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RESUMO

Introducéo: Acute-on-chronic liver failure (ACLF) € uma sindrome caracterizada pela
ocorréncia de disfuncdo organica (DO) em pacientes com cirrose descompensada,
associada a elevada taxa de mortalidade em 28 e 90 dias. A prevaléncia de ACLF em
pacientes com cirrose descompensada admitidos em unidade de terapia intensiva
(UTI) empregando os dois principais critérios empregados para diagnostico de ACLF
na Europa (CLIF-EASL) e nos Estados Unidos da América (NACSELD-AASLD) foi
pouco investigada em nosso meio. Objetivo: Avaliar a prevaléncia de ACLF de acordo
com os critérios CLIF-EASL e NACSELD-AASLD em pacientes com cirrose
descompensada admitidos em UTI de referéncia em Salvador, Bahia. Métodos:
Trata-se de um estudo observacional, tipo corte transversal analitico de dados
secundérios. Foi utilizada amostra de conveniéncia constituida por prontuarios de
pacientes admitidos em UTI entre janeiro de 2016 e dezembro de 2022. Dados
demograficos, clinicos e laboratoriais para avaliacdo de ocorréncia de ACLF a
admissdo na UTI foram coletados em todos os pacientes. Presenca de ACLF foi
comparada com o0s seguintes desfechos: tempo de internagdo e mortalidade intra-
hospitalar. Resultados: 1238 (939 homens, média de idade de 66,8 £11,8 anos) foram
avaliados. O principal motivo de admissao hospitalar foi ascite 397 (32,1%). A média
de permanéncia hospitalar foi de 9,29 (+£8,72) dias. Foi observado Obito em 252
(20,4%) dos pacientes. ACLF definido pelo critérios CLIF-EASL e NACSELD-AASLD
foi observado em, respectivamente, de 58,4% e 28,6% dos pacientes. A ocorréncia
de ACLF pelos dois critérios se correlacionou significantemente com mortalidade e
tempo de permanéncia intra-hospitalar. Conclusdes: Observou-se elevada
frequéncia de ACLF em pacientes criticos com cirrose descompensada com impacto
no tempo de permanéncia intra-hospitalar e mortalidade na UTI.

Palavras-chave: Cirrose descompensada, CLIF-EASL, NACSELD-AASLD.



ABSTRACT

Introduction: Acute-on-chronic liver failure (ACLF) is a syndrome characterized by
the occurrence of organ dysfunction (OD) in patients with decompensated cirrhosis
associated with a high mortality rate in 28 and 90 days. The prevalence of ACLF in
patients with decompensated cirrhosis admitted to an intensive care unit (ICU) using
the two main criteria used to diagnose ACLF in Europe (CLIF-EASL) and the United
States of America (NACSELD-AASLD) has been little investigated in our study.
Objective: To evaluate the prevalence of ACLF according to the CLIF-EASL and
NACSELD-AASLD criteria in decompensated cirrhosis patients admitted to a reference
ICU in Salvador, Bahia. Methods: This is an observational, cross-sectional, analytical
study of secondary data. A convenience sample consisting of medical records of
patients admitted to the ICU between January 2016 and December 2022 was used.
Demographic, clinical and laboratory data to assess the occurrence of ACLF upon
admission to the ICU were collected on all patients. Presence of ACLF was compared
with the following outcomes: length of stay and in-hospital mortality. Results: 1238
(939 men, mean age 66.8 +11.8 years) were evaluated. The main reason for hospital
admission was ascites 397 (32.1%). The average hospital stay was 9.29 (+8.72) days.
Death was observed in 252 (20.4%) of the patients. ACLF defined by CLIF-EASL and
NACSELD-AASLD was observed in, respectively, 58.4% and 28.6% of patients. The
occurrence of ACLF by both criteria was significantly correlated with mortality and
length of hospital stay. Conclusions: A high frequency of ACLF was observed in
critically ill patients with decompensated cirrhosis with an impact on the length of
hospital stay and ICU mortality.

Keywords: Decompensated cirrhosis, CLIF-EASL, NACSELD-AASLD.
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1.INTRODUCAO

A Insuficiéncia Hepatica Crbénica Agudizada (IHCA) ou acute-on-chronic liver failure
(ACLF) foi primeiro descrita em 1995 como uma descompensacao da Doenca Crbnica
Parenquimatosa do Figado (DCPF), a qual resulta em alta mortalidade!. S&o
considerados pacientes com hepatite cronica ou aguda, com ou sem cirrosse, com
alto riso de disfuncédo organica (DO) hepéatica e/ou extra-hepaticas e alta mortalidade?.
Essa enfermidade acomete 0,14% da populacdo, sendo sua maioria homens
(20/10.000), com prevaléncia de idade entre os 60 e 69 anos, sendo responsavel por

mais 29 mil mortes no Brasil, em 20103.

Diversas definicbes foram propostas desde entdo para definir ACLF e a maior
predicdo de risco de mortalidade destes pacientes em ambiente hospitalar,
particularmente em unidade de terapia intensiva (UTI)%. Assim, trés grandes diferentes
critérios foram endossados por sociedades internacionais de hepatologia. A Asian
Pacific Association for the Study of the Liver (APASL) caracterizou ACLF como leséo
hepatica desencadeada por um fator precipitante, manifestada por ictericia (bilirrubina
total > 5 mg/dl) e coagulopatia (INR > 1,5) complicada no intervalo de tempo de 4
semanas, e 0 paciente apresentando ascite e/ou encefalopatia hepética (EH), sendo
ele portador de doenca crénica do figado, com ou sem diagnostico prévio de doenca
hepatica®.

Por outro lado, as definicdes propostas pelo European Consortium of Chronic Liver
Failure Research (EF-CLIF) — adotada pela European Association of the Study of the
Liver (EASL) - e pelo North American Consortium of the Study of End-Stage Liver
Disease (NACSELD) — adotada pelo American Association for the Study of the Liver
Diseases (AASLD) — conceituam ACLF na presenca de cirrose descompensada que
tem como consequéncia multiplas faléncias organicas e alta mortalidade®. Porém, o
NACSELD diferencia-se do CLIF pois, além de considerar a DO, inclui a necessidade
de suporte de ao menos duas faléncias organicas, como o0 uso de ventilacao
mecanica, uso de drogas vasoativas, terapia de substituicdo renal e monitorizagdo

neurolégica intensiva®.

A definicéo proposta pelo CLIF foi baseada no estudo CANONIC e tem sido adotada

por diferentes centros no Brasil e na América Latina, devido ao seu melhor



desempenho na predicdo de sobrevida®?. Poucos estudos, porém, avaliam a
frequéncia de ACLF empregando as definicdes do CLIF-EASL e NACSELD-AASLD
no Brasil e seu impacto na mortalidade intrahospitalar. Assim, este estudo vem
contribuir para esta area do conhecimente e foi guiado pela seguinte a questao de
pesquisa: qual a prevaléncia de ACLF, de acordo com CLIF-EASL e NACSELD-

AASLD, em pacientes internados em uma UTI?



2. OBJETIVOS
2.1. Objetivo primério

e Avaliar a prevaléncia de ACLF de acordo com os critérios CLIF-EASL e
NACSELD-AASLD em pacientes com cirrose descompensada admitidos em

uma UTI de um hospital de referéncia em Salvador-BA.
2.2 Objetivo secundario

¢ Investigar a mortalidade intrahospitalar da IHCA de acordo com os critérios do
CLIF-EASL e NACSELD-AASLD



3. REVISAO DE LITERATURA

A cirrose hepatica (CH) é uma doenca caracterizada por extensa fibrose hepatica que
pode provocar hipertenséo portal ou insuficiéncia hepatica’. E um problema de satde
mundial, sendo a 72 maior causa de mortalidade em adultos no mundo?. ua etiologia
é diversa, tendo como causas: virais (hepatites B, C e D), o consumo excessivo de
alcool, doencas metabdlicas e autoimunes do figado, altera¢des estruturais de vias
biliares e obstrucdo do fluxo sanguineo hepatico’. A CH, assim como as doencas
cronicas em geral, pode descompensar, € 0 paciente passa a manifestar sinais e
sintomas como hemorragia digestiva alta, encefalopatia hepética, ascite, insuficiéncia

renal e insuficiéncia respiratoria’.

A Insuficiéncia Hepatica Crénica Agudizada (IHCA) ou acute-on-chronic liver failure
(ACLF) é a fase descompensada da CH em que o paciente apresenta 0s sintomas
supracitados, e é a causa mais frequente de admissdes hospitalares entre os
pacientes com cirrose®. Apesar de sua gravidade, um fator importante para
caracterizar ACLF é seu potencial de reversibilidade, uma vez que controlado o fator

precipitante’.

O ACLF foi, inicialmente, descrita em 1995 para a situacdo em que se podia identificar
duas lesdes, uma aguda e outra crdnica, em um paciente cirrético’. Porém, nos dias
atuais, ainda ndo ha uma defini¢cdo universal para a IHCA, mas estudiosos concordam

sobre sua alta taxa de mortalidade, diferindo apenas em seus fatores preciptantes®.

A Asian Pacific Association for the Study of the Liver (APASL) caracterizou ACLF como
lesdo hepética desencadeada por um fator precipitante manifestada por ictericia
(bilirrubina total > 5 mg/dl) e coagulopatia (INR > 1,5) complicada no intervalo de
tempo de 4 semanas, caracterizada por ascite e/ou encefalopatia hepatica (EH) em
paciente portador de doenca crénica do figado, com ou sem diagnostico prévio de
doenca hepatica*. Os critérios diagnosticos propostos para ACLF propostos pela
APASL néo tiveram maior aceitacdo na Europa, Estados Unidos e América Latina por
terem sido estudados preponderantemente em grupos de pacientes com perfil
epidemiologico peculiar, particularmente individuos com reativacdo de hepatite B e

hepatite medicamentosa, que sdo mais frequentemente observados no Oriente.
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O critério proposto pelo CLIF-EASL foi o Unico prospectivamente validado para
caracterizar pacientes com cirrose associada a DO (Quadro 1) com risco de
motalidade intrahospitalar em 28 dias superior a 15%. Neste estudo, a ACLF foi
classificada e graduada empregando o score modificado do Sequential Organ Failure
Assessement (CLIF-SOFA) internacionalmente empregado em UTI (Quadro 1) da

seguinte formal®:

e Ausente: sem DO ou creatinina < 1,5 mg/dL sem faléncia renal, e sem

encefalopatia hepatica

e ACLF grau 1: faléncia renal OU cratinina entre 1,5-1,9 mg/DI sem faléncia renal

E/OU encefalopatia hepatica grau 1-2
e ACLF grau 2: duas faléncias organicas

e ACLF grau 3: trés ou mais faléncias organicas

Quadro 1: Diagnéstico de disfuncdes organicas na insuficiéncia hepatica cronica

agudizada, de acordo com o Chronic Liver Failure Consortium.

Disfungbes Orgéanicas Diagnostico

Hepética Bilirrubina 212mg/dL

Renal Creatinina 22mg/dL

Cerebral Encefalopatia hepatica graus Il ou IV?
Coagulacéo RNI 22,5

Circulatoria Choque com necessidade de vasopressor
Pulmonar Pa02/FiO2 <200 ou SpO2/Fi02<214

1) Encefalopatia hepatica de acordo com os critérios de West Haven. RNI — razdo normalizada
internacional; PaO2 — pressao parcial de oxigénio em sangue arterial; FiO2 — fracdo inspirada de
oxigénio; SpO2 — saturacdo de oxigénio.

O European Consortium of Chronic Liver Failure Research (EF-CLIF) define IHCA
como “uma deterioracdo aguda em pacientes ja diagnosticados com DCPF, algumas
vezes, associado a um fator preciptante e associado a alta taxa de mortalidade em 28
dias, alcancando 76% de 6bitos em pacientes com alto grau de IHCA devido a multipla
faléncia de 6rgdos”. Ja o North American Consortium for the Study of End-Stage Liver
Disease (NACSELD), classifica como “uma condi¢ado em pacientes com ou sem DCPF
associada a alta mortalidade, em até 3 meses, na auséncia de transplante hepatico™.

Nesse sentido, Prevalence, Epidemiology, Characterization and Mechanisms of ACLF
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in Latin America (ACLARA), foi um estudo que buscou avaliar a aplicabilidade do EF-
CLIF na América Latina, haja vista as particularidades da populacéo e a incidéncia
dessa doenca com alta mortalidade®, sendo um estudo de extrema importancia para

o0 esclarecimento da doenca no Brasil.

Além desses escores para classificar os pacientes com IHCA, foi criado pelo consorcio
europeu uma definicdo progndstica baseada na adaptacdo do escore SOFA (Sepsis
Related Organ Failure Assessment). Esse escore, descreveo grau de disfuncéo
organica do paciente admitido em UTI ao longo do tempo e avalia a morbidade em
pacientes criticos. Assim, a partir dessa classificacdo é possivel fazer melhor
utilizacéo de recursos utilizados aquele paciente e quais serdo as melhores decisbes
terapéuticas e éticas!. A partir do SOFA, foi criado um escore para a classificacédo
da gravidade de pacientes com IHCA, denominado de CLIF-SOFA (Chronic Liver
Failure-SOFA). Essa defini¢cao foi proposta para estratificar o risco de mortalidade de
acordo com o nimero e o tipo de disfuncéo organica. Logo, ele é assim contabilizado’,

conforme descrito no Quadro 2.

Quadro 2 — Critério CLIF-SOFA

Orgéo/sitema 0 1 2 3 4
Figado <1,2 >21,2as<2 22a<6 26a<12 =12
(bilirrubina,
mg/dL)
Rins (creatinina, <12 >21,2a2,0 =22a<35 =23,5a<5o0u 2442 ou TSR
mg/dL) TSR
Cerebral (grau 0 | Il Il v
EH)
Coagulacéo <11 >21,1a< 2125a<15 215a<25 > 2,5 ou plaquetas
(INR) 1,25 <20 x 10°/L
Circulagéo 270 <70 Dopamina <5 Dopamina > 5 Dopamina > 15
(PAM, mmHg) mcg/kg/min ou mcg/kg/min ou | mcg/kg/min ou E >
dobutamina ou E <0,10uNE | 0,1mcg/kg/min ou
terlipressina <0,1 NE > 0,1
mcg/kg/min mcg/kg/min
Pulmdes > 400 >300a< > 200 a <300 >100a <200 <100
(PS""F%/T'F% ‘))” > 512 400 >214 a < 357 >89a<214 <89
are >357as<
512

Legenda: Pontuacdo agregada varia de 0 a 24 e indica gravidade da doencga.

EH: encefalopatia hepatica; E: epinefrina; NE: norepinefrina; INR: tempo de protombina do
paciente/tempo de protombina; PAM: presséao arterial média; PaO,: pressao parcial de oxigénio; FiO,:
fracdo inspirada de oxigénio; SpO,: saturacdo de oxigénio pela oximetria de pulso; TSR: terapia de
substituicéo renal.

Fonte: adaptada de Lisboa et al*?, (2014).
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Sabe-se que pacientes cirréticos tém maior propensao a infec¢des bacterianas e a
sepse, além de ter mais complicacdes relacionada a procedimentos mais invasivos e
ao manejo de drogas que possuem alta hepatoxicidade’. O manejo, dessa forma, deve
ser feito 0 mais rapido possivel a fim de erradicar o fator precipitante e minimizar suas

repercussoes sistémicas.

Poucos estudos, porém, avaliaram a frequéncia de ACLF no Brasil empregando-se 0s
critérios do CLIF-EASL e NACSELD-AASLD e seu impacto na mortalidade
intrahospitalar. Recentemente, um estudo mulcéntrico conduzido em varios centros
brasileiros e latino-americanos revelou frequéncia de ACLF em 31% dos pacientes
investigados, empregando os critérios do CLIF-EASL, e foi descrita menor frequéncia
da sindrome em pacientes afrodescendentes?. Apenas um estudo realizado no Rio
Grande do Sul, avaliou a frequéncia de ACLF empregando os criterios do NACSELD-
AASLD, tornando importante a investigacao da frequéncia e do impacto da ACLF na
mortalidade intrahospitalar de pacientes com cirrose descomepensada empregando

os dois principais critérios adotados na literatura médica®s.
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4. METODOLOGIA
4.1 Desenho de estudo

Trata-se de um estudo observacional de corte transversal, analitico a partir de dados

secundarios.
4.2 Local e periodo

Foirealizado em Unidade de Terapia Intensiva de um hospital privado de grande porte,
referéncia em gastro-hepatologia em Salvador-BA, durante o periodo de janeiro de
2016 a dezembro de 2022.

4.3 Obtencao dos dados/Instrumento de coleta

A coleta de dados foi realizada a partir da revisdo de prontudrios eletrénicos e
preenchimento de formulario em forma de planilha no programa Excel, contendo as
variaveis descritas no subtépico 4.5. A coleta foi realizada no periodo de setembro de
2023 a marcgo de 2024.

4.4 Populagao do estudo

Pacientes diagnosticados com cirrose descompensada, internados em UTI de

Hospital de Referéncia em Salvador-BA.
4.4.1.Critérios de incluséo

e Pacientes a partir de 18 anos

e Pacientes diagnosticados com cirrose descompensada

e Internados em Unidade de Terapia Intensiva de Hospital de Referéncia

e Pacientes admitidos entre o periodo de janeiro de 2016 a dezembro de 2022
4.4.2. Critérios de exclusao

e Prontuarios de pacientes com dados incompletos
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e Pacientes em cuidados paliativos ou internados para realizacdo de

procedimentos cirargicos
4.5.Variaveis
Foram analisadas as seguintes variaveis para esse estudo:

Sexo

e |dade

e Presenca de ACLF na admissao hospitalar de acordo com os critérios CLIF e
NACSELD

e Obito
4.6. Plano de analise de dados

Foram realizadas analises descritivas, utilizando-se tabelas com nimero absoluto (n)
e frequéncia relativa (%) para variaveis categoricas. Medidas de tendéncia central e
de dispersédo foram utilizadas para expressar variaveis quantitativas a depender da
sua distribuicdo normal ou ndo. Para a descricdo das variaveis continuas foram
utilizadas média e desvio padrdo (DP). Para analise de associacdo das variaveis
categoricas foram utilizados os testes Qui-quadrado. E, para as variaveis continuas,
foi aplicado o Teste t de Student. O nivel de significancia estatistica adotado foi um

valor de p < 0,05.
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5. ASPECTOS ETICOS

Trata-se de um recorte do projeto “Sobrevida dos Pacientes com Cirrose Admitidos
em Unidade de Terapia Intensiva com Insuficiéncia Hepatica Cronica Agudizada”.
Este encontra-se registrado na Plataforma Brasil sob o CAEE 82984817.2.0000.5029.
Foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Real Sociedade
Portuguesa de Beneficéncia em 01 de agosto de 2022. O parecer consubstanciado n°®
5.554.852 (ANEXO A).
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6. RESULTADOS

Foram investigados 1.238 pacientes admitidos na UTI de Gastroenterologia e
Hepatologia de um hospital em Salvador, Bahia. Os dados demograficos e clinicos
desses pacientes estdo apresentados na Tabela 1. Novecentos e trita e nove (75,8%)
participantes foram do sexo masculino, com média de idade de 66 + 11,78 anos. O
principal motivo de admissdo hospitalar foi ascite tensa (32,1%). A média de tempo
de internacao na UTI e no hospital foi, respectivamente, de 9,3 £ 8,7 e 4,6 £ 5,1 dias.
Duzentos e cinquenta e dois pacientes (20,4%) faleceram. A frequéncia de ACLF pelo
CLIF-EASL e NACSELD-AASLD foi, respectivamente, de 58,4% e 28,6%.

Tabela 1. Perfil epidemioldgico de pacientes admitidos com cirrose descompensada.
Janeiro de 2016 a dezembro de 2022. Salvador, Bahia

Variaveis (N = 1.238) n %
Sexo Masculino 939 75,8
Idade (Média + DP) 66,8 + 11,78

Motivo de admissao hospitalar

Ascite 397 32,1
Encefalopatia hepatica 350 28,3
HDAV 245 19,8
Infeccbes 244 19,7
Voémitos 1 0,1
Tempo de permanéncia hospitalar 9,29+ 8,72

(Média + DP)

Tempo de permanéncia na UGH 4,64 + 5,09

(Média + DP)

Obitos 252 20,4

Fonte: Autores da pesquisa
Legenda: CLIF, Chronic Liver Failure; HDAV, hemorragia digestiva alta varicosa; NACSELD, North
American Consortium of the Study of End-Stage Liver Disease; UGH, Unidade Gastro-Hepatica

A frequéncia de 6bito intrahospitalar foi significantemente maior naqueles individuos
com ACLF definida pelo NACSELD-AAASLD (57,2% vs. 24,8% dos pacientes sem
ACLF, p < 0,0001), assim como também o tempo de permanéncia em UTI (6,1 + 5,2
vs. 4,6 £ 4,8 dias, p < 0,003). Avaliacdo dos mesmos desfechos empregando o
criterios do CLIF-EASL demonstrou também maior tempo de permanéncia em UTI
(7,2 £ 8,3 vs. 3,4 £ 3,5 dias, p < 0,0001) e maior frequéncia de mortalidade
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intrahospitalar (50,9% vs. 16,5% dos pacientes sem ACLF, p <0,0001) associados ao
desenvolvimento de ACLF.
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7. DISCUSSAO

Esse estudo avaliou a prevaléncia de ACLF de acordo com os critérios CLIF-EASL e
NACSELD-AASLD em pacientes com cirrose descompensada admitidos em UTI de

um hospital de referéncia no periodo de janeiro de 2016 a dezembro de 2022.

Ao serem analisados os resultados do estudo, foi possivel identificar elevada
frequéncia de ACLF em pacientes criticos com cirrose descompensada, bem superior
aguela observada em estudos no Brasil e América Latina (Figura 1). Estes achados
refletem possivelmente maior gravidade da ACLF nos pacientes incluidos no presente
estudo por se tratar de coorte de individuos com DO mais grave, requerendo suporte

intensivo.

Os demais estudos realizados no Brasil envolveram preponderantemente pacientes
hospitalizados fora do ambiente de UTI (Figura 1) >%1%20 A maior mortalidade
associada a ACLF, independentemente do critério, também foi observada por outros
autores nacionais, que descreveram mortalidade semelhante a encontrada no

presente estudo. °

Figura 1. Comparacdo dos dados (CLIF-C e NACSELD) de diferentes estudos
brasileiros com os dados do presente trabalho.

58,4%

9
m CLIF-C 47,0%

m NACSELD

0
31,0% 29,5%

26,3% 28,6%
24,0%

9%

4,1% I
|

Farias et al. 2023 Pereira et al. 2020 SilvaPE etal. 2015 Ledo etal. 2019 Costa e Silva et al. 2021 Sousa e Bittencourt, 2024

Fonte: Autores da pesquisa
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A maior prevaléncia de ACLF no presente trabalho, quando comparados a estudos
multicéntricos como o CANONIC e ACLARAS, também se deve, ao nimero de

pacientes criticos em nossa amostra.

E importante ressaltar que os pacientes classificados no critério NACSELD-AASLD
estdo em estado mais critico, pois leva em conta a cirrose descompensada por
infecgcbes, em que necessita de uso de drogas vasoativas, ventilagdo mecéanica e/ou
hemodialise, sendo baixa a probabilidade de sobrevida desses pacientes em 28
dias?®. Avaliando, assim, os pacientes presentes na UGH, unidade intensivista gastro-
hepdtica, j& estdo em nivel critico de descompensacao - muitos em choque séptico -
no qual necessitam de medidas invasivas para manterem-se estaveis. Logo, é
possivel correlacionar os dados do presente estudo com a literatural®l’, devido a
maior mortalidade desses pacientes em estado critico (mortalidade superior a 50%

em ambos os critérios).

Ja em relacdo ao critério CLIF-EASL, a semelhanca de O6bitos foi menor quando
comparado ao NACSEL-AASLD e aos pacientes que nao foram classificados nesses
critérios. Tal resultado é condizente com a producéo cientifica da area 8, haja vista
que o CLIF-EASL considera niveis de bilirrubina, creatinina, fatores de coagulacgéo,
PAM (Pressao Arterial Média), grau de encefalopatia hepatica e fungéo respiratoria
como critérios. De modo em que avalia as disfungbes organicas, porém,
diferentemente do NACSELD-AASLD, néo leva em conta o uso de medidas invasivas

para a estabilizacdo do paciente 1°,

O estudo, entretanto, possui algumas limitagdes, principalmente devido ao seu
desenho retrospectivo. A coleta de dados foi realizada em protudrio eletrénico, muitas
vezes com dados faltantes. Os aspectos positivos encontrados nesse estudo estéo
relacionados a contribuicdo de informacdes sobre o perfil de pacientes com cirrose
descompensada, sua prevaléncia e mortalidade, oferecendo dados para estratégias
de melhor abordagem do paciente cirrotico, assunto ainda pouco discutido fora do

ambiente gastro-hepatico.
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8. CONCLUSAO

Ao ser avaliada a prevaléncia de ACLF definido tanto pelo CLIF-EASL, quanto pelo
NACSELD-AASLD foi frequentemente observada em pacientes com cirrose
descompensada internados em UTI, sendo sua presenca correlacionada a elevado

risco de morbimortalidade.
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Apresentagio do Projeto:

Protocolo ja submetido a analise do CEP, aprovado com pendéncias, porem.

A apresentagdo clara, objetiva, um tanto concisa, porém atendendo &3 normas de projetos de pesguisa
(revisdo da literatura, hipoteses, racionalidade, objetivos, metodologia, etc.).

0 estudo proposto pretende avaliar, refrospectivamente, a frequéncia e a sobrevida da insuficiéncia hepatica
cronica agudizada (IHCA) em pacientes internados em uma Unidade de Terapia Intensiva, a depender dos
critérios ulilizados para o diagnostico, os propostos pele MACSELD e pelo estudo CAMONIC. O estudo & de
grande interesse para oz intensivistas e gastro-hepatologistas e serd conduzido pelo Dr. Paulo Lishoa
Bittencourt.

Objetivo da Pesquisa:

Ohbjetivo Primario:

Awaliar a frequéncia de IHCA de acordo com os critérios do CAMONIC e NACSELD
Objetivo Secundario:

Comelacionar a presenga de IHCA com sobrevida intra-hospitalar.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Como ja analizado, o estudo ndo oferece riscos diretos, por ser retrospective. As variaveis de
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interesse serdo extraidas dos prontudrios eletrdnicos e, posterformente, analisadas, ficando & guarda sob a
rezsponsabilidade do Investigador Principal. Como em estudos utilizando essa metodologia, existe o pequenc
risco, da perda do sigike dos dados.

Mao havera beneficios diretos para os sujeitos da pesquisa. Os resultados do estudo, entretanto,
contribuirio o conhecimento da evolugio da insuficiéncia hepatica crinica agudizada no Brasil gue podera
resultar no desenvolvimento de medidas que visem diminuir a morbimortalidade associada a essa condigo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Também ja extensamente analisado & exposto.

O estudo proposto & retrospectivo, no qual as varidveis de interesse serdo extraidas dos prontuarios
eletrdnicos e analisadas. A metodologia apresentada estad adequada aos obhjetivos do estudo: serdo
incluidos os pacientes com o diagndstico de cimose hepatica intermados na Unidade de Gastroenterologia e
Hepatolegia do Hospital Portugués no periodo de 2012 — 2016.

A andlise estatistica estd, também, adequada ao estudo.

O bindmio rigco X beneficio & favoravel o desenvolvimento do estudoe. Mo ha viclagio ética.

Consideragbes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
Os termos de apresentagdo obrigatdria foram acrescentados ao protocolo, atendendo a pendéncia.
Considerando o desenho do estudo, o TCLE esta dispensado, como solicitado.

Recomendagies:

Considerando que as pendéncias anteriormente apontadas foram atendidas, recomendamos a aprovagdo
do projeto.

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes:

Pendéncias atendidas (adicBo dos termos de apresentagio obrigatoria). Ndo ha inadequagdes ou obices
&ticos.

Consideragies Finais a critério do CEP:
Considerando que as pendéncias foram atendidas, o CEP acatou o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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