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RESUMO

VEIGA, Angela Inés Brito. Anélise de Fatores que podem influenciar a efetivacdo da
doacéao de coOrneas: estudo retrospectivo no Banco de Tecidos Oculares de um
Hospital Universitario no Maranh&o. 2024. 64 f. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias
Médicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio
de Janeiro, 2024.

O transplante de cornea é o mais realizado no Brasil, porém dificuldades relacionadas
a efetivacéo das doacdes e conversao destas em cirurgias ainda existem. O presente estudo
investigou a efetivacdo da doacdo de cérneas no banco de tecidos oculares de um Hospital
Universitario no Estado do Maranhdo, de 2015 a 2021. Utilizando uma abordagem
guantitativa e uma metodologia retrospectiva de corte transversal, analisaram-se todos o0s
registros de obitos notificados no periodo, identificando as causas da ndo efetivacdo. A
analise estatistica descritiva, realizada no programa EXCEL versao 2016, e a série temporal,
conduzida no Programa SPSS Statistic 22, revelaram que a pandemia de COVID-19
impactou significativamente os transplantes de cérneas, resultando em queda na efetividade
do sistema. O estudo identificou um aumento nas contraindicacdes médicas ao longo dos
anos. Recusa familiar e problemas logisticos foram as principais causas de nao efetivacao.
A colaboracédo entre bancos de olhos emergiu como um fator importante para garantir o
suprimento de tecidos para transplantes, mesmo diante dos desafios. Em concluséo, a
efetivacdo da doacdo de corneas foi influenciada por fatores complexos, destacando a
necessidade de melhorias na triagem médica, abordagem da recusa familiar, gestéo logistica
aprimorada e garantia da qualidade dos tecidos oculares. A colaboracédo entre instituicdes &
importante para atender a crescente demanda por transplantes de cérneas.

Palavras-chave: efetividade; transplante de cérnea; obtencado de tecidos e 6rgdos.



ABSTRACT

VEIGA, Angela Inés Brito. The Effectiveness of Corneal Donation: A Study at the Ocular
Tissue Bank of a University Hospital in the State of Maranh&o. 2024. 64 f. Dissertagéo
(Mestrado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do
Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2024.

Corneal transplantation is the most frequently performed procedure in Brazil; however,
challenges related to the realization of donations and their conversion into surgeries still
persist. This study investigated the effectiveness of corneal donation at the Ocular Tissue
Bank of a University Hospital in the state of Maranhdo from 2015 to 2021. Employing a
guantitative approach and a retrospective cross-sectional methodology, we analyzed all
death records reported during this period, identifying the causes of non-effectiveness.
Descriptive statistical analysis, conducted in Microsoft Excel 2016, and time series analysis,
carried out in SPSS Statistics 22, revealed that the COVID-19 pandemic significantly
impacted corneal transplants, leading to a decline in the system's effectiveness. The study
identified an increase in medical contraindications over the years, with family refusal and
logistical issues being the primary reasons for non-effectiveness. Collaboration among Eye
Banks emerged as an importantfactor in ensuring a supply of tissues for transplants, even in
the face of challenges. In conclusion, the effectiveness of corneal donation is influenced by
complex factors, underscoring the need for improvements in medical screening, addressing
family refusals, enhanced logistical management, and ensuring the quality of ocular tissues.
Collaboration among institutions is important to meet the growing demand for corneal
transplants.

Keywords: effectiveness; corneal transplantation; tissue and organ procurement.
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INTRODUGCAO

Em termos quantitativos, o Brasil ocupa a segunda posi¢cdo no ranking
global de paises que mais realizam transplantes, ficando atrds somente dos
Estados Unidos, mantendo o maior sistema publico dessa natureza em escala
mundial. Aproximadamente 96% dos procedimentos em todo o pais séo financiados
pelo Sistema Unico de Saude (SUS). (Brasil, 2023).

O transplante de cornea € uma intervencdo cirlrgica necessaria para
diversas doencgas que afetam este tecido, representando uma cirurgia fundamental
na area da oftalmologia, contribuindo para a restauracio da visdo. E o tipo de
transplante mais comum globalmente, evoluindo rapidamente ao longo dos anos
com o aperfeicoamento das técnicas cirdrgicas (Santos, et al, 2023)

A cérnea consiste em um tecido localizado na superficie ocular, com fungéo
de empecilho entre o0 meio intraocular e o ambiente, cuja transparéncia €
imprescindivel para a visao (Moreira et al., 2013).

A doenca da cOrnea € a terceira causa de cegueira no mundo. A cirurgia
de enxerto de cornea é uma das formas mais bem-sucedidas de transplantes em
humanos (Liu Wong, Walkden, 2022).

As doencas da cérnea sdo uma causa significativa de cegueira e o
transplante de cérnea é a principal op¢éo de tratamento para restaurar a visdo nos
individuos afetados. A procura de cérneas para transplantes estd aumentando, mas
ha escassez de doadores (Coco; Romano, 2022).

A escassez de 6rgaos e tecidos para transplante é um problema global que
tem levado muitos paises a adotarem politicas publicas para a criacdo de sistemas
de obtencao de 6rgaos. Essas politicas sao fortalecidas e ampliadas por legislacao
especifica.

Dentre as diversas politicas publicas de doagdo de o6rgdos existentes,
destaca-se o modelo espanhol, que apresenta as menores implicacdes éticas e 0s
maiores indices de obtencédo de 6rgaos por milhdo de pessoas do mundo, tendo
sido referenciado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como modelo a ser

seguido, instalado como base para a constru¢do de sistemas de doacdo e
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transplantes de érgdos em muitos paises, incluindo o Brasil (Coelho; Bonella,
2019).

Sabe-se que as cirurgias de transplante de orgaos e tecidos vém se
difundindo nas ultimas décadas. Dentre os transplantes, o de cérnea € o mais
frequente devido as facilidades técnicas e ao numero de 6rgéos doados (Pereira,
2004).

O primeiro caso de transplante de cornea entre humanos foi registrado na
Austria em 1905, pelo cirurgiio Eduard Konrad Zirm, que transplantou duas
corneas de um adolescente de onze anos de idade para um paciente que havia
sofrido queimaduras quimicas. Apés o transplante, uma das cOrneas permaneceu
clara, e foi considerada a primeira cirurgia com sucesso ha area de transplantes
(Franca, 2008). Desde entdo, as técnicas de transplantes de cérneas foram se
aperfeicoando. Porém, até 1940, essa cirurgia ainda ndo havia se tornada rotineira
(Lamb, 2000; Lawlor et al., 2006).

Somente a partir de 1944, com a criacdo do primeiro Banco de Olhos
Mundial, é que os transplantes de cérneas se tornaram integrantes dos sistemas
de saude publica (Lamb, 2000).

No Brasil, o primeiro transplante de cérnea foi realizado em 1958 por Hilton
Rocha, no Hospital Sdo Geraldo, do Hospital das Clinicas da Universidade Federal
de Minas Gerais (UFMG, 2003).

As indicacgdes de ceratoplastia penetrante no Brasil variam em diferentes
regidoes do pais. O ceratocone é a principal indicacdo em Sao Paulo (Pereira, 2004).
Contudo, em Sergipe, a indicacdo mais frequente estd associada a ceratopatia
bolhosa, situando-se o ceratocone em terceiro lugar, na ordem de frequéncia
(Montezellii, et al., 2011).

O aperfeicoamento das técnicas de preservacéo e acondicionamento das
coérneas contribuiu bastante para o sucesso desse tipo de transplante. Hoje,
permanecem em solucado de preservacédo até 14 dias. Na década de 70, as corneas
eram armazenadas por no maximo, 04 dias (Sano et al., 2010).

O surgimento de novas agulhas e fios utilizados no transplante, bem como

a introducdo do microscopio cirurgico na década de 60, trouxe grandes evolugdes
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na histéria dos transplantes de corneas, sendo que em 1919, o percentual de
sucesso dessa cirurgia era de 10% e atualmente, 98% (Casanova, Neves, 2004).

A cada ano cresce 0 numero de transplante de corneas no Brasil. Em 2008
foram realizados 13.341, enquanto em 2011, este nimero aumentou para 14.696
(Liu, Walkden, 2022). No Estado do Maranh&o ao final do ano de 2011, existiam
1.215 pacientes aguardando o transplante de cérnea, sendo que nesse ano apenas
661 transplantes foram realizados (lan, et al, 2020). Porém, o que mais dificulta
para o crescimento das doacdes é a falta de esclarecimento da populagéo (Brasil,
2017).

Os Bancos de Tecidos Oculares, ou banco de olhos foram criados devido
a necessidade de disponibilizar tecidos oculares para utilizacdo no tratamento de
diversas patologias oftalmologicas, garantindo que estes tecidos sejam removidos,
avaliados, processados, preparados e conservados dentro de padrdes técnicos e
de qualidade exigidos (Brasil, 2000).

O Ministério da Saude decidiu implanta-los a partir de 2001, através do
Programa Nacional de Implantagcdo de Bancos de Olhos, regulamentado pela
Portaria n° 905 de 16 de agosto de 2000 (Brasil, 2000) com o objetivo de gerar as
condicBes necesséarias para a implantacdo de Bancos regulamentados e entdo
encurtar o tempo de espera em fila. (Brasil, 2000a).

Em 2004, o Banco de Olhos (BO) do Hospital Universitario da Universidade
Federal do Maranh&o (HUUFMA), foi implantado pela Portaria GM/MS no. 133/2004
com a finalidade de captar, transportar, processar, armazenar e disponibilizar
tecidos oculares de natureza humana para transplante.

O processo de doacgdo de cOrnea se inicia com o 6bito de um paciente. E
todo paciente que vai a 6bito é um potencial doador de tecidos oculares, sendo
obrigatéria sua notificagdo a Central de Notificacdo Captacdo e Distribuicdo de
Orgdos - CNCDO e Banco de Olhos responsavel pela area de abrangéncia
(Libanio; Siqueira; Boteon, 2010).

Participam do processo de doacdo de corneas a Central Estadual de
Transplantes — CET, os Bancos de Olhos, as Comissodes Intra-hospitalar de Doacgao

de Orgaos e Tecidos para Transplantes - CIHDOTTS e demais equipes envolvidas
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nesse processo. Para garantir a viabilidade das corneas, é necessario um cuidado
adequado ao paciente.

A doacdo de cérnea e a fila de espera por um transplante no Brasil e no
Maranh&o tém sido o foco de varios estudos. A andlise dos transplantes de cornea
no Brasil ao longo de um periodo de 15 anos revelou um aumento no namero de
transplantes, mas ainda ndo consegue atender a crescente demanda (Cruz et al.,
2021)

Estratégias para aumentar as doacdes de coérnea foram implementadas,
resultando em um grande aumento no niumero de transplantes e uma reducéo na
lista de espera (Almeida et al., 2018).

No entanto, o niumero de doacdes efetivas ainda € baixo, destacando a
necessidade de politicas publicas mais efetivas. Constatam-se disparidades
regionais, com melhores indices observados nas regifes sul, centro-oeste e
sudeste do Brasil (Freitas, et al., 2018).

No Maranhéo, de acordo com a Central Estadual de Transplantes (CET),
no 1° semestre de 2023, 1.087 pessoas estédo na fila de espera para transplantes,
sendo 257 para rins, 824 para corneas e 06 para figado. Nesse periodo, o
Maranhao realizou, 166 transplantes, sendo 144 de cOrneas e 22 de rins (CET-MA).

O objetivo geral do presente estudo é avaliar a efetivacdo da doacéo de
corneas no banco de tecidos oculares de um Hospital Universitario no Estado do
Maranh&o. Os objetivos especificos séo:

a) descrever os fatores relacionados a ndo efetivacdo da doacdo de
corneas;

b) discutir medidas que possam impactar positivamente na efetivacdo da
doacao de cérneas de potenciais doadores.

A identificagéo de fatores que limitam o processo de doacéo e transplante
de cornea podera contribuir para a elaboracédo de estratégias e intervencdes que
possam aumentar a quantidade efetiva de pacientes beneficiados pelo
procedimento. Além disso, podera contribuir para que a sociedade possa refletir
sobre a possibilidade de se tornar um doador e/ou receptor de 6rgéos e tecidos. A

efetivacdo da doacdo de corneas € essencial para atender a crescente demanda
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por transplantes de cérneas e, assim, restaurar a visdo e melhorar a qualidade de

vida daqueles que sofrem com deficiéncias oculares.
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1 REVISAO DA LITERATURA

1.1 Anatomia da Cérnea

A cérnea tem formato ovalado. Sendo avascular, € alimentada e oxigenada
pela lagrima e pelo humor aquoso. Apresenta trés camadas: epitélio, que recobre
a face anterior da cérnea; uma parte fibrosa e resistente, chamada estroma, que
corresponde a 90% da sua espessura total, e forrando o estroma, em contato com
o humor aquoso, encontra-se a camada endotelial ou endotélio. Esta é uma
camada Unica de células hexagonais, fundamental na manutencdo da
transparéncia da cornea, mantendo-a enxuta através de controle rigido da entrada

e saida do humor aguoso no estroma (Hall, 2011).

1.2 As Doencgas que acometem a Cérnea

Existem diversos tipos de doencas da cornea, e elas podem ser causadas
por diferentes fatores, como por exemplo: Infec¢des: podem ser causadas por
bactérias, fungos ou virus; trauma: acidentes podem causar lesao direta do tecido
corneano, ou podem levar a exposicao a produtos quimicos; distrofias e doencas
degenerativas da cornea; doencas autoimunes como lapus, artrite reumatoide e
Wegener; deficiéncias nutricionais, como exemplo deficiéncia de Vitamina A;
alergias; tumores que podem ser benignos ou malignos (mais raros); Ectasias como
o ceratocone ou afinamentos da cornea, como aqueles que ocorrem apos cirurgia
refrativa a laser; Sindrome de Stevens-Johnson, uma reac¢ao inflamatéria rara, mas
grave, a um medicamento ou a uma infec¢do; Dano a cérnea secundario a outras
condi¢cbes oculares comuns, como anormalidades do filme lacrimal (olho seco),
distarbios palpebrais, glaucoma e sindrome endotelial iridocorneana, que podem

estar associadas ao glaucoma, entre outras (Amaral, Vilela, 2021).
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1.3 Processo de Doacéo e o Transplante

O processo de doacao e transplante € caracterizado como uma sequéncia
de ac¢Bes que visa transformar um potencial doador em um doador efetivo de érgdos
el/ou tecidos, culminando com efetivacao do transplante. Esse processo complexo
envolve a participacao de dezenas de profissionais e abrange diversas etapas, tais
como: a deteccdo do paciente em possivel morte encefélica (ME), a extracdo dos
orgdos e tecidos, a documentacdo comprobatéria da morte encefalica, a
distribuicdo dos 6rgaos e tecidos doados, a validagdo do potencial doador -
tornando-o elegivel, a obtencéo da autorizacdo familiar para a doacao de 6rgaos e
tecidos, o transplante em si e, finalmente, o acompanhamento dos resultados do
transplante. (conforme ilustrado na Figura 1).

Figura 1 - Fluxograma do processo de doacédo-transplante.

sociedade
[deteccéo potencial doador]
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distribuicao morte encefélica
remogao de 6rgaos | aspéctos Iégicos |

e tecidos

Fonte: Adaptado de Manual de Doacéo e Transplantes, 2013 e SPOT — HCFMUSP

1.4 Identificag&o do Potencial Doador de Tecidos

Ocorre a partir da notificacdo passiva e da busca ativa. Paciente com
suspeita de Morte Encefalica (ME) a notificacdo é obrigatéria — Lei 9.434/97 para
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todos os Estabelecimentos de salde. Notificagdo & CIHDOTT/CET/OPO (Brasil,
1997).
Busca Passiva: Via telefone/WhatsApp

Busca Ativa: Visita presencial nas unidades de saude

1.5 Entrevista/Recusa Familiar

A recusa familiar no processo de doacdo de Orgdos e tecidos para
transplante € um desafio recorrente, com diversos fatores influenciando essa
decisdo. Entre os motivos mais frequentes estdo o desconhecimento do desejo do
potencial doador, a oposi¢cdo manifestada em vida, a preferéncia pela integridade
do corpo, o descontentamento com o atendimento hospitalar, o receio da demora
na liberacdo do corpo, convicgoes religiosas, e a falta de compreenséo sobre a
morte encefalica.

Estudos indicam que a falta de informacao, crencas religiosas, e a auséncia
de registro formal das vontades do doador sdo elementos contribuintes para a
recusa familiar. Para lidar com esse cenario, € crucial promover a conscientizacao
e fornecer informacdes sobre a doacdo de érgdos, garantindo que a vontade do
potencial doador seja conhecida e respeitada (Rodrigues, et al., 2019).

A recusa familiar impacta significativamente o sistema de transplantes,
resultando na reducdo do niumero de procedimentos, aumento do tempo de espera
para pacientes na lista e consequéncias emocionais para as familias envolvidas.
Além disso, representa uma perda de vidas que poderiam ser salvas por meio de
transplantes, causando prejuizos para a saude publica. Portanto, esforcos
continuos de conscientizacdo sdo essenciais para superar esses desafios e
aumentar o numero de transplantes, beneficiando um maior nimero de pessoas
(Santos, et al, 2019).

E importante ressaltar que a informacao e o dialogo sdo fundamentais para
gue a vontade do potencial doador seja respeitada e para que a familia possa tomar

uma decisdo consciente e informada sobre a doacgéo de 6rgéos e tecidos. Por isso,
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é recomendado que a pessoa que deseja ser doadora de oOrgdos e tecidos
comunique sua vontade aos seus familiares.

A recusa familiar no processo de doacdo de Orgaos e tecidos para
transplante pode ter diversas consequéncias, tais como:

Reducdo do ndmero de transplantes: a recusa familiar pode impedir a
realizacdo de transplantes e, consequentemente, reduzir 0 nimero de pessoas que
poderiam ser beneficiadas por eles.

Aumento do tempo de espera: a recusa familiar pode aumentar o tempo de
espera dos pacientes que estdo na lista de espera por um érgao ou tecido.

Sofrimento emocional: a recusa familiar pode gerar sofrimento emocional
tanto para a familia do potencial doador quanto para os pacientes que aguardam
por um transplante.

Perda de vidas: a recusa familiar pode levar a perda de vidas que poderiam
ser salvas por meio de um transplante.

Prejuizo para a saude publica: a recusa familiar pode prejudicar a saude
publica, uma vez que a realizacdo de transplantes é uma politica publica importante
para o tratamento de diversas doencgas.

Importante lembrar que a captacdo de tecidos, como € o caso da cornea,
pode acontecer mesmo em parada cardiorrespiratéria, obedecendo ao intervalo de
seis horas ap0s o 6bito, aumentando de forma significativa o universo de potenciais
doadores. No entanto, os outros érgdos como: rins, figado, coracdo exigem que o
paciente esteja sendo acompanhado em protocolo especifico de processo de morte
encefalica no momento da captacao, reduzindo este universo.

Muitas vezes, em um mesmo doador, a captacao de tecidos € realizada
apos a captacdo de mudltiplos o6rgdos. Além disso, a captacdo de cornea,
contrastando dos outros tecidos, podera ser realizada até mesmo em pacientes
que, por exemplo, entram em Obito domiciliar, desde que realizados os tramites
burocraticos e o procedimento dentro de um intervalo de até 6 horas apds o 0bito
em temperatura ambiente. Diferentes tipos de tecidos podem ser doados e

transplantados, como cornea, pele, 0osso, cartilagem, valvas cardiacas, entre
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outros. No entanto, diferentemente do que acontece com os 6rgdos que Vao
diretamente de um doador para um receptor, 0s tecidos precisam ser
encaminhados e processados em um banco de tecidos, podendo ser armazenados

por um periodo maior de tempo até sua utilizacédo.( Garcia, 2017)

Por isso, € importante que haja um trabalho de conscientizacdo e
informacé&o sobre a doacéo de 6rgéos e tecidos para que as familias possam tomar
uma decisdo consciente e para que o niumero de transplantes possa aumentar,

beneficiando um maior nUmero de pessoas.

1.6 Consentimento Familiar

Regulamentado a partir da Medida Proviséria n°. 1.959-27/2000 e posteriormente

pela Lei n°. 10.211/2001. Artigo 4°:
“A retirada de tecidos, 6rgaos e partes do corpo de
pessoas falecidas para transplantes ou outra finalidade
terapéutica, dependera da autorizacdo do coénjuge ou
parente, maior de idade, obedecida a linha sucessoria,
reta ou colateral até o segundo grau, inclusive, firmada
em documento subscrito por duas testemunhas
presentes a verificacdo da morte.” (Brasil, 2021).

O processo de consentimento familiar para doacao de 6rgdos e tecidos €
um passo importante para a realizacdo de transplantes. No Brasil, a Lei n°
9.434/2007 regulamenta a remocéao de 6rgéaos, tecidos e partes do corpo humano
para fins de transplante e tratamento.

O processo de consentimento familiar comecga quando um potencial doador
é identificado e a equipe médica entra em contato com a familia para informar sobre
seu estado clinico. Neste momento inicia-se a abertura de protocolo para
diagnaostico de morte encefalica e, concomitantemente, o acolhimento familiar, para
dissipar todas as duvidas sobre o processo e dar apoio necessario. Apds a

constatacdo de morte encefalica, € comunicado a familia e ofertado a mesma a
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possibilidade de doac&o de 6rgéos e tecidos. E importante ressaltar que a doacg&o
s6 pode ser realizada com o consentimento da familia, mesmo que o potencial
doador tenha manifestado a vontade de doar em vida.

Caso a familia concorde com a doacgdo, é assinado um Termo de
consentimento em um formulario especifico. Com o0 consentimento familiar,
procede-se a retirada dos 6rgdos e tecidos doados. A retirada é realizada por

equipes treinadas e especializadas (Anexo B).

O consentimento sobre a doacdo de cdrnea no Obito de coracdo pode ser
feito em qualquer local onde ocorrer o Obito, tais como, domicilio, Instituto Médico
Legal (IML), SVO (Servico de Verificacdo de Obito), a partir da observancia aos
critérios legais estabelecidos. Apds realizacdo de triagem na qual se atesta o Obito
um potencial doador, em seguida, é feito uma abordagem familiar para que haja
consentimento em relacdo a doacédo (FREITAS, MENDES, MAGALHAES e SILVA,
2019)

E importante destacar que a informac&o e o didlogo s&o fundamentais para
que a vontade do potencial doador seja respeitada. Por isso, orienta-se que a
pessoa que deseja ser doadora de 6rgaos e tecidos comunique sua vontade aos

seus familiares.
1.7 Fatores que inviabilizam a doacado de cérnea

Diversos fatores podem impactar negativamente o processo, incluindo
dificuldades e problemas na captacao e distribuicdo de cérneas para transplantes,
bem como as politicas publicas e a conscientizacdo da populacéo sobre a doacao
de 6rgdos e tecidos. Adicionalmente, a analise dos fatores que influenciam a
aceitacdo ou recusa da doacgéo de corneas desempenha um papel crucial nesse
contexto. Neste trabalho, abordaremos os fatores e suas subcategorias, devido a
pesquisa ter usado como fonte de dados uma planilha utilizada no Banco de Olhos,

na qual esses fatores sado abordados, como descrito a seguir:
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1.7.1 Contra IndicactGes Médicas

SituagBes em que o PD nao esta apto para fazer a doag¢do, como por
exemplo aqueles que apresentam infeccéo grave, alguma sorologia reagente para

HIV, Hepatite B, Hepatite C, ou que estejam fora da faixa etaria.

1.7.2 Problemas Logisticos

Segundo a ABTO, os problemas logisticos séo responsaveis por 5% a 10%
das causas de néo efetivacdo de doacao (ABTO, 2015).

Os problemas logisticos reportam situacées como corpo removido ou sem
identificacéo, equipe de retirada ndo disponivel, deficiéncia estrutural da instituicéo,
entre outras.

As principais barreiras logisticas para a doacdo de 6rgaos no Brasil sédo:
falta de estrutura adequada e a falta de estrutura hospitalar adequada que também
€ um obstaculo significativo (ABTO, 2015). Como exemplo no caso de cornea,
podemos observar a falta de camara fria para conservacao de cadaveres, uma vez
gue esta camara aumentaria o tempo em que a captacao pode ser realizada apés
a parada cardiaca

As atividades logisticas abrangem categorias primarias e de apoio, sendo
as primarias compostas por transportes, manutencdo de estoques e
processamento de pedidos. Por sua vez, as atividades de apoio englobam
armazenagem, manuseio de materiais, embalagem de protecdo, obtencéo,
programacao de produtos e manutencéo de informacéo (Ballou, 2008).

A logistica desempenha um papel crucial ao fornecer recursos especificos,
muitas vezes essenciais no processo de transplante de érgdos, tais como o
abastecimento de materiais de consumo, agendamento de salas de cirurgias,
pessoal especializado e a gestdo do fluxo de informacdes entre todas as partes

envolvidas.
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1.8 Legislagéo de Transplantes

O Brasil € o segundo pais que mais realiza transplantes de 6rgaos e dispde
do maior sistema publico para a execucdo desses procedimentos, sendo
coordenado pelo Sistema Nacional de Transplante de Orgdos. Para muitos
pacientes, o transplante de 6rgdos representa sua Unica chance de sobreviver ou
de melhorar sua condicao de vida. Em virtude disso, existem regulamentacdes com
critérios para conducdo desses transplantes, desde a possivel identificacdo do
doador até a etapa final do transplante (Trigueiro, et al, 2020).

A histdria do transplante de 6rgaos remonta ao inicio do século XX, com o
primeiro transplante renal bem-sucedido realizado em 1954.

A legislacéo sobre o transplante de 6rgéos varia de acordo com o pais e a
regido. Nos Estados Unidos, a Lei Nacional de Transplante de Orgéos foi aprovada
em 1984 para estabelecer um sistema nacional de alocacao de 6rgaos e proibir a
venda de 6rgaos.

A legislacdo em torno do transplante de érgaos visa garantir o acesso justo
e equitativo aos 6rgdos, prevenir o trafico de 6rgdos e proteger os direitos dos
doadores e receptores.

Nos ultimos anos, houve discussdes e debates sobre possiveis mudancas
na legislacao de transplante de 6rgdos, como a introducéo de incentivos financeiros
para doacdo de o6rgdos, ou o uso de Orgdos de individuos falecidos que nao
consentiram explicitamente com a doacéo.

No Brasil, o transplante de 6rgdos € regulamentado pela Lei de
Transplantes de Orgéos (Lei n° 9.434/1997).

A lei estabelece os principios e diretrizes para doacao e transplante de
orgdos no pais, incluindo os critérios para determinar a morte encefalica, o
processo de consentimento para doacéo de 6rgéos e a alocagédo de 6rgaos.

A lei também proibe a venda e o trafico de 6rgéos e estabelece penalidades
para os envolvidos em tais atividades.

Além da legislagdo nacional, o Brasil tem um sistema centralizado de

alocacdo de o6rgados chamado Sistema Nacional de Transplantes (SNT),
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responsavel por coordenar e supervisionar as atividades de transplante de 6rgaos
no pais.

O SNT trabalha em colaboracdo com centros de transplante, hospitais e
outras instituicbes de saude para garantir a alocacdo justa e eficiente de 6rgaos
aos pacientes necessitados.

Apesar das politicas publicas no Brasil referentes a doacdo de o6rgaos
serem antigas, somente em 1997, o governo brasileiro consolidou e estruturou seu
modelo de doacao de érgados e transplante, com a chamada Lei do Transplante,
por meio da Lei 9.394/97, na qual foi estabelecido e regulamentado em nivel
nacional o modelo de concessdo de oOrgdos para transplante no Brasil.
(Brasil,1997).

Criado no mesmo ano, 1997, através do Decreto n° 2.268/97, o Sistema
Nacional de Transplantes (SNT) tem como atribuicbes as acdes de gestéo,
promocao, logistica, credenciamento de equipes e hospitais, financiamento e
elaboracdo de portarias que norteiam todo o processo, desde o diagnostico do
possivel doador até o acompanhamento dos usuarios transplantados (Brasil,1997).

O decreto n° 2.268/97 trouxe, dentre inUmeras mudancas, a implantacéo
do modelo presumido para a obtencéo de érgdos de doador em morte encefélica.
O modelo presumido assegurava que todo o cidadéo brasileiro fosse doador de
orgaos, salvo, houvesse registro contrario a essa vontade em documento oficial.
Essa medida impopular foi alterada um ano apoés, através de uma Medida
Provisoria (MP 1.718/98), que alterou o modelo presumido para o modelo
consentido, ou seja, a decisédo sobre a doacdo de 6rgaos e tecidos deveria ser
consentida pelos familiares de direito do possivel doador (Brasil,1998).

Ao adotar o modelo consentido de obtencdo de érgaos com finalidade
especifica de transplante, o0 modelo brasileiro de doacdo de érgaos se assemelha
ao modelo de sucesso espanhol. Uma das prerrogativas dessa nova politica era
gue a vontade da familia fosse respeitada, e para tanto, no ano 2000, foram criadas
as Comissdes Intra-hospitalares de Doac&o de Orgéos e Tecidos para Transplante
(CIHDOTTs) em hospitais brasileiros, sendo sua implantacdo obrigatoria em
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hospitais, com mais de 80 leitos, com neurologista e unidade de tratamento
intensivo, regulamentado pela Portaria n® 905 (BRASIL, 2000).

O Brasil contém o maior sistema publico de satde do mundo e por meio do
SUS é responsavel por 97% das cirurgias de transplantes de 6rgdos e por 65% das
cirurgias de corneas, além de oferecer assisténcia integral em todo processo de
doacéao-transplante. A politica nacional de transplantes tem como diretrizes:

- Gratuidade da doacéo;

- Repudio ao comércio de 6rgéos;

- Beneficéncia em relacdo aos receptores;

- Nao maleficéncia em relacédo aos doadores Vivos.

1.8.1 Estrutura do Servico de Doacdo

- SNT (Sistema Nacional de Transplantes):

- Coordenacdo Geral Coordenacao-geral do Sistema Nacional de
Transplantes (CGSNT)

- Camaras Técnicas Nacionais (CTN)

- Grupo de Assessoramento Estratégicos (GAE)

- CNT Central Nacional de Transplantes

- Coordenacao Estadual de Transplantes por meio da CNCDO

- OPO - Organizac&o de Procura de Org&os.

- CIHDOTT - Comisséo intra-hospitalar de doacao de 6rgéaos e tecidos para
transplantes.

- Laboratorio de Imunohistocompatibilidade.

- Equipes de transplantes.

1.9 Doacéo e Religido

Todas as religibes encorajam a doacdo de Orgaos e tecidos como uma
atitude de preservacdo da vida e um ato caridoso de amor ao proximo. Para as

pessoas que seguem a religido Testemunhas de Jeov4, a transfusdo de sangue
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ndo é admissivel, mas a doacdo de Orgdos e tecidos "limpos" de sangue é

permitida.

1.10 Processo de Doacéo e Captacéo de Corneas

Inicia-se com a notificacdo do Obito ao Banco de Olhos que realiza a
triagem clinica, fisica e social. Nao havendo contraindicacédo, localiza-se a familia
para realizar a entrevista familiar (Anexo C). Caso a familia seja favoravel a doacéo,
assina o Termo de Doacdo e a equipe do BO preenchera os formulérios da
entrevista familiar. Em seguida, procederd com a coleta de amostra sanguinea,
enucleacédo dos globos oculares (ou diretamente da cornea) e reconstituicdo da
cavidade orbitaria, agradecendo a familia, fazendo a devolu¢cdo do corpo e
finalizando o processo (Figura 2).

Figura 2: Fluxograma para notificacdo de 6bitos por PCR e captacéo de cOrneas.
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1.11 Banco de Olhos

Segundo a RDC/ANVISA n° 55 de 2015, O Banco de Olhos ou Banco de
Tecidos Oculares (BTOC) € o servi¢o que possui instalacdes fisicas, equipamentos,
técnicas e recursos humanos, tendo como atribuicdes a realizagdo de busca de
doadores, entrevista familiar, obtencdo do termo de consentimento livre e
esclarecidos da doacédo, triagem clinica e laboratorial de doadores, retirada,
identificacdo, transporte para o BTOC, avaliagdo, preservacao, armazenamento e
disponibilizacao de tecidos oculares de procedéncia humana para fins terapéuticos,
de pesquisa, ensino ou treinamento (Brasil, 2015).

Para que um Banco de Olhos seja autorizado pelo Sistema Nacional de
Transplantes é necessario que sejam cumpridas as exigéncias conforme legislacédo
vigente do Ministério da Saude (PRT 2600/2009) e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ANVISA (Brasil, 2015).

Todos os Bancos de Tecidos para ter seu funcionamento autorizado
precisam cumprir as exigéncias gerais determinadas pela PRT/MS 2600/2009 e a
RDC/ANVISA 55/2015, nas quais é necessario relatério do cumprimento das
exigéncias especificas, Relatério de Vistoria positivo da Central Estadual de
Transplantes — CET, e da ANVISA, parecer conclusivo do Gestor do Municipio ou
Estado e vistoria in loco do SNT.

As exigéncias especificas para o funcionamento de um Banco de Tecidos
Oculares Humanos sédo: equipe técnica, instalacdes fisicas, equipamentos e
materiais, manuais de procedimentos operacionais, controle de qualidade, descarte
de residuos e registros.

O Banco de Olhos do Hospital Universitario da Universidade Federal do
Maranhdo foi constituido atraves da Portaria GM/MS n° 133/2004, com a finalidade:
realizar busca de potenciais doadores, realizar entrevista familiar, fazer triagem
clinica, social, fisica, laboratorial e demais avaliagbes pertinentes, necessarias a
identificacdo de possiveis contraindicacdes a doacao, retirada ou utilizacdo dos
tecidos.
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O Banco de Olhos do Hospital Universitario da Universidade Federal do
Maranhao possui também as seguintes atribuicdes: efetuar a retirada dos tecidos
doados e providenciar a reconstituicdo do corpo do doador e/ou receber tecidos
retirados por outras equipes de retirada; Identificar e transportar os tecidos do local
de retirada até o banco; avaliar, processar, acondicionar e armazenar o0s tecidos;
disponibilizar e entregar os tecidos para uso terapéutico; fornecer ao transplantador
ou profissional solicitante todas as informac¢des necessarias a respeito do tecido;
providenciar o descarte dos tecidos; arquivar os documentos de forma a preservar
a rastreabilidade dos doadores, dos tecidos fornecidos para uso terapéutico,
pesquisa, ensino, treinamento, controle de qualidade, validacdo de processos ou
descartados e dos receptores, bem como manter a seguranca e confidencialidade
dos documentos de forma que sejam facilmente recuperaveis; Implantar um
Sistema de Gestdo da Qualidade; garantir a qualidade dos tecidos oculares
captados, transportados, processados e distribuidos; colaborar com grupos de
estudos e pesquisas cientificas; desenvolver programas de treinamentos
atendendo as demandas do setor; manter parcerias com outras instituicdes
estabelecendo um canal de cooperacdes, desenvolvendo o trabalho em equipe e
enfatizando o bom relacionamento interdisciplinar;

E por fim, deve ainda garantir o cumprimento das normas, de acordo com
a lei 9.934 do SNT e RDC 347 da ANVISA.

1.12 Legislacdo e Boas Préaticas em Banco de Olhos

Os Bancos de Tecidos Oculares Humanos foram legalizados em 2001
através da PRT/MS 1559. Antes da lei os Bancos funcionavam, mas néo tinham
devida regulamentacéo.

A ANVISA determinou as normas técnicas para atuacdo dos Bancos de
Olhos através das RDC n° 347 no ano de 2003, tendo liberado nova resolucédo no
ano de 2008, a RDC n° 67 e posteriormente a RDC n° 55 de 2015, a que esta em

vigor.
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O Sistema Nacional de Transplantes concede através de portarias
ministeriais a Autorizacdo de Funcionamento a cada Banco de Olhos e em seu
altimo Regulamento Técnico estabelece os critérios necessarios para sua atuacao
e manutencao (PRT/MS 2600/2009).

Estas normas estabelecem a necessidade de Regimento Interno para a
realizacdo das atividades dentro e no ambito de abrangéncia do BTOC. Este
regimento deve ser seguido, assim como também os Procedimentos Técnicos

Operacionais.

1.13 Estrutura Fisica

As instalacbes do BTOC devem ser de uso proprio e exclusivo para a
atividade administrativa e operacional, e para a finalidade de processamento,
armazenamento e distribuicdo de tecidos humanos para transplante e pesquisa. As
salas devem ser construidas e forma a permitir a limpeza e manutencéo
adequadas, garantindo o fluxo necessario para assegurar a qualidade dos tecidos
em todas as fases do processo, estando de acordo com as Normas para Projetos
Fisicos e Estabelecimentos de Saude. (RDC 50/2002).

A area do BTOC devera contar, no minimo, com sala administrativa, sala
de recepcdo de tecidos, antecamara, sala de processamento e armazenamentos
de tecidos. Deve ainda apresentar fluxo unidirecional para evitar contaminacao dos

tecidos oculares.

1.14 Recursos Humanos

Conforme legislagéo vigente para a liberacdo do funcionamento de um
BTOC a equipe deve contar com no minimo:

- O Responsavel Técnico — um médico especialista em oftalmologia com
experiéncia comprovada na é&rea de coOrnea e doencas externas oculares,
autorizado pelo CGSNT e um responsavel técnico substituto, com as mesmas

qualificagdes.
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- Equipe Técnica de Captagdo — um médico com treinamento especifico,
tedrico e pratico, para as atividades exercidas no BTOC e um profissional da area
da saude, sendo admitido o nivel técnico, com treinamento especifico, tedrico e
pratico, comprovados para todo o0 processo.

- Equipe Técnica de Atividades Internas — um médico com treinamento
especifico, tedrico e pratico para as atividades exercidas, um profissional de nivel
superior de areas compativeis com a atividade e com treinamento comprovado para
execucdo das atividades relacionadas ao Banco, um profissional de nivel médio

com treinamento comprovado e um profissional para as tarefas administrativas.

1.15 Competéncias e Obrigacdes

Um BTOC tem Competéncias e Obrigacdes a cumprir para a garantia de
servico padronizado e de qualidade em ambito nacional conforme PRT/MS
2600/2009, dentre elas:

a) Articular-se com a Central Estadual de Transplantes- CET, quanto a
necessidade de receber os tecidos oculares captados em uma determinada regiao
de sua abrangéncia, para o devido processamento;

b) Participar da captacdo dos tecidos oculares doados, nas areas de
abrangéncia definidas pela CET a que estiver subordinado;

c) Receber apenas tecidos oculares humanos obtidos por outras equipes
de captacdo devidamente autorizadas pela CET;

d) Respeitar a numeracao dos tecidos oculares captados a ser fornecida
pela CET, numeracdo essa que devera acompanhar todas as etapas de
processamento desses tecidos até a distribuicéo pelo sistema de lista Unica;

e) Encaminhar a CET os documentos de autorizacdo o de doacdo,
imediatamente apos a captacao;

f) Avaliar e processar tecidos oculares humanos para fins de utilizacdo em

transplantes ou enxertos
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g) Garantir a realizacdo dos exames laboratoriais necessarios a
identificacdo de possiveis contraindicacfes que impossibilitem a utilizacdo do
enxerto;

h) Disponibilizar todos os tecidos oculares obtidos, para distribuicdo pela

CNCDO do Estado;
i) Fornecer a equipe médica responsavel pela realizacéo do transplante ou

enxerto todas as informacdes necessarias a respeito do tecido a ser utilizado, bem

como sobre seu doador;
j) Manter arquivo préprio com dados sobre os tecidos processados, seus

doadores e receptores.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Avaliar a efetivacdo da doacdo de corneas em um banco de tecidos

oculares de um Hospital Universitario no Estado do Maranhéo.

2.2 Objetivos Especificos

a) Calcular a taxa de doacgéo de corneas no periodo de 2015 a 2021;
b) Descrever os fatores relacionados a nédo efetivacdo da doacéo de
corneas;

c) ldentificar tendéncia temporal das doacdes de cérnea.
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3 MATERIAL E METODO

3.1 Tipo de estudo

Estudo documental, de abordagem quantitativa, retrospectivo, de corte
transversal, utilizando banco de dados do Servico de Tecidos Oculares do

Maranh&o, com dados do periodo de 2015 a 2021.

3.2 Cenério de Pesquisa

A pesquisa foi realizada no Banco de Tecidos Oculares do Maranhao,
localizado no Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo em Sao
Luis - MA. Os dados do estudo foram coletados dos documentos, planilhas e
relatorios oficiais fornecidos pelo hospital.

3.3 Amostra

A amostra foi constituida por todos os registros de 6bitos notificados no
periodo de janeiro de 2015 a dezembro de 2021, a partir do banco de dados do

hospital. Os critérios de exclusédo foram dados incompletos ou ilegiveis,

3.4 Analise de Dados

Com base nos dados coletados, foi realizada a andlise estatistica descritiva
das causas da nao efetivacdo da doacédo de 6rgaos. Os dados da coleta foram
organizados em planilha eletrénica no programa EXCEL versdo 2016 e
apresentados em tabelas demonstrando sua distribuicdo e frequéncia. Para
estatistica analitica foi realizada a Analise de Série Temporal, utilizado o Programa

SPSS Statistic 22, sendo apresentado em gréafico gerado pelo préprio programa.

3.5 Aspectos Eticos
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Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Universitario da Universidade Federal do Maranhdo/CEP HU-UFMA, com o Parecer
N° 5.006.354, em atendimento aos requisitos da Resolucédo do MS/CNS n° 466/12,

e suas complementares.
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4 RESULTADOS

Nos anos de 2015 e 2016, as taxas de doacdo de cornea foram estaveis,
em torno de 5,02% e 5,03%, respectivamente. Entretanto, houve uma queda
significativa em 2017, caindo para 4,80%. Em 2018, a taxa de doacao de corneas
aumentou novamente para 5,63%. A partir de 2019, a taxa experimentou uma
gueda acentuada, chegando a apenas 4,07%. Os anos de 2020 e 2021 viram uma
reducdo ainda mais acentuada nas taxas de doacdo de cdrneas, com 1,66% e

2,44%, respectivamente. (Tabelal)

Tabela 1: Taxa de doacdo de corneas no periodo de 2015 a 2021, Hospital
Universitario. Séo Luis — MA, 2023.

£y - Cérneas fornecidas Taxe~1 de
Ano Obitos Notificados Doacéo de
para transplante . N
Corneas
2015 1872 94 5,02
2016 2.326 117 5,03
2017 2.686 129 4,80
2018 2062 116 5,63
2019 2826 115 4,07
2020 2283 38 1,66
2021 2742 67 2,44

* Taxa de doac&o: nimero de doacdo de cérneas em um ano dividido pelo total de notificaces
(potenciais doadores) multiplicado por 100.
Fonte: Autor

As principais contraindicagcdes médicas que resultaram na néo efetivacéo
de doacdes de cérneas ao longo dos sete anos estdo organizadas na Tabela 2,
com destaque ao longo de todo o periodo estudado para as infec¢des graves e a
faixa etaria. A partir de 2020, nota-se o aumento das contraindicagdes devido a
COVID-19, principalmente no ano de 2021.
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Tabela 2: Principais contraindicacdes médicas relacionadas a nado efetivacdo da
doacéo de corneas no periodo de 2015 a 2021, Hospital Universitario. Sao Luis —
MA, 2023.

201 201 201 201 201 202 202

Contraindicagao Médica 5 6 7 3 9 0 1

Sorologia positiva HIV 26 27 45 42 30 20 12
Sorologia positiva Hepatite B 02 11 10 08 09 06 02
Sorologia positiva Hepatite C 03 04 12 10 10 05 06
Acima do tempo maximo para retirada 119 98 119 87 71 09 67
Portador de infeccdo grave 117

525 778 912 881 7 833 988
Causa mortis desconhecida 65 85 62 82 58 164 88
Fora da faixa etaria 171 246 364 365 519 330 421
COVID-19 - - - - - 46 463
Neoplasia 10 - - - - 02 -
Outros 69 68 83 173 201 110 167

Fonte: Autor, 2024.

O principal motivo de recusa familiar da doacgéo foi o fato de familiares
serem contrarios a doacdo. Destaca-se ainda o desejo de corpo integro. (Tabela 3)

Tabela 3: Principais motivos da recusa familiar relacionados a néo efetivacdo da
doacdo de corneas no periodo de 2015 a 2021, Hospital Universitario. Sao Luis —
MA, 2023.

201 201 201 201 201 202 202

Recusa Familiar 5 6 7 8 9 0 1
Desconhecimento do desejo do PD 07 21 19 09 29 04 05
Doador contrario em vida 40 16 27 34 23 09 12
Familiares contrarios a doacao 87 140 156 86 64 15 53
Familiares desejam o corpo integro 42 55 81 65 70 31 49
Descontentamento com atendimento
hospitalar oOs 07 06 05 02 01 O3
Receio de demora na liberacao do corpo 01 06 05 07 03 01 01
Conviccoes religiosas 05 02 03 04 01 - 01
Outros 17 31 37 59 117 15 19

Fonte: Autor, 2024.

Os problemas logisticos mais frequentes relacionados a nao efetivacao da
doacéo de cérneas ao longo de sete anos foram: corpo removido, notificacéo tardia

e auséncia do familiar legalmente autorizado. (Tabela 4).
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Tabela 4: Principais problemas logisticos relacionados a nao efetivacdo da doacéo
de cérneas no periodo de 2015 a 2021, Hospital Universitario. Sdo Luis — MA, 2023.

Problemas Logisticos 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Equipe de retirada ndo disponivel 01 02 20 30 07 03 22
Corpo removido 124 94 87 28 72 36 39
Corpo sem identificacéo 04 07 02 11 14 08 02
Deficiéncia estrutural da instituicao

notificante 01 02 - 03 - 06 06
Transporte/motorista ndo disponivel 05 01 14 02 01 - 26
Auséncia do familiar legalmente autorizado 81 114 105 69 63 32 53
Familia ndo localizada 54 33 42 29 33 75 33
Notificacdo Tardia 103 146 152 59 47 23 72
Outros 75 50 145 78 146 393 79

Fonte: Autor, 2024.

O principal motivo para o descarte tanto do globo ocular quanto da cérnea
foi a sorologia positiva para Hepatite. Aqui vale lembrar que devido ao tempo de
conservacao do corpo, em alguns casos a captacao é feita enquanto as sorologias
padrdo estd sendo realizadas pelo laboratério (muitas vezes as doencas
infectocontagiosas ndo sao de conhecimento prévio do hospital e/ou paciente). O
descarte do tecido captado ou até mesmo ja processado pode ocorrer devido a
demora do resultado das sorologias. (Tabelas 5 e 6)

Tabela 5: Principais motivos relacionados ao descarte de globo ocular no periodo
de 2015 a 2021, Hospital Universitario. Sao Luis — MA, 2023.

Motivos dos descartes de globo 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

ocular

Hemodlise sanguinea - - 09 04 04 04 04
Contraindicacbes Médicas - - 02 - 02 - 12
'S::gglzcrj\fede tecido imprépria para 03 02 02
HIVIiell - 02 04 02 - - _
HBsAg - - 04 06 - - -

AntiHCv 02 02 04 02 04 - -
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AntiHbc 02 19 62 16 20 - 02
AntiHbs - - - - - - -
HTLV - - 08 - - - -
Outros motivos 03 12 06 03 - - 04

Fonte: Autor, 2024.

Tabela 6: Principais motivos relacionados ao descarte de corneas no periodo de
2015 a 2021, Hospital Universitario. Sao Luis — MA, 2023.

Motivos dos descartes de cérneas 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Validade vencida 01 02 04 06 06 06 03
HIV - - - - - - -
AntiHCv 02 - - - - - -

AntiHbc 02 08 02 18 04 - -
Acondicionamento/ transporte

_ - - - - - - 04
inadequado
AntiHbs - - - - - - 02
Qualidade de tecido improépria para

transplante 02 i 04 02 i 02 i
HTLV - - - - - - -
Sorologia nédo realizada - - - 06 - - -
Outros motivos 03 06 04 05 04 02 -

Fonte: Autor, 2024.

O Quadro 1 apresenta o demonstrativo de todos os transplantes realizados
entre 0s anos de 2015 e 2021.

Quadro 1: Demonstrativo de transplantes de cornea realizados no periodo de 2015
a 2021, Hospital Universitario. Sao Luis — MA, 2023.

ANo Transplantes Tecidos Fornecidos Tecidos oriundos de outros
realizados pelo Banco de Olhos Bancos de Olhos
2015 144 86 58
2016 178 109 69
2017 246 126 117
2018 273 136 137
2019 200 116 84
2020 162 31 131
2021 168 70 98

Fonte: Autor, 2024.
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Na figura 3, podemos observar, através do programa SPSS Statistic, que a
analise de série temporal dos 6bitos notificados mostrou aumento entre os anos de
2015 e 2017, com 2.686 6bitos. A partir de 2018, houve uma queda acentuada, mas
em 2019, foi demonstrado crescente aumento. As Contraindicacbes Médicas,
aumentaram ao longo dos anos, atingindo um pico de 2.214 em 2021.

A Recusa Familiar, apresentou flutuacfes, mas ndo mostrou uma tendéncia
clara de diminuigdo ou aumento. As recusas familiares variaram entre 76 em 2020
e 299 em 2017. Quanto aos Problemas Logisticos, variaram ao longo do periodo,
com um aumento entre 2019 e 2020. Os Transplantes Realizados mostraram uma
tendéncia de aumento de 2015 a 2018, com um pico de 273 transplantes em 2018.
No entanto, a partir de 2019, houve um aumento constante, chegando a 168

transplantes em 2021 (Figura 3).
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Figura 3: Analise da série temporal dos Obitos notificados segundo as
contraindicacbes meédicas, recusa familiar, problemas logisticos e Transplantes
realizados no periodo de 2015 a 2021. Sdo Luis — MA, 2023.

— OBITOS NOTIFICADOS
3.000 | CONTRAINDICACAO
MEDICA
RECUSA FAMILIAR
—PROBLEMAS LOGISTICOS
Transplantes realizacdos
2.500+
2.000
1.500 e
1.000+
0

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Fonte: Autor, 2024.
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5 DISCUSSAO

No Brasil, as doac¢fOes séo institucionalizadas por um marco legal que
proibe a sua comercializacdo e o Sistema Nacional de Transplantes (SNT), via
Sistema Unico de Satde (SUS), é responsavel por organizar, fiscalizar e monitorar
seu funcionamento (Brasil, 2017).

O Brasil possui o0 maior sistema publico de transplantes do mundo. Em 2021
realizou 12.725 transplantes de cornea. Estima-se que a necessidade brasileira
anual seja de 18.913 transplantes. Atualmente, a lista nacional de espera por um
transplante de cornea para a reabilitacdo visual no Brasil € de 18.892 pacientes e
no Maranh&o 708 pacientes (ABTO, 2022).

De acordo com os dados apresentados na Tabela 1, a taxa de doagao de
corneas, que é um indicador-chave da efetividade dos esforcos de doacdo e
transplante, evidencia variagdes nos ultimos sete anos. Essa diminuicdo na taxa de
doacéao pode indicar a influéncia de eventos externos, como a pandemia de COVID-
19, que impactou a capacidade de realizar transplantes e a disponibilidade de
doadores.

Durante a pandemia de COVID-19, as cirurgias de substituicdo da cérnea
(ceratoplastias) que ndo eram urgentes foram temporariamente interrompidas,
apesar de apresentarem baixo risco de contaminacao. Isso também afetou outros
procedimentos oftalmoldgicos ndo urgentes (Toro et al, 2020; AlMutlak et al., 2021).
De acordo com a Associacao de Bancos de Olhos dos Estados Unidos (EBAA), em
julho de 2020, houve uma reducéo significativa de 81% no nimero de transplantes
de corneas realizados em comparacdo com a média anual de transplantes
(AlMutlak, et al., 2021). A reducao no numero de transplantes de cornea durante a
pandemia, bem como as restricdes sanitarias impostas podem explicar a reducao
significativa na taxa de doacéo de corneas que encontramos nos anos de 2020 e
2021, como mostra a Tabela 1.

A imposicao de restricbes a procedimentos eletivos no ambiente hospitalar
devido a pandemia pode ter sido a principal razao para a redugéo mais significativa
no numero total de transplantes de cérneas durante a pandemia. Esse dado

também foi evidenciado em Alagoas, Brasil, onde houve uma queda de
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aproximadamente 62% entre 2019 e 2020. Além disso, a eficacia na realizacéo de
transplantes de cdrneas no estado, ou seja, a porcentagem de transplantes
realizados em relacdo a demanda anual estimada, atingiu sua taxa mais baixa dos
altimos 5 anos, aproximadamente 11% (Cunha, et al., 2022).

Os achados desse estudo fornecem uma visédo das razdes pelas quais a
doacéao de corneas néo foi efetivada ao longo do periodo estudado. Eles destacam
a necessidade de estratégias continuas para melhorar a triagem de potenciais
doadores e para enfrentar desafios especificos, como as contraindicagdes devido
a infeccdes graves e a pandemia de COVID-1 (Tabela 2). Além disso, esses dados
podem orientar esforcos futuros de sensibilizacdo e educacéo sobre a importancia
da doacao de cérneas.

Dados oriundos de 37 bancos de olhos que estudou o impacto da pandemia
do Covid19 mostrou que das 1.706 cérneas que ndo puderam ser disponibilizadas
para uso terapéutico, 47,9% foram excluidas por fatores relacionados as condicées
dos tecidos, 43,6% por fatores soroldgicos, 6,7% por contraindicacdes constatadas
em historico clinico apdés a captacdo e 1,8% por outros fatores (Garcia, Sousa,
Shiguematsu, 2022), esses dados coadunam com os dados encontrados neste
estudo, como mostra a Tabela 2. Em nosso estudo, o principal fator sorolégico foi
a Hepatite. Outros fatores importantes foram infec¢des graves, doador fora da faixa
etaria e tempo de retirada excedido.

Quanto aos principais motivos pelos quais as familias recusaram a doacao
de cdrneas, resultando na nao efetivacdo da doacao, os dados do estudo mostram
informacdes sobre as razbes subjacentes as recusas familiares e podem subsidiar
estratégias para melhorar a sensibilizacdo da sociedade e a efetivacdo da doacao
de cérneas. O motivo de maior frequéncia foi familiares contrarios a doacéo, o que
sugere necessidade de medidas de sensibilizacdo permanentes para alcancar os
melhores resultados na efetivacao das doacdes (Tabela 3).

Esses achados ressaltam a diversidade de razdes pelas quais as familias
recusam a doacado de corneas. A sensibilizacdo, a educacéo e o aconselhamento
desempenham papéis fundamentais na abordagem dessas preocupacdes e na

promogédo de uma cultura de doacdo de 6rgaos. Além disso, a comunicacao eficaz
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entre os potenciais doadores e suas familias € essencial para garantir que o0s
desejos de doacéo sejam respeitados.

A decisdo de doar 6rgdos € uma escolha dos membros da familia do
potencial doador (Rossato et al., 2017). A recusa por parte da familia € apenas um
dos diversos elementos que podem desempenhar um papel na ndo realizagcao bem-
sucedida do processo de doacédo de cérneas (Freire et al, 2015). No ambito deste
estudo, ao examinar 291 registros de entrevistas, foi constatado que a taxa de
recusa familiar ficou em 39,2%, a qual se encontra abaixo da média nacional
registrada em 2018, a qual foi de 43% (ABTO, 2019; KLUG et al., 2020).

Estudos demonstram que dentre os fatores que podem influenciar o
comportamento da doacéo de 6rgaos no pais, a recusa familiar é classificada como
um dos principais limitantes do processo (Freire et al., 2015; Costa, Balbinotto Neto
e Sampaio 2016; Altyndrs e Haberal 2018). A recusa esta relacionada as crencas
dos familiares (cultura e religido), nivel educacional, desconhecimento desses
individuos sobre o processo de morte encefalica, abordagem inadequada das
equipes de captacdo e a questao de solicitagdo em vida do potencial doador em
nao doar seus 6rgaos pds-morte (Kananeh et al., 2020).

A andlise dos dados da tabela 4, que aborda os principais problemas
logisticos relacionados a néo efetivacdo da doacdo de cdrneas, demonstra
problemas como equipe de retirada nao disponivel, corpo removido e
transporte/motorista ndo disponivel, sinalizando a necessidade de melhorias na
gestdo de recursos humanos e logisticos. A auséncia do familiar legalmente
autorizado mostra-se como uma barreira persistente, exigindo estratégias
especificas para lidar com essa questdo. O problema de notificagcdo tardia, embora
variavel, indica a importancia de aprimoramentos nos sistemas de comunicagao
para garantir prontidao e eficacia.

Esses resultados ressaltam a necessidade de intervencgbes direcionadas
para otimizar a eficiéncia logistica, assegurando que todos os elementos do
processo estejam alinhados e contribuam para facilitar a doagéo de cérneas. Essas

informacgdes sdo importantes para orientar estratégias de melhoria continua no
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sistema de doacdo de o6rgados, buscando superar desafios logisticos e, assim,
promover uma maior efetividade nesse processo vital.

Em estudo conduzido por Bonfadini (2014), dentre os principais desafios
identificados, destacam-se as questfes relacionadas a logistica. incluindo as
deficiéncias de notificagcbes e uma alta taxa de recusas por parte das familias,
motivadas por uma variedade de razdes. Isso engloba a falta de compreenséo do
conceito de morte encefélica, preocupacdes relacionadas a possivel deformacao
do corpo apés a cirurgia de retirada do globo ocular (enucleacdo), o medo de
comercializacdo dos 6rgdos e um conhecimento limitado sobre o sistema de
distribuicdo e alocacao de 6rgaos e tecidos.

No Brasil, a doacéo de 6rgéos e tecidos ainda é tratada como tabu por falta
de informagéo e discussédo sobre o assunto. A falta de conhecimento sobre o tema
contribui expressamente para a ndo doacéao de tecidos (observacdes pessoais). O
aumento das verbas destinadas a campanhas de conscientizagao talvez seja uma
das formas de melhorar este fato. Entretanto, outra possibilidade que deveria ser
discutida e poderia contribuir para o0 aumento de doacdes seriam incentivos fiscais
para o doador enquanto vivo e também para a familia ap6s a perda do ente. No
Brasil, até o presente momento, inexiste a possbilidade de incentivos fiscais para o
doador ou sua familia. Como exemplos podemos citar a concessao de auxilio-
funeral e abatimentos em custos relacionados ao inventario (atualmente estimado
em 20% do valor da heranca).

Apoés a doacdo, ainda ha impedimentos para a efetivacdo da doacéo de
corneas destacado pelo descarte do globo ocular ou da cérnea. As tabelas 5 e 6
indicam os principais motivos desses descartes, evidenciando critérios de
qualidade e seguranca usados no processo de selecdo de coOrneas para
transplante, o motivo mais frequente foi a positividade para hepatites,
demonstrando a necessidade de triagem rigorosa para infec¢des transmissiveis,
garantindo a seguranca dos receptores.

Esses dados mostram a importancia da triagem, selecédo e processos de
qualidade estritos ao escolher corneas para transplante. Eles também mostram a

necessidade de procedimentos de armazenamento, transporte e documentacao
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adequados para garantir que as corneas mantenham sua qualidade e seguranga
ao longo de todo o processo.

Um estudo realizado em Sao Paulo, constatou que as principais razées
para a recusa ou descarte de tecidos oculares identificadas estiveram
principalmente associadas a qualidade da cornea (35,2%), a indisponibilidade da
equipe devido a sua ocupacao em outros procedimentos (28%) e a grande distancia
qgue deveria ser percorrida para a coleta da cérnea (19,2%) (Pessoa et al, 2019).
De acordo com informag8es da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em 2014,
cerca de 12% do total de globos oculares coletados no Brasil foi descartado devido
a problemas de qualidade (ANVISA, 2014).

Esse estudo identificou que a regido de Sao Luis, Maranhdo, realizou
transplantes de cOrnea de forma consistente ao longo dos anos. A cooperagao
entre o Banco de Olhos local e outros Bancos de Olhos desempenhou um papel
fundamental no atendimento a demanda. A variacdo no numero de transplantes
pode ser influenciada por fatores como a disponibilidade de tecidos, a capacidade
cirirgica e a demanda por transplantes em determinados periodos.

Este estudo apresenta algumas limitagcdes que merecem consideracdo. Em
primeiro lugar, a analise retrospectiva baseou-se em dados disponiveis nos
registros de 6bitos, sujeitos as informacfes fornecidas inicialmente. A falta de
alguns dados especificos pode ter impactado a completude da analise. Além disso,
a natureza multifatorial da néo efetivacédo da doacao de corneas torna desafiadora
a identificacado e avaliacdo exaustiva de todos os elementos contribuintes.

Uma abordagem quantitativa, embora forneca dados valiosos, pode nao
capturar completamente a complexidade das razfes subjacentes a recusa familiar
e aos problemas logisticos. Ademais, embora tenhamos destacado a influéncia da
pandemia de COVID-19, fatores contextuais especificos a essa situacdo podem
nao ter sido totalmente explorados. Essas limitacoes ressaltam a necessidade de
cautela na interpretacéo dos resultados e abrem espaco para investigacdes futuras

mais detalhadas e abrangentes.
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CONCLUSAO

O presente estudo teve como objetivo geral avaliar a efetivacdo da doagéo
de corneas no banco de tecidos oculares de um Hospital Universitario no Estado
do Maranhéo, entre os anos de 2015 e 2021. Os objetivos especificos incluiam
calcular a taxa de doacéo de cérneas no periodo de 2015 a 2021, descrever 0s
fatores relacionados a ndo efetivagdo da doacdo de cdrneas e identificar a
tendéncia temporal das doacdes de cornea.

A analise dos dados revelou que a taxa de doacao de corneas apresentou
variacdes significativas ao longo do periodo estudado. Em 2015, a taxa de doacéo
era relativamente alta, mas houve uma queda acentuada em 2018, seguida por
uma recuperagao parcial nos anos subsequentes. Esse padréo sugere a presenca
de fatores temporais e contextuais que influenciam a doacdo de cérneas, como
mudancas nas politicas publicas, campanhas de conscientizacdo e questdes
logisticas.

Os principais fatores relacionados a nao efetivacdo da doacao de cérneas
foram identificados como a remocéo do corpo (um dos maiores impeditivos ao longo
dos anos), a auséncia do familiar legalmente autorizado e a notificacdo tardia. Em
2021, a falta de equipe de retirada e problemas com o transporte também se
destacaram como barreiras significativas. Esses achados apontam para a
necessidade de melhorias nas infraestruturas hospitalares e nos processos
logisticos para garantir a viabilidade das doacdes.

A tendéncia temporal das doac¢des de cOrnea mostrou um aumento na
captacdo de cérneas apds 2018, o que pode ser atribuido a esfor¢cos de melhoria
NOS processos e maior conscientizagdo da populacdo. No entanto, apesar das
melhorias, a demanda por transplantes de coérnea ainda supera a oferta,
evidenciando a necessidade continua de estratégias eficazes para aumentar as
doacdes.

Em suma, o estudo destacou a importancia de identificar e mitigar os
fatores que limitam a efetivacdo das doacdes de cornea. O aumento das doacdes
depende de politicas publicas mais eficazes, infraestrutura adequada e maior

informacao da populagéo sobre a importancia da doagao de tecidos oculares. A
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identificacdo desses fatores e tendéncias temporais fornece uma base para a
elaboracdo de estratégias direcionadas para melhorar o processo de doacédo e

transplante de corneas, contribuindo para atender a crescente demanda e melhorar

a qualidade de vida dos pacientes que aguardam transplantes.
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Introdugso

As doengas da comea sio a segunda causa de cegueira reversivel no mundo. Estas atingem uma
populagio jovem e ativa, levande a importante perda econdmica e social. A falta de tecidos doados e de
Bancos de olhos capacitados para fomecer comeas em nimers e qualidade adequada para transplantes &
uma realidade, apesar dos esforgos realizados (1), Sabe-s& que as cirurgias de transplante de argaos e
tecidos vém se difundindo nas ultimas décadas. Dentre os transplantes, o de comea & o mais frequente
devido 3s facilidades técnicas & ao numene de &rgdos doades (6. O primeire caso de transplantes de
comeas entre humanos foi registrado na Austria em 1905, pelo cirurgido Eduard Konrad Zirmi. sendo
transplantadas duas corneas de um adolescente de onze anos de idade para um paciente que havia sofrido
queimaduras quimicas. Apds o transplante. uma das comeas permanecsu clara, e foi considerada a
primeira cirurgia com sucesso na area de transplantes (FRAMCA, Z008). Desde entdo, as técnicas de
transplantes de comeas foram se aperfeigoando, porém, ate 1840 esta ciurgia ainda ndo havia se tomada
rotineira (LAME. 2000; LAWLOR et al., 2006). Somente a partir de 1844, com a criagio do primeiro Banco de
Oilhos Mundial
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& que 05 transpiantes de cOMEas 52 maram Integranies dos sistemas o8 salde pobilca (LAME,2000) Mo
Brasll, o primeino fransplants de comea fol reallzado em 1958 por Hiltton Rocha, no Hospital S50 Geraida do
Hospdial das Clinlcas 43 Universidade Federal de MInas Gerals [UFMG. 2003 ). &5 Indlcaples de
ceratopiastia penedrante, no Brasll, varam em diferenies regifes do pals. O ceratocone & a principal
Indicagan em S50 Paulo (§). Contudo, &m Semgipe, & indlicagao mas frequente estd associada & cersbopatia
boihosa, SREANG0-68 0 CEratDeone am tercein lugar, na ordem de fagquanda (7).0 apermalpoamentn s
fEcnicas de presenapas & acondisonamento das cHMEas comiuiu bastants para o SUCEEsD desse Hpo oe
Transplaniz. Hoje, penmanecem em solugdo de preseniacdo a8 14 das, na década de 7D 35 cOmeas eram
anmazenadas por N MEma, 04 dias (SAND at al. 2010).0 surgimento de Novas aguinas @ Nos ublizatos
na trarspiants, Dem mo 3 IntroducSo 8o micreschpio sringico na década de 60, towne grandes evoluches
na historia dos transplanies de comeas, sendo gue em 1919, o pesceniual te SUCESE0 0e653 Cinungla era de
107 & abuaimente, 35% (CASAMOVE, NEVES, 3004).A c3da ano cresce O nodmern &2 ransplame de
obme3as no Erasl. Em 2003 foram realizatos 13.341, enguanio em 2011, este nlmMen aumeniou paa
14.6596({3). Mo Estado do Maranh3o a0 inal do ano de 2011, existiam 1.215 pacientas aguardando o
fransplanie ge COME3, SeNt0 quUe NESSE N0 apenas 661 fransplantas foram reallzatos (4). Porem, o que
mals dfculta para o crescimento das doagies & a faita de esclarecimento da popuiaglo (5). O Bancos oe
Teddcs Oculanss o banco de pihcs, foram o ados devido a necessidade e disponibillzar tecidos: oculanss
para utllizac8o no fratamento de diversas patoinglas oftalmokgicas, garantindo que estes teddos sajam
Femovioes, avalados, DIOcessatos, [reparates & CONSENVacos oantro de padrles tecnioos e de quaiidate
exigidos. O Mnisiério da Salde decidlu Implanta-los 3 parfir de 2001, através do Programa Macional de
implantacio o Bancos de OIhos, reguiamentaso pela Portana ne oS de 16 de agosi de 2000 (BRASIL a)
oo o oijetive de gerar a5 condiglies necessanas pam 3 Implantagdo de Bancos reguiamentadoes e entdo
encuriar o bempo de espera em Nk, (BRASIL-2000a).0 processo de doagio de comea 52 Inkia com o tbito
de um pagienta, ou 52j3, todo paciente que val a OO & UM polencial coador e tagdos oculares, Sendo
obrigatona sua noticacio a Central oe NotificacBo Captagdo e Distibulglo de Orglcos - CNCDO e Banco
de Olhos responsavel pela drea de abrangencla (UBANIC, SIQUEIRA; BOTEON, 2010) Particpam do
processn de doagao de comeas a Central de Motficag@o Captacio e Disrbuicao de Grgdos - CHCDD os
Bancos g2 Olhos, a5 Comissdes Intra-nospitaiar de Doagdo de Orgdos & Tecldios para Transplantas -
CHDOTTS e demals equipes envolvidas nesse processa. Para garantr a viabllidade das comeas, &
NECESSAN0 UM cuklads asequacn 30 paciems. As pApebras do polencial 003cor-PD devem permanecar
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fechadas e umedecidas com soro fisiolagico a 0.0% evitando assim ulceragio do tecido, um cuidado
simples, mas que s desvalorizado nessa fase, trara como consequéncia a inviabilidade da cormea para
doagio. Além do cuidade precario com os globos oculares na fase de manuteng3o do PO, ainda contames
com as recusas familiares, que variam de Estado para Estado atingindo taxas de até 80% em alguns
estados. Frents a essas dficuldades, este estudo tem como finalidade conhecer a efetivacio do ransplants
de cdmea no Estado do Maranh3o.

Metodologia Proposta:

Estudo epidemiologico, retrospectivo de 2017 a 2021 de corte transwersal com abordagem quantitativa. &
pesquisa sera realizada no Banco de Tecidos Oculares do Maranhao, localizado no Hospital Universitario da
Universidade Federal do Maranh3o em S3o0 Luis, no periodo de julno/2021 a dezembro2022_ A amostra
sera consfituida por tedos os casos de doagde registrados no periodo de janeiro de 2017 a dezembro de
2021, a partr de um banco de dados. Para coleta de dados serd utilizado uma ficha construida para atender
ans objetivos da pesquisa, que aborda os seguintes aspectos: sociodemograficos, cawsa do obito, causa da
nao efetivagio da doag3o de comeas & perfil do doador de comea. Critério de Inclusdo: Todos os dados
enconirados na base de dados do Banco de Tecidos oculares que contenham as informagies completas.

Metodologia de Andlise de Dados:

Com base nos dados coletados sera realizada a analise estatistica do perfl sociodemografico & clinico dos
doadores de comea do estado do maranh3o e das causas da ndo =fetivagio. Os dados da coleta serdo
organizados em planilha eletrinica no programa EXCEL vers3o 2018. A analise dos dados sera feita por
meie de estatistica descritiva: média (£ desvio padrao). mediana e percentagem, além de frequéncia
abszoluta e relativa, utlizando o programa Stata 14, & ser3o apresentados em forma de tabelas e graficos.

Tamanho da Amostra no Brasil: 300

Oibjetivo da Pesquisa:
Ohjetivo Priména:
Awaliar o processo de doagdo de comeas no Estado do Maranhao.

Objetvo Secundarnio:
- Identificar as principais causas da efelivagao da doagao:

Emdersgo:  Fua BarSo de ltapary n® 227

Balro: CEMNTROD CEP: s5020-070
UF: LA Eunkedplo:  SAD LIS
Telofoma:  (38)2108-1250 E-mall: cepiiihuufma.br
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- Descrever o perfl do potencial doador de comea.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

s riscos estio associados ao sigile & confidencialidade por parte do pesgquisador, entretanto sera garantido
anao divulgagio dos dados, sendo estes identficados por codigos para preservar a identidade.

Beneficios:

s beneficios da pesquisa serd o diagnostico situacional que possibilite a implementacae de politicas
publicas que viabilizem estratégias de agles voltadas para as orientagdes e conhecimento do publico com
foco nas doagbes de drgSos e tecides, gerando um aumento no nimero de transplantes, mpactando assim,
na diminuigdo do tempo de espera do paciente.

Comentarios & Consideragies sobre a Pesquisa:
Estudo relevante, pois, pretende implementar politicas piblicas que viabilzem estratégias de agles voltadas
para as orientagies e conhecimento do publico com foco nas doagdes de dngaos e tecidos.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoriaz

0 protocolo apresenta documentos referente aos "Termos de Apresentagdo Obrigatora™ Felha de rosto,
Declaragdo de compromisso em anexar os resuftados na plataforma Brasd garantindo o siglo, Orgaments
financeiro detathado, Cronograma com etapas detalhada, Termo de Dispensa do TCLE, Autorizagao do
Gestor responsavel do local para a realizagSo da coleta de dados e Projeto de Pesguisa Original na integra
em Word. Atende 3 Norma Operacional no 001/2013 (item 3/ 3.3). O protocolo apresenta ainda a declaragdo
de responsabilidade financeira e termo de compromisso com a ufilizagdo dos dados resguardando o sigilo e
a confidencialidade.

Recomendagdes:

Apos o termino da pesguisa 0 CEP-HUUFMA sugere que os resultados do estude sejam devolvides aos
participantes da pesquisa ou a instituigie que autorizou a coleta de dados de forma ancnimizada.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:
0 PROTOCOLD ndc apresenta dbices &ticos, portanto atende aos requisitos fundamentais da Resolugae
CHESMS n® 48612 2 suas complementares. sendo considerado APROVADD.

Emderego: Rua BarSo de itapary n® 227

Balmo: CEMTRO CEF: s5020-070
UF: LA Hunisiplo: SAC LIS
Telefona: (2821051250 E-mall: cepi@huutma.br
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Consideragoes Finais a critério do CEP:

© Comité de Etica em Pesquisa—CEP-HUUFMA, de acordo com as atribuiges definidas na Resclugio CNS
n® 4682012 & Morma Operacional n®. 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela AF‘HD‘MI:;E&'D da EMEMDA
referente ao projeto proposto.

Eventuais modificagdes 30 protocolo devem ser inseridas 3 plataforma por meio de emendas de forma clara
& sucinta, identficando a parte do protocolo a ser modificada & suas justificativas. Relatorios parcial e final
devem ser apresentados ao CEP, inicialmente apds a coleta de dados & a0 términe do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaizo relacionados:

Tipoe Documento Aruivg Postagem Autor Siuagio
Infmnag.l':lE5 Basicas PE_INFORMACOES BASICAS_DO P | 220852021 Aceito
do Projeto ROJETD 1B26233 pdf 14:06:43
Folha de Rosto folha.pdf 220Er2021 |ANGELA INES Aceito
14:06:21  |BRITO VEIGA

TCLE | Temos de | TCLE.pdf 21/D8/2021 [ANGELA INES Aceito

Assentimento | 11:00:17  |BRITO VEIGA

Justificativa de

Auséncia

Outros Carta. pdf 2000802021 | ANGELA INES Aceito
17:07:11__ |BRITO VEIGA

Cutros Cronograma.pdf 20/DEF2021 [AMNGELA INES Aceito
17:03:20  |BRITO VEIGA

Cutros DESPESAS. paf 20/DE02021 | ANGELA INES Aceito
17:0248 |BRITO VEIGA

Progeto Detalhado /| PROJETO. pdf 2000802021 | ANGELA INES Aceito

Brochura 18:52:48 |BRITOVEIGA

Investigador

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:
Mao

Endersgo: Rua Bar¥o de Hapary n® 227

Balmo: CEMNTRO CEF: £5.020-070
UF: BN Hunkedplo:  SAC LUIE
Telofona: (382101250 E-mall: cepihuuima.br
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SAC LLNS, 29 de Setembro de 2021

Assinado por:
Rita da Graga Carvalhal Frazio Coméa
{Coordenador{a])
Emderego: Rua BarSo de Hapary n® 227
Balmo: CEMTRO CEP: &5020-070
UF: K& Munisiplo: SAD LUIE
Tedsfona: (3824051250 E-mall: cepiihuwima br
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ANEXO B - Termo de doacao de tecidos oculares
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ANEXO C - Entrevista familiar
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ANEXO D - Traiagem do doador de tecido ocular
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