br

Pagina 01 de 06

36



ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - gzmwm
FBDC

Continuagéo do Parecer: 4.978.153

oftalmologia de referéncia no Estado da Bahia.

Objetivo da Pesquisa:

Primario: Avaliar a efetividade da intervengdo do telemonitoramento, na redugéo das complicagées no pds-
operatdrio de pacientes que realizam TC, comparado ao tratamento convencional.

Secundarios: *Identificar os perfis sociodemograficos e clinico dos pacientes que realizaram TC, no periodo
de margo de 2019 a marcgo de 2021;

«|dentificar as complicagdes decorrentes do TC, no periodo de margo de 2019 a margo de 202;

~Comparar a incidéncia e os tipos de complicagées nos anos de 2019 e 202;

«|dentificar as queixas dos pacientes submetidos ao TC através do telemonitoramento, no pds-operatério
imediato, mediato e tardi;

*Comparar a incidéncia de complicagdes no pés-operatério do grupo de pacientes submetidos a TC, que
tiveram telemonitoramento, no pés operatério, com grupo de pacientes submetidos a TC, no periodo de
marco de 2019 a marco de 2021.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informam:

Riscos: Existe risco minimo de o paciente sentir-se inseguro ou constrangido durante a participagdo na
pesquisa. Para dar suporte, durante a realizagdo da mesma, o hospital disponibiliza uma equipe
multidisciplinar composta por oftalmologistas, enfermeiros e psicoélogo 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 pesquisa sem nenhum prejuizo em relagéo ao tratamento. E,
caso ocorra algum grau de desconforto relativo a vivéncia negativa no momento do telemonitoramento, o
paciente também podera interromper a ligagéo telefénica imediatamente.

Beneficios: O paciente que for telemonitorado tera uma maior acessibilidade para sanar suas ddvidas em
relacdo ao procedimento e na condugéo do pds-operatoério em domicilio. Todos os participantes, tanto do
grupo controle, ou intervengao, receberdo uma cartilha informativa especifica para transplante de cérnea no
momento da consulta pré-operatéria, que sera confeccionada pelos membros da equipe da pesquisa e
validada pelo especialista em cérnea, com a finalidade de fornecer mais informagdes sobre as causas que
levam ao transplante de cérnea,
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tipos de transplante, orientagdes sobre uso dos colirios e ao comparecimento das consultas com os
especialistas. Com base nos resultados obtidos nesta pesquisa espera-se contribuir para o conhecimento a
respeito da prevencdo de complicagdes, no pds-operatoério 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 intervencdo: Educagdo em Saude no pré-operatério imediato e
telemonitoramento no pods-operatério imediato, mediato e tardio e 150 grupo controle: nenhuma
intervencéo). Para etapa anterior a realizacdo da intervencao, sera realizado um estudo observacional tipo
coorte retrospectiva. Nesta etapa buscara identificar o perfil sociodemografico e clinico dos pacientes
atendidos no hospital I6cus deste estudo, bem como as complicagdes apresentadas com respectivas
incidéncias. Na etapa prospectiva, acontecera a intervengdo com utilizagdo do telemonitoramento com todos
0s pacientes que 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
telemonitoramento, quanto ao percentual das complicagées no poés-operatorio.

Na etapa antes da intervengédo, que compreendera o periodo de margo de 2019 a marco de 2021,
relacionada a coorte retrospectiva, os dados serdo obtidos a partir dos prontuarios de pacientes que
realizaram TC e que atenderem os critérios de elegibilidade, serdo coletados os dados sociodemograficos e
clinicos e as complicagdes registradas em prontuario, pelo cirurgido que realizou as revisdes no pos-
operatério.

Serao incluidos pacientes com indicagdo para TC, que irdo se submeter a um retransplante de cérnea, com
idade acima de 18 anos, independente do sexo, religido ou etnia, proveniente do servigo de oftalmologia do
Hospital Humberto de Castro Lima (HHCL) e que tenham autonomia para se expressar verbalmente, além
de possuir aparelho celular, telefone fixo ou acesso a telefone fixo. Seréo excluidos pacientes que realizardo
o transplante tectdnico que é utilizado geralmente quando a integridade do globo ocular esta ameagada,
sendo a reabilitagdo visual uma consideragdo secundaria, que apresentem algum tipo de limitagdo que afete
a cognigdo e/ou audi¢do que os dificultem de se expressar verbalmente, considerando que n&o terdo
capacidade de responder aos questionamentos a serem realizados durante o periodo do telemonitoramento,
e que ndo concordarem em assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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Coleta de dados / procedimentos:

1° Momento: no dia agendado para cirurgia, sera feita a admissédo do paciente pelo enfermeiro do servigo,
em seguida, ele sera convidado a participar como voluntario da pesquisa. No caso de aceite, a
pesquisadora e membros da equipe de pesquisa faréo a leitura do TCLE junto com o paciente e familiar. No
caso de aceite para participar da pesquisa devera assinar o mencionado termo e reforgado quanto a
periodicidade das ligagdes que recebera no pos-operatério. Neste momento sera obtido o nimero de
telefone para contato. Seguindo, os pesquisadores aplicardo o formulario, (APENDICE C) para obtengdo
dos dados relacionados as variaveis descritas no item 4.6.2, que ndo constam nos prontuarios, sobre aos
desfechos secundarios, e concluirdo o preenchimento desde formulario apés coleta dos dados em
prontuario corrido os 30 dias de realizagdo da cirurgia.

2° Momento: O telemonitoramento sera realizado através de ligagdes telefénicas pelos membros da equipe
da pesquisa que utilizardo roteiro padronizado para realizar as intervengdes de acordo queixa(s)
apresentada(s) pelo paciente e acontecera em 4 momentos: a partir do pés-operatorio imediato (nas
primeiras 24 horas), no pos-operatorio mediato (apds as 24h até o 7° dia) até contemplar 1 més do
procedimento (pos-operatdrio tardio - considerado do 8° até o 30° dia pds). A primeira ligagao sera realizada
no pos-operatério imediato, a segunda ligagdo no 7° dia de pds-operatério, a terceira ligagdo 15° dia de pos-
operatério e a quarta ligagdo no 30° de operado. Todas as ligagdes serdo contabilizadas em minutos, e os
pesquisadores permitirdo que os participantes expressem os 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 serdo ministrados pela pesquisadora principal com o intuito de padronizar as informagdes
e orientagdes passadas ao paciente, e o outro sobre fluxo de atendimento do paciente que aguarda para
realizar o TC.

A andlise dos dados utilizara software estatisticos e testes indicados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

- 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 adequadamente.

- Orgamento: apresentado, no valor de R$1.831,70, informando financiamento préprio.
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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; finalizagéo da pesquisa prevista para: 31/07/2024; informa envio de
relatérios parcial e final ao CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

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 6rgaos, incluido a de cérnea, afetando desta forma o quantitativo de transplantes
realizados no Hospital referenciado da pesquisa, mais especificamente a partir do més de fevereiro de 2021.
Em decorréncia deste fato, necessitaremos ampliar a pesquisa, para todas as técnicas de Transplante de
Cornea (TC), e ndo apenas a técnica de ceratoplastia penetrante prevista neste projeto. Essa incluséo visa
ampliar o nimero de participantes para subsidiar a pesquisa e o tamanho amostral, com vistas a reduzir
possibilidades de vieses. Sera necessario também modificar o delineamento do estudo, de ensaio clinico
randomizado, para um ensaio clinico ndo randomizado, que utilizara como controle, as complicagdes
identificadas a partir de uma coorte retrospectiva, realizada com dados a serem obtidos em prontuarios de
pacientes, que realizaram TC, no periodo de mar¢o de 2019 a marco de 2021, no mesmo servigo previsto
no projeto aprovado. Assim a intervencao prevista do telemonitoramento, seréa realizada com todos os
pacientes, de forma prospectiva, cujo quantitativo sera determinado pelo calculo amostral, que tomara como
referéncia o percentual das complicagdes identificadas na coorte retrospectiva.”

Considerando o exposto, os ajustes no protocolo de pesquisa previamente aprovado em terceira versao
(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 pesquisa. Assim, a partir da analise bioética embasada na Resolugéo
466/12 do CNS/MS e outros documentos afins, a emenda solicitada € plausivel de aprovagdo conforme
versao ora apresentada.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o CEP-Bahiana, de acordo com as atribuigdes
definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
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pela aprovagdo da emenda proposta ao projeto de pesquisa

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QA

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_181097| 20/08/2021 Aceito
do Projeto 3_E1.pdf 13:32:25
Outros emendaprojetoluana190821.docx 20/08/2021 [LUANA BOMFIM Aceito

13:28:05 | COSTA
TCLE/ Termos de |tcleluanaprospectivo190821.docx 20/08/2021 |LUANA BOMFIM Aceito
Assentimento / 13:23:49 [COSTA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de [tcleluanaretrospectivo190821.docx 20/08/2021 |LUANA BOMFIM Aceito
Assentimento / 13:23:02 [COSTA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetotcdeluana190821.docx 20/08/2021 |LUANA BOMFIM Aceito
Brochura 13:21:51 [COSTA
Investigador
Declaragéo de termodeautorizacaoinstitucionalpesquisal 25/02/2021 |Mary Gomes Silva Aceito
Instituicdo e luanabonfim.pdf 20:52:49
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaderostoprojetoluanabomfimmestrad | 25/02/2021 [Mary Gomes Silva Aceito
obahianaassinada.pdf 19:54:47

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: BROTAS
UF: BA

Telefone:

Municipio:
(71)2101-1921

SALVADOR, 15 de Setembro de 2021

Assinado por:
Roseny Ferreira

(Coordenador(a))

AVENIDA DOM JOAO VI, 274

CEP: 40.285-001
SALVADOR
E-mail:

cep@bahiana.edu.br
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APENDICE B- Termo de consentimento Livre e Esclarecido

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 (ligagdes telefonicas) em Pacientes Transplantados de Cornea: um ensaio
clinico ndo randomizado™. Sua participacdo se dara através da pesquisa de dados do seu prontuario
relacionados a cirurgia de transplante de cérnea realizado e/ou através de acompanhamento, via telefone,
(quatro ligagGes durante o periodo de um més) apds sua cirurgia de Transplante de Cérnea (TC). Nesse
acompanhamento serdo realizadas perguntas relacionadas ao seu estado de salde, a fim de detectar
precocemente queixas e altera¢des, de uma possivel complicacdo, devido a cirurgia. Esta pesquisa tem
como objetivo principal “avaliar a efetividade da intervencdo do telemonitoramento (ligacbes
telefonicas), na reducdo das complicagdes no pds-operatorio de pacientes que realizam TC, comparado
ao tratamento convencional”. Ou seja, verificar se 0 acompanhamento por telefone ajuda na

reducdo de complicacGes depois da realizacdo da cirurgia.

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

Quanto aos beneficios, no caso dos pacientes que participaram da etapa prospectiva, 0 acompanhamento
por telefone permitira o Sr.(a) tirar suas davidas, apos realizacdo da sua cirurgia, em sua residéncia e
identificar antecipadamente complicagdes relacionadas a cirurgia.

Com base nos resultados obtidos pela sua participagdo voluntéria, poderemos ter contribuicdo
significativa para o conhecimento a respeito da prevengdo de complicacGes, apds a realizagdo das
cirurgias, de pacientes submetidos ao transplante de cérnea.

Esclarecemos que existe risco de sentir-se inseguro ou constrangido durante a participagdo na pesquisa.
Para dar suporte, durante a realizagdo 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 participagdo voluntaria, 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, seja através da utilizacdo dos
dados do prontuério, seja relativo as vivéncias negativas no momento do telemonitoramento (ligacdes
telefonicas), vocé também podera comunicar as pesquisadoras para deixar de participar da pesquisa e,
no caso decorrente do telemonitoramento, interromper a ligacdo imediatamente. Assim, as medidas
adotadas para reduzir e/ou evitar que ocorram esses danos (inseguranga ou constrangimento) se daré:
com a interrupcdo da participacdo pelo uso dos dados do prontuario e do telemonitoramento (ligacdo
telefonica), sem quaisquer tipos de despesas para vocé (participante), nem para o servico. Também
garantiremos a realizagdo da entrevista para preenchimento do formulério no dia do internamento
acontecera em um ambiente calmo e reservado.

Asseguramos ainda ao(a) Sr(a) que, em caso de dano, comprovadamente relacionado com a pesquisa,
vocé poderd solicitar indenizacdo, através das pesquisadoras (assistente e principal).

Ressaltamos também que para evitar riscos de vazamento dos dados obtidos da sua participacdo, seja
através da utilizacdo dos dados de seu prontuario, seja pela participacdo no telemonitoramento, esses
serdo armazenados em pasta, no computador de uso pessoal da pesquisadora principal, com protecéo de
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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 informacg6es obtidas, garantindo a sua integridade como ser humano. Essas serdo divulgadas
apenas em eventos ou publicacdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos(as) voluntarios(as)
(participantes).

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

Ao concordar o Sr. (a) receberd uma cépia deste termo onde consta o ndmero do telefone da
pesquisadora principal e das respectivas orientadora e coorientadora, que podera tirar suas davidas sobre
0 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 cdpia do mesmo com Vocé.

Esse documento tem duas vias de igual contetdo, uma ficar4 com vocé e a outra com a pesquisadora.
Todas as paginas deverdo ser rubricadas e a Ultima devera ser assinada.

Contatos dos pesquisadores responsaveis pelo estudo:

Pesquisadora Responsavel: Luana Costa Bonfim; 71 99905-7643; luanacosta@bahiana.edu.br
Pesquisadora Responsavel Il (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 Publica — 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
gue assegure a privacidade dos dados obtidos na pesquisa. Li e compreendi os objetivos do estudo, todos
0s procedimentos que serdo realizados, e em caso de qualquer davida, poderei entrar em contato com a
equipe do estudo. Fui informado(a) que receberei uma via desse documento.

Nome do participante

Ou Impressdo Datiloscopica
/ /
Assinatura do participante Data

Nome da pesquisadora principal responsavel

Assinatura da pesquisadora assistente Data



ANEXO B- Termo de autorizacéo da pesquisa
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HUMBERTYO CASTRO LIMA

TERMO DE AUTORIZAGAO INSTITUCIONAL

Eu, Dr° Luiz Fernando Magalhaes, Diretor Médico do Hospital Humberto de
Castro Lima, estou ciente e autorizo a pesquisadora Luana Bomfim Costa, tendo
como orientadora professora Marta Menezes, e co-orientadora professora Mary
Gomes, a desenvolver a pesquisa intitulada “O uso do telemonitoramento em
pacientes transplantados de cornea: um ensaio clinico randomizado”, o qual
utilizara como local da pesquisa a unidade de clinica cirirgica do SUS e
ambulatério desse servigo e prontuarios para o preenchimento de um formulario
para complemento da coleta de dados. Declaro conhecer as normas e
resolucdes que norteiam a pesquisa envolvendo seres humanos, em especial a
Resolucéo do Conselho Nacional de Saude (CNS), 466/2012 e estar ciente das
corresponsabilidades, como campo de pesquisa do presente estudo, bem como
do compromisso da seguranga e bem estar dos participantes convidados para
pesquisa, dispondo de infraestrutura necesséria para a garantia de tal segurancga

e bem estar.

Salvador, 22 de fevereiro de 2021

LUIZ FERNANDO MAGALHAES
Diretor Médico do Hospital Humberto de Castro Lima
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