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RESUMO

Introducédo: O transplante de rim (TX) € a terapia renal substitutiva (TRS) mais
custo-efetiva para pessoas com doenca renal crbnica em fase terminal. O
monitoramento sistematico dos desfechos em TX requer um gerenciamento de
dados clinicos (GDC) eficiente, que assegure boas praticas de coleta,
armazenamento, validagcdo, seguranca e governanca das informagdes. Objetivo:
Desenvolver e aplicar um banco de dados clinico estruturado na plataforma
REDCap, para o seguimento de receptores de transplante de rim no Hospital
Universitario de Brasilia (HUB/EBSERH). Métodos: O estudo foi dividido em trés
etapas complementares. A primeira consistiu em uma revisdo sistematica com
metanalise, que estimou a taxa de mortalidade no primeiro ano pés-transplante e
identificou causas e fatores associados. A segunda compreendeu o desenvolvimento
de um banco de dados eletrénico estruturado, com légica condicional e validacbes
automéaticas. A terceira etapa consistiu na aplicacdo do banco em uma coorte
retrospectiva de receptores de rim transplantados entre janeiro de 2020 e junho de
2024 no HUB/EBSERH. Resultados: A revisdo com metanalise estimou taxa global
de mortalidade de 13% (IC95%: 6—21%) no primeiro ano pos-transplante, sendo as
infecgbes a principal causa de Obito. Posteriormente, o banco de dados criado foi
composto por 13 formularios e 1.262 campos (241 varidaveis categoricas, 480
numericas, 21 descritivas e 422 com ldgica de ramificacdo), o que possibilitou um
preenchimento dindmico e seguro. As validacdes automaticas corrigiram campos
obrigatorios ndo preenchidos, erros de tipo de dado e outliers numéricos. A coorte
incluiu 116 receptores, majoritariamente homens (n=64; 55,2%), pardos (n=82;
75,2%) e com idade mediana de 49 anos (lIQ: 40,1-58,4). A hipertensdo arterial
sistémica foi a comorbidade mais frequente (n=93; 86,1%) e a hemodialise (n=86;
83,5%) a TRS prévia predominante. A maioria recebeu enxerto de doador falecido
(n=94,; 82,5%). Na comparacdo com metas de referéncias internacionais, apenas a
sobrevida do enxerto em um ano atingiu o parametro de exceléncia (97,1%). A
sobrevida do paciente em um ano foi de 90,8%, a funcédo retardada do enxerto
(DGF) ocorreu em 40,2% e o tempo de internacdo apresentou mediana de 9 dias
(11Q: 6-15), todos aquém do ideal para uma coorte de baixo risco. Observou-se
diferenca significativa na sobrevida conforme o tipo de doador (log-rank, p = 0,043),
indicando melhor sobrevida entre receptores de rim de doador vivo. Conclusédo: A
criacdo do banco busca consolidar um modelo de governanca e padronizacdo de
registros aplicavel a outros servicos de transplante renal. Os resultados reforcam a
viabilidade e importancia de sistemas estruturados de dados para aprimorar o
seguimento clinico e a gestdo de indicadores assistenciais.

Palavras-chave: Transplante de Rim; Bases de Dados como Assunto; Sistemas de
Informacgdo em Saude; Gerenciamento Clinico; Informatica Médica.



ABSTRACT

Background: Kidney transplantation (KT) is the most cost-effective renal
replacement therapy (RRT) for patients with end-stage chronic kidney disease.
Systematic monitoring of KT outcomes requires efficient clinical data management
(CDM) that ensures best practices for data collection, storage, validation, security,
and governance. Objective: To develop and implement a structured clinical
database using the REDCap platform for the follow-up of kidney transplant recipients
at the University Hospital of Brasilia (HUB/EBSERH). Methods: The study comprised
three complementary phases. The first was a systematic review with meta-analysis
that estimated the 1-year post-transplant mortality rate and identified its causes and
associated factors. The second phase involved the development of a structured
electronic database with conditional logic and automated validation procedures. The
third consisted of applying the database to a retrospective cohort of kidney transplant
recipients who underwent transplantation between January 2020 and June 2024 at
HUB/EBSERH. Results: The meta-analysis estimated a global 1-year mortality rate
of 13% (95% CI: 6—21%), with infections as the leading cause of death. The resulting
database comprised 13 forms and 1,262 fields (241 categorical, 480 numerical, 21
descriptive, and 422 with branching logic), enabling dynamic and secure data entry.
Automated validation corrected unfiled mandatory fields, data type errors, and
numerical outliers. The cohort included 116 recipients, mostly men (n=64; 55.2%),
self-declared brown (n=82; 75.2%), with a median age of 49 years (IQR: 40.1-58.4).
Hypertension was the most frequent comorbidity (n=93; 86.1%), and hemodialysis
was the predominant previous RRT (n=86; 83.5%). Most patients received grafts
from deceased donors (n=94; 82.5%). Compared to international benchmarks, only
the 1l-year graft survival met the excellence parameter (97.1%). One-year patient
survival was 90.8%, delayed graft function (DGF) occurred in 40.2% of cases, and
median hospital stay was 9 days (IQR: 6—15), all below the ideal range for a low-risk
cohort. A statistically significant difference in survival was observed according to
donor type (log-rank, p = 0.043), indicating better outcomes among recipients of
kidneys from living donors. Conclusion: The creation of this database established a
model of governance and data standardization applicable to other kidney transplant
centers. The results confirm the feasibility and importance of structured data systems
to enhance clinical follow-up and support the management of care quality indicators.

Keywords: Kidney Transplantation; Databases as Topic; Health Information
Systems; Clinical Management; Medical Informatics.
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1 INTRODUCAO

A Doenca Renal Crénica (DRC) é reconhecida como um grave problema de
saude publica. Esta associada ao envelhecimento populacional, a presenca de
doencas crbnicas, como hipertensao arterial sisttmica (HAS) e diabetes mellitus, e
as condi¢cdes socioecondmicas desfavoraveis, especialmente em paises de renda
média e baixa (Rafferty et al., 2025). Estima-se que aproximadamente 850 milhdes
de pessoas em todo o mundo vivam em algum estagio de DRC. O 6nus econdmico
associado a doenca é significativo e aumenta com a sua progressdo, podendo
conduzir ao estado de faléncia renal, denominado Kidney Failure Requiring
Replacement Therapy (KFRT). Nesse estagio o tratamento é a Terapia Renal
Substitutiva (TRS), cujas modalidades sao a dialise peritoneal, hemodialise,
hemodiafiltracdo ou transplante de rim (Hill et al., 2016; Jha et al., 2023; Rafferty et
al., 2025).

O transplante de rim é a modalidade terapéutica de TRS melhor custo-efetiva
e associada aos melhores desfechos (Astley et al., 2023). O Brasil ocupa a quarta
posicdo mundial em namero absoluto de transplantes de rim. Além disso, mais de
80% dos procedimentos séo financiados de forma universal e gratuita pelo Sistema
tnico de Saude (SUS). O financiamento engloba ndo somente a cirurgia, mas
também o seguimento ambulatorial e o fornecimento de medicamentos
imunossupressores (ABTO, 2024; Nerbass et al., 2025).

Apesar dos beneficios, o sucesso do transplante de rim depende de multiplos
fatores, que incluem o tipo de doador e suas caracteristicas, condi¢cfes clinicas da
pessoa com transplante de rim, compatibilidade imunoldgica, esquema
imunossupressor e 0 manejo clinico pds-transplante (Hellemans et al., 2021; Lentine
et al., 2024; Lim et al., 2022). Esses fatores sdo cuidadosamente monitorados, com
o0 intuito de identificar preditores de sobrevida da pessoa com transplante de rim e do
enxerto. Além disso, o primeiro ano apés o transplante constitui o periodo de maior
vulnerabilidade clinica, e as taxas de mortalidade nesse intervalo ainda representam
um desafio para os centros transplantadores (Barros et al., 2025; De Freminville et
al., 2020; Kinnunen et al., 2018). A analise desses determinantes contribui para o
aprimoramento dos critérios de selecdo de doadores e receptores, o0

desenvolvimento de escores de risco e a proposicdo de medidas preventivas (De
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Freminville et al., 2020; Echterdiek et al., 2021; Hellemans et al., 2021; Rennie et al.,
2022).

Entretanto, a identificacdo precisa desses preditores e a validade das analises
depende fortemente da qualidade dos dados clinicos disponiveis. Em estudos
observacionais que utilizam bancos de dados, inconsisténcias, registros incompletos
e auséncia de padronizacdo podem comprometer a reprodutibilidade dos resultados
e a comparabilidade entre centros (Kahn et al., 2016; Weiskopf; Weng, 2013).

Nesse sentido, o gerenciamento de dados clinicos (GDC) em saude tem
ganhado destaque como uma &rea que busca garantir que as informacdes
produzidas nos servi¢cos sejam confiaveis, completas e possam ser reutilizadas para
a pesquisa e a tomada de decisdo (Kanza; Knight, 2022; Miller; Lipscomb; Hornik,
2024). A crescente digitalizacao dos sistemas de registro em salude trouxe avancos
importantes na coleta e no armazenamento de informacdes, mas também impos
novos desafios de interoperabilidade, padronizagdo e seguranca dos dados (Ismail
et al., 2020). Nesse contexto, os principios FAIR: Findable (localizavel), Accessible
(acessivel), Interoperable (interoperavel), Reusable (reutilizavel) propostos por
(Wilkinson et al., 2016), tém se consolidado como referéncia internacional para o
gerenciamento e o compartilhamento responsavel de dados clinicos e cientificos,
inclusive aqueles sob controle de acesso. A aplicacdo desses principios, aliada as
diretrizes de seguranca da informacdo representa a base das boas praticas de
gerenciamento de dados clinicos (BRASIL, 2018; USA, 1996; 1997; 2014; Martinez-
Garcia et al., 2023).

No Brasil, grande parte das informagdes permanece fragmentada em
diferentes sistemas como prontuéarios eletrénicos heterogéneos ou registros fisicos
nao padronizados, o que dificulta a consolidacdo de indicadores assistenciais e a
geracao de evidéncias cientificas. Nessas condi¢des, a extracdo direta de dados do
prontuario depende de checagem e padronizacdo manuais para garantir
consisténcia e completude, processo que consome tempo e retarda a conducéo de
estudos observacionais e analises de desfechos (Huaira et al., 2018; Vasconcellos;
Gribel; Moraes, 2008). Diante desse cenario, o presente estudo foi desenvolvido
com o proposito de desenvolver e aplicar um banco de dados clinico eletronico
voltado ao acompanhamento de receptores de transplante de rim no Hospital
Universitario de Brasilia (HUB/EBSERH).
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2 OBJETIVOS

2.1. Objetivos Gerais

Desenvolver e aplicar um banco de dados clinico, estruturado na plataforma
REDCap, para o acompanhamento de receptores de transplante de rim no Hospital
Universitario de Brasilia (HUB/EBSERH).

2.2 Objetivos Especificos

e Realizar uma revisdo da literatura sobre mortalidade prematura apoés
transplante de rim.

e Descrever as etapas de planejamento, desenvolvimento e parametrizacdo do
banco de dados eletrénico estruturado na plataforma REDCap.

e Validar os procedimentos operacionais do banco de dados eletrénico
estruturado.

e Descrever o perfil clinico e demografico de pessoas submetidas ao
transplante de rim, em uma coorte retrospectiva.

e Analisar os desfechos clinicos iniciais da coorte e compara-los a metas de

referéncias internacionais de exceléncia.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Doencarenal cronica e a terapia renal substitutiva

A DRC é uma condicdo progressiva caracterizada por alteracdes estruturais e
funcionais nos rins persistente por mais de trés meses. Possui evolucao lenta e
gradual e apresenta alta morbidade e mortalidade. Essas alteragbes incluem:
isoladamente Taxa de Filtragdo Glomerular estimada (TFGe) < 60 mL/ min/ 1,73 m?
ou TFGe > 60 mL/ min/ 1,73 m? na presenca de albumintria com valores = 30 mg
por 24 horas ou relagdo albumina/creatinina na urina (ACR) = 30 mg/g. Além de
irregularidades encontradas no sedimento urindrio ou no exame histolégico ou de
imagem,; distdrbios tubulares renais e historia de transplante de rim (TX) (Levey;
Stevens; Coresh, 2009).

O estadiamento da doenca € um parametro importante para a tomada de
decisdo quanto ao tratamento. A classificacdo da DRC esta apoiada nas TFGe, na
albumindria e nas causas da doenca (Blankestijn et al., 2023).

As categorias de TFGe sao divididas em estagios que variam de acordo com
as medidas de TFGe em mL/min/1,73 m?. Medidas entre 60 a 89 mL/min/1,73 m?,
por um periodo de mais de trés meses, categoria G2, ja indicam funcdo renal
prejudicada. A medida que esses valores diminuem, agrava-se o estagio, que evolui
até a categoria G5. Neste ultimo, a TFGe atinge valores extremamente baixos e os
rins perderam sua funcionalidade, o0 que na maioria das vezes € incompativel com a
manutencdo da vida. Esse estdgio denomina-se de Kidney Failure Requiring
Replacement Therapy (KFRT) e o tratamento utilizado € a TRS (Levey et al., 2003).
Esta pode ser feita por meio de diélise peritoneal (DP); por hemodialise (HD),
hemodiafiltragdo (HDF) ou por meio do transplante de rim (Blankestijn et al., 2023;
Thurlow et al., 2021).

A TFGe é uma estimativa da depuracao urinaria a partir da determinagéao das
concentracbes seéricas de marcadores de filtracdo enddgena, como a creatinina.
Essa substancia € um derivado de aminoacido com massa molecular de 113 daltons

gue € amplamente filtrada pelo glomérulo (Delgado et al., 2022)..



36

Atualmente a medida de TFGe é obtida por meio de equacdo que utiliza, além
da dosagem sérica de creatinina, variaveis como a idade e sexo, sem considerar
fatores raciais (LU; ROBYAK; ZHU, 2023).

A determinacdo da albumindria, marcador de dano renal, indica que ha um
aumento na permeabilidade dos glomérulos. O estadiamento da albumindria é
classificado em trés categorias: Al, com relagdo albumina-creatinina (ACR) <30
mg/g (<3,4 mg/mmol), considerada normal; A2, entre 30 e 299 mg/g (3,4 a 34
mg/mmol), denominada albumindria moderadamente aumentada (anteriormente
microalbuminuria); e A3, 2300 mg/g (>34 mg/mmol), definida como severamente
aumentada (macroalbuminuria). Niveis crescentes de albuminudria estdo associados
a um maior risco de mortalidade, progressao da doenca e desenvolvimento de
doenca renal terminal, independentemente da TFG (Writing Group for the CKD
Prognosis Consortium et al., 2023).

Evidéncias demonstram aumento significativo do risco para valores de ACR
230 mg/g, mesmo com TFG preservada (>60 mL/min/1,73 m?), o que consolida esse
ponto de corte como marcador de dano renal. Entretanto, valores entre 10 e 29 mg/g
(“albuminuria normal alta”) também tém sido relacionados a risco aumentado,
sugerindo que niveis subclinicos podem demandar maior vigilancia (Writing Group
for the CKD Prognosis Consortium et al., 2023).

Por outro lado, o sistema de estadiamento proposto apresenta limitacdes. A
inclusdo dos estagios 1 e 2, baseados em pequenas reducdes da TFG ou presenca
isolada de albumindria, pode superestimar a prevaléncia da DRC e gerar
diagndsticos de pouca relevancia clinica, especialmente em idosos. Desta forma
Bauer, Melamed e Hostetter, (2008) sugerem simplificar o modelo, concentrando-se
nos estagios com maior impacto progndéstico e incorporando a idade como fator
modificador de risco.

Um resumo do estadiamento da DRC por categoria de TFGe, albuminuria e

causas estdo expostos no Quadro 1.
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Quadro 1 - Critérios para classificacdo da Doenca Renal Cronica baseados na TGFe, albumindria e

causas para adultos.

FILTRAGCAO GLOMERULAR

Categoria Classificagéo TFGe (mL/min/1,73m?)

G1 Normal a alta =90

G2 Levemente reduzida 60-89

G3a Levemente a Moderadamente 45-59
reduzida

G3b Mode_radamente a severamente 30-45
reduzida

G4 Severamente reduzida 15-29

G5 Faléncia Renal <15

ALBUMINURIA

Categoria Classificacéo ACR (mg/g)

Normal Normal <10

Al Levemente aumentada <30

A2 Moderadamente aumentada 30-300

A3 Severamente aumentada = 300

CAUSAS

Causas sistémicas

Achados anatomopatolégicos

Causas renais primarias

Diabetes mellitus, doencas

autoimunes,

oA Doencas glomerulares

sistémicas,

neoplasias

Infeccbes sistémicas,

doencas autoimunes,

sarcoidose, farmacos, . . -
.~ ' Doencas tubulo-intersticiais

uratos, neoplasias,

intoxicagdo por metais

pesados

Aterosclerose, hipertensao

arterial sistémica,

isquemias, vasculite

SN : . .~ Doencas vasculares

sistémica, microangiopatia

trombotica, esclerose

sistémica

Doenca renal policistica,
Sindrome de Alport, Doencas cisticas e congénitas
Doenca de Fabry

Glomerulonefrite difusa, local ou
proliferativa; glomeruloesclerose
focal e segmental, nefropatia
membranosa

InfecgBes do trato urinario, calculos
renais, obstrucdes

Vasculite renal limitada associada
ao ANCA, displasia fiboromuscular

Displasia renal, doenca cistica
medular, podocitopatias

ACR: Relagdo albumina/creatinina. ANCA: Anticorpo Anticitoplasma de Neutréfilo. TFGe: Taxa de

Filtracdo Glomerular estimada.
Fonte: adaptado de Levey et al., (2003).
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Apesar dos avancos no diagnostico, a DRC € uma condi¢do insidiosa. E a
procura pelos servicos de salde somente ocorre quando ha complicag@es tipicas
dos estagios mais avancados. Por isso, existe uma ascensdo de pessoas em
faléncia renal submetidos a didlise ou listados para o transplante de rim a cada ano.
Ademais, o envelhecimento da populagéo, a obesidade, o diabetes mellitus tipo 2, a
hipertensédo arterial sistémica e doencas cardiovasculares tém contribuido para o
aumento de renais cronicos em todo o mundo (Hill et al., 2016; Jha et al., 2023) e no
Brasil ndo é diferente (ABTO, 2024).

Somente nos Estados Unidos da América (EUA), a incidéncia de KFRT no
altimo trimestre de 2021 foi de 32.793 novos casos. Desse total, 30.229 eram de
individuos que iniciaram hemodialise e 603 que se submeteram a transplante de rim.
De 2017 a marco de 2020, cerca de 14% dos adultos americanos apresentaram
baixa TFGe ou presenca de albumindria de risco elevado e 326.203 estavam na
condicao de KFRT. Em 2019, o numero de pessoas adicionadas a lista de espera
para TX de rim atingiu um recorde historico de 28.553 naquele pais, apesar de ter
tido uma queda significativa em 12% ao final de 2020, devido a pandemia pelo
coronavirus (Lentine et al., 2025).

Do mesmo modo, a prevaléncia de pessoas em TRS na Europa ao final de
2019 foi de 893 individuos por milhdo de habitantes. Destes, 58% estavam em
hemodialise, 5% em didlise peritoneal e 37% eram transplantados renais (Astley et
al., 2023). No Brasil, em 2023, o numero total estimado de individuos em dialise foi
de 157.357, sendo que o Sistema Unico de Saltde (SUS) foi a fonte de
financiamento para 76,2% deste tratamento. A hemodidlise foi a modalidade de
didlise mais comum (88,2%), seguida por hemodiafiltracdo (8,0%) e dialise
peritoneal (3,8%), com crescimento do uso de hemodiafiltracdo com maior
participacdo do financiamento privado nessa modalidade (Nerbass et al., 2025).

Apesar do TX ser apontado como o tratamento com melhor resultado, a
maioria das pessoas com faléncia renal estdo em hemodialise como suporte de vida
(Astley et al., 2023; Nerbass et al., 2025; Thurlow et al., 2021). E consoante na
literatura que o tratamento dialitico (HD, DP ou HDF) esta associado a uma menor
gualidade de vida e maior mortalidade quando comparado ao TX (Astley et al., 2023;
Lentine et al., 2024). Em 2020, a mortalidade de individuos em dialise nos EUA foi
de 186 mortes por 1000 pessoas/ano, enquanto em pessoas transplantadas foi de

63,9 mortes por 1000 pessoas/ano. Além disso, pessoas em lista de espera
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apresentaram uma taxa de mortalidade de 6,8% entre 2018 a 2020 (Lentine et al.,
2024). Na Europa, pessoas em faléncia renal avaliadas a partir do primeiro dia de
didlise, por um periodo de 5 anos, apresentaram uma probabilidade de sobrevida
nao ajustada de 42,3%. Por outro lado, a sobrevida de pessoas submetidas ao
transplante de rim no mesmo periodo, foi de 86,6% e 77,7% para doador vivo e
doador falecido, respectivamente (Astley et al., 2023). De acordo com o ultimo
Censo Brasileiro de Dialise, no Brasil a taxa bruta anual de mortalidade estimada em
pessoas em didlise em julho de 2023 foi de 16,2% (Nerbass et al., 2023).

Comparando ao tratamento dialitico, a expectativa de vida de pessoas em
KFRT aumenta quando a opcdo utilizada € o TX. De acordo com o relatério anual do
European Renal Association (ERA) Registry, a sobrevida de pessoas em 5 anos em
didlise foi de 41,8%, enquanto para receptores de doador falecido chegou a 86,2%,
alcancando 94,4% entre receptores de doador vivo. Individuos em didlise
apresentam cerca de 50% menor sobrevida estimada em comparacdo as pessoas
com transplante de rim e aproximadamente 70% menor em relacdo a populacéo
geral. Isso reforca o transplante de rim como a modalidade de TRS associada aos
melhores desfechos clinicos e de sobrevida (Astley et al., 2023).

A despeito das nitidas vantagens, a lista de espera por TX ainda é
desproporcional ao namero de procedimentos. Até 2023, por exemplo, foram
realizados 27.351 transplantes renais em adultos, nos EUA. Mesmo com esses
nameros expressivos, no mesmo ano havia 94.801 pessoas listadas na fila do
transplante. Desses, 43,3% tinham entre 50 a 64 anos e 25,8% tinham =65 anos,
mostrando a prevaléncia de pessoas mais velhas na fila (Lentine et al., 2025).

No Brasil, a demanda por transplante de rim permanece muito superior a
capacidade de oferta de o6rgdos. De acordo com o Registro Brasileiro de
Transplantes (RBT), havia 35.695 pessoas ativas na lista de espera para transplante
de rim em junho de 2024; esse numero aumentou para 38.349 pessoas em junho de
2025, indicando um aumento de aproximadamente 2,7 mil pessoas em um intervalo
de um ano (ABTO, 2024, 2025). Esse cenario reforgca que, embora o Brasil esteja
entre os paises que mais realizam transplante de rim em nameros, a velocidade de
inclusdo de novas pessoas com doenca renal cronica terminal supera a capacidade
anual de transplante, mantendo uma fila cronica e crescente de potenciais
receptores (ABTO, 2024).
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3.2 Transplante de rim

O Transplante de rim consiste no implante de rim sadio de doador, vivo ou
falecido, em pessoa com doencga renal avancada. O rim implantado (enxerto)
passara a exercer as atividades fisiolégicas dos rins nativos e insuficientes, que
normalmente ndo sado retirados. Em adultos, a técnica cirdrgica consiste na
colocacao extraperitoneal do enxerto na fossa iliaca, e anastomoses vasculares dos
vasos do enxerto em vasos iliacos (Barandiaran Cornejo; Chin; Angelis, 2025).

O transplante € indicado aos individuos que estdo em TRS ou com vistas a
TRS. Do mesmo modo, pessoas que vivem com diabetes com clearance de
creatinina < 15 mL /min/1,73 m? e n&o diabéticos com clearance de creatinina < 10
mL /min/1,73 m? ainda fora de TRS. Quando é realizado antes de passar para o
tratamento dialitico, o procedimento é denominado de preemptivo. Esta modalidade
de transplante traz vantagens ao individuo, visto que evita as complicacdes da
didlise em longo prazo, especialmente as pessoas com diabetes e criancas (Rana
Magar et al., 2023).

3.3 Transplante de rim de doador vivo

O transplante de rim de doador vivo consiste na doag&do em vida de um rim de
um individuo saudavel a um receptor com DRC em fase terminal. A doacéo
intervivos € um ato voluntario pelo qual o doador juridicamente capaz manifesta o
desejo de doar o 6rgao, considerando as questdes éticas, como a possibilidade de
desisténcia a qualquer momento do processo (BRASIL, 1997). O doador pode ter
grau de parentesco (doador vivo relacionado), ou ndo (doador vivo néo-relacionado).
A doacéao relacionada inclui parentes consanguineos até o quarto grau. Ja a doacéo
nao-relacionada ocorre quando o doador ndo possui parentesco consanguineo,
podendo ser o cOnjuge ou em amizades. No caso de doacdo nao-relacionada por
amizade, h& a necessidade de autorizacao judicial que garanta o altruismo por parte

do doador e auséncia de qualquer retribuicdo material ou comercial (BRASIL, 1997).
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O doador em potencial é avaliado clinicamente quanto a sua saude geral,
questdes psicossociais, compatibilidade imunolégica com o receptor, anatomia do
rim e risco cirargico. Faz-se também avaliagdo quanto a complicacdes em se ter um
anico rim no futuro, além da triagem de doencas que possam ser transmitidas do
doador ao receptor. Alguns fatores podem tornar o individuo inadequado para a
doacgédo em vida, tais como idade abaixo de 18 anos, diabetes mellitus, hipertensao
arterial sistémica de dificil controle, doencas psiquiatricas néo estabilizadas,
trombose, distirbios hemorragicos, cancer metastatico, disfuncdes renais, desejo de
engravidar entre outros. Posteriormente ao transplante, o doador € acompanhado
periodicamente pela equipe multidisciplinar, que deve formular um plano de cuidado,
acompanhamento clinico em longo prazo e educacédo em saude (Ortiz et al., 2025;
Sommerer et al., 2021).

Além de proporcionar ao receptor maior agilidade no processo de transplante
e reducao no tempo de didlise e de complicacbes associadas, a doacdo intervivos
possibilita maior exequibilidade ao transplante preemptivo. Individuos em vigéncia
de dialise, ou préximo a esta, podem ser informados quanto a essa opc¢ao
terapéutica e orientados quanto aos riscos e beneficios. Frequentemente, a doacao
ocorre geralmente de pessoas que possuem parentesco consanguineo, o que
aumenta a chance de histocompatibilidade. A equipe possui mais tempo para
avaliacdo clinica e laboratorial do doador em potencial, possibilitando o encontro
daquele mais compativel (Sommerer et al., 2021).

Contudo, este tipo de doacdo é expressivamente menor que a de doador
falecido. Nos EUA, por exemplo, em 2023 registrou-se um recorde histérico de
28.142 transplantes renais, entre adultos e criancas, destes 6.839 (24,3%) eram de
doadores vivos (Lentine et al., 2025). No Brasil, em 2024, a taxa nacional total de
transplante de rim ficou em torno de 29 a 30 partes por milh&o da populagdo, sendo
a taxa com doador vivo, aproximadamente 3 a 4 partes por milh&o nas regibes com
melhor desempenho (ABTO, 2024).

Apesar das vantagens nitidas ao receptor, o transplante intervivos nédo é
isento de riscos ao doador. Uma metanalise avaliou 31 estudos com o objetivo de
verificar os riscos para o doador vivo de rim, por caracteristicas demograficas do
doador como idade, sexo, indice de massa corporal (IMC) e etnia. Os resultados
demonstraram que determinadas caracteristicas do doador se associam a um maior

risco pos-doacdo. Doadores com idade superior a 60 anos apresentaram queda
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mais acentuada da taxa de filtracdo glomerular um ano ap6s a nefrectomia e
aumento de creatinina; doadores obesos (IMC =30 kg/m?) tiveram eGFR inferior,
aumento de presséao arterial e maior probabilidade de desenvolver proteinuria apds a
doacéo; doadores do sexo masculino exibiram risco mais elevado de evoluir para
doenca renal terminal e mortalidade discretamente maior em longo prazo, e
doadores negros tiveram maior incidéncia de doenca renal terminal do que doadores
brancos (Bellini et al.,, 2022). Os achados reforcam que a selecdo do doador vivo

deve ser criteriosa e com seguimento clinico estruturado de longo prazo.

3.4 Transplante de rim de doador falecido

Quando se trata de doador falecido h4 um conjunto de critérios para a sua
elegibilidade que o distingue em duas categorias: doador de critério padrdo (DCP)
ou doador de critério expandido (DCE). O DCP caracteriza-se por faixa etaria entre
10 a 49 anos, sem histérico de hipertenséo arterial sistémica, nem diabetes mellitus
e com causa mortis ndo relacionada a acidentes vasculares encefélicos (AVE). Ja
para o DCE, os parametros séo idade acima de 60 anos ou idade maior que 50 anos
com dois a trés desses critérios: histérico de hipertensdo arterial sistémica,
creatinina sérica > 1,5 mg/dL no momento da captacao ou 6bito por AVE (Hellemans
et al., 2021).

Embora o transplante com doador vivo apresente os melhores desfechos
clinicos, alternativas como o uso de doadores falecidos de critério expandido (DCE)
tém se consolidado como estratégia eficaz para ampliar o acesso ao transplante de
rim, especialmente diante do déficit de 6rgaos disponiveis. A Sociedade Americana
de Transplantes, em 2002, ampliou os critérios para o uso de 0rgaos provenientes
de doadores falecidos nessa categoria DCE, como estratégia para aumentar a
guantidade de transplantes e reduzir as filas de espera (Rosengard et al., 2002),
sendo estes critérios posteriormente aceitos também em outros paises como o Brasil
(Mota et al., 2016).

A qualidade dos rins de doadores falecidos também pode ser avaliada pelo
indice de Perfil de Doadores de Rins (Kidney Donor Profile Index - KDPI). O KDPI é

um sistema matematico usado para classificar doadores falecidos com o objetivo de
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melhorar a eficiéncia de alocacdo de rins. Trata-se de uma medida n&o binéaria de
determinacdo da qualidade do 6rgédo. O calculo é feito a partir de outro indice, o
indice de Risco de Doador de Rim (Kidney Donor Risk Index- KDRI), que é uma
estimativa de risco relativo de falha do enxerto para um determinado doador em
comparacgao com um doador de referéncia. O KDRI pode utilizar pardmetros clinicos
como idade, peso, altura, etnia e histérico de hipertensdo e demogréficos para a
avaliagdo de risco e tem atualizacdo anual (Del Moral Martin et al., 2018; Molinari et
al., 2022).

Para fins de analise, quanto menor o KDPI, maior a qualidade e a expectativa
de sobrevida do enxerto. Até 20% de KDPI estima-se um funcionamento do enxerto
em cerca de 11 anos e meio; entre 21 a 85% a estimativa é reduzida a uma meédia
de 9 anos, ja para KDPI acima de 85%, a estimativa é que o enxerto funcione por
cerca de 5 anos. Por esse motivo, muitos centros rejeitam érgaos de KDPI acima de
75%, por serem considerados de qualidade inferior (Molinari et al., 2022). Contudo,
em estudo europeu que investigou a qualidade de rins de doadores falecidos
transplantados ao longo de um periodo de 10 anos, identificou um aumento na
alocacao de 6rgdos com KDPI mais alto, principalmente para pessoas acima de 45
anos. Apesar disso, a sobrevida da pessoa com transplante de rim e do enxerto
permaneceu inalterada (Pippias et al., 2021).

O indice KDPI é baseado no perfil de doadores americanos, logo variacfes
demograficas, clinicas e legais (como a causa da morte) enfraquecem a sua
aplicabilidade no Brasil. Em coorte histérica que avaliou a aplicabilidade do KDPI na
estimativa da sobrevida do enxerto em amostra brasileira, Prado e colaboradores
(2020) verificaram que o poder preditivo desse indice foi moderado e menos preciso
gue as variaveis imunoldgicas da pessoa com transplante de rim. Isso reforca a ideia
de que modelos adaptados a populacao brasileira seriam necessarios. Além disso,
ele é utilizado para a alocacdo de rins somente nos Estados Unidos, ndo sendo

aplicada em outros paises, incluindo o Brasil.

3.5 Transplante de rim no Brasil
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O transplante de o6rgdos e tecidos no Brasil é regulamentado pela Lei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997, e pelo Decreto n® 9.175, de 18 de outubro de 2017,
que dispdem sobre a remocao, o transporte e o transplante de 6rgdos humanos
(BRASIL, 1997; BRASIL, 2017).

Recentemente, o0 Governo Federal instituiu a Politica Nacional de Doacéo e
Transplantes (PNDT) e aprovou o novo Regulamento Técnico do Sistema Nacional
de Transplantes (SNT) (BRASIL, 2025). O SNT é uma instancia federal, responsavel
pela coordenacédo, regulacdo e supervisdo das atividades de doacao e transplante
em todo o territorio nacional. Ele atua de forma integrada com as Centrais Estaduais
de Transplantes (CETs), que substituem a denominacdo anterior de Centrais de
Notificacdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos (CNCDO); as Comissdes Intra-
hospitalares de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplante (CIHDOTTS); e o0s
Servigos de Transplante (STX), credenciados pelo Ministério da Saude (BRASIL,
2025).

Para inscricdo em lista de espera, os candidatos devem ser cadastrados
pelas equipes dos servicos transplantadores no Cadastro Técnico Unico (CTU),
apos avaliacdo clinica e laboratorial conforme os critérios atualizados da nova
portaria (BRASIL, 2025).

O candidato com exames pré-transplante completos e validos, dados
atualizados e condicbes clinicas adequadas € classificado como ativo. A
classificacdo em lista utiliza um sistema de pontuacdo que contempla o tempo de
espera, idade menor ou igual a 18 anos, diabetes mellitus tipo | ou Il e
compatibilidade HLA (pontuacao por incompatibilidades), com desempate pelo maior
tempo de didlise. Em urgéncia maxima (priorizacdo), enquadram-se candidatos com
iminente impossibilidade técnica e permanente de acesso para hemodidlise,
mediante justificativa formal (BRASIL, 2025).

Os exames laboratoriais e de imagem necessarios ao ingresso ao CTU estao

descritos no Quadro 2.
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Quadro 2 — Exames necessarios para inscricdo no Cadastro Técnico Unico (CTU) de candidatos a
lista de espera para transplante renal.

Categoria Exames exigidos
Exames comuns a todos | Sodio, potassio, glicemia, creatinina, hemograma completo, tipagem
os Orgaos sanguinea ABO, sorologia para HIV 1 e 2, HTLV | e Il, HBsAg, anti-

HBc total, anti-HCV, imunofluorescéncia para Trypanosoma cruzi
(Doenca de Chagas), imunofluorescéncia para Citomegalovirus (IgG)
e teste sorol6gico treponémico para sifilis.

Exames especificos para | Tipificagcdo de antigenos leucocitarios humanos (HLA — loci A, B, DR
transplante de rim e DQ); determinacdo da reatividade contra painel (PRAc) classe | e
classe Il, com definicdo de antigenos inaceitaveis.

Exames complementares | Radiografia de torax; ultrassonografia de abdome total e vias

indicados conforme perfil | urinarias; avaliacdo cardiolégica (eletrocardiograma, ecocardiograma

clinico e, se indicado, cateterismo cardiaco); doppler arterial e venoso de

iliacas e femorais (em vasculopatas ou com histérico de cateter

femoral); e avaliacé@o urolégica (uretrocistografia, estudo urodinamico)

guando aplicavel.

Abreviacdes: ABO - Sistema de grupos sanguineos; HIV — Virus da Imunodeficiéncia Humana; HTLV
— Virus Linfotrépico de Células T Humanas; HBsAg — Antigeno de superficie da hepatite B; anti-HBc —
Anticorpo contra o antigeno do core da hepatite B; anti-HCV — Anticorpo contra o virus da hepatite C;
HLA — Antigeno Leucocitario Humano; PRAc — Painel de Reatividade de Anticorpos calculado.

Fonte: Adaptado de BRASIL, 2025.

Para alocacdo de rins de doadores falecidos, a distribuicdo é realizada
primeiramente no ambito estadual. As exce¢des sdo urgéncias, candidatos
pediatricos, doadores pediatricos e receptores hipersensibilizados. Na auséncia de
receptor compativel, aplica-se o fluxo macrorregional e, depois, nacional. O
processo de selecdo e efetivagcdo do transplante é conduzido a partir de prova
cruzada virtual, com confirmacdo por prova cruzada real antes da cirurgia. E
necessaria a tipificagdo HLA completa do doador falecido. Além disso, em situagdes
em que 0 mesmo receptor esteja inscrito para multiplos érgaos, a alocacdo deve
priorizar o 6rgdo com menor tempo de isquemia fria aceitavel (BRASIL, 2025).

A relacdo dos medicamentos imunossupressores disponiveis no Brasil e
cobertos pelo SUS para o tratamento de indugdo e manutencdo de pessoas com
transplante de rim estédo descritas na Tabela 1.

O Brasil possui um dos programas publicos de transplante de 6érgdos e
tecidos mais bem consolidados do mundo. O Sistema Unico de Satde (SUS)
financia aproximadamente 88% dos TX no pais. Apesar disso, ha nitidas
discrepancias regionais entre os numeros de cirurgias. Elas se concentram nos
grandes centros localizados nas regides sul e sudeste (ABTO, 2024; Soares et al.,
2020).
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Tabela 1 — Imunossupressores disponibilizados no Brasil para terapia de indugdo e manutencdo de

transplante de rim.

FARMACOS APRESENTACAO

Ciclosporina Céapsulas (.je 10, 25, 50 e 100 mg; solucao oral de 100 mg/mL (frascos
de 50 mL); 50 mg (solucao injetavel).

Tacrolimo Cépsulas de 1 e 5 mg e solucao injetavel de 5 mg/mL.

Azatioprina Comprimido de 50 mg.

Prednisona Comprimidos de 5 e 20 mg.

Prednisolona
Metilprednisolona
Micofenolato de mofetila
Micofenolato de sddio
Sirolimo

Everolimo

Solucgéo oral de 1 mg/mL e 3 mg/mL.
Solucao injetavel de 500 mg/dose.
Comprimido de 500 mg.

Comprimidos de 180 e 360 mg.
Drageas de 1 e 2 mg.
Comprimidos de 0,5, 0,75 e 1 mg.

IMUNOBIOLOGICOS

APRESENTACAO

Imunoglobulina humana

Frascos de 0,5, 1,0, 2,5,3,0e 5,0

Basiliximabe Frasco-ampola de 20 mg/dose.

Imunoglobulina antitimdcitos

humanos (obtida de coelho) Frasco-ampola de 25 mg/dose.

Fonte: Adaptado de Brasil, 2021.

O SUS fornece cobertura da terapia imunossupressora a pessoa com
transplante de rim. Os protocolos de imunossupressao sao divididos em duas
etapas: terapia de inducdo e a terapia de manutencdo. A terapia de inducdo é
aplicada imediatamente antes do transplante, durante o procedimento ou até na
primeira semana apés o TX. Caracteriza-se pelo emprego de agentes
imunobiolégicos que inibem a atividade do linfocito T, evitando assim a rejeicédo
imediata. J4 a terapia de manutencdo consiste no emprego de uma associacado de
imunossupressores que serdo utilizados de forma continua a fim de evitar a rejei¢ao
do enxerto e manter a funcgéo renal (BRASIL, 2021).

De acordo com o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para
imunossupressao em transplante de rim, elaborado pelo Ministério da Saude, para a
inducdo da imunossupressdo sdo utilizados farmacos corticosteroides
(metilprednisolona), por via endovenosa no intra-operatério. Em seguida, recebem o
anticorpo anti-receptor de interleucina-2

antitimacitos humanos (coelho) (BRASIL, 2021).

(basiliximabe) ou imunoglobulina
Os esquemas para a terapia de manutencdo envolvem: inibidor da
calcineurina (ciclosporina ou tacrolimo) com um farmaco antiproliferativo (azatioprina

ou micofenolato de mofetila ou sddico) ou com um inibidor da mammalian target of
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rapamicyn (mTOR) (sirolimo e everolimo) e corticosteroides (prednisona) (BRASIL,
2021). O estudo Advancing renal TRANSplant eFficacy and safety Outcomes with
an eveRoliMus-based regime, conhecido por TRANSFORM, que envolveu 186
centros e 2.037 pessoas submetidas ao transplante de rim, comparou a eficacia da
terapia de manutencdo de everolimo com exposicdo reduzida a tacrolimo. Eles
identificaram que essa combinagdo nao foi inferior a micofenolato associado a
tacrolimo com relacdo a preservacdo do enxerto um ano apds o TX. Identificou
também que o everolimo reduziu significativamente a incidéncia de infeccdes com
BK virus e citomegalovirus (CMV), infec¢des clinicamente relevantes quando se trata

de manutencao do enxerto renal (Pascual et al., 2018).

3.6 Andlises de sobrevida e fatores associados

A andlise de sobrevida € um conjunto de métodos que tem o tempo como
foco de estudo. O objetivo € descrever o periodo desde um momento de origem,
denominado de ponto zero, até a ocorréncia de um evento de interesse ou ponto
final (endpoint). O endpoint normalmente é a morte, mas pode variar de acordo com
0 objetivo da pesquisa, podendo ser: falha, recaida, ocorréncia de evento adverso e
outros (Hage; Hage, 2022), ou perda do enxerto, no caso da falha do 6rgao
transplantado (Quadro 3).

Na andlise de sobrevida do enxerto censurada para 6bito, o evento inicial é o
transplante de rim e o endpoint é a falha do enxerto. Algumas pessoas podem deixar
o estudo prematuramente devido a 6bito. Caso esse 0bito ndo esteja relacionado a
falha do enxerto e a pessoa tenha falecido com rim funcionante, ele é censurado do
estudo. Na linha do tempo da curva de sobrevida, se 0 endpoint, ou seja, a falha do
enxerto, tivesse ocorrido, estaria além do 6bito, a direita do ponto no tempo em que
0 paciente é censurado. Por essa razdo, esse tipo de censura chama-se “censura a
direita”, pois o tempo real de sobrevida do evento de interesse € igual ou maior que
o tempo de sobrevida observado. A partir dessas analises, pode-se estimar a
influéncia das variaveis independentes no tempo de sobrevida do enxerto.
Semelhantemente, modelos preditivos de sobrevida do enxerto podem ser

estimados por meio de analise de regressdo de COX (Barakat et al., 2019; Hage;
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Hage, 2022). Entretanto, ao censurar os individuos que vao a 6bito com o enxerto
ainda funcionante, deixa-se de observar a possibilidade de perda desse érgao ao
longo do tempo. Como o enxerto ndo sera mais acompanhado apds o oObito, perde-
se a informacdo sobre quando e se ele eventualmente falharia. Essa forma de
censura é alvo de criticas, pois o desfecho “falha do enxerto” passa a ser
influenciado pela retirada precoce de individuos que poderiam, potencialmente,

experimentar o evento de interesse.

Quadro 3 — Diferentes abordagens da andlise de sobrevida no contexto do transplante de rim.

Analise de [ Evento de origem | Evento de interesse | Descricdo

sobrevida (tempo 0) (endpoint)

Sobrevida da pessoa | Transplante de rim | Obito Tempo até o 6hito

com transplante de

rim

Sobrevida do | Transplante de rim | Falha do enxerto ou [ Tempo até a falha do enxerto

enxerto obito. ou 6bito.

Sobrevida do | Transplante de rim | Falha do enxerto Tempo até a falha do enxerto

enxerto  censurado (sdo censuradas as pessoas

para morte que faleceram com o0 enxerto
funcionante).

Fonte: Préprio autor.

Vérios fatores podem influenciar na sobrevida do enxerto. Estes podem ser
classificados como fatores provenientes do doador (Mehdorn et al., 2020), da
conservacao do 6rgdo (Echterdiek et al., 2021), da pessoa com transplante de rim
(Lim et al., 2022; Pruett et al., 2021; Rennie et al., 2022; Yemini et al., 2021) e dos
cuidados pos-TX (Pullerits et al., 2022) . Uma compilagdo dos estudos que associam
essas variaveis as sobrevidas das pessoas com transplante de rim, do enxerto e do
enxerto censurada por 6bito e os desfechos relacionados estédo ilustradas no Quadro
4.

Quadro 4 — Fatores associados a sobrevida da pessoa com transplante de rim, do enxerto e do
enxerto censurado para obito.

Variaveis Estudos Pais/Tipo Centro Referéncia
de estudo
Doador vivo ou Média de sobrevida de pessoas EUA/ Multicentrico | Poggio et al.,
doador falecido | submetidas ao transplante de rim: | Coorte 2021

19,2 anos para as que receberam

é rim de doador vivo versus 11,7

S anos para doador falecido.

a Sobrevida censurada por morte em | EUA/ Multicentrico | Querard et al.,
5 anos de DCP foi de 84,6 versus Coorte 2016

75,3 de DCE.
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Enxerto (DFG)

meia-vida do enxerto (8,50 anos),
guando comparados aos que nao
tiveram DGF (13,50 anos). p <
0,001).

Apenas o transplante de DCP Bélgica/ Unicéntrico |Hellemans et
forneceu beneficio de sobrevida de | Coorte al., 2021
pacientes = 65 anos em
comparacao com a didlise continua
Idade do doador | A idade do doador foi um fator de Israel/ Unicéntrico | Yeminietal.,
risco de perda do enxerto com risco | Coorte 2021
relativo de 1,025 (1,00-1,051) entre
idosos com transplante de rim.
Tempo de TIF 214 horas aumenta 2,3 vezes o | Suécia/ Unicéntrico | Hansson;
S |isquemia fria risco de falha do enxerto Coorte Mjornstedt;
o | (TIF) Lindnér, 2018
(T
g3
> O
@ o
c TIF =2 18h de doadores acima de | Alemanha/ | Multicéntrico | Echterdiek et
8 70 anos aumentou o risco de falha | Coorte al., 2021
do enxerto
Idade do Sobrevida do enxerto em 5 anos EUA/ Multicéntrico | Lentine et al.,
receptor em pessoas = 65 anos foi de 69,1% | Coorte 2025
versus 82,2% para pessoas entre
18-34 anos
Tempo de TRS: |HD pré-TX acima de 60 meses esta | Australia e | Multicéntrico | Lim et al.,
DP/ HD. associada a maior risco de falha do | Nova 2022
enxerto. Entre 60,5 e 101,8 meses | Zelandia/
de HD, orisco relativo (HR)= 3,1, p | Coorte
<0,001); >101,8 meses (HR 11,12;
§ p <0,001)
§ Compatibilidade | Quanto maior a compatibilidade EUA/ Multicéntrico | Yacoub et al.,
§ |HLA HLA entre doador e o receptor Coorte 2018
maior a sobrevida do enxerto
censurada por morte em 10 anos.
HLA de 6 (match): sobrevida do
enxerto cerca de 85%. HLA de O
(match):sobrevida abaixo de 70%.
Doenca de base | Pacientes cuja causa da DRC é EUA/ Multicéntrico | Lentine et al.,
diabetes apresentam piores taxas Coorte 2025
de sobrevida do enxerto em 5 anos,
em comparagao com outras
etiologias como glomerulonefrite,
doenca renal cistica ou causas
hereditarias.
InfeccBes A perda de enxerto censurada por | Inglaterra/ | Unicéntrico |Pullerits et al.,
oportunistas morte foi significativamente maior Coorte 2022
em receptores com histérico de
infeccao por virus DNA do que
aqueles sem infeccdo (HR, 1,74, IC
95%, 1,08 —2,80). Sobrevida do
enxerto censurada por morte foi
al significativamente menor em
» pacientes que tiveram infec¢éo por
g CMV (p=0,04), mas néo BKV, EBV
ou JCV.
Funcéo Receptores que tiveram DGF EUA/ Unicéntrico |Zens etal.,
Retardada do confirmado tiveram uma reducéo na | Coorte 2018
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Cancer p6s-TX | Disturbio linfoproliferativo apés TX | Suica/ Unicéntrico | Fuhrmann et
(DLPT) aumentou em 6 vezes 0 Coorte al., 2022
risco de perda do enxerto renal
(taxa de risco 6,187; p= 0,001. O
cancer aumentou o risco de morte
receptores em 2,4 vezes (p =
0,002).

Abreviacdes: BKV — Poliomavirus Humano BK; CMV — Citomegalovirus; DCE — Doador de Critério
Expandido; DCP — Doador de Critério Padrdo; DFG — Funcdo Retardada do Enxerto; DLPT —
Disturbio Linfoproliferativo apds Transplante; DNA — Acido Desoxirribonucleico; DP — Didlise
Peritoneal; EBV — Virus Epstein-Barr; HD — Hemodidlise; HLA — Antigeno Leucocitario Humano; JCV
— Virus John Cunningham; TFGe — Taxa de Filtracdo Glomerular Estimada; TIF — Tempo de Isquemia
Fria; TRS — Terapia Renal Substitutiva.

Fonte: Préprio autor.

3.7 Gerenciamento de dados clinicos

3.7.1 Definic&o e evolucdo histérica

O gerenciamento de dados clinicos (GDC) compreende o conjunto de
processos, ferramentas e politicas voltadas para a coleta, armazenamento,
validacdo, seguranca e uso eficiente das informa¢Bes geradas em pesquisas e
servicos de saude. Esses processos permitem a gestdo adequada das informacdes
clinicas colhidas para que elas sejam facilmente encontradas, compreendidas e
reutilizadas com seguranca e integridade das informac6es. Em suma, é a forma
como os dados de prontuario ou de pesquisa clinica serdo administrados,
obedecendo boas préaticas (Kanza; Knight, 2022; Krishnankutty et al., 2012; Miller;
Lipscomb; Hornik, 2024).

Historicamente, o GDC acompanha a propria evolugdo dos registros de
servicos de saude. No inicio, as informa¢cdes eram manuscritas em prontuarios
fisicos e arquivadas em local seguro. Isso limitava o acesso, padronizacdo e
especialmente a preservacao, pois necessitava de espacos fisicos adequados para
o arquivamento desses dados. Além disso, necessitava de regras rigidas para
garantir a confidencialidade dos dados (Hayrinen; Saranto; Nykanen, 2008).

Com o avanco tecnolégico, surgiram os prontudrios eletrénicos. Estes, sdo

documentos digitais normalmente governados por sistemas institucionais, que
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reinem informacgdes clinicas de pessoas asistidas em um determinado centro. Os
prontudrios eletrébnicos podem reunir em um mesmo sistema as anotacdes de
consultas médicas, evolucdo de enfermagem e de outros profissionais da equipe
multiprofissional, exames laboratoriais, prescricbes e outros documentos. Foram
desenvolvidos tanto como texto narrativo livre quanto como dados codificados e
padronizados (Ismail et al., 2020).

A documentacao narrativa em texto livre tem como vantagem capturar insights
que sao adquiridos a hora da consulta ou a beira do leito. Isso permite captar o
raciocinio clinico do profissional de salde no contexto assistencial. Permite também,
descrever eventos complexos e todas as informagdes que o profissional achar
pertinente. Por outro lado, esse modelo dificulta a padronizacédo, contém variacdo de
termos e pode apresentar lacunas de completude. Esses fatores dificultam a
compilacdo dos dados para pesquisa clinica e para construcdo de indicadores
assistenciais (Evans, 2016).

Os prontuérios eletronicos estruturados, por sua vez, consistem em
formularios em que o clinico preenche campos obrigatorios ou listas suspensas,
apresenta codigos padronizados e validagdes automaticas. Estas reduzem omissoes
e ambiguidades, facilitam o controle de qualidade, a rastreabilidade e a exportacao
estatistica. Entre as limitacdes desse modelo estdo o custo de desenvolvimento e
validacdo do instrumento eletrénico, a necessidade de equipe treinada e a menor
liberdade descritiva para capturar situacdes clinicas atipicas. Muitas vezes é
necessario complementar dados quantitativos padronizados com campos narrativos.
Assim, tanto o registro narrativo livre quanto os registros eletrénicos estruturados
cumprem papéis complementares: 0 primeiro preserva a riqueza clinica e
assistencial, e o segundo viabiliza analise reprodutivel, comparavel e segura dos
dados (Evans, 2016; George et al., 2025).

Com o avanco das tecnologias digitais, das exigéncias éticas e regulatorias
relacionadas ao uso de dados (USA, 2014), o conceito de gerenciamento de dados
em salde passou a incorporar requisitos como: seguranca, interoperabilidade e
rastreabilidade. Isso gerou o desenvolvimento de sistemas que incorporam estes
principios dentro de um modelo institucional centralizado ou até de forma
descentralizada e multicéntrica (Harris et al., 2009, 2019).

Nos ultimos anos, o GDC tem evoluido para um campo mais abrangente e

estratégico, conhecido como Ciéncia de Dados Clinicos (CDC). A diferenca entre os



52

termos estd que o CDC amplia o papel do simples gerenciamento de dados clinicos.
Enquanto o GDC concentra-se nos fluxos e na integridade dos dados, garantindo
gue sejam coletados, validados e armazenados de forma correta, a CDC incorpora
elementos de geracdo de hipoteses, algoritmos de predicdo, abordagens
computacionais que analisam e aplicam métodos para andlise apropriada e o uso de

inteligéncia artificial (Goldsmith et al., 2021).

3.7.1 Boas praticas e fluxo do gerenciamento de dados

Os Principios FAIR, propostos por Wilkinson et al.,, (2016), constituem
atualmente o principal referencial internacional para boas praticas de gerenciamento
de dados cientificos. Esses principios orientam que os dados devem ser facilmente
localizaveis (F), acessiveis (A), interoperaveis (l) e reutilizaveis (R). O objetivo foi
chamar a atencéo ao cuidado permanente com os bancos de dados produzidos em
pesquisa cientifica, que muitas vezes era utilizado ou publicado, mas que depois ndo
era reprodutivel (Ismail et al., 2020).

Embora os principios FAIR estejam frequentemente associados a ciéncia
aberta, sua aplicacéo vai além do acesso publico e irrestrito aos dados. Sadeh et al.
(2023) destacam que os principios FAIR devem ser aplicados em pesquisas sob
controle de acesso, mesmo que ndo sejam abertos a qualquer usuario. A justificativa
€ de que o principio da acessibilidade se refere a existéncia de mecanismos claros e
transparentes de autorizacdo, que definem quem pode acessar, em quais condi¢cdes
éticas e com qual nivel de anonimizacéao.

Nesse sentido, o GDC abrange um conjunto de etapas sequenciais que
asseguram qualidade, integridade e reutilizacdo das informacdes, caracteristicas
que se entrelacam aos principios de boas préaticas do GDC. As etapas podem ser
sintetizadas em 7 passos: planejamento; coleta; validacdo; armazenamento;
andlise; disseminacao e preservacgao/ reuso (Ismail et al., 2020; Krishnankutty et al.,
2012; Martinez-Garcia et al., 2023; Wilkinson et al., 2016).

A aplicacdo dos principios FAIR no contexto da saude tem sido crescente.
Martinez-Garcia e colaboradores (2023), em estudo de implementacéo vinculado a

iniciativa europeia FAIR4Health, avaliaram o impacto da adocdo dos principios FAIR
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em seis projetos de pesquisa em saude. Os resultados demonstraram que a adogao
desses principios reduziu em até 56,6% o tempo e os custos de gerenciamento de
dados, além de favorecer a interoperabilidade e a colaboracdo multicéntrica entre
instituicoes.

A execucdo adequada dessas etapas, aliada aos principios FAIR e as
diretrizes internacionais de seguranca, constitui a base das boas préaticas de
gerenciamento de dados clinicos, sustentando a credibilidade e a reprodutibilidade
das pesquisas em saude (Wilkinson et al., 2016).

No Quadro 5, destaca-se as sete etapas de gerenciamento de dados clinicos,
bem como suas caracteristicas e integracdo com os principios FAIR.

Quadro 5 - Etapas do gerenciamento de dados clinicos e integra¢éo com os principios FAIR.

Etapa

Caracteristicas principais

Integragdo com FAIR

1. Planejamento

Definicdo dos objetivos, variaveis,
formularios e responsabilidades.

Findable / Accessible: Estruturacdo de
metadados e regras de acesso.

2. Coleta Registro padronizado e seguro | Accessible / Interoperable: Uso de
das informacdes. formatos compativeis e validacdes
automaticas.
3. Validagéo Verificagdo de  consisténcia, | Reusable:  Garante  qualidade e
completude e correcdo dos | reprodutibilidade.
dados.

4. Armazenamento

Preservacdo em ambiente seguro
com controle de acesso.

Accessible: Seguranca, rastreabilidade
e conformidade regulatéria.

5. Andlise

Consolidagéo e tratamento
estatistico dos dados.

Interoperable / Reusable: Exportacdo em
formatos padronizados.

6. Disseminacéo

Compartilhamento  ético  dos

resultados e metadados.

Findable /  Accessible: Favorece

visibilidade e transparéncia.

7. Preservagéo
Reuso

/

Armazenamento de longo prazo e
reuso responsavel.

Reusable: Mantém integridade e valor
cientifico continuo.

Abreviacdes: FAIR: Findable, Accessible, Interoperable, Reusable.Fonte: Adaptado de Krishnankutty
et al., (2012); Ismail et al., (2020); Wilkinson et al., (2016); Martinez-Garcia et al., (2023).

3.7.2 Qualidade de dados clinicos e seguranca da informacao

A gqualidade dos dados € um dos pilares do GDC (Ismail et al.,, 2020). A
confiabilidade das informacgfes depende diretamente da aplicagdo sistemética de
mecanismos de controle de qualidade ao longo de todas as etapas do ciclo de vida
dos dados. Diversos trabalhos tém utilizado indicadores para mensurar essa

qualidade. No entanto, ainda ndo ha consenso na literatura quanto ao conjunto ideal
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de indicadores para mensuracao da qualidade dos dados clinicos (Harkener Sonja et
al., 2019; Weiskopf; Weng, 2013).

Em revisdo sistematica, Weiskopf e Weng (2013) identificaram que o0s
indicadores mais frequentemente empregados em estudos de verificacdo de
qualidade foram: completude (64%), correcdo (60%), concordancia (17%),
plausibilidade (7%) e atualidade (4%). A completude corresponde a presenca de
informacBes completas e necessarias sobre o paciente no registro eletrénico de
saude; a correcao refere-se a veracidade dos elementos registrados; a concordancia
avalia a coeréncia entre diferentes partes do registro ou entre o registro e outras
fontes; a plausibilidade verifica se o dado esta de acordo com o conhecimento
clinico e parametros esperados; e a atualidade examina se o0 registro reflete o
estado clinico da pessoa no momento adequado.

Em estudo de consenso multicéntrico, Harkener Sonja et al.,, (2019)
identificaram indicadores essenciais de qualidade de dados aplicaveis a registros
clinicos de diferentes areas. Os autores agruparam esses indicadores em trés
dimensdes: integridade, relacionada a estrutura do dado (completude e consisténcia
interna); organizacdo, associada aos processos de coleta e seguimento
(duplicidades e perdas de acompanhamento); e veracidade, vinculada a validade
clinica e plausibilidade das informacdes. Além disso, propuseram o0 uso destes
indicadores como meta de referéncia entre diferentes registros e instituicoes.

Com relacao a seguranca dos dados, as politicas de gerenciamento de dados
orientam o0 armazenamento em servidores institucionais seguros, com criptografia,
autenticacao individual e registros de acesso. Além disso, o controle de permissdes
por niveis hierarquicos é uma opcao que garante que cada usuario visualize apenas
as informacdes necessarias para sua funcao (Miller; Lipscomb; Hornik, 2024). A
implementacdo de grupos de acesso de dados € uma medida eficaz para assegurar
a confidencialidade em estudos multicéntricos, uma vez que cada centro participante
tem acesso restrito as informacfes de sua prépria amostra. Essa governanca dos
dados, baseada em papéis e responsabilidades, reforca os principios éticos da
pesquisa (Lee et al., 2025). No Brasil, a Lei Geral de Prote¢cdo de Dados Pessoais
(LGPD), Lei n° 13.709/2018, em vigor desde 2020, estabelece normas para o
tratamento de dados pessoais, inclusive os dados sensiveis de saude, em meios

fisicos e digitais. No contexto da pesquisa clinica, a LGPD reforca a necessidade de
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acesso restrito, anonimizagao e rastreabilidade, assegurando a confidencialidade
dos participantes e a governanca ética dos dados (BRASIL, 2018).
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4 METODOS

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo de métodos mistos do tipo sequencial exploratorio
(QUAL — QUAN), desenvolvido em trés fases complementares e interdependentes.
A pesquisa de métodos mistos combina abordagens qualitativas e quantitativas em
um mesmo estudo, de forma que uma etapa contribui para o aprofundamento e
interpretacdo da seguinte. Essa estratégia, denominada integracdo por
desenvolvimento (building), € recomendada em pesquisas em saude que buscam
aliar rigor analitico e aplicabilidade préatica (Fetters; Curry; Creswell, 2013;
Schoonenboom; Johnson, 2017).

A primeira fase, de natureza analitica e quantitativa, consistiu em uma revisao
sistematica da literatura, cujo objetivo foi estimar a taxa de mortalidade precoce (<
12 meses) apos o transplante de rim e identificar os principais fatores associados a
esse desfecho. Essa etapa fundamentou conceitualmente e empiricamente a
construcdo do banco de dados clinico, fornecendo parédmetros de referéncia e
indicadores de relevancia clinica.

A segunda fase, de natureza qualitativa, metodolégica e descritiva,
compreendeu o desenvolvimento e a implementacdo de um banco de dados
eletrbnico estruturado na plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap),
voltado ao registro e ao gerenciamento de informacdes clinicas da pessoa com
transplante de rim no Hospital Universitario de Brasilia (HUB/EBSERH).

Por fim, a terceira fase, de natureza quantitativa e longitudinal, correspondeu
a aplicacado do banco de dados em uma coorte retrospectiva de pessoas adultas
submetidas a transplante de rim e acompanhadas pelo Centro de Transplantes do
HUB/EBSERH.
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4.2 Fases do estudo

4.2.1 Primeira fase: revisao sistematica da literatura com metanalise

Realizou-se uma revisdo sistematica da literatura com metanalise, cujo
objetivo foi estimar a taxa de mortalidade precoce (£ 12 meses) apds o transplante
de rim e identificar os principais fatores associados a esse desfecho. A reviséo foi
conduzida de acordo com as recomendac¢des metodoldgicas do Cochrane Handbook
for Systematic Reviews of Intervention, incluindo definicdo prévia da pergunta de
pesquisa, critérios de elegibilidade, estratégia de busca estruturada, selecao
independente dos estudos, avaliacdo do risco de viés e sintese dos dados. O
protocolo metodolégico da revisdo foi previamente registrado na plataforma Open
Science Framework (OSF) sob o identificador DOI: 10.17605/0OSF.IO/HK5AW. As
buscas foram realizadas nas bases PubMed, Scopus, EBSCO e Academic Search
Premier, seguindo as recomendacdes do Meta-analysis of Observational Studies in
Epidemiology (MOOSE) (Stroup, 2000) e as diretrizes PRISMA 2020.

4.2.1.1 Pergunta norteadora de pesquisa e critérios de elegibilidade

A pergunta norteadora da revisao foi: “Qual é a taxa de mortalidade em até 12
meses apds o transplante de rim e quais fatores estdo associados a esse
desfecho?” Foram incluidos estudos observacionais (coortes prospectivas ou
retrospectivas) que avaliaram pacientes adultos submetidos a transplante de rim e
gue apresentaram dados de mortalidade relacionados ao procedimento nos
primeiros 12 meses apods o transplante. Foram excluidos estudos que envolvessem
transplantes combinados; tivessem como desfecho exclusivo a sobrevida do
enxerto; estudos de caso, séries de casos, ensaios clinicos ou ecologicos; revisdoes
sistematicas, estudos que nao avaliaram a mortalidade de pessoas com transplante
de rim no primeiro ano apds o proedimento, estudos publicados em idiomas distintos

do inglés e estudos de literatura cinzenta.
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4.2.1.2 Estratégia de busca e selecao dos estudos

As buscas foram realizadas nas bases de dados PubMed/MEDLINE, Scopus,
Web of Science e Academic Search Premier (EBSCO Host), sem restricdo de data
de publicacdo. A estratégia de busca foi estruturada com base no acrénimo PECO
(Populacdo, Exposicdo, Comparador e Desfecho), adaptado para revisdes
sisteméticas de estudos observacionais. Foram definidos:
e P (Populagéo): Pessoas adultas submetidas a transplante de rim.
e E (Exposicdo): Transplante de rim.
e C (Comparador): Pessoas com transplante de rim que sobreviveram 12
meses apos o procedimento.

e O (Desfecho): Mortalidade até 12 meses ap0s o transplante.

A estratégia de busca foi composta pelos descritores e combinacdes
booleanas: ("adult® OR "Transplant Recipients” OR "patients") AND ("Kidney
transplantation” OR "renal transplantation”) AND ("survive" OR ("mortality” AND
("premature” OR "mortality"))). Esta estratégia foi validada previamente por busca
livre no PubMed.

Os registros identificados foram importados para o software Rayyan®,
utilizado para triagem e exclusdo de duplicatas. A leitura de titulos e resumos foi
realizada de forma independente por dois revisores. As discordancias foram
resolvidas por consenso, com participacdo de um terceiro revisor quando
necessario.

Os artigos considerados potencialmente elegiveis foram avaliados em texto
completo e incluidos na sintese qualitativa e quantitativa conforme os critérios de
elegibilidade estabelecidos. O processo de selecdo foi documentado em um
fluxograma, conforme as diretrizes do Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses (PRISMA).
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4.2.1.3 Extracao e sintese de dados

A extracdo dos dados foi conduzida de forma independente por dois
revisores, utilizando uma planilha padronizada. As informagdes contidas na planilha
foram: autor (es) e ano de publicacdo; pais e centro transplantador; objetivo do
estudo; desenho metodoldgico; tamanho amostral total e por subgrupo;
caracteristicas demograficas e clinicas da populacdo; esquema imunossupressor
utilizado; tempo de acompanhamento; desfechos analisados (mortalidade e causas
associadas). As divergéncias foram resolvidas por consenso, e o0s dados

consolidados foram revisados por um terceiro pesquisador.

4.2.1.4 Avaliacao da qualidade metodoldgica e risco de viés

A qualidade metodolégica dos estudos foi avaliada por meio da escala
Newcastle-Ottawa (NOS) (Stang, 2010). A escala abrange trés dominios, conforme

descrito no Quadro 6.

Quadro 6 — Estrutura dos dominios e itens avaliados pela Escala Newcastle—Ottawa (NOS) utilizada
para analise do risco de viés.

Dominios

Selecéo dos participantes Comparabilidade entre os grupos Desfecho

Representatividade da coorte Controle para o principal fator de | Avaliagdo do desfecho
confuséo

Selec¢&o do grupo ndo exposto Tempo de seguimento
Controle para fatores de confuséo

Verificagdo da exposi¢do adicionais Adequagéo do

seguimento
Auséncia do desfecho no inicio do
estudo

Fonte: Adaptado de Stang, 2010.
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A Escala NOS pontua as categorias em 0 a 9 estrelas, sendo possivel
alcancar diferentes pontuacdes em cada dominio. A Selecdo dos participantes é
pontuada de 0 a 4 estrelas, a Comparabilidade entre os estudos, de 0 a 2 estrelas e
o Desfecho, de 0 a 3 estrelas. A classificacdo das pontuacdes € categorizada em

qualidade alta (7-9 estrelas), moderada (5-6) ou baixa (0-4).

4.2.1.5 Analise estatistica

A metandlise foi conduzida utilizando modelo de efeito randémico,
considerando a heterogeneidade entre os estudos. As analises foram realizadas nos
programas Jamovi 3.0 e Review Manager (RevMan) 5.0. Adotou-se o intervalo de
confianca de 95% (IC95%) para todas as estimativas. A heterogeneidade entre os
estudos foi avaliada pelo estimador Tau2, complementando a interpretacdo visual do
gréfico de Floresta (Forest Plot).

A presenca de viés de publicacdo foi verificada por meio do grafico de funil
(Funnel Plot), acompanhado dos testes estatisticos de correlagdo de postos de
Kendall e regressdo de Egger, empregados para detectar possiveis assimetrias nas
distribuicdes das estimativas. A robustez dos resultados foi testada com o Fail-safe
N de Rosenthal.

Para a andlise de subgrupos, utilizou-se o programa RevMan 5.0, estimando-
se o risco relativo (RR) de mortalidade conforme o tipo de doador (vivo ou falecido),
também com modelo de efeito aleatério. Além disso, foram descritas as principais
causas de Obito relatadas nos estudos incluidos, consideradas desfechos
secundarios de interesse clinico para a compreensao do fendbmeno da mortalidade

precoce apoés o transplante de rim.
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4.2.2 Segunda fase: construcdo e implementacdo do banco de dados

eletronico

4.2.2.1 Local do estudo e aspectos éticos

O estudo foi desenvolvido no Centro de Transplante renal do Hospital
Universitario de Brasilia (HUB), administrado pela Empresa Brasileira de Servigcos
Hospitalares (EBSERH), localizado em Brasilia, Distrito Federal. O HUB-EBSERH
oferece atendimento de média e alta complexidade exclusivamente pelo Sistema
Unico de Satde (SUS). O Centro de Transplantes foi criadao em 2006, tornando-se
referéncia no Distrito Federal. Em maio de 2025, a unidade alcangou a marca de 500
transplantes renais realizados. O servi¢co dispde de equipe interdisciplinar composta
por meédicos nefrologistas, e urologistas e infectologistas, enfermeiros,
farmacéuticos, psicélogos e fisioterapeutas, além de ser um centro de ensino e
pesquisa.

Esta etapa do trabalho foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da Universidade de Brasilia. NUmero de aprovacao: 5.820.334
(Anexo A) Seu protocolo metodoldgico foi registrado publicamente na plataforma
Open Science Framework (OSF), sob o identificador DOI: 10.17605/0OSF.I0/2KYU3
(Anexo B).

4.2.2.2 Plataforma REDCap

A plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap) € um sistema web
seguro destinado a criagdo e ao gerenciamento de bancos de dados clinicos e
epidemiologicos. Ela esta hospedada no HUB/EBSERH pelo link:
https://redcap.ebserh.gov.br/ e oferece um ambiente seguro para gerenciamento de
dados tais como mecanismos de controle de acesso, anonimizacdo dos

participantes e rastreabilidade das ac¢oes realizadas no sistema.
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A escolha do REDCap ocorreu proque € uma plataforma que segue padrbes
internacionais de seguranca e privacidade da informacdo em saude, incluindo a
Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA), o regulamento 21 CFR
Part 11 do Cddigo de Regulamentos Federais dos Estados Unidos, e a Federal
Information Security Modernization Act (FISMA). Isso promove a integridade e a
confidencialidade das informacdes (USA, 1996; 1997; 2014). Além disso, possui 0
diferencial de permitir a criacdo de formularios eletrbnicos customizados, com
aplicacdo de logica condicional, campos obrigatorios, validacbes automaticas e
funcionalidades de auditoria. Possibilita, também, a geracao de relatérios em tempo
real e a exportacdo de dados para softwares estatisticos. A plataforma é utilizada
por 8117 instituigdes no mundo, destas, 357 estdo no Brasil (Harris et al., 2019).

A fase metodoldgica foi conduzida em oito etapas sequenciais: Planejamento
dos dados; Definicdo da terminologia das variaveis; Constru¢cdo dos formularios
eletronicos; Avaliagdo por pares; Teste piloto; Treinamento da equipe de coleta;
Validacdo em campo; e Implementacdo no Servico de Transplante de rim.

A etapa metodologica encontra-se ilustrada em um fluxograma (Figura 1).



Figura 1 — Fluxograma das etapas de construcao e

plataforma REDCap.
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Fonte: Proprio autor.
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4.2.2.3 Planejamento dos Dados e Definicdo da terminologia das variaveis

O planejamento dos dados consistiu na definicdo do conjunto de informacdes
a serem coletadas no instrumento eletrénico. As definicbes das variaveis foram
baseadas nas varidveis encontradas na revisdo sisteméatica com metandlise
realizada na primeira etapa da pesquisa (Barros et al.,, 2025) e na revisdo de
literatura. Para assegurar a comparabilidade externa e padronizacdo terminologica
foram consultadas diretrizes em transplante de rim como a Kidney Disease:
Improving Global Outcomes ((KDIGO) KDIGO; CKD Work Group, 2024).

Para facilitar a disseminacdo da pesquisa em diferentes centros e permitir
comparacdo com outros estudos, a terminologia das variaveis foi padronizada
seguindo, quando possivel, conforme o Common Data Elements (CDE). O CDE é
uma iniciativa do National Institutes of Health (NIH) que propde padrées
internacionais para definicdo e registro de variaveis em pesquisas clinicas. Trata-se
de um repositério que orienta a escolha do termo mais adequado para cada
elemento de dado. Por exemplo, o CDE referente a creatinina urinaria adota a
terminologia “Urinary creatinine measurement” como padrdo. Isso garante a
uniformidade semantica entre estudos que avaliam a mesma variavel (Saczynski;

McManus; Goldberg, 2013).

4.2.2.4 Construgao dos instrumentos de coleta de dados

Para esta etapa, criou-se o projeto na plataforma REDCap utilizando a aba
“Create New Project”, na qual foi inserido o titulo vinculado a EBSERH. Em seguida,
por meio da aba “Project Setup”, configurou-se a estrutura do projeto em um banco
de dados longitudinal com eventos definidos (Figura 2).

O proximo passo foi o delineamento dos instrumentos de coleta de dados
(formularios), por meio do icone “on line designer’ e a definicdo de eventos que
seriam de repeticdo, como o formulario “seguimento anual da pessoa com

transplante de rim”.



65

O banco de dados foi estruturado em formularios eletrénicos, abrangendo
todas as fases do transplante de rim. Os formularios contemplaram dados
demograficos e clinicos da pessoa com transplante de rim antes do transplante,
informacdes relevantes sobre o doador, aspectos relacionados ao procedimento
cirargico, acompanhamento clinico anual da pessoa transplantada e desfechos

clinicos.
Figura 2 — Pagina de configuracdo do projeto na plataforma REDCap, destacando as etapas de
criacdo e definicdo de eventos longitudinais.

Development and Implementation of a Structured Electronic Database for
Kidney Transplantation: Initial Results from a Cohort at a Brazilian
Uniwversity Hospital

# Project Home | 7= Project Setup 22 Other Functionality 3 Project Revision History

Project status: & Development Completed steps 7 of &
Main project settings
Enaaic | @ Use surveys in this project? [z AIDE0: Howy 1o creale and manags & Surwey
Completa! . . . 3 -
Disanlo Use longitudinal data collection with defined ewents?

Enaanic | @@ Use the MyCap partidpant-facing mobile app? [ Learn rmiore about MyCap

Modify project title. purpose, soc

| # Design your data collection instruments
Add or edit fields on your data collection instruments. This may be done by either using the Ondine Designer
Completa! {online method) or by uploading a Data Dictionary (offline method). Quick links: Downlosd POF of 2

insoruments OR Dowwnload the current Data Dictionary

Go to | B4 Online Designer a Dictionary gxplore the | 4 REDCap inssrsment Library |

ed Live Check For ldentifliers pags

[ ] [.FP ] ki CL A TR +® Special Functions

| # Define your events and designate instruments for them
Create events for ne-using data gollection instruments andfor set up scheduling-

Completa! —
Gz 1o | Define My Events | ate Instruments for My Events |

Fonte: Plataforma REDCap — HUB/EBSERH. Disponivel em: https://redcap.ebserh.gov.br/
Nota: As setas vermelhas indicam os icones utilizados nas configuragdes iniciais do projeto.

Foram definidas regras de preenchimento, validacfes automaticas, campos
obrigatorios e variaveis calculadas automaticamente, especialmente para dados
numericos. Adicionalmente, determinados campos foram programados com logica
de ramificacdo (branching logic) para exibicdo dindmica de perguntas, conforme
respostas anteriores, com o0 objetivo de minimizar erros de digitacdo e

inconsisténcias nos dados. Ao final do processo, foi gerado um dicionario de dados
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(codebook), contendo a descricdo de todas as varidveis do banco, a fim de facilitar

sua utilizacao por diferentes membros da equipe.

4.2.2.5 Avaliagdo por pares e teste piloto

O banco de dados proposto foi submetido a revisdo quanto ao conteudo, a
estrutura, a relevancia clinica, a viabilidade de preenchimento e a compatibilidade
com os registros da rotina assistencial do servico. A avaliagao foi realizada por
especialistas na area de transplante de rim, incluindo nefrologistas, urologistas,
enfermeiros, farmacéuticos e psicologos vinculados ao Servico de Transplante de
rim do HUB.

Apés a avaliacdo por pares, realizou-se um teste-piloto com a insercao de
dados ficticios. O objetivo foi identificar e corrigir inconsisténcias na logica
condicional, nas regras de preenchimento, dificuldades operacionais e mensagens

de erro de exibicdo dos campos.

4.2.2.6 Treinamento da equipe de pesquisa

O treinamento da equipe de pesquisa ocorreu de forma presencial e remota.
Os integrantes foram previamente cadastrados na plataforma REDCap e a cada
membro foram atribuidos direitos especificos de usuario por meio da funcionalidade
“‘User Rights”. Essa ferramenta permite ao pesquisador principal configurar e
controlar os niveis de acesso de cada membro da equipe. Dessa forma, é possivel

definir quem pode incluir, visualizar, editar ou exportar informagdes (Figura 3).
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Figura 3 — Interface do médulo User Rights do REDCap, utilizada para gerenciamento de permissdes
de acesso da equipe de pesquisa.

Development and Implementation of a Structured Electronic Database for
Kidney Transplantation: Initial Results from a Cohort at a Brazilian
University Hospital
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Fonte: Plataforma REDCap — HUB/EBSERH. Disponivel em: https://redcap.ebserh.gov.br/

O recurso garante a integridade e a confidencialidade dos dados, além de
permitir a rastreabilidade das acfes realizadas no banco de dados. A Figura 3
mostra a interface do médulo “User Rights”, na qual s&o definidos os direitos e
restricdes de cada usuario conforme suas fun¢des no projeto.

A equipe foi organizada em trés categorias: Pesquisador Principal,
Colaboradores e Coletadores de Dados. Os colaboradores foram profissionais de
saude vinculados ao Servico de Transplante do HUB/EBSERH, incluindo médicos,
farmacéuticos, enfermeiros e psicélogos. JA os Coletadores de Dados foram
representados por cinco estudantes de graduacdo das areas da saude e um
residente em Nefrologia, totalizando seis participantes. As atribuicdes especificas de
cada categoria encontram-se descritas na Tabela 2.

Os treinamentos contemplaram 0s seguintes tdpicos: acesso a plataforma
REDCap; visdo geral do sistema e de suas funcionalidades; fluxo de coleta de
dados; cadastro de novos registros; e preenchimento dos formularios eletrénicos. As
atividades combinaram demonstracOes praticas e orientacdes tedricas, realizadas
em cinco encontros: trés presenciais e dois remotos, conduzidos pelo Pesquisador

Principal.
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Tabela 2 - AtribuicBes e responsabilidades da equipe de pesquisa durante o desenvolvimento e a
implementacdo do banco de dados eletronico na plataforma REDCap.

AtribuicGes Pesquisador Principal Colaboradores Coletadores
Construgdo do banco de dados X

Cadastro de usuarios no REDCap X

Preenchimento dos formularios X X X

Validacédo estrutural/ contetddo X X

Correcao de inconsisténcias X

Geracao de relatérios de dados X X

Fonte: Préprio autor.

Durante o processo de coleta, o Pesquisador Principal permaneceu disponivel
para esclarecimento de duvidas e suporte técnico aos coletadores. Os
colaboradores especialistas, especialmente os nefrologistas, ofereceram suporte
para davidas clinicas e auxiliaram na padronizacao de termos e interpretacfes dos
registros em prontuario. A aptiddo da equipe foi verificada por meio da insercéo de
registros-teste no banco eletronico, supervisionada pelo Pesquisador Principal, a fim
de avaliar a consisténcia das informagdes e o0 correto preenchimento dos campos
antes do inicio da coleta definitiva. Além disso, a primeira coleta real foi
acompanhada presencialmente pelo Pesquisador Principal, o que assegurou a

padronizacao dos procedimentos e a fidelidade das informacdes registradas.

4.2.2.7 Validacdo em campo

A verificacdo da qualidade das informac¢des foi conduzida por meio do médulo
“‘Data Quality” da plataforma REDCap. A ferramenta permite a execugao de regras
automaticas de checagem que identificam discrepancias e inconsisténcias entre

variaveis relacionadas (Figura 4).
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Figura 4 — Painel do modulo Data Quality do REDCap, utilizado para identificacdo e correcdo de
inconsisténcias no banco de dados.
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Fonte: Plataforma REDCap — HUB/EBSERH. Disponivel em: https://redcap.ebserh.gov.br/

Nota: Campos ocultos por légica condicional (branching logic) sdo automaticamente excluidos das
verificacbes de valores ausentes, pois seus campos em branco s&o considerados esperados nesses
casos.

O REDCap possui nove regras automaticas de validacao de dados. Para este
banco, foram utilizadas as regras B, C, D, E e H, responsaveis por identificar erros
de insercdo e permitir a revisdo e correcao dos registros. Cada letra corresponde a
um tipo especifico de erro de insercéo.

A Regra B detecta os campos obrigatdrios que ndo foram preenchidos. A
Regra C identifica erros de tipo de dado, como por exemplo, quando houve a
insercao de texto em um campo que seria para inserir numeros. A Regra D verifica
valores coletados que ultrapassaram limites pré-definidos de plausibilidade. Um
exemplo é a digitagdo de uma idade de 130 anos. J4 a aplicacdo da Regra E, serve
para para detectar valores extremos (outliers) que foram inseridos ao banco. Séao
valores que estdo dentro de intervalos validos, mas que sao atipicos em relacdo a

distribuicdo da populacdo do banco. Um exemplo da aplicacdo desta regra € se a
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glicemia de jejum da maioria dos individuos incluidos no banco estava entre 70 e
110 mg/dL, e um registro apresentou um valor de 600 mg/dL. Esse dado é
clinicamente possivel, porém esta estatisticamente discrepante. Nesses casos, 0
pesquisador deve avaliar manualmente o registro e decidir se mantém o valor, por
se tratar de uma informacéo verdadeira, ou se corrige o dado em caso de erro de
digitacdo. Por fim, a Regra H serve para verificagdo de inconsisténcias em campos
calculados automaticamente.

As demais regras automaticas (A, F, G e ) ndo foram aplicadas por ndo se
adequarem as caracteristicas do banco analisado. Registros totalmente em branco
(A) e duplicidades (G) ja haviam sido controlados durante a etapa de construgdo dos
formuléarios, e inconsisténcias de data (F) ndo foram observadas no conjunto de
dados. A Regra I, voltada a deteccdo de campos com codigos de auséncia de
informacdo, também nado foi aplicada, uma vez que diversas varidveis dos
prontuarios eletrbnicos apresentavam auséncia real de registros. Essas lacunas
refletiam limitagdes de preenchimento clinico, e ndo erros de digitacdo, de modo que
sua inclusdo na checagem automatizada resultaria em discrepancias sem relevancia
analitica.

Os relatérios gerados pelo médulo Data Quality mostraram o numero de
discrepancias encontradas em cada variavel e permitiram acessar diretamente 0s
registros com inconsisténcias. Isso facilitou a revisdo manual e a correcdo dos
dados. Essa etapa serviu para testar a exportagdo do banco para softwares
estatisticos e confirmacdo da sua compatibilidade com programas como Jamovi e
SPSS.

4.2.3 Terceira fase: aplicacdo em coorte histérica

Coletou-se retrospectivamente os dados clinicos de pessoas adultas
submetidas a transplante de rim no HUB/EBSERH, no periodo de janeiro de 2020 a
margo de 2024. As informacgdes foram extraidas do sistema de prontuério eletronico
institucional (AGHUX) e transcritas para o banco de dados estruturado na plataforma

REDCap, com base nos formularios previamente validados.
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4.2.3.1 Participantes e amostra

Foram incluidas no estudo pessoas submetidas a transplante de rim e em
seguimento no HUB/EBSERH com idade maior ou igual a 18 anos e de ambos os
sexos. Foram excluidos os pacientes que apresentaram perda de seguimento e,
consequentemente, auséncia de informacdes essenciais para a analise.

Os dados foram anonimizados e cada paciente recebeu um cédigo numeérico
exclusivo. A amostra foi selecionada por conveniéncia, priorizando os transplantes
realizados em anos mais recentes. Essa escolha baseou-se na maior disponibilidade
e completude das informacdes clinicas nos prontuarios eletrénicos desse periodo.
Em contraste, os registros de transplantes realizados em anos anteriores
apresentavam elevado grau de fragmentacao, lacunas informacionais e auséncia de
migragao integral para o sistema eletronico, o que inviabilizou a coleta de dados

estruturados.

4.2.3.2 Delineamento da coorte

As variaveis analisadas pela coorte foram organizadas em trés grandes
dimensbes, de acordo com o momento do cuidado a pessoa submetida ao
transplante de rim e o tipo de informacao registrada. A primeira dimenséao, Pré-
transplante, reuniu dados referentes as pessoas quando candidatas ao transplante
de rim e ao doador, incluindo caracteristicas demograficas, clinicas e laboratoriais. A
segunda dimensdo, Intra Operatéria e Alta Hospitalar, concentrou variaveis
relacionadas ao procedimento cirargico, tempo de isquemia fria, intercorréncias
intra- e pés-operatorias e desfechos imediatos, como a func¢do do enxerto e o tempo
de internagdo. Por fim, a terceira dimensdo “Seguimento Clinico e Desfechos”
abrangeu informacdes coletadas nas consultas ambulatoriais de acompanhamento e
os desfechos: sobrevida da pessoa com transplante de rim e sobrevida do enxerto
censurada para 6bito. Na Figura 5, encontra-se uma uma sintese ilustrativa da

organizacdo das variaveis nas trés dimensdes analisadas.
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Figura 5 — Variaveis analisadas na coorte, distribuidas em trés dimensdes: Pré-transplante, Intra
Operatoria e Alta Hospitalar e Seguimento Clinico/Desfechos.
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do receptor
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Fonte: Préprio autor.

Além da andlise descritiva da coorte, indicadores clinicos e assistenciais
foram comparados as metas de referéncias internacionais previamente
estabelecidos (Rompianesi et al., 2024). Optou-se pela utilizagdo desse estudo
como referéncia, por se tratar da analise mais abrangente sobre transplante de rim
com doadores falecidos em coorte de baixo risco. O estudo considerou como coorte
de baixo risco uma populacédo de submetidas ao transplante de rim com faixa etaria
entre 18 a 60 anos, cujos KDPI dos doadores estavam abaixo de 35%, com tempo
de isquemia fria menor ou igual a 18 horas e compatibilidade HLA menor ou igual a
4.

Rompianesi e colaboradores (2024) estabelecem como parametros ideais
para transplantes com doadores falecidos o0s seguintes resultados: sobrevida da
pessoa com transplante de rim em um ano = 97%, sobrevida do enxerto em um ano
= 954%, fungdo retardada do enxerto (DGF) < 23,6% e tempo de internagao
hospitalar para o procedimento do transplante < 5 dias. A DGF foi definida como a
necessidade de dialise nos primeiros sete dias apds o transplante renal (Lentine et
al., 2024).

Embora a coorte analisada neste trabalho inclua transplantes com doadores
falecidos e vivos, os valores de referéncia adotados foram considerados adequados

por representarem parametros alcangcados em coorte considerada de baixo risco.
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4.2.3.3 Anélise estatistica

As variaveis categodricas e numéricas foram analisadas por estatistica
descritiva. As variaveis categoricas foram expressas por frequéncias absolutas e
relativas. As variaveis continuas foram analisadas quanto a distribuicdo dos dados
por meio do teste de normalidade. Variaveis com distribuicdo normal foram
apresentadas por média e desvio-padrao; aquelas com distribuicdo assimétrica, por
mediana e intervalo interquartil (11Q). Os testes de normalidade foram realizados pelo
teste de Shapiro-Wilk, considerando um valor de p < 0,05 como indicativo de
distribuicdo ndo normal.

Para os desfechos de interesse: sobrevida da pessoa com transplante de rim
e sobrevida do enxerto censurada para 6Obito, foram utilizadas analises de sobrevida
pelo método de Kaplan-Meier, com intervalos de confianca de 95%. As comparacdes
entre grupos foram realizadas por teste de log-rank. Aplicou-se regressédo de Cox
univariada como analise exploratéria para estimar a razéo de riscos (Hazard Ratio —
HR) e respectivos intervalos de confianca de 95%. A analise estatistica foi realizada

utilizando o software Jamovi (versao 2.6).
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5 RESULTADOS

5.1 Revisao Sistematica com metanalise

Os resultados apresentados nesta secdo foram publicados na revista

Caderno Pedagdgico (Anexo C).

5.1.1. Selecéo e qualidade metodoldgica dos estudos

Por meio de busca sistematizada nas bases de dados, identificou-se 2.380
artigos. Apos a exclusao de duplicatas e aplicacédo dos critérios de elegibilidade, 98
estudos foram avaliados em texto completo e 11 foram incluidos na sintese
qualitativa e quantitativa. Realizou-se um fluxograma de selecdo dos estudos,
conforme as diretrizes do Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses (PRISMA) (Figura 6).

Os estudos incluidos apresentaram qualidade metodologica classificada como
moderada a alta, segundo a escala de Newcastle—Ottawa (NOS), com pontuagdes
variando de 6 a 9 estrelas (Tabela 3).

Nenhum estudo foi considerado de baixa qualidade e todos apresentaram
niveis adequados de consisténcia metodolégica. Por outro lado, identificaram-se
fragilidades na comparabilidade entre os grupos, com pontuacdo zero em seis
estudos, indicando fragilidades no controle de fatores de confusdo. O estudo de
Kerman et al., (1993), foram 0s que apresentaram maior pontuagcédo (9 estrelas),

refletindo o desempenho maximo.
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Figura 6 — Fluxograma de selecdo dos estudos da revisdo sistematica com metanalise sobre

mortalidade prematura apés transplante de rim.
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Fonte: Barros et al., 2025.
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Tabela 3 — Avaliacdo da Qualidade Metodologica dos Estudos Incluidos com Base na Escala
Newcastle-Ottawa (NOS).

Autor (es), ano (n=11) Selecdo Comparabilidade Desfecho Total Qualidade
(0a4d) (0a2) (0a3) (0a9)* (categoria)
Cacciarelli et al., 1993 *hkk Kk * % 7 Alta
Gonzalez-Carrillo et al.,, %% >k k 6 Moderada
1982
Kerman et al., 1993) *hkk Kk Y %k 9 Alta
McGeown et al., 1980 * > k 6 Moderada
Muller et al., 2015 * %k * %k 6 Moderada
Otero-Ravifia et al., 2006 * * >k k 8 Alta
Padayachee; Adam; k% *k 'S 2 g 8 Alta
Fabian, 2023
Quiroga et al., 2006 * %k * * * %k 8 Alta
Shah et al., 1988 * %k * %k 6 Moderada
Toussaint et al., 1989 >k ok 6 Moderada
Yilmaz et al., 2022 * %k * %k 6 Moderada

Fonte: Barros et al., 2025.

Legenda: Escala Newcastle-Ottawa (0—9 estrelas): Selecdo (0—4 estrelas), Comparabilidade (0-2
estrelas), Desfecho (0-3 estrelas). Classificagdo adotada: alta qualidade (7-9 estrelas), moderada (5—
6), baixa (0—4).

5.1.2. Caracterizagcao dos estudos

Observou-se que as coortes estudadas foram predominantemente
retrospectivas, conduzidas em centros transplantadores nos Estados Unidos da
América e em paises da Europa. O tamanho amostral foi heterogéneo, variando
entre 27 a 1.685 pessoas, com periodos de seguimento que variaram de 1 até 10
anos. Observou-se heterogeneidade nos esquemas de imunossupressao. Somente
0 estudo de Yilmaz et al, (2022) utilizou um regime imunossupressor de
manutencdo mais atual, como o inibidor de calcineurina (tacrolimo) associado a
agente antimetabdlito (micofenolato de mofetila) e baixas doses de prednisona.

O Quadro 7 apresenta um panorama geral dos estudos incluidos,
categorizados por autor, ano de publicacdo, pais e centro transplantador, objetivo,
tamanho da amostra, sexo, faixa estaria, causa da DRC, esquema imunossupressor,

tempo de seguimento e desfecho (mortalidade nos primeiros 12 meses).



Quadro 7 — Caracterizacdo dos artigos incluidos na metanalise quanto a mortalidade
com transplante de rim nos primeiros 12 meses ap6s o procedimento.
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Abreviacdes: A: adultos; AZA: azatioprina; CsA: ciclosporina; DCV: Doenca

Leucocitario Humano;

ISS:

Fonte: Barros et al., 2025.

imunossupressor;

Cardiovascular; DGF:
funcdo retardada do enxerto; DGF: fungéo retardada do enxerto; DM: diabetes mellitus; DP: didlise
peritoneal; FK: tacrolimus; HAS: hipertens@o arterial sistémica; HD: hemodialise; HLA: Antigeno

MAG: Minnesota Antilymphocyte Globulin.
micofenolato de mofetila; NI: ndo informado; Pdn: prednisona; TX: transplante. Vs: versus.

MMF:
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As coortes incluidas na revisdo apresentaram perfis populacionais
heterogéneos, refletindo diferentes contextos clinicos e epidemiologicos. Foram
identificados estudos conduzidos com pessoas que vivem com HIV (Muller et al.,
2005); doencas cronicas como diabetes mellitus e Hipertensdo Arterial Sistémica
(Padayachee; Adam; Fabian, 2023) e pessoas com idade avancada (Shah et al.,
1988; Yilmaz et al., 2022). Além de uma coorte cuja amostra era de pessoas que
tiveram a nefropatia diabética como causa primaria da doenca renal cronica
(Gonzalez-Carrillo et al., 1982).

Além das caracteristicas demograficas e clinicas, alguns estudos abordaram
condi¢gBes relacionadas ao historico terapéutico, como o tempo de terapia renal
substitutiva (hemodialise e didlise peritoneal) antes do transplante (Cacciarelli et al.,
1993), e fatores inerentes ao transplante, entre eles a compatibilidade antigénica
HLA (Kerman et al., 1993), a ocorréncia de funcao retardada do enxerto (Delayed
Graft Function — DGF) (Quiroga et al., 2006) e variacbes nos esquemas de

imunossupressao empregados ao longo das décadas (Toussaint et al., 1989).

5.1.3 Metanélise

Realizou-se uma analise quantitativa dos estudos incluidos por meio de
metandlise, utilizando o modelo de efeitos aleatérios, com o objetivo de estimar a
taxa combinada de mortalidade nos primeiros 12 meses apoés o transplante de rim.
Observou-se que os estudos que avaliaram pessoas com transplante de rim e
portadoras de comorbidades prévias, expostas a esquemas imunossupressores
mais agressivos ou com idade superior a 50 anos, apresentaram maiores taxas de
mortalidade prematura. A taxa combinada de mortalidade nos primeiros 12 meses
apos o transplante foi de 13% (1C95%: 6—21%), com alta significancia estatistica (Z =
3,70; p < 0,001). Houve heterogeneidade entre os estudos (12 = 98,5%), o que
justificou a adequacdo do modelo de efeitos aleatdrios para a analise combinada
(Figura 7).
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Figura 7 — Forest Plot com as estimativas combinadas da mortalidade nos primeiros 12 meses apés

transplante de rim.
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Yimaz et al., 2022

Shah et al., 1988

Muler et al., 2005
Gonzalez-Carrillo etal_, 1982

Hil

0.06 [ 0.04, 0.08)
0.06 [ 0.04, 0.08]
0.05[0.03, 0.07)
0.08 [0.06,0.10)
0.36 [0.34, 0.39)]
0.02 [-0.00, 0.05]
0.22[0.15,0.28)
0.06 [-0.01,0.12]
0.11 [ 0.03, 0.20]
0.15[0.01,0.28]
0.38[0.22,0.53]

RE Madel

< 0,001.

Fonte: Barros et al., 2025.
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confianga de 95% (IC95%) (a direita). m: representam as estimativas, com tamanho proporcional ao
peso do estudo; — :indicam os IC95%. ¢: estimativa combinada da metanalise com 1C95%. Z = 3,70; p
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procedeu-se a elaboracgdo do gréafico de funil (Figura 8).

0.13[0.06,0.21]

Para verificar a existéncia de viés de publicacdo entre os estudos analisados,

Figura 8 — Grafico de funil para os estudos incluidos na metanalise quanto a mortalidade de pessoas
com transplante de rim nos primeiros 12 meses apo6s o procedimento.
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Observa-se uma distribuicdo simétrica dos estudos em torno da média
combinada, sem concentracdo unilateral de pontos, o que sugere auséncia de viés
de publicacéo relevante. Essa interpretacao foi corroborada pelos testes estatisticos
de correlagéo de postos de Kendall (Tau = 0,418; p = 0,087) e o teste de regressao
de Egger (Z = 1,448; p = 0,148), ambos sem significancia estatistica. O teste Fail-
safe N de Rosenthal indicou robustez das estimativas combinadas, confirmando que
a inclusdo de estudos hipotéticos nulos nao alteraria de forma substancial o
resultado global da metanalise.

A andlise por subgrupos, considerando o tipo de doador, revelou
convergéncia metodolégica entre trés estudos que compararam pessoas que
receberam enxerto de doadores vivos e falecidos. O grafico de Forest apresentado
na Figura 9 sintetiza as estimativas individuais e a medida combinada de efeito,

expressa em risco relativo (RR).

Figura 9 — Andlise comparativa da mortalidade nos primeiros 12 meses apés transplante de rim entre
pessoas que receberam o enxerto de doadores vivos e falecidos.

Falecido Vivo Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Cacciarelli et al., 1993 35 484 7 178 B5.9% 1.84 [0.83, 4.06] “'l_
Gonzalez-Carrilo et al., 1982 15 32 0 § 7.3% 8.45]0.56, 128.09] -
Shah et al,, 1988 6 36 0 17 6.8% 6.32[0.38 106.18] ’
Total (95% CI) 552 203 100.0%  2.24 [1.07, 4.66) <5
Total events 56 7
Heterogeneity: Tau’ = 0.00; Chi* = 1.68, df = 2 (P = 0.43); I* = 0% 0605 Ufl ljlﬂ 250

Test for overall effect: Z = 2.15 (P = 0.03)

Fonte: Barros et al., 2025.
Legenda: O ¢ representa as estimativas combinadas por subgrupo, com respectivos intervalos de
confian¢a (1C95%).

Doador vivo Doador falecido

Observa-se uma tendéncia consistente de maior mortalidade entre pessoas
qgue receberam rim de doador falecido, com risco relativo combinado de 2,24
(IC95%: 1,07-4,66; p = 0,03). A andlise demonstrou auséncia de heterogeneidade
entre os estudos (12 = 0%; Tau? = 0,00; p = 0,43), 0 que reforca a consisténcia dos
achados. Os resultados indicam que pessoas que receberam rim de doador falecido
apresentaram risco mais de duas vezes maior de mortalidade precoce, quando

comparados aqueles que receberam érgéos de doadores vivos.
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5.2 Implementagéo do banco de dados eletronico

O artigo resultante desta etapa foi submetido a revista Healthcare Informatics
Research. O e-mail e comprovante de submissdo estdo nos Anexos D e E. A
estrutura do banco de dados desenvolvida na plataforma REDCap foi composta por
13 formularios, organizados em categorias tematicas correspondentes as trés
dimensdes principais do estudo: Pré-transplante, Intraoperatéria/Alta Hospitalar e
Seguimento Clinico/Desfechos. Ao todo, foram criados 1.262 campos, sendo 241
variaveis categoricas, 480 numéricas, 21 descritivas e 422 campos com logica de
ramificacdo, o que possibilitou um preenchimento dindmico e adaptado ao perfil de
cada paciente.

Uma amostra da interface do médulo Online Designer da plataforma REDCap,
utilizada para o desenvolvimento dos formulérios eletrénicos que comp&em o banco
de dados encontra-se na Figura 10. Nessa tela é possivel visualizar os 13

instrumentos criados, distribuidos conforme as dimensodes do estudo.

Figura 10 — Formularios eletrénicos do banco de dados estruturado na plataforma REDCap

hED . Development and Implementation of a Structured Electronic Database for
Cap : piamen 2=

Kidney Transplantation: Initial Results from a Cohort at a Brazilian
& Loss polyannxbarrox University Hospital

@ Logout
EE) My Projects
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8 Contact REDCap administrator & Project Home  :=Project Setup (& Online Designer @3 Data Dictionary 8 Codebook
< DCap administra
Project Home and Design
EBVIDLO: How to use this page 0 Creats snapsnot of instrumonts | 2801272023 2115 3]

M Project Home 7= Project Setup e

@ Designer - i Dictionary - B Codebook The Online Designer will allow you to make project modfications to fizlds and data collection instruments very easily using only your
= % Devalopment weeb browser. NOTE: While in development status. all field changes will take effect immediately in real tme.
Data Collection

Data Collection Instruments Form options:
() Scheduling W Form Disply Lagic ~
3 from scrateh o
&8 Record Status Dashboard the afficial REDCSs Instrument Library
B Add /EdzR 5 o en anather geoject/user or external libcaries
d / Edit Records
2 Instrument name Felds e

Lt Recipient: Demographic Data (3
140 Project Dasnl:ioards Donor Data a2 &4
& Alerts & Notifications

@ Multi-Language Management Recipient Basic Dawa a2 (3
8 Calendar Recipient Clinical Data (=3
- Data Exports, Reports, and Stats

%5 Dzta Import Tool Recipient Pre-Transplant Parameters az Dy
# Data Comparison Tool Recipient Pre-Transplant Laboratory Tests a2 53
B Logging anc &% Email Logging

®, Field Comment Log Intracperative Data 38 n
W File Repository Discharge Data a2 (53
& UserRights and 282 DAGs =

Data Quality Transplant Recipient Follow-up: First Post-Transplant Visit 104 5
() REDCap Mobile App Transplant Recipient Follow-up: 3-Month Post-Transplant Visit 29 2
Reports Qscarrn W JEcs |« Transplant Recipient Follow~up: &-Month Post-Transplant Visit 250 (e
External Modules ©Manage Svewlogs (- Annual Transplant Recdipient Follow-up: Repeating Instrument 249 8

Outcome 15 [

Help & Information .

Fonte: Plataforma REDCap — HUB/EBSERH. Disponivel em: https://redcap.ebserh.gov.br/
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Quadro 8 - Estrutura do banco de dados eletrbnico, com dimensdes, formularios, sintese de
contetido e nimero de campos de preenchimento.

[0}
Dimensao Formulario Sintese do contetdo N de
campos
Identificacdo da pessoa com transplante
Receptor: dados [de rim, sexo, idade, naturalidade, o5
demogréficos escolaridade e situagédo
socioecondmica.
Informacdes clinicas gerais como peso,
altura, causa da DRC, tipo e tempo de
Receptor: dados basicos terapia renal substitutiva, histérico de |42
transplante  prévio, PRA, diurese
residual, outros.
) . Registro de comorbidades, habitos de
Receptor: dados clinicos | . ; . .
- vida, cirurgias anteriores e|62
. gerais ; L . .
Pré-transplante intercorréncias clinicas ao longo da vida.
Receptor: dados de|Laudos de exames de imagem 82
parametros pré-transplante |realizados antes do procedimento.
Receptor: exames | Exames bioquimicos, hematolégicos e
laboratoriais pré- |imunolégicos realizados antes do|82
transplante procedimento.
Informacdes sobre o doador, tipo
(falecido ou vivo). Se doador vivo
Dados do doador (elparentad'oAld_entlco, haPIO|dent|co oul 4,
ndo haploidéntico) ou ndo aparentado
(cdbnjuge)Se falecido: idade, peso, altura,
causa do 6bito e comorbidades.
Variaveis relacionadas ao procedimento
cirdrgico, lateralidade do rim, tempo de
Intra Dados da cirurgia isquemia fria e quente, complicagbes |38
b intraoperatérias e imunossupressao de
Operatoria e induc3o
Alta Hospitalar 0. ~ ——
Tempo de internacdo, fungéo inicial do
Dados da alta enxerto, intercorréncias pés-cirdrgicas e | 42
imunossupressdo de manutencéo.
Seguimento  da p_essoi Dados clinicos colhidos na primeira
com transplante de rim (1 . 104
. X consulta apés o transplante.
Seguimento |consulta pos-TX)
Clinico e Sequimento  da  pessoa Informagbes de evolugdo clinica e
Desfechos 9 be ajustes terapéuticos no 3° més de
com transplante de rim (3 229

meses pos-TX)

acompanhamento. Funcdo do enxerto e
desfechos.
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Informacdes de evolucdo clinica e
ajustes terapéuticos no 6° més de
acompanhamento. Funcéo do enxerto e
desfechos.

Formulario de seguimento longitudinal
anual da pessoa com transplante de rim,
com campos repetitivos para mdultiplos | 249

Seguimento da pessoa
com transplante de rim (6
meses pos-TX)

250

Seguimento anual das
pessoas com transplante
de rim (instrumento de

o registros. Funcdo do enxerto e
repeticao) degsfechos. i
Consolidagdo das informagbes finais:
Desfecho em seguimento com rim funcionante, 15

perda do enxerto, 6bito e tempo de
sobrevida.

Fonte: Préprio autor.
Abreviacdes: DRC: Doenca renal Cronica; PRA: Painel de Reatividade de Anticorpos.

A insergéo de informag0es pode ser realizada simultaneamente por diferentes
coletadores, desde que estejam cadastrados para tal e em diferentes maquinas:
notebooks, computadores ou smartphones. Ressalta-se que no Quadro 8 ha apenas
uma sintese do conteudo de cada formulario, o banco de dados contempla um
conjunto ainda mais abrangente de informacgfes, distribuidas entre as trés
dimensdes do estudo. Os diferentes tipos de campos utilizados estdo descritos no
Quadro 9.

A interface do banco de dados eletrénico, com os diferentes tipos de campos
empregados na coleta de informacfes das pessoas submetidas ao transplante de

rim, esta representada na Figura 11.
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Quadro 9 — Tipos de campos utilizados na construcdo do banco de dados eletrénico na plataforma

REDCap.

Tipo de campo

Descricao

Exemplo aplicado ao banco de
transplante de rim

Identificador Unico

Cadigo numeérico gerado
automaticamente pelo sistema para

Registro sequencial de cada novo
paciente a ser inserido em formato

(Record ID) |dept!f|car cada ’reglstro de forma numérico (1, 2, 3, 4...)

andnima e rastredvel.

Campo binario que permite apenas
Campo do tipo |duas opcoes de resposta, | “Recebeu acompanhamento prévio
Sim/N&o geralmente codificadas como 1 =|com nefrologista?” ( ) Sim ( ) Nao

Sim e 0 = Nao.

Botbes de opcao
(radio buttons)

Permitem a selecéo de apenas uma
alternativa entre varias opcdes pré-
definidas.

“Tipos de comorbidades?" ( )
Coronariopatias () Insuficiéncia
cardiaca congestiva (ICC) ( ) Doenca
vascular periférica () Hipertenséo
arterial sistémica ( ) Diabetes Melitus
tipo 1 ( ) Diabetes Melitus tipo 2 ( )
Transtornos  psiquiatricos  ( )
Neoplasias prévias ( ) Outras

Espaco destinado a inser¢do manual

Campo de texto . ~ > p » .
. de informacdes alfanuméricas sem | “Outras” :
livre ~ -

formatacao predefinida.

Define o formato ou intervalo | Data (dd/mm/aaaa); nUmero inteiro;
Campo de = . , : .
validacio permm(_jo para o pree_nc_:h|mento, numero decimal (dy:_as casas); d,at_a e

o prevenindo erros de digitacdo e |hora; valores minimo e maximo

especifica ; oA .

inconsisténcias. permitidos.

Valor gerado automaticamente pelo | Calculo do IMC (peso/altura?) ou

Campo calculado

sistema a partir de férmulas pré-
definidas, utilizando outras variaveis
do formulario.

tempo de sobrevida do enxerto (data
do transplante — data da perda do
enxerto).

Légica condicional
(branching logic)

Exibe ou oculta campos conforme
respostas anteriores, otimizando o
fluxo de preenchimento.

Quando “Sim” para “seguimento
prévio com nefrologista”’, o sistema
exibe automaticamente “tempo de
seguimento (meses)”.

Fonte: Préprio autor.
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Figura 11 — Tipos de campos utilizados no banco de dados eletrénico para acompanhamento de da
pessoa com transplante de rimes de transplante de rim.

REDCap
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Fonte: Plataforma REDCap — HUB/EBSERH. Disponivel em: https://redcap.ebserh.gov.br/

Legenda: A — Identificador Unico (Record ID) anonimizado; B — Campo de validagdo especifica; C —
Campo calculado; D — Bot6es de opcéo; E — Campos do tipo Sim/N&o; F — Campo de ramificacdo
l6gica: ao registrar “Sim” para “seguimento prévio com nefrologista”, aparece automaticamente o
campo “tempo de seguimento prévio com nefrologista (em meses)”.

Os campos calculados foram configurados para realizar automaticamente
operacfes matematicas e gerar variaveis derivadas a partir de informacdes inseridas
em outros formularios. O recurso reduz erros manuais e assegura maior
padronizacao dos dados coletados.

A Figura 12 exemplifica um campo calculado criado para determinar o tempo
de sobrevida da pessoa com transplante de rim (em dias), obtido pela diferenca

entre a data do implante e a data do 6bito.
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Figura 12 — Exemplo de configuracdo de campo calculado no banco de dados eletrénico: calculo
automatico do tempo de sobrevida pos-transplante.

Calculation equation for variable "survival_time_1"

Variable Name: survival time_1
Field Label: Tempo de sobrevida do paciente pos-TX (dias)

Calculation: datediff ([date_implant],[death_date], "d", "dmy", false)

Fields Utilized in Calculation

Variable Name Field Label Form Name
date_implant Data do implante Dados Da Cirurgia
death_date Data do 6bito Desfecho

Fonte: Plataforma REDCap — HUB/EBSERH. Disponivel em: https://redcap.ebserh.gov.br/

Ao final do processo de desenvolvimento, o0 sistema gerou automaticamente o
dicionario de dados “codebook” (Apéndice A), documento que consolida todas as
variaveis e campos criados no banco, bem como suas defini¢cdes, tipos, regras de
validacdo e logicas condicionais. O recurso permite que diferentes pesquisadores
compreendam a estrutura e a codificacdo das informacdes registradas.

Para a verificacdo da qualidade das informacdes registradas, foram gerados
relatérios de validacdo pelo moédulo “Data Quality” da plataforma REDCap. Os
resultados dos relatérios de validacdo foram cuidadosamente revisados, e as
inconsisténcias tratadas conforme a natureza e o impacto de cada uma sobre a
qualidade dos dados.

A Regra E, responsavel por identificar valores atipicos “outliers”, apontou 211
discrepancias numéricas. Entre as varidveis com maior frequéncia de valores fora da
curva estavam o tempo de acompanhamento prévio com nefrologista, tempo de
transplante, tempo de terapia renal substitutiva e alguns parametros laboratoriais,
como paratorménio (PTH), magnésio, fésforo, potassio, sodio e hemoglobina.

Na Tabela 4 ha uma sintese dos achados das validacdes e as respectivas

acOes corretivas adotadas.
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Tabela 4 — Resultados da validacdo automatizada de dados no REDCap e a¢fes corretivas adotadas.

N= 116 registros.
Regra Tipo A de thal A de Principais achados  Ac®es realizadas
Inconsisténcia Discrepancias
Exames laboratoriais
ausentes / algumas Documentados como
Campos informacdes missing; sem
B obrigatérios nao 2996 o ) N
. demograficas. Ex: possibilidade de
preenchidos - ~
renda familiar recuperacéo
ausentes
Erros de tipo de Tipagem  HLA _do Campo reconfigurado
o doador preenchida . .
C dado (ex: numero 72 , S para aceitar os dois
- como numero inteiro
vs. decimal) . formatos
em campo decimal
C Valores fora do , Nenhuma acéo
intervalo permitido necessaria
Reviséo clinica
... individual; valores
. - Algumas  variaveis P
E Outliers numéricos 211 o compativels com o
clinicas
guadro foram
mantidos
H Campos calculados o Férmulas  operaram
com erro corretamente

Fonte: Préprio autor.
Legenda: B — campos obrigatérios em branco; C — tipo de dado invalido; D — valores fora do intervalo
permitido; E — deteccéo de outliers; H — campos calculados com erro.

Também foram observadas discrepancias em variaveis antropométricas e
clinicas, incluindo peso, altura, indice de massa corporal (IMC), fracdo de ejecéo,
niveis séricos de imunossupressores (tacrolimo, prednisona, sirolimo e micofenolato)
e valores do painel de reatividade de anticorpos (PRA). Cada valor identificado foi
analisado individualmente. Aqueles compativeis com o quadro clinico dos pacientes
foram mantidos, enquanto erros evidentes de digitacdo foram corrigidos com base

nos registros originais dos prontuarios.

5.3 Coorte histoérica

Entre janeiro de 2020 e margco de 2024, 116 transplantes renais foram
realizados e incluidos na analise.
Os dados demograficos e socioecondmicos das pessoas com transplante de

rim estdo expostos na Tabela 5.
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Tabela 5 — Caracteristicas demograficas e socioecondémicas das pessoas com transplante de rim
incluidas na coorte (HUB/EBSERH, 2020-2024).

Caracteristicas N Resultados
Idade (anos) - mediana (11Q) 116 49 (40,1 - 58,4)
Homens - 64 (55,2%)
Mulheres - 52 (44,8%)
Parda - 82 (75,2%)
Branca - 16 (14,7%)
Raca — n (%) 109 Preta - 8 (7,3%)
N&o Informada - 2 (1,8%)
Amarela - 1 (0,9%)
Brasilia - 68 (59,1%)
Procedéncia - n (%) 115 Entorno - 29 (25,2%)
Outros estados - 18 (15,7%)
Analfabeto - 5 (5,5%)
Mobral - 1 (1,1%)
Fundamental incompleto - 20 (22,0%)

Sexo — n (%) 116

Fundamental completo - 8 (8,8%)
Escolaridade - n (%) 91 Médio incompleto - 6 (6,6%)
Médio completo - 25 (27,5%)
Superior incompleto - 5 (5,5%)
Superior completo - 19 (20,9%)
Pés-graduacéo - 2 (2,2%)

Fonte: Préprio autor.
Abreviacdes: IIQ = intervalo interquartil.

A mediana de idade em que as pessoas foram submetidas ao transplante foi
de 49 anos (lIQ: 40,1-58,4). Houve leve predominancia do sexo masculino (55,2%),
e a maioria se autodeclarou parda (75,2%). Em relacédo a procedéncia, a maior parte
dos pacientes era residente de Brasilia (59,1%) ou da regido do Entorno da capital
federal (25,2%), enquanto 15,7% vieram de outros estados. Destes, 23,5% vieram
da Bahia, 11,9% de Tocantins, 3,5% de Minas Gerais e 0s restantes, de estados
como Maranh&o, Piaui e Sergipe, evidenciando o papel regional do servico como
centro de referéncia em transplante de rim.

Outras variaveis, como “ocupacao”, “renda familiar’ e “condi¢des de moradia”,
foram contempladas no banco de dados, mas as informacdes ndo puderam ser
extraidas, uma vez que foram pouco registradas nos prontudrios eletrénicos.

O tempo mediano (11Q) em TRS foi de 38 meses (20,7- 60,0), com predominio
da hemodialise (83,5%). Observou-se que as pessoas com transplante de rim

frequentemente apresentavam mais de uma comorbidade associada. Houve
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prevaléncia da hipertensao arterial sistémica (86,1%), seguida de diabetes mellitus
tipo 2 (13,0%) e tipo 1 (7,4%), que somadas juntas tem-se 20,4% que apresentavam
com algum tipo de diabetes.

As comorbidades classificadas como “outras”, ndo estavam contempladas nos
botdes de opcao dos formularios, porém foram descritas em campos de texto livre,
permitindo o registro detalhado. Entre os 57 pacientes com comorbidades
classificadas como “outras”, a maioria apresentava hipotireoidismo, seguido de
dislipidemia. Havia também asma, obesidade, portadores de doenca de Chagas e
infeccédo latente por Mycobacterium tuberculosis (ILTB) ja tratadas.

Na Tabela 6, estdo expostos os dados clinicos da coorte de pessoas

submetidas ao transplante renal.

Tabela 6 — Caracteristicas clinicas das pessoas submetidas ao transplante de rim (HUB/EBSERH,
2020-2024).

Caracteristicas N Resultados

Indeterminada - 48 (42,9%)
Glomerulonefrite - 27 (24,1%)
Hipertensao Arterial Sistémica - 24 (21,4%)
Causa da DRC — n (%)* 112 Diabetes Mellitus - 19 (17,0%)
DRPAD - 11 (9,8%)
Uropatia Obstrutiva - 2 (1,8%)
Outras 8 (7,1%)
Hemodialise - 86 (83,5%)
Didlise Peritoneal - 21 (20,4%)
Transplante prévio - 13 (12,6%)
Preemptivo” - 1 (1,0%)

68 38 (20,7- 60,0)

TRS prévia — n (%)* 103

Tempo de TRS (meses) - mediana

Q)
PRA- mediana (11Q) 80 0 (0- 25,7%)
PRA 0 (67,5%)
Classificagdo de PRA —n (%) 80 PRA entre 1 e 80 - 18 (22,5%)

PRA >80 - 8 (10,0%)

Hipertensao Arterial sistémica - 93 (86,1%)

Diabetes Melitus tipo 2 - 14 (13,0%)
Comorbidades (receptor) - n (%)* 107 Diabetes Melitus tipo 1 - 8 (7,4%)

Transtornos psiquiatricos - 7 (6,5%)

Coronariopatias - 5 (4,6%)

Neoplasias prévias - 1 (0,9%)

QOutras - 57 (52,8%)

Fonte: Préprio autor.

Abreviacdes: DRPAD: Doeng¢a Renal Policistica Autossémica Dominante; DRC: Doenca Renal
Cronica; 11Q: Intervalo Interquartil; TRS = terapia renal substitutiva; PRA = painel de reatividade de
anticorpos *Categorias ndo sdo mutuamente exclusivas.
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As causas da doenca renal cronica (DRC) foram, de forma mais prevalente,
classificadas como indeterminadas (42,9%). Esse achado reflete o perfil assistencial
do centro transplantador, que frequentemente recebe pacientes com diagndstico de
DRC estabelecido ha varios anos e com longo tempo de terapia dialitica, mas sem
acompanhamento prévio e, portanto, sem dados de como e porque a doenca
evoluiu. Isso pode ser inferido pelo percentual de pacientes que faziam hemodiélise
prévia (83,5%) e pela mediana do tempo de terapia dialitica de 38 meses, com
valores variando do percentil 25 (20,7 meses) ao percentil 75 (60,0 meses). A
auséncia de investigacdo etiologica detalhada no periodo prévio ao transplante,
possivelmente estd relacionada as limitac6es histéricas de acesso a exames
complementares e acompanhamento especializado no SUS, o que pode ter
contribuido para a subnotificacdo da causa primaria da DRC. Entre as causas
identificadas, destacaram-se glomerulonefrite (24,1%), hipertensao arterial sistémica
(21,4%) e diabetes mellitus (17,0%). As causas classificadas como “outras” (7,1%)
incluiram nefrotoxicidade, cronificacdo da insuficiéncia renal aguda (IRA) e
anormalidades congénitas do trato urinario.

O painel de reatividade de anticorpos (PRA) apresentou mediana de 0% (IIQ:
0 - 25,7%), sendo que 67,5% das pessoas apresentaram PRA igual a zero, 22,5%
entre 1% e 80%, e apenas 10,0% com um PRA superior a 80%. Esses resultados
indicam que a maioria dos pacientes apresentava baixa sensibilizacdo imunoldgica,
o que representa um perfil imunolégico favoravel para o transplante.

Apés a caracterizacdo clinica das pessoas com transplante de rim, investigou-
se 0s parametros intra operatorios e pos-transplante imediato (Tabela 7).

Verificou-se que a maioria dos transplantes realizados no periodo estudado
foi realizada com enxerto de doador falecido (82,5%), com tempo mediano de
isquemia fria (TIF) de 14,7 horas (intervalo interquartil: 8,3—23,0 horas). Vale
ressaltar que durante a construcdo do banco de dados eletrénico, o campo referente
ao TIF foi padronizado com validacao especifica para registro em formato de hora e
minuto (hh:mm) e valor maximo a 24 horas. Entretanto, durante a inser¢cdo dos
dados da coorte, observou-se que alguns pacientes apresentaram TIF superior a 24
horas, situacdo que ndo podia ser registrada no formato inicialmente configurado.
Para garantir a consisténcia dos registros, adotou-se, temporariamente, 0
procedimento de atribuir o valor maximo de 24 horas aos casos excedentes, até que

o formulario pudesse ser ajustado.
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Tabela 7 — Parametros cirdrgicos e pos-transplante imediato das pessoas com transplante de rim
(HUB/EBSERH, 2020-2024).

Caracteristicas N Resultados
. Falecido - 94 (82,5%)
— 0,
Tipo de doador — n (%) 114 Vivo - 20 (17,5%)
TIF (horas) - mediana (11Q) 92 14,7 (8,3 - 23,0)
DGF - n (%) 107 43 (40,2%)
Dias de internacéo - mediana (11Q) 101 9(6-15)

Sem intercorréncias - 64 (62,7%)
Infeccdes - 18 (17,6%)
o , L . Cardiovasculares - 1 (1,0%)
Complicacdes pés-operatérias - n (%) 102 Transfusédo de sangue - 6 (5,9%)

Cirargicas** - 14 (13,7%)
Outras -11 (10,8%)
Prednisona - 100 (98,0%)

~ - . Tacrolimo - 100 (98,0%)
Imunossupressédo de manutencdo - n (%) 102 gjqlimo - 68 (66,7%)

Micofenolato de soédio - 32 (31,4%)

Fonte: Préprio autor.

Abreviacdes: DGF: Delayed Graft Function (fungéo retardada do enxerto). 11Q: Intervalo Interquartil.
TIF: Tempo de Isquemia Fria. *Categorias ndo sdo mutuamente exclusivas. ** Hematomas, fistula
urinaria, deiscéncia de ferida operatéria, trombose arterial, trombose venosa, disseccao arterial.

Com base nesse achado, incluiu-se um novo campo do tipo Sim/Nao para
indicar se o TIF ultrapassou 24 horas, acompanhada de um campo de texto livre
destinado a insercdo do valor exato. Essa insercdo, no entanto, foi realizada
somente apos o preenchimento da coorte e os dados ndo puderam ser captados
para analise.

Em relacédo ao pés-operatdrio imediato, a maioria dos pacientes (62,7%) nao
apresentou intercorréncias, indicando evolucdo clinica satisfatéria ap6s o
transplante. Esse fato pode ter contribuido com o valor do tempo mediano de
internacao hospitalar que foi de 9 dias (intervalo interquartil: 6-15 dias). Por outro
lado, 18 pacientes evoluiram com infec¢des pés-cirirgicas. Destas, 27,8% foram
infeccbes de sitio cirdrgico, infeccdo do trato urinario (ITU) em 44,4% e infecgéo
pulmonar em 5,6%. Em 66,7%, a origem da infeccdo ndo estava especificada no
prontuério de alta, impossibilitando a identificacéo precisa do foco infeccioso.

Entre as complicagbes cirargicas registradas, destacam-se hematomas,
fistula urinaria, deiscéncia de ferida operatdria, trombose arterial, trombose venosa e
disseccdo arterial. Destas, trés evoluiram com perda precoce do enxerto. Essas
perdas ocorreram em pacientes que apresentaram trombose venosa, trombose

arterial e disseccéo da artéria iliaca direita, respectivamente.
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No que se refere a imunossupresséo de inducéo, 0os pacientes do servigco
recebem metilprednisolona (500 a 1000 mg/kg) e imunoglobulina anti-timdcito. J&
para a imunossupressdo de manutencdo, observou-se uso quase universal de
prednisona (98,0%) e tacrolimo (98,0%), seguidos por sirolimo (66,7%) e
micofenolato de sodio (31,4%). Esse esquema reflete a adocdo de protocolos
terapéuticos amplamente utilizados em transplantes renais.

Sabe-se que as caracteristicas dos doadores falecidos constituem um
importante fator associado a sobrevida da pessoa com transplante de rim e do
enxerto. Na presente coorte, as informacdes referentes aos doadores falecidos

estdo apresentadas na Tabela 8.

Tabela 8 — Caracteristicas dos doadores falecidos dos transplantes renais realizados entre 2020 e
2024 no HUB/EBSERH.

Caracteristicas N Resultados

Causa de 6bito — n (%) 93 AVEh - 38 (40,9%)
TCE - 35 (37,6%)
Outras causas de morte encefélica - 12 (12,9%)
AVEi - 8 (8,6%)

Idade (anos) -mediana (11Q) 92 47 (37 — 56)

Creatinina final (mg/dl) -mediana

(1Q) 86 1,72 (1,08-3,40)

Sexo — n (%) 87 48 (55,1%) Homens
39 (44,8%) Mulheres

Doador de Critério expandido 95 29 (30,5%)

Fonte: Préprio autor.
Abreviacdes: AVEh = acidente vascular encefélico hemorragico; AVEi = acidente vascular encefalico
isquémico; TCE = traumatismo cranioencefalico; 11Q = intervalo interquartil.

Observou-se que as principais causas de morte encefélica foram o acidente
vascular encefalico hemorragico (AVEh) (40,9%) e o traumatismo cranioencefalico
(TCE) (37,6%). Houve discreto predominio de doadores do sexo masculino (55,1%)
e 30,5% dos 6rgaos eram de critérios expandidos.

Durante o periodo de acompanhamento da coorte, procedeu-se a analise da
sobrevida da pessoa com transplante de rim e do enxerto ao longo de 12 meses
(Figuras 13 e 14).
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Figura 13 — Curva de sobrevida do enxerto censurada para 6bito em 1 ano.

Survival of the Whole Group
Based on Kaplan-Meier estimates
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Fonte: Préprio autor. Nota: A curva representa a probabilidade acumulada de sobrevida do enxerto
em 1 ano, considerando como censura os 6bitos ocorridos com enxerto funcionante. A linha azul
indica a estimativa de sobrevida, e a faixa sombreada representa o intervalo de confianca de 95%. O
numero de pacientes sob risco é indicado abaixo do eixo X em cada ponto de tempo. N=105.

A sobrevida do enxerto censurada para 6bito foi de 97,1% ao final do primeiro
ano. O intervalo de confianca manteve-se entre 94,0% e 100,0%, demonstrando
baixa variabilidade e estabilidade na estimativa de sobrevida dentro do periodo
avaliado.

Trés eventos de perda do enxerto foram registrados nos primeiros seis
meses, ndo havendo novas perdas ao longo do acompanhamento. As perdas de
enxerto ocorreram no primeiro més pos-transplante e todas foram relacionadas a

complicagBes pos-cirtrgicas. Uma pessoa apresentou trombose venosa, com
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consequente isquemia do enxerto, necessitando de enxertectomia oito dias apds o
transplante. Outra apresentou trombose arterial, com isquemia do enxerto e a sua
remocao ocorreu no dia seguinte ao transplante. No terceiro caso, a pessoa com
transplante de rim apresentou disseccdo da artéria iliaca direita, diagnosticada 16
dias apds o transplante, o que também resultou em perda precoce do enxerto e
necessidade de remocéao por reabordagem cirargica.

A taxa de sobrevida da pessoa com transplante de rim em 12 meses foi de
91,2%. Foram registrados dez Obitos até o 12° més, com intervalo de confianca de
95% (86,1%—96,6%), demonstrando baixa variabilidade e consisténcia da estimativa

de sobrevida. (Figura 14).

Figura 14 — Curva de sobrevida das pessoas submetidas ao transplante de rim em 1 ano.

Survival of the Whole Group
Based on Kaplan-Meier estimates
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Fonte: Préprio autor. Nota: A linha azul representa a probabilidade acumulada de sobrevida da
pessoa com transplante de rim ao longo do tempo, e a area sombreada indica o intervalo de
confianca de 95%. Abaixo do eixo X, apresenta-se o nimero de pacientes sob risco (hnumber at risk) a
cada ponto do tempo. N= 114,
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As causas dos Obitos bem como o periodo em que eles ocorreram estdo

descritos na Tabela 9.

Tabela 9 - Distribuicdo temporal e causas dos 6bitos entre pessoas com transplante de rim na coorte
estudada.

Tempo Obitos (n) Causas

(meses)

2 3 Abdomen agudo; Sepse (foco urinario); Infeccdo de sitio cirlrgico

3 2 Complicagcdes por COVID-19; Doenca Linfoproliferativa poés-
transplante (PTLD)

4 1 Fusariose

5 1 Sepse (foco pulmonar)

8 1 Aspergilose Pulmonar

9 1 Indeterminada*

10 1 Indeterminada*
Fonte: Préprio autor. Abrevia¢des: COVID: doencga causada pelo virus SARS-CoV-2. Os tempos
referem-se ao intervalo, em meses, entre o transplante e o ébito.
*Causa indeterminada ou ndo descrita no prontuario.

A maioria das mortes ocorreu por infec¢des e todos que evoluiram ao ébito no
periodo receberam enxerto de doador falecido, sendo que 40% deles eram de
critério expandido. A mediana de idade foi de 56 anos (intervalo 11Q: 50—62 anos) e
80% eram do sexo masculino

As curvas de Kaplan—Meier nao evidenciaram diferenca significativa na
sobrevida de acordo com a faixa etaria (log-rank, p = 0,472), nem com a ocorréncia
de DGF (log-rank, p = 0,980). Em contrapartida, observou-se diferenca significativa
na sobrevida conforme o tipo de doador (log-rank, p = 0,043), indicando melhor
sobrevida entre pessoas que receberam rim de doador vivo (Figura 15).

Os desfechos clinicos da coorte estudada foram comparados com as metas
de referéncia propostos por Rompianesi et al., (2024), os quais representam o0s
melhores resultados alcancaveis em transplantes de rim com 6rgdo de doador
falecido, em centros de exceléncia. Os dados comparativos estdo apresentados na
Tabela 10.
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Figura 15 — Curva de sobrevida das pessoas com transplante de rim quanto ao tipo de doador.

Survival curves for tipo_de_doador
Based on Kaplan-Meier estimates
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Fonte: Préprio autor.
Nota: Pessoas que receberam rim de doador falecido (linha azul continua) e de doador vivo (linha
tracejada vermelha). Observa-se maior sobrevida entre as pessoas que receberam rim de doador

vivo, (log-rank, p = 0,043).

Tabela 10 — Comparacdo dos indicadores clinicos da coorte com as metas de referéncia em
transplante de rim.

Indicador Meta de referéncia Coorte Desempenho
Sobrevida da pessoa com

transplante de rim em 1 ano 2 97% 91,2% N&o atingido
Sobrevida do enxerto (1 ano) =95,4% 97,1% Atingido
Funcdo retardada do enxerto

(DGF) <23,6% 40,2% N&o atingido
Tempo de internacdo hospitalar

pés-transplante imediato < 5 dias 9 dias (11Q: 6-15) N&o atingido

Fonte: Préprio autor.

Verificou-se que apenas a sobrevida do enxerto em um ano (97,1%) atingiu o
parametro de exceléncia proposto, 0 que ndo ocorreu com a sobrevida dos
individuos submetidos ao transplante (91,2%). Outro indicador que n&o alcangou a
meta de referéncia foi a frequéncia de funcdo retardada do enxerto (40,2%). Da
mesma forma, o tempo mediano de internacao (9 dias; 11Q: 6—15) superou o limite de
exceléncia (< 5 dias), refletindo o perfil clinico mais complexo da coorte estudada
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6 DISCUSSAO

6.1 Revisdo sistematica com metanalise sobre mortalidade prematura apoés

transplante de rim

A revisdo realizada nesta tese verificou especificamente a estimativa da
mortalidade prematura da pessoa com transplante de rim. A andlise global
evidenciou uma taxa de mortalidade de 13% (IC95%: 6%—21%) no primeiro ano,
sendo a morte por infec¢des a principal causa. A taxa mostrou-se elevada quando
comparada aos dados da Rede de Obtencdo e Transplante de Orgdos (OPTN) nos
Estados Unidos que identificaram uma sobrevida no primeiro ano entre americanos
gue se submeteram ao transplante de rim de 92,1% em 2020 e 93% em 2021
(Lentine et al.,, 2024). Além disso, estudos de coorte recentes como os de
Rompianesi e colaboradores (2024), conduzido em centros de referéncia e com
coortes de baixo risco, a sobrevida do paciente no primeiro ano superou 95%. No de
Lim e colaboradores (2022), a sobrevida em 12 meses foi de 96%, enquanto
Hellemans e colaboradores (2021) relataram mortalidade de 3,8% no mesmo
periodo. Bamoulid e colaboradores (2020), por sua vez, encontraram mortalidade de
3% no primeiro ano. De forma semelhante, Shi, Ying e Chadban (2023) observaram
predominio de mortes por infeccdo nos nove primeiros meses apos o transplante de
rim em receptores idosos, com taxa de mortalidade aproximada de 6% no primeiro
ano. Além disso, no contexto nacional, os dados do Registro Brasileiro de
Transplantes indicaram taxa de sobrevida em um ano de 97% entre receptores de
rim de doador vivo e 92% entre aqueles que receberam rim de doador falecido
(ABTO, 2024).

Entretanto, esses valores nacionais podem ser subestimados, uma vez que 0
envio de informacgdes ao sistema ndo € obrigatério. A maioria dos estudos incluidos
ocorreram entre as décadas de 1980 e 1990, periodo em que o0s regimes
imunossupressores eram mais agressivos, COmo a associacdo de azatioprina ou
ciclosporina associada a glicocorticéides em doses elevadas. Atualmente, o0s
esquemas utilizados baseiam-se no uso de tripla terapia em que frequentemente

usam-se glicocorticéides em doses minimas associadas a inibidores de calcineurina
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e/ou de m-TOR (Brasil, 2020). Além disso, as publicac6es nao detalharam variaveis
atualmente reconhecidas como determinantes da sobrevida, como idade e
comorbidades do doador, nem parametros objetivos de qualidade do 6rgao, como o
Kidney Donor Profile Index (KDPI), proposto apenas em 2009 (Rao et al., 2009). O
estudo de Shah et al., (1988), por exemplo, incluiu exclusivamente pessoas com
idade superior a 50 anos, 0 que pode ter ampliado o risco observado.

Conjuntamente, essas limitacbes metodolégicas e contextuais ajudam a
explicar as taxas mais elevadas de mortalidade reportadas nos estudos mais
antigos. Vale ressaltar que a incorporacédo de ferramentas como o KDPI (Jadlowiec
et al., 2021), a realizacdo de bidpsia pré-implante (Marletta et al., 2023) e o uso de
maquinas de perfusdo para conservacdo do enxerto (Tingle et al., 2019, 2024) tém
contribuido significativamente para a qualificacdo dos érgdos de doadores falecidos,
repercutindo na sobrevida da pessoa com transplante de doador falecido.

Dos 11 artigos incluidos na presente revisao, identificou-se alguns fatores
associados a mortalidade prematura. Sao eles a faixa etaria avancada (= 65 anos)
(Padayachee; Adam; Fabian, 2023; Shah et al.,, 1988; Yilmaz et al., 2022),
comorbidades cronicas, especialmente diabetes mellitus e hipertenséo arterial
sistémica (Gonzalez-Carrillo et al., 1982; McGeown et al., 1980), tempo prolongado
em dialise (Cacciarelli et al., 1993), episédios de rejeicdo aguda e uso de esquemas
imunossupressores em doses elevadas (Toussaint et al., 1989) e de pessoas que
recebem rim de doador falecido (Cacciarelli et al., 1993; Gonzalez-Carrillo et al.,
1982; Shah et al., 1988). Levados em conjunto, pode-se inferir que pessoas com um
ou mais desses fatores requerem maior vigilancia quanto a eventos precoces pos-
transplante.

Na metanalise por subgrupos, conseguiu-se calcular o risco de 6&bito
prematuro por meio da analise quantitativa de trés estudos. Os resultados revelaram
gue pessoas que receberam rim de doador falecido apresentaram risco 2,24 vezes
maior de Obito no primeiro ano poés-transplante, quando comparados aos que
receberam do doador vivo. Tal achado reforga a relevancia clinica e epidemioldgica
da doacédo intervivos. Contudo, ndo foi possivel realizar a andlise dos demais
fatores, pois nao obtiveram convergéncia metodoldgica para a realizacao.

Verificou-se que as infec¢gBes foram as principais causas de 6bito no primeiro
ano entre os estudos incluidos. Esse achado corrobora os de Shi, Ying e Chadban

(2023) em analise pareada comparando pessoas com transplante de rim =70 anos a
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controles em didlise, verificaram que as infec¢cdes foram as principais causas de
morte no primeiro ano apos o transplante. Por outro lado, Kinnunen e colaboradores
(2018) relataram uma reducéo nas taxas de mortalidade por esse motivo ao longo
dos anos. Eles compararam a sobrevida de pessoas com transplante de rim entre
1990 a 2000, sugerindo que o0s avancos nas estratégias de imunossupressao
contribuiram para a diminui¢cdo desses eventos

Apesar desta metanalise ter estimado uma taxa de mortalidade de 13% no
periodo estudado, o transplante permanece a terapia renal substitutiva com melhor
sobrevida ao paciente. Nos Estados Unidos, por exemplo, a mortalidade anual
média entre pessoas em didlise é estimada em cerca de 15%, alcancando valores
ainda mais elevados em pacientes idosos ou portadores de multiplas comorbidades
(Lentine et al., 2024). No cenério brasileiro, dados da Associacdo Brasileira de
Transplante de Orgéos (2024) indicam mortalidade préxima de 16% entre pacientes
em lista de espera ativa, enquanto a taxa de mortalidade bruta de individuos em
dialise chega a 18,2% (Neves et al., 2021). O beneficio do transplante de rim ndo so
melhora a qualidade de vida (Wang et al., 2021), mas também a reducdo de
complicacBes inerentes a dialise crénica, como infec¢fes associadas a cateteres,
desnutricdo e sobrecarga cardiovascular (Rashid et al., 2024; Tonelli et al., 2011).
Assim, mesmo diante do risco aumentado de eventos adversos no periodo pos-
operatorio imediato, o transplante mantém-se como a estratégia terapéutica mais
custo-efetiva e com maior potencial de sobrevida em longo prazo para pacientes
elegiveis.

A revisdo apresenta algumas limitagcbes que devem ser consideradas na
interpretacdo dos resultados. A revisdo apresentou alta heterogeneidade. A inclusao
de estudos com subgrupos distintos, majoritariamente de natureza retrospectiva,
pode ter contribuido para tal achado. Além disso, a comparabilidade reduzida entre
parte dos estudos, seis deles sem controle adequado de potenciais fatores de
confusdo, possivelmente impactou a precisdo na estimativa das variaveis
associadas a mortalidade. Outro aspecto relevante diz respeito ao periodo de
publicacdo: seis dos onze estudos foram conduzidos antes dos anos 2000, quando
0S regimes imunossupressores, 0s critérios de alocacao e avaliacdo de 6rgéos e as
praticas de monitoramento pés-transplante ainda estavam em consolidagdo. Isso
limita a generalizacdo dos resultados para o contexto atual. Soma-se a iSso a

inconsisténcia ou auséncia de dados completos sobre as causas especificas de
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Obito, o que restringiu analises mais aprofundadas sobre os determinantes da
mortalidade prematura.

Os resultados desta metanalise confirmam que o primeiro ano ap6s o
transplante de rim representa o0 periodo de maior vulnerabilidade clinica,
especialmente pela maior incidéncia de complicacdes infecciosas e pela influéncia
de condicbes prévias do receptor. Os achados reforcam a importancia de um
acompanhamento sistematico e da coleta padronizada de informacdes clinicas que
permitam construir indicadores de risco.

As lacunas observadas na literatura, como a heterogeneidade metodoldgica,
a auséncia de padronizacdo de variaveis e a limitacdo de dados clinicos detalhados,
reforcaram o desenvolvimento das fases subsequentes desta tese, voltadas a

construcédo e aplicacdo de um banco de dados eletrénico estruturado.

6.2 Construcdo e implementacdo de banco de dados clinicos para
acompanhamento da pessoa com transplante de rim e aplicacdo em coorte

histérica

O estudo permitiu que fosse implementada uma infraestrutura eletrénica de
coleta e governanca de dados clinicos, voltada ao acompanhamento da pessoa com
transplante de rim. Ao mesmo tempo, aplicou o0 modelo desenvolvido em uma coorte
retrospectiva, permitindo a analise preliminar dos resultados a partir de uma amostra
representativa das pessoas com transplante de rim em seguimento pelo servico. O
banco de dados permitiu integrar informacdes em todas as fases do processo, desde
dados anteriores ao transplante até o seguimento clinico e seus desfechos. A
qualidade dos dados foi assegurada aplicando-se regras automaticas de validacéo.
Adicionalmente, os resultados da coorte permitiram a andlise de desfechos que
puderam ser comparadas a metas de referéncias internacionais.

Construiu-se um vasto banco de dados eletrénico, com campos configurados
em logica condicional, obrigatérios e campos calculados, além da producdo do
dicionario de dados (codebook). Isso permitirA o gerenciamento padronizado dos
dados inseridos, sua reprodutibilidade e possibilidade de expansédo a outros centros

de pesquisa. Esses resultados convergem com experiéncias internacionais que
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destacam o REDCap como ferramenta eficaz para a construcdo de registros clinicos
multicéntricos e estudos observacionais de longa duracdo (Draibe et al.,, 2025;
Kusejko et al.,, 2023; Lee et al., 2025; Marciano et al., 2024; Silva et al., 2024)
(Draibe et al., 2025; Kusejko et al., 2023; Lee et al., 2020; Marciano et al., 2024,
Silva et al., 2024).

Apesar disso, a implantagcdo do sistema também apresentou desafios,
especialmente relacionados a necessidade de treinamento continuo das equipes e a
correcdo de inconsisténcias no preenchimento dos dados. Tais dificuldades foram
igualmente observadas por Moccia; Giugliano; McClane, (2023) ao desenvolverem
um banco estruturado na plataforma REDCap, destinado a apoiar centros em
processo de acreditacdo pelo National Accreditation Program for Rectal Cancer
(NAPRC) nos Estados Unidos. No presente estudo, a experiéncia pratica evidenciou
gue a adocgdo de tecnologias estruturadas exige ndo apenas infraestrutura digital,
mas também monitoramento constante da qualidade da informacéao.

A etapa de verificacdo da qualidade dos dados evidenciou padrdes de
inconsisténcia jA esperados em registros clinicos, sobretudo relacionados a
completude e validade das informacfes (Weiskopf;, Weng, 2013). As lacunas em
campos obrigatérios (Regra B; n=2.996) decorreram principalmente da auséncia de
registros completos nos prontuarios, como exames laboratoriais ou de imagem nao
realizados. Além disso, a completude de variaveis demograficas, como renda
familiar, ndo era uma pratica rotineira nos registros clinicos a época. Considerando-
se que se trata de um banco retrospectivo e abrangente, era esperado que parte das
variaveis nao estivesse disponivel no periodo analisado.

Os erros de tipo de dado (Regra C; n=72) foram atribuidos as
incompatibilidades de formato, solucionadas com o ajuste das configuracdes dos
campos no REDCap. Ja os valores atipicos “outliers” (Regra E; n=211) foram
analisados individualmente para distinguir erros de digitacdo de resultados
clinicamente plausiveis. Essas a¢cfes estdo de acordo com as recomendacgdes de
(Harkener Sonja et al., 2019), que propdem indicadores essenciais para avaliar a
qualidade de registros clinicos, como a presenca de valores faltantes, outliers e
duplicidades.

A auséncia de inconsisténcias em campos calculados e de valores fora do
intervalo permitido (Regras H e D) reforca a plausibilidade e integridade dos célculos

automaticos, indicando que as formulas e validacdes implementadas no banco
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funcionaram adequadamente. Além disso, o uso combinado de verificacdes
automatizadas, por meio do modulo Data Quality do REDCap, e de revisdes clinicas
manuais para os outliers, reforca o principio dos métodos mistos descritos por
Schoonenboom; Johnson, (2017). Abordagens quantitativas e qualitativas séo
integradas para fortalecer a interpretacdo dos resultados. Essa estratégia
possibilitou um controle de qualidade contextualizado, reforcando a confiabilidade do
banco e a validade das analises futuras.

No desempenho clinico da coorte, apenas uma das quatro metas de
referéncia foi atingida. A sobrevida do enxerto em 1 ano foi de 97,3 %, resultado
considerado excelente, apesar da elevada incidéncia de DGF (40,2%) e do
predominio de doadores falecidos (82,5%). As trés perdas de enxerto registradas,
contudo, estiveram relacionadas a complicacdes cirargicas, sendo independentes
dos fatores clinicos supracitados.

Estudos prévios demonstram que tanto o transplante com doador falecido
(Hernandez-Rivera et al., 2022) quanto a presenca de DGF (Budhiraja et al., 2022;
Chen et al., 2020) e tempo elevado de isquemia fria (TIF) estdo associados a menor
sobrevida do enxerto em transplante de rim. A taxa de DGF observada na coorte,
embora acima da meta de referéncia internacional, € compativel com o cenario
nacional brasileiro. Em estudo multicéntrico, Sandes-Freitas et al., (2021) verificaram
que a DGF obteve uma média nacional brasileira de 54%, valor préximo ao
encontrado neste estudo. Eles associaram esse valor, cerca de 2 a 3 vezes maior do
gue os observados em coortes europeias, a fatores como tempo de isquemia fria
mais elevado provavelmente pela logistica de transporte entre estados, maior
proporcdo de doadores com critérios expandidos ou creatinina elevada e
caracteristicas clinicas do receptor, como tempo longo em dialise.

Com relacdo a TIF, ndo ha consenso na literatura quanto ao ponto de corte
universal, contudo em analises de grande escala, cada hora adicional de TIF se
relaciona a aumento proporcional do risco de falha do enxerto e mortalidade. Esse
fator tem sido minimizado pelo uso de maquinas de perfuséo para a preservacao do
rim, como de perfusdo hipotérmica, com ou sem oxigenacdo, e perfusdo
normotérmica. O uso das maquinas reduz o impacto da isquemia-reperfusdo, além
de reduzirem DGF, independentemente do tempo de TIF (Tingle et al., 2024).

A sobrevida da pessoa com transplante de rim alcangou o valor de 90,8% em

1 ano, valor abaixo das metas de referéncias propostas. Esses resultados, no
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entanto, estdo alinhados a realidade brasileira: o boletim anual da ABTO, em 2024,
revelou que a sobrevida no primeiro ano das pessoas que receberam enxerto de
doador falecido foi de 92%, resultado bem proximo ao observado na coorte (ABTO,
2024). De modo semelhante, na revisdo sistematica com metanalise (Barros et al.,
2025), produto deste doutorado, verificou-se u com maior risco observado em
pessoas que receberam rim de doadores falecidos (RR = 2,24; 1C95%:1,07-4,66).
Tais achados corroboram os resultados do presente estudo, no qual as curvas de
Kaplan-Meier demonstraram diferenca significativa na sobrevida entre pessoas que
receberam rim de doador falecido e de doador vivo (p = 0,043).

O tempo de internacdo hospitalar foi outra meta de referéncia que nao foi
atendida, com mediana de 9 dias (lIQ: 6—15) contrastando com o valor de referéncia
considerado ideal (= 5 dias). Esse desempenho, entretanto, € semelhante ao
descrito em outros centros brasileiros. Girdo et al., (2023), em estudo realizado no
Ceara, Brasil, relataram mediana de 11 dias (1IQ: 7-18,5), o que reforca que a
realidade nacional permanece distante dos padrfes de alta precoce.

E importante destacar que as metas de referéncia internacionais utilizadas
como parametro de comparacdo derivam de populacbes altamente selecionadas,
tratadas em centros de exceléncia, e, portanto, representam desfechos ideais
(Rompianesi et al.,, 2024). Esses valores funcionam mais como referéncias de
desempenho méaximo alcancavel do que como estimativas médias aplicaveis a
contextos heterogéneos. Assim, a diferenca observada entre a coorte realizada e as
metas de referéncia internacionais podem refletir, em parte, especificidades da
populacao brasileira de pessoas com transplante de rim.

Alguns fatores podem ter contribuido para os resultados de sobrevida
observados na coorte. Entre eles, o tempo prolongado em terapia dialitica antes do
transplante (mediana de 38 meses; 11Q: 24-86), superior ao relatado em paises de
alta renda (Helantera et al., 2014), além do predominio de transplantes com rins de
doadores falecidos com idade mediana de aproximadamente 47 anos (I11Q: 37-56).
Além disso, 0,5% dos doadores falecidos eram de critérios expandidos.

Na presente coorte, as infec¢cdes foram responsaveis pela maioria dos Obitos
no primeiro ano apos o transplante de rim. Esse padrdo contrasta com o observado
em séries multicéntricas europeias, como as de Bamoulid et al., (2020) e (Silva et al.,
2023), nas quais as doencas cardiovasculares ocupam o primeiro lugar entre as

causas de mortalidade precoce. Por outro lado, mostrou-se semelhante aos achados
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de estudos no México por Ayala-Garcia et al., (2019) evidenciando diferencas
epidemioldgicas e desigualdades entre os continentes.

A pesquisa apresentou algumas limitacdes. Por se tratar de uma coleta
secundaria e retrospectiva, baseada na extracdo de dados previamente inseridos,
muitas informacdes necessarias a alimentacdo do banco estavam ausentes,
incompletas ou descritas de forma ndo padronizada nos prontuarios. Isso gerou
davidas entre os coletadores. Outra limitacdo observada foi a extracdo das
informacBes por coletadores ndo especialistas, 0 que gerou duvidas quanto a
interpretacdo de terminologias clinicas especificas e siglas, frequentemente
presentes nos prontuarios. Além disso, a criacdo de um banco de dados extenso e
detalhado, composto por grande volume de campos e variaveis, impactou o tamanho
amostral da coorte, pois a necessidade de preenchimento completo para validacéo e
teste do sistema reduziu o nimero final de casos analisados. Esses fatores levados
em conjunto, demandaram maior tempo para a coleta e conferéncia das informacdes
de cada paciente, o que também contribuiu para a limitacdo do numero de registros
incluidos na analise. Por fim, embora o REDCap seja uma ferramenta integrada a
diferentes softwares estatisticos e indique compatibilidade com o SPSS, durante a
aplicacdo préatica nado foi possivel realizar a exportacao direta para esse programa,

sendo viavel apenas a exportacdo completa e funcional para o Jamovi.



105

7 CONCLUSAO

Este estudo integrou a sintese quali- e gquantitativa de evidéncias sobre a
mortalidade prematura apds transplante de rim e a construgcédo e aplicacdo de um
banco de dados clinico estruturado para o seguimento de pessoas com transplante
de rim no HUB/EBSERH. A metanalise evidenciou que o primeiro ano apos o
transplante representa um periodo de maior vulnerabilidade clinica, especialmente
em razdo das complica¢des infecciosas e de condi¢des prévias ao procedimento, 0
que foi confirmado pela analise de sobrevida da coorte institucional. A
implementacdo da estrutura de dados, por sua vez, constitui uma contribuicdo
concreta para o centro estudado e para o campo académico, ao viabilizar um banco
de dados padronizado e em conformidade com principios de governanca e
integridade da informagéo.

Espera-se que essa estrutura abra novas possibilidades para o servico e para
a pesquisa. Assim, algumas perspectivas para o produto desta tese podem ser
vislumbradas. O banco de dados poderéa ser continuamente alimentado, permitindo o
monitoramento de desfechos em longo prazo. H& a possibilidade de integracdo ao
prontuario eletrénico institucional, em consonancia com a recente atualizacdo do
consorcio REDCap. O modelo também podera ser replicado em outros centros de
transplante, possibilitando estudos multicéntricos. Além disso, a estrutura de dados
podera servir de base para novos estudos longitudinais, inclusive prospectivos,
desenvolvidos por residentes e estudantes de poés-graduacdo, fomentando a

producdao cientifica.
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APENDICE

APENDICE A — Dicionario de dados (codebook) do banco de dados clinico

estruturado

Em razdo da extensdo do dicionario de dados (codebook) que compde o
banco de dados clinico estruturado desenvolvido nesta pesquisa, o conteudo integral
nao foi incluido neste volume. O documento completo encontra-se disponivel para

consulta no seguinte link:

https://drive.qgooqgle.com/file/d/13v2P N9PiwpQPH-

PITgDLMDQqCY lvxvwx/view?usp=sharing

Caso prefira, também pode ser acessado pelo QR code:



https://drive.google.com/file/d/13v2P_N9PiwpQPH-PITgDLMDqCYIvxvwx/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/13v2P_N9PiwpQPH-PITgDLMDqCYIvxvwx/view?usp=sharing
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ANEXOS

ANEXO A — Parecer de aprovagao do Comité de ética em pesquisa
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ANEXO B — Protocolo da etapa metodolégica registrada publicamente na
plataforma Open Science Framework (OSF), sob o identificador DOI:
10.17605/0OSF.10/2KYU3

nu-rmmnm

Development of an Electronic Tool for Data Collection and Management of
Kidney Transplant Recipients: Experience of a Brazilian University Hospital

futhaors

Follyanna Fanas = PhD Candidate in Health Soiences and Techralogies, Faculty of
Health Soences and Technologies, Unversity of Brasilia [FCTS/UnB), Brasilia,
Brazil. Carresponding author.

Geralde Aamos Fubens de Freitas = Mephrolagist, Kidney Transplant Sareice,
University Hospatal of Brasilia (HUBEBSERH]. Brasilia, Brazl.

Dayyani Galato = Prafessar, Faculty af Health Sciences and Technologies,
Uninvarsity of Brasilsa [FCTS/UnB], Brasdlia, Brazl.

Keywords: Kidney Transplamalion. Data Collection, Databases, Faciual, Haallh
Informalion Syslems; Patien Care Manapement; Medical Infarmatics.

1 Introdustion

The managermant of clinical dala nelated 1o ransplantalion & essantial Tar
manilering recipients, evalualing cutcomas, and improving heallhcars processes
(1,2). However, many records in transplant services are still maintained in an
unslruclured manner, based on medical charls and administralive syslems hal
do nol always allaw Tor syslemalic data collection oF integration achass dilfarent
saclons o cane leams (3). Moreaver, important information—such as that retated
ta dinical comglicalions, adhenance 1o immunosuppressiva therapy, and avarage
grafl and palienl survival—olen remains scallerad of absent Trom analyzable
dalabages.

The qualty and imegrily of struclured elinical data are fundamental to

support dinical decision-rmaking, moenilor performance indicalors, ensure medical
best practices, and Tosler scientific preduclion. The crealion of aelechonic

dalabages onganized under an observational ressanch framessork enables nol


http://osf.io/2KYU3

i=bpmrydacky 4o Brndis
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anly aficienl informalion recording but alse slandardizalion, securily, and
reusabilily cross vanious contexts (1) In this regard, platformns such as Resaarch

Eleclronic Dala Caplure (REDCag) [4) emerge as viable and accessible
atrateqies, reely available 1o govemment insfilulions sueh as public hospitats and
universities

Thus, the development af a siruclured elecironic database lo syslematize
e management af dinical information lroen kidney transplant recipients slands
oul a5 a stralegic iniliative. This prolocol aims 1o eenlribule to the cansalidation
ol high-guality climical receeds in public heallh services, focusing on the
enhancerenl al palienl CHMNE, 5u|'.‘l|'.'ll'.'lﬂ [R1] ﬂEEiEiﬁl'l-MEh.il'lﬂ. and khealth inlormaiion
Management.

2 Objective

Ta describe the developmenl and walidation of a siuctured alecirons
dalabase for the systemalic follow-ug of kidrey ransplant recipients, using the
REDCap platioern.

3 Study Design

This is a methodalogical, deserplive sludy with & mixed (guantitative and
gualitalive] approach. I wil invohe the developmenl, peer review, field validation,

and iI'I'IFIEr'I'IEI'IlEl.'H'.‘-I'I of an elacironic eeeanch al e @e collacian and
management ol dala freem kidney Iransplant recipienls & the University Hospilal

al Brasilia (HUBEBSERH). The data collecied will oover pré-iransplamn
infarmation, surgical procadures, and posl-trarsplant cinical follow-up.

3.1 Study Selting
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The study will be conducted al the Transplant Unil of the Universily
Hospital of Brasilia (HUB). which is managed by the Brazilan Company of
Hospilal Serices [EBSERH). HUBEBSERH i& a public hospital providing
mediurm- and high-complexity cane exclsively hrough the Brazikan Unilied
Heallh System (SUS). The Transplanl Unil was established in 2006 and has
become a reference cenler in the Federal District, As of May 2025, the unit
reachad & milesione of 500 kidney iransplants peromed,

3.2 REDCap software

The softwars usad for the devalopmeant of the eleclronic ol will be
REDCap (Resaarch Elclronic Dala Caplure), a secure web-based sysbem

designed Tor bulding and managing clinical and epidemiclogical research
dalabfgas. The platform & hasled &1 HUBEBSERH wia the  link:

hitps.iredcapebsarhgov b, and provides a securs environmend for dala
management, induding access control mechanisms, paricipanl anormymization,
ardd full audil rails of all user aclions. Moraawver, il adheras o nbarmational
standards Tor heallh data security and peivacy, including the Health Insurance
Fortabilily and Acosurtalility Act [HIPAA), Tilke 21 CFR Part 11 of the LS. Code
al Federal Regulalions, and the Federal Infarmation Securily Moderizalion Act
(FISMA), ersuring the inegrily and confidentiality of information (4.5)

A digtinguishing feature of the plalfarm is il abiity 1o create customized
elecironic forms wilh conditional logic. required fields, aulomatie validations, and
audit lunclionalilies. It alse allows for the generalion of real-fime repons and the
expor of dala to slalistical soflware (4.8).

3.3 Participants

Kidney transplant recipients followed by the lransplant service al Lhe
Universily Hoegpital of Brasilia (HUB/EBSERH).

drckusion Crilesda
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Individuals wha wndenwanl Kidney ransplaniation al ihe HUB/EBSERH
ransplant service and were Tolowed by he same service, aged 18 years ar ol der,
ol any sex.

Exciugiot Crifena

Kidney transplant recipients who were last o follow-ug and, consequeantly,
had incompleie dala.

3.4 Development Stages of the Electronic Toal
The siudy will be conducted in thres rain stages:
1] Planning and eonstruection of the shectranic toal.
2} Valication.

3 Imglementation in the Transplan Semdce.

3.4.1 Stage 1 = Planning and Construction of the Electronic Toaol

This stage will be caried oul in lhree key phases: a) Data planning; b)
Chafinilion of wariable lﬂl'l'r'li'll'.'lh'.'ﬂ)’. ch Constructian ol aleclronic farms.

&l Drala plsnnig.

Data planning refers to defining the sel of information 1o be collecled
Frough the elecionic ool Varable seection will be based on Reralune review.
analysis of instiutional profocols, and clinical guidelines for  kidney
transplantation (7B}

b Definilio of warkabbs enmi ooy

The lerminalogy of the variables wil be slandardized, whenever possible,
accarding o international noems, following the Common Dala Elements
(CDEMIH) structure, in order 1o facilitate dissermination across research cenlers
and enable comparisan with other studies (3).
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The dalabase will ba slreciurad in elecirons larms l:'b-lh'l'-E'ril'lg al FI'IEEI-EE ol
kidney transplantation and will be configured acoarding o a longitudinal sludy
design. The farms will indude demagraphic and pre-lransplanl clinical dala

related fo the recpient, relevant informalion aboul the donor, sumical data
annual post-iransplant clinieal follaw-up, and polential elinical aueomes

Validation rules, aulomated checks, required fizlds, and caleulated felds
(Tar eartain nurmeric varables) wil be mplemented. Additionally, branching logic
will e applied 1o epecilic felds to dynamically display relevanl questions based
on previous responses, The goal is o minimize dala anlry errors and
inconsislencies. Al the end of the process, a dala dictionary [codebaak) will be
generated o docurnent all dalabase variables and facililate its use by different
team mambears.

3.4.2 Stage 2 = Validation

Slage 2 will be divided inlo four phases: a) Peer review, b) Piled validation,
&) Team training. dj Field salidation.

Al Pear reuEn

The propesed datahase will be reviewsed lor bath conterl and slruciune.
The review will be carried oul by specialisls in kidney Iransplantation, including
nephroliogisls, urclogsls, nurses, pharmacisle, and peychologisls working within
the transplant service. The goal is 1o ensure clinical relevance, Teasibility of dala
HI'IlI‘!.I. and El|'5'='|r'||'r'|El'lt wilh B routine warklows of the lr'EIBFJEI'Il. faam.

b Pt s

Fallowing peer review, a pilet (est will be sonducted using icitious data
eriries. The purposs is to identily inconsislencies in conditional logic and data
arilry fules, sperational difficullies, and display erfor messages, Once dantilied,
Fese issues will be correcied belare procesding Lo the next slage.
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Training will be conducted through both in-person and remale meestings.
All tegm membars will be regisbered on the REDCag platform, with specific
access rghts  assipned according b lher role Principal  Invesligator,

Collabarators, ar Dala Colleclons, Colaboralors are haallheanrs prolassionals who
are parl ol the ramsplan sarvice, while Data Caollectors inclode wndengraduate

health sludents, scienlific iniliation scholarship holders, and medical ar health
residents [rained professiorals). The training will be led by the Princial
Investigalor and will eover the folowing lopics:

»  Arcess lo REDCap:
»  Ouerview of REDCap and it funclionalilies,
« Data collection workllow;

»  Registralion of new data records,

«  Completion ol electranic larms.

1 Fiskd validalion:

Field walidalion will bBe conducted using rea dala enlries from a
convenence sample comesponding lo approgimalely 10% of e kidney
ransplant recipients followed by the HUBEBSERH transplant service. This
praclical vaidalion will aliow far Turther relinement of he dalabase structure
based on ihe direc] experienca of the research baam during form complation. Any
inconsislencies  idenliied will be immediately regored 0 e Princpal
Investigabar, who will make the necessary adpsiments and modifications o the
alfected fields.

Subsequenlly, reporls wil be generated to monilar the quaity af e
inlormation emered and o lest the feasibilty of dala expert |0 statistical soltware
s,

3.4.3 Stage 3 - Implementation in the Transplant Service
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The firal stage wil consist of he formal presentation of te database lo
e cirical care team al HUB/EBSERH. Onee implemented, the database will be
used as a struetured elinical recording toal, contributing 1o patienl monitaring.
care planning, scientific production, and inbegration with ofher instituliona heallk
inflarmation management iniliatives.

—_—
The dalabase buill using the REDCap platiorn will enable the genesalion

al reperts and dashboards bo suppert the development of clinical indicators, such

as oulcomes, gral loss, and survival across dilferent follow-up penods. B will also
alkew Tar Tulure customizalion, &s new scaantilic or cara-relaled demands anss.

3 Ethical Considerations

The study was approved by the Research Elhics Commilles Tor Human Subjecls
al he University of Brasilia. Apgroval number: 5,520,334,

4 Dissemination of Resuls

The results from the development and validation of the database will be
disseminated hrough publicalions in scientific journals, presentalions at
acaderic and technical events, as well as iMemal lraining and instilutional
inlegration activilies. This inilialive is part of the doctoral thesis of he princpal
irvestigator, aflialed wilh the Graduate Program in Heallh Seiences and
Technologies @l the University of Bragilia [UnB), and the dalabase is ane of the
technicalacintific praducts of the projesl.

131



132

o oo - Aactiach e —
I is expeclad thal the experdence gained in the implementation af his Lol
will eontriiule 1o other iransplant centers and encoursge the slandardization of

dinical records within e conlbext of pulblic Bdrey ransplanl sardces.

5 Conclusion

The proposed solulien is technically leagible, sdaplable 1o the healtheare
satling, and capable of imgroving clinical data management in a secure and

slruciured manner. The experience desoribed may serve as a replicable model
far other lransplanl services and hospital environments seeking 1o inlegrale

technology inde dinical praclice, hereby slrengthening cutcorme monitaring.
saEnlific research, and kaalih inflormaion I'I'IEI'HﬂEl'r'Er'IL
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ANEXO C — Artigo “Mortalidade prematura apés transplante de rim: uma

revisdo sistematica e metanalise”, publicado na revista Caderno Pedagdgico.

O artigo completo esté disponivel no link:

https://ojs.studiespublicacoes.com.br/ojs/index.php/cadped/article/view/17434
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