FACULDADE DE MEDICINA NOVA ESPERANCA
COMISSAO DE RESIDENCIA MEDICA
PROGRAMA DE RESIDENCIA MEDICA EM OFTALMOLOGIA

THAINA CAVALCANTE MILANES

IMPACTO DA SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS
DESCARTES DOS TECIDOS OCULARES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA

JOAO PESSOA-PB
2022



M5841

Milanés, Thaina Cavalcante

Impacto da sorologia positiva para hepatite B (ANTI-HBC)
nos descartes dos tecidos oculares do banco de olhos da Paraiba /
Thaina Cavalcante Milanés. — Jodo Pessoa, 2022.

30f.

Orientadora: Prof®. Di*. Camila Vigolvino Lopes Pinto.
Monografia (Residéncia Médica em Oftalmologia) —
Faculdade Nova Esperanca - FAMENE

1. Oftalmologia. 2. Doencas da Coérnea. 3. Transplante de
Cornea. 4. Doadores de Tecidos. 5. Obtencdo de Tecidos e
Orgdos. 6. Preservagdo de Orgdos. 7. Preservacdo de Tecidos. 8.
Hepatite B. 9. Antigenos de Superficie da Hepatite B. 10. Controle
de Qualidade. I. Titulo.

CDU: 617.7




THAINA CAVALCANTE MILANES

IMPACTO DA SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS
DESCARTES DOS TECIDOS OCULARES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA

Trabalho de conclusdo de curso vinculado ao
Programa de Residéncia Médica em Oftalmologia
da Faculdade de Medicina Nova Esperanca,
apresentada a banca examinadora para fins de
obtencdo do titulo de especialista em Oftalmologia.

Orientacdo: Dra. Camila Vigolvino Lopes Pinto

JOAO PESSOA-PB
2022



IMPACTO DA SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS
DESCARTES DOS TECIDOS OCULARES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA

Projeto de Dissertacdo apresentado pela aluna THAINA CAVALCANTE MILANES
do Programa de Residéncia Médica em Oftalmologia, tendo obtido o conceito de

, conforme apreciacdo da Banca Examinadora constituida pelos

professores:

Aprovado(a) em: de de

BANCA EXAMINADORA

Profa. Camila Vigolvino Pinto Lopes - Orientadora
(Faculdade de Medicina Nova Esperanga)

Profa. Germana Mariz Queiroga Veras Pinto - Membro Interno

(Faculdade de Medicina Nova Esperanca)

Prof. Vanessa Crispiniano Ramalho Xavier — Membro Interno

(Faculdade de Medicina Nova Esperanca)



DEDICATORIA

Dedico este trabalho ao meu Deus, responsavel por me dar a for¢a necessaria para
seguir em frente, e alcancar meus objetivos.



AGRADECIMENTOS

Agradeco a Deus por, ao longo deste processo complicado e desgastante, me ter feito
ver 0 caminho, nos momentos em que pensei em desistir.

Aos meus pais, Francisco e Maria Erlania, eu devo a minha vida e todas as
oportunidades que nela tive e que espero um dia poder Ihes retribuir.

Ao meu marido Fernando e meus filhos Fernando Bisneto e Mariah, que me
incentivaram nos momentos dificeis e compreenderam a minha auséncia enquanto eu me
dedicava a realizacdo dos meus sonhos.

Um agradecimento especial a minha orientadora e amiga Camila Vigolvino Pinto Lopes
pelo apoio continuo ao meu estudo, por sua paciéncia, motivacao e imenso conhecimento.

Aos professores reconheco um esforgo gigante com muita paciéncia e sabedoria. Foram
eles que me deram recursos e ferramentas para evoluir um pouco mais todos os dias.

A Faculdade de Medicina Nova Esperanca, quero deixar uma palavra de gratidao por
ter me recebido de bracgos abertos e com todas as condi¢cdes que me proporcionaram dia de
aprendizagem muito ricos.

A todas as pessoas que de alguma forma me ajudaram a acreditar em mim.



EPIGRAFE

“A persisténcia ¢ o caminho do éxito.”

(Charles Chaplin)



RESUMO

Introducgéo: Atualmente, a deficiéncia de doadores de Orgédos é obstaculo universal e o fator mais
importante na provisdo de tecidos para transplante. First relatou que a deficiéncia de doadores de érgdos
ndo é primariamente o resultado da falta de doadores, mas consequéncia da dificuldade de identifica-
los, obter o consentimento da familia e captar o 6rgdo ou tecido em tempo habil. Objetivo: Avaliar o
perfil dos doadores de tecidos oculares humanos na regido de atua¢do do Banco de Olhos da Paraiba
(BO-PB) localizado no Hospital de Emergéncia e Trauma Senador Humberto Lucena e verificar o
impacto da sorologia positiva para hepatite B (anti-HBc) no descartes dos tecidos oculares. Métodos:
Estudo do tipo transversal de dados do BO-PB do periodo de setembro de 2020 a agosto de 2022.
InformagBes como idade, sexo, causa de 6bito, tempo entre 6bito e enucleacado e resultados soroldgicos
de doadores foram coletados. Dados foram agrupados para caracterizacdo da populacdo de estudo e
distribuidos segundo positividade da sorologia para hepatite B (anti-HBc). Resultados: A média de
idade dos doadores foi de £42 anos e a maioria era do sexo masculino (71,3%). Tempo médio entre
Obito e enucleacdo foi de + 3,0 horas, a principal causa de 6bito foi por por causas externas (37%).
Positividade para os marcadores anti-HBc foi de 22,7% e HBsAg de 4,3%, respectivamente, sendo 0s
exames soroldgicos para hepatite B a maior causa de descarte dos tecidos oculares doados. Doadores
com sorologia positiva para anti-HBc apresentaram maior média de idade comparados com doadores
com sorologia negativa. Somente 1,1% das doagdes apresentaram sorologia positiva para hepatite C.
Para doadores com sorologia HIV houve positividade em 5,7%. Conclusfes: A execugdo do Banco de
Olhos da Paraiba aumentou significativamente a disponibilizagdo de cdrneas para transplante no Estado
da Paraiba. A principal contraindicacdo para disponibilizacdo de tecidos oculares foi a positividade na
sorologia para anti-HBc. Estudos com seguranca devem ser realizados a fim de investigar o potencial
de transmissdo da hepatite B de doadores positivos para esse marcador. A inclusdo desses doadores
como doagdes efetivas acarretaria maior disponibilizagdo de tecidos para transplantes.

Palavras-chave: Oftalmologia; Doengas da cornea; Transplante de cornea; Doadores de tecidos;
Obtencéo de tecidos e 6rgaos; Preservacdo de érgaos; Preservacdo de tecidos; Hepatite B; Antigenos
de superficie da hepatite B; Controle de qualidade.
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1 INTRODUCAO

O primeiro transplante de cornea tecnicamente bem sucedido foi relatado por Power em
1878, mas apds 20 dias houve perda da transparéncia do enxerto. Em 1905, Edward Zirm
realizou um transplante de cornea que se manteve claro por mais de 1 ano.

Entretanto, cirurgias eram raras devido a baixa disponibilidade de tecidos humanos e
dificuldades de técnica cirurgica. Foi nesse periodo que surgiu a ideia da criacdo de um sistema
de coleta, processamento e distribuicdo de tecidos oculares aos médicos que realizavam
transplante. Sua pratica cotidiana, porém, so foi consolidada a partir 15 de Dezembro de 1944,
quando o primeiro banco de olhos mundial foi inaugurado no Hospital Manhattan de Olhos,
Ouvidos e Garganta — EUA pela iniciativa do jovem oftalmologista R. Townley Paton?=3.

O sucesso desse procedimento cirargico tem sido atribuido ao fato da cdrnea ser
avascular e a privilégios imunoldgicos desta estrutura. Avangos na técnica cirdrgica,
equipamento, materiais, métodos de preservacao da cérnea doadora e manejo pds-operatorio
também tém contribuido para sucesso dos transplantes de cornea. Desde entdo, a cirurgia
evoluiu muito com novos antibidticos, microscépios, anti-inflamatorios, imunossupressores e,
mais recentemente, o laser 4.

Atualmente, a deficiéncia de doadores de 6rgdos é obstaculo universal e o fator mais
importante na provisdo de tecidos para transplante. First relatou que a deficiéncia de doadores
de oOrgdos ndo é primariamente o resultado da falta de doadores, mas consequéncia da
dificuldade de identifica-los, obter o consentimento da familia e captar o 6rgao ou tecido em
tempo habil®.

Em muitos estados do Brasil, a falta de tecidos oculares e de Banco de Olhos capacitados
para fornecer corneas em numero e qualidade adequados para transplante ainda é uma
realidade®.

Por esse motivo, a atuacao dos Bancos de Olhos € de fundamental importancia, seja na
busca ativa de doadores, entrevista dos familiares, captacao dos tecidos doados em tempo habil
e sua distribuicdo com padrdo de qualidade’.

O presente estudo tem como objetivo avaliar o perfil dos doadores de tecidos oculares
humanos na regido de atuacdo do Banco de Olhos da Paraiba(PB), assim como verificar o
impacto das sorologias para hepatite B (anti-HBc) sobre o total de doacdes e a disponibilizacado

de tecidos oculares para transplante, tentando assim evitar a rejeicdo de um alto nimero de
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doadores com perfil isolado de anti-HBc, que poderiam ser aprovadas por ndo apresentarem um
verdadeiro critério de infec¢do por Hepatite B.

O "Eye Bank Association of America” preconiza apenas a realizacdo de HBsAg como
método de triagem para a hepatite B, ndo incluindo em sua rotina o anti-HBc®. Especialistas
questionam a adocdo da sorologia anti-HBc para a triagem de corneas, devido a sua alta

sensibilidade, mas baixa especificidade®.
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2 JUSTIFICATIVA

O descarte de corneas devido a positividade de sorologias para hepatite B (Anti HBC)
corresponde a quase metade das doagOes. Levando em consideracdo que existem estudos
demostrando baixo potencial de infectividade nestes casos, se faz necessario um melhor estudo
sobre esta situagdo, inclusive sobre a transmissao do virus da hepatite B através das corneas.

A inclusdo desses doadores como doacOes efetivas acarretaria maior disponibilizagéo
de tecidos para transplantes, diminuindo a fila de espera que atualmente gira em torno de 358
pacientes no estado da Paraiba e estados vizinhos, com tempo médio de aproximadamente 1,5

anos.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o perfil dos doadores de tecidos oculares humanos na regido de atuacdo do
Banco de Olhos da Paraiba (BO-PB) e verificar o impacto da sorologia positiva para hepatite
B (anti-HBc) no descarte dos tecidos oculares.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e  Contribuir com maior disponibilizagéo de transplantes de tecidos oculares no estado da
Paraiba.

e Difundir conhecimentos acerca dos descartes de cérneas por sorologia positiva para
hepatite B (‘anti-hbc) incentivando a producéo de novos estudos sobre esta situacao.
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo do tipo transversal onde foram revisados 366 prontuarios dos
relatérios de doacOes de corneas. Dados como idade, sexo, causa de Obito e resultados
soroldgicos foram coletados. A causa de 6bito foi definida como principal causa de morte pelo
atestado de oObito. Tempo entre ébito e enucleacdo foi calculado em horas. No momento da
captacdo é realizada a coleta de amostra de sangue para a realizacdo de exames soroldgicos
obrigatorios. As amostras de sangue dos doadores sdo enviadas a dois laboratdrios terceirizados
que enviam os resultados por via eletrénica. No Banco de Olhos da Paraiba sdo realizados
rotineiramente 0s testes soroldgicos HBsA(g, anti-HBc, anti-HCV, anti-HIV1, anti-HIV2, sifilis,
doenca de chagas e anti-HTLV 1 e 2.

Dados foram agrupados e descritos como médias + desvio padrdo ou propor¢6es. Dados
também foram distribuidos conforme a positividade da sorologia para hepatite B (Anti-HBc)
onde os grupos foram comparados.

Para andlise estatistica foram utilizados os testes t de Student para variaveis continuas e
o0 teste exato de Fisher para variaveis categdricas. Valores de p menores que 0,05 foram

considerados estatisticamente significantes.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

A coleta de dados foi realizada no Banco de Olhos da Paraiba, situado no Hospital de
Emergéncia e Trauma Senador Humberto Lucena (HETSHL) em Jodo Pessoa, PB, Brasil, apds

autorizacdo do Diretor responsavel.

4.3 PERIODO DE COLETA DE DADOS

O estudo foi realizado com a coleta de dados do periodo de Setembro de 2020 a agosto

de 2022, sendo a coleta de dados realizada no més de novembro de 2022.

4.4 POPULACAO DO ESTUDO

A populagéo do estudo foi composta por doadores de tecidos oculares.
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45 AMOSTRA

451 Amostragem

Foram incluidos nesse estudo dados coletados de 366 prontuarios dos pacientes

doadores de tecidos oculares do Banco de Ohos da Paraiba, em Jodo Pessoa, PB, Brasil.

46 CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA SELECAO DOS DOADORES DE
TECIDOS OCULARES

4.6.1 Critérios de inclusdo

Foram incluidas na pesquisa corneas com exames soroldgicos negativos e cérneas com

exames sorologicos positivos para hepatite B, C, HIV, HTLV 1 e 2, sifilis e chagas.

4.6.2 Critérios de exclusédo

Forma considerados como critérios de excluséo resultados de sorologias inconclusivas
e corneas descartadas por vencimento (periodo maximo garantido expirado de preservacao

da cdérnea) em relacdo a utilizacdo dos dados.

4.7 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS

Por se tratar de uma pesquisa envolvendo dados de prontuarios de doadores de tecidos
oculares, esse projeto foi previamente submetido & apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisas,

de acordo com o que normatiza a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional em Saude.

4.7.1 Instrumento para coleta de dados

Este estudo foi caracterizado como uma pesquisa exploratéria com abordagem
guantitativa, em que tera 0 embasamento tedrico em dados de documentos e registros. Os dados
foram coletados utilizando-se prontuarios de doadores de tecidos oculares, previamente

codificado para entrada de dados em computador.
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4.7.2 Procedimentos para coleta de dados

A coleta de dados sé foi realizada depois de lido, esclarecido e assinado o Termo de
solicitacdo de dispensa de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1), ap0s
assinado termo de compromisso (Apéndice 2) e termo de anuéncia para projeto de pesquisa
(Apéndice 3) autorizado a sua coleta por responsavel pela instituicdo (Apéndice 4), submetido
0 projeto a Plataforma Brasil, e ap0s a validagédo e emisséo da certidao de aprovacdo do Comité

de Etica, autorizando a execucdo do estudo.

4.7.3 Andlise dos dados

De posse das avaliagcdes dos prontuarios e didlogos com familiares, dar-se-a inicio ao
exame do corpo do doador, na tentativa de seleciond-los quanto a auséncia de doencas, como
hepatites virais e AIDS, uso de drogas endovenosas ou outras doencas contraindicadas. Em um
segundo momento, sdo coletadas as amostras sanguineas dos doadores, ja previamente
selecionados, para a realiza¢éo de sorologias para hepapite B, C, HIV, sifilis, doenca de chagas
e Htlv 1 e 2. Estas amostras sdo provenientes de puncdes venosas (subclavia, femoral ou
jugular). O sangue € coletado em tubo seco, armazenado sob refrigeracdo (2°C a 8°C) e
encaminhado ao Hemocentro. Por fim, a Gltima etapa, é feita a organizacdo e o levantamento
quantitativo do nimero de corneas que sdo descartadas por apresentarem sorologias positivas
para Hepatite B (anti HBC)

4.7.4 Aspectos éticos

Este projeto de pesquisa foi desenvolvido em conformidade com as normas vigentes
expressas na Resolugdo 466/2012 e resolugdes complementares do Conselho Nacional de
Saude, o qual assegurara o anonimato e privacidade dos doadores de cérneas. Os preceitos
éticos estabelecidos no que se refere a zelar pela legitimidade das informacdes, privacidade e
sigilo das informacGes, quando necessarias. O projeto foi submetido a analise do Comité de
Etica em Pesquisa, e no seu desenvolvimento foram observadas as orientacdes e demais normas
e recomendacdes éticas para a realizacdo de pesquisas no Brasil. O termo de Consentimento
Livre e Esclarecido sera dispensado. O material coletado foi de uso exclusivo do pesquisador,
sendo utilizado com a Unica finalidade de fornecer elementos para a realizacéo deste projeto de

pesquisa, da propria pesquisa e dos artigos e publicacdes que dela resultarem. No projeto da



17
pesquisa e mesmo na escrita da dissertacéo, foi assegurada a confidencialidade dos dados e das
informacdes que possibilitem a identificacdo dos participantes assim como todo cuidado e
cautela no manuseio dos prontuarios e arquivos com a finalidade de evitar desgastes dos
mesmos. A pesquisa ndo ofereceu nenhum dano ou desconforto aos participantes e nio foi
objeto de nenhum beneficio, ressarcimento ou pagamentos aos mesmos. O material coletado
nédo foi objeto de comercializagdo ou divulgacdo que possa prejudicar os participantes. Nesse
aspecto, os dados coletados foram guardados durante cinco anos pelo pesquisador, sendo
destruidos tio logo esse prazo tenha expirado. E compromisso assumido pelo pesquisador
manter informag0es acerca do andamento da pesquisa e, ao final de sua realizagdo, comunicar
aos familiares os resultados e/ou devolver-lhes, de alguma forma, o produto alcangado. Para o
desenvolvimento da pesquisa, foram utilizados recursos proprios do pesquisador, o qual assume
a responsabilidade por todos os investimentos necessarios em todas suas etapas, ndo implicando
em possibilidade de restituicdo de valores a qualquer titulo por parte do Banco de Olhos da

Paraiba.

4.7.4.1 Riscos

Divulgacéo de informacdes quando houver acesso aos dados de identificacdo, sendo de
total responsabilidade do pesquisador tamanha cautela e atencdo para que 0 mesmo nao
aconteca.

Perda e danos fisicos aos prontuarios, sendo de inteira responsabilidade do pesquisador

o0 cuidado e uso de luvas e certificacdo de lugar seguro para manuseio dos mesmos.

4.7.4.2 Beneficios:

Traz grande beneficio a sociedade como um todo, quando contribuindo para o
aprendizado e conhecimento médico.

Estudar inclusdo desses doadores de cornea como doag0es efetivas acarretando maior
disponibilizacéo de tecidos para transplantes, diminuindo a fila de espera no estado da Paraiba

e estados vizinhos.
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5 RESULTADOS

Neste periodo de 24 meses (setembro de 2020 a agosto de 2022), foram contabilizadas
732 doac0es. A idade média dos doadores foi de + 42 anos (de 9 a 75 anos) e a grande maioria
era do sexo masculino (71,3%). O tempo médio entre o ébito e a enucleacdo foi de + 3,0 horas.
A principal causa de O&bito foram por causas externas (37%), seguida por doenca
cerebrovascular (21%), perfuracdo por arma de fogo (11%) e outras causas (31%). (Tabela 1).

O principal local de captacdo dos tecidos oculares foi o Hospital de Trauma Senador
Humberto Lucena —JP (49%), seguido pelo Hospital de Trauma de Campina Grande (42%),
outros (9,0%) (Tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas de doadores conforme sorologia para hepatite B (anti-HBc) no Banco de Olhos
da Paraiba - PB.

Populagéo total Sorologia para hep.B (antiHBc)
(n=732) Negativa Positiva
Idade, anos +-42 55 45
Sexo, masculino 71,3
Causa de o6bito
Causas externas 37
AVC 21
PAF 11
Outros 31
Origem
HEETSHL 49
H. Trauma- CG 42
Outros 9

Quanto as sorologias, 22,7% dos doadores tiveram positividade para uma das sorologias
para hepatite B (anticorpo anti-HBc), 4,3% apresentaram sorologia positiva para antigeno
HBsAg, de 1,1% apresentaram sorologia para hepatite C e de 5,7% apresentaram sorologia
positiva para HIV. Mais da metade dos doadores apresentaram sorologia negativa (55%)
(Tabela 2).


https://www.scielo.br/j/abo/a/Yq5ktCrYvD4cGcsvqTzTHWG/
https://www.scielo.br/j/abo/a/Yq5ktCrYvD4cGcsvqTzTHWG/
https://www.scielo.br/j/abo/a/Yq5ktCrYvD4cGcsvqTzTHWG/
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Tabela 2. Perfil soroldgicos dos doadores do Banco de Olhos da Paraiba — PB.

Sorologia Frequéncia Porcentagem (%o)

Negativa 402 55%

Hepatite B (anti- HBc) 166 22,7%
Hepatite B (HBsAQ) 32 4,3%
Hepatite C 8 1,1%
HIV 42 5,7%
Outros 82 11,2

Total 732 100%

Ao compararmos doadores que tiveram sorologia negativa com os de sorologia positiva
para um marcador de hepatite B (anticorpo anti-HBc), observamos uma maior média de idade
entre doadores com sorologia positiva. Houve também uma maior proporcdo de sorologias
positivas em doadores provenientes do HEETSHL e diferenca estatisticamente significante

entre 0 sexo, sendo maior no masculino (Tabela 1).


https://www.scielo.br/j/abo/a/Yq5ktCrYvD4cGcsvqTzTHWG/
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6 DISCUSSAO

O Banco de Olhos da Paraiba (BO-PB) iniciou suas atividades em abril de 2009, com a
finalidade de suprir a deficiéncia de tecidos oculares para transplante na regido da Paraiba.
Atende a cidade de Jodo Pessoa, que conta atualmente com uma populacéo de aproximadamente
800 mil habitantes, e a outros estados que ainda ndo oferecem esse tipo de servigo. Para isso,
conta com equipe prépria para a realizacdo de entrevista das familias de potenciais doadores e
outra equipe para a realizacdo de captacdo dos tecidos atuando junto aos hospitais de Joao
Pessoa, Campina Grande e Instituto Médico-Legal (IML).

Antes da implementacdo do servi¢co do BO-PB, eram realizados poucos transplantes ao
ano no estado da Paraiba. Apos o advento do BO-PB houve um aumento importante a cada ano
no ndmero de transplantes de corneas realizados no estado™®.

Em relacdo a idade meédia dos doadores, ela apresentou-se semelhante a outros estudos
nacionais e internacionais*™'?. De acordo com as normas médicas de nosso Banco de Olhos,
ndo adotamos o limite inferior de idade, porem alguns oftalmologistas adotam a idade de 10
anos'2. Em relac&o ao limite superior de idade , adotamos a idade como sendo 80 anos uma vez
gue nao ha comprovacdo de que a idade avancada do doador esteja relacionada com a
sobrevivéncia do enxerto!2. Transplantes de corneas realizados utilizando corneas doadoras
com idade menores que 66 anos, ndo evidenciaram diferenga na incidéncia de faléncia do
enxerto quando comparadas com corneas de igual qualidade provenientes de doadores maiores
que 66 anos de idade *=.

O tempo médio entre a ocorréncia do 6bito e a captacdo do tecido ocular foi de 3,0 horas,
semelhante ao estudo realizado no Banco de Olhos do Hospital Sdo Paulo!!. Este tempo
considera-se adequado. O maior tempo decorrido entre o ébito e a captacdo do tecido ocular
aumenta a chance de alteracdo do epitélio e do endotélio corneano, sendo este um fator que
pode comprometer a avaliacdo do tecido doado, chegando até a contraindicar o tecido para uso
em transplantes opticos %1%, Apesar deste fato, existem estudos que ndo mostram diferencas
estatisticamente significantes entre a faléncia primaria do botdo corneano transplantado e o
tempo de enucleacio e preservacio 215,

As principais causas de 6ébitos foram em primeiro lugar as causas externas, seguidas
pelas AVC e PAF. Observou-se distribuicdo semelhante em outros estudos!!, com grande

prevaléncia das causas externas refletindo a violéncia que se apresenta hoje em nossa sociedade.
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Em relacdo ao local de captacdo dos tecidos oculares, 49% das captagOes foram
realizadas no HEETSHL, particularidade esta que facilita o trabalho de entrevista das familias
e a concretizacao da doacéo.

O indice de contraindicacdes para disponibilizacdo de tecidos doados chegou a 45,0%
das doagdes, indice este superior a outros servigos nacionais*®. Em um estudo em Minas Gerais,
de um total de 1668 corneas doadas, 24% foram captadas mas ndo utilizadas. Em 46% destas,
a ndo utilizacdo deveu-se a sorologia positiva do doador aos testes para HIV e hepatites B e
(o

Na Paraiba, a principal contraindicacdo para a disponibilizacdo dos tecidos para
transplantes ocorreu por positividade para uma das sorologias da hepatite B (anti-HBc).

Os marcadores virais de hepatite B mais utilizados na pratica clinica para a triagem de
doadores sdo: HBsAg, anti-HBs, anti-HBc, HBeAg e anti-HBe, sendo que a Resolu¢do RDC
67 de 30 de setembro de 2008, determina que sejam realizadas as sorologias para HBsAg e anti-
HBc’. Os testes soroldgicos para anticorpo anti-HBc sdo de dois tipos: anti-HBc 1gG e IgM. De
rotina, sao realizados os testes de deteccdo do anticorpo anti-HBc total. Os principais métodos
de triagem utilizados na sua determinacdo sdo: hemaglutinacdo, radioimunoensaio,
enzimaimunoensaio, quimioluminescéncia e mais recentemente as técnicas de biologia
molecular. Estas técnicas podem aumentar a sensibilidade e a especificidade da detecgdo do
virus da hepatite B em amostras clinicas®’.

Existe um Unico estudo com evidéncias de transmissdo de hepatite B por transplante de
cornea, mas, nessa época ndo era realizado rotineiramente o teste de HBsAg*®.

Como citado anteriormente o "Eye Bank Association of America” n&o inclui em sua
rotina o anti-HBc®devido & sua alta sensibilidade, mas baixa especificidade °.

Estudos americanos mostram prevaléncia de 1,3 a 4,6% de positividade entre doadores
de sangue®®. Nas doagdes de cdrneas, estudos internacionais relatam presenca de sorologias
positivas para hepatite B variando de 0,92 a 3,0% das doagdes®!2.

Estudando-se a presenca de DNA do virus (HBV-DNA) nas amostras de doadores de
sangue numa cidade do estado do Parand, chegou-se a um resultado demonstrando a
inexisténcia de DNA do virus da hepatite B nos soros de doadores de sangue com sorologias
anti-HBc positivo e HBsAg negativo. Este teste é o mais sensivel e especifico para determinar
o potencial de infectividade do virus da hepatite B%.

Estudo realizado no Banco de Olhos do Hospital Sdo Paulo, mostrou uma positividade
para hepatite B de 10,4% das doagdes no periodo de 2006 e 20072%. Em nosso servigo, quando

se leva em consideracdo a presenca concomitante de sorologias positivas para anti-HBc e
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HBsAg, este indice de positividade cai de 22,7% co6rneas doadas para 4,3%, dentro da média
de outros servicos internacionais'??2.

A existéncia de exames soroldgicos positivos somente para anti-HBc acontecem em
algumas situagdes como: testes falso positivo, hepatite aguda com recuperacgéo total e hepatite
crénica onde o HBsAg ndo se tornou positivo. Em teoria, estes casos ndo seriam portadores de
virus da hepatite B, portanto ndo apresentariam risco de transmiss&o do virus ao receptor?. A
realizacdo da sorologia para anti-HBs poderia ser util na diferenciacdo de pacientes com

hepatite B crénica daqueles que tiveram o desenvolvimento de imunidade contra o virus.
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7 CONCLUSAO

Levando em consideracdo que o descarte de corneas devido a esta situacdo especifica
quase chega a metade das doagdes e que existem estudos que ha baixo potencial de infectividade
nestes casos, devemos incentivar um melhor estudo sobre esta situacdo, inclusive sobre a
transmissdo do virus da hepatite B através das corneas. A inclusdo desses doadores como
doacg0es efetivas acarretaria maior disponibiliza¢do de tecidos para transplantes.

A criagdo do BO-PB resultou em importante aumento na disponibilizacdo de tecidos
para transplantes de corneas no estado da Paraiba, com consequente diminui¢do no tempo de

espera na fila de transplantes.
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APENDICES
APENDICE |

TERMO DE SOLICITACAO DE DISPENSA DO REGISTRO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO

Solicito a0 Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem Nova Esperanca
Ltda. — CEP-CEM/FACENE/FAMENE autorizagdo para realizagdo da pesquisa sem a
apresentacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O projeto IMPACTO
DA SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS DESCARTES
DOS TECIDOS OCULARES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA: DOIS ANOS DE
ESTUDO, que tem como responsavel o autor THAINA CAVALCANTE MILANES e a
orientadora CAMILA VIGOLVINO LOPES PINTO, utilizard apenas dados secundarios
(dados coletados dos prontuérios dos pacientes doadores de tecidos oculares do Banco de Olhos
da Paraiba). Pretende-se utilizar dados de natureza (366 doadores de tecidos oculares durante o
periodo entre setembro de 2020 a Agosto de 2022). No presente caso, entende-se ser
dispensavel apresentacdo do TCLE conforme razdes citadas acima. E do conhecimento do
pesquisador que conforme a Resolucdo 466/12 1V. 8-” Nos casos em que seja inviavel a
obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencdo signifique
riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos
de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente
solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/Conep, para aprecia¢do, sem prejuizo
do posterior processo de e esclarecimento.” Declaro que o acesso aos dados registrados em
prontuario de pacientes ou base de dados com fins de pesquisa cientifica s6 sera iniciado ap6s
aprovacdo do projeto pelo CEP; todos os dados obtidos na pesquisa serdo usados
exclusivamente para finalidade prevista no protocolo submetido a apreciacdo ética; sera
mantida privacidade e confidencialidade dos dados utilizados preservando o anonimato do
participante de forma integral; e serd mantida confidencialidade e ndo utilizacdo das
informac0es obtidas para o projeto proposto em prejuizo dos participantes diretos e indiretos.
Por fim, declaro assumir a responsabilidade pela fidedignidade das informacges e que esta
situagcdo tambem se apresenta justificada na metodologia e no item aspectos éticos do projeto
detalhado. Aguardo deferimento.

Jodo Pessoa-PB, 23 de Setembro de 2022.

Assinatura do pesquisador responsavel



APENDICE I

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Declaro que conheco e cumprirei as Resolugbes Eticas Brasileiras, em especial a
Resolucdo CNS 466/2012 e suas Complementares em todas as fases da pesquisa Intitulada
IMPACTO DA SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS
DESCARTES DOS TECIDOS OCULARES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA:
DOIS ANOS DE ESTUDO. Comprometo-me em submeter o protocolo a Plataforma Brasil,
devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento do mesmo, antes de iniciar a
pesquisa, a utilizar os dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo, e que
os resultados desta investigacdo serdo tornados publicos tdo logo sejam consistentes e que sera
enviado o Relatdrio Final pela Plataforma Brasil, Via Notificacdo, ao Comité de Etica em
Pesquisa Facene/Famene até 07/11/2022, como previsto no cronograma. Em caso de alteracédo
do contetido do projeto (numero de sujeitos de pesquisa, objetivos, titulo etc.), comprometo-me
em comunicar o ocorrido em tempo real, através da Plataforma Brasil, via Emenda. Declaro
que irei encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo em eventos ou periddicos
relacionados a tematica, com os devidos créditos aos pesquisadores integrantes do projeto,
como também, os resultados do estudo serdo divulgados no nome da Instituicdo Coparticipante
(quando houver), como preconiza a Resolucgédo 466/2012 MS/CNS e a Norma Operacional N°
001/2013 MS/CNS. Estou ciente das penalidades que poderei sofrer caso infrinja qualquer um

dos itens da referida Resolucéo.

Jodo Pessoa, 30 de setembro de 2022.

Assinatura do pesquisador responsavel



APENDICE I

TERMO DE ANUENCIA PARA PROJETO DE PESQUISA

A Direcdo da Secretaria de Saude do Estado da Paraiba Coparticipante esta de acordo
com a execucdo do projeto de pesquisa intitulado: IMPACTO DA SOROLOGIA POSITIVA
PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS DESCARTES DOS TECIDOS OCULARES DO
BANCO DE OLHOS DA PARAIBA: DOIS ANOS DE ESTUDO, a ser desenvolvido por
THAINA CAVALCANTE MILANES, residente de Oftalmologia da Faculdade de Medicina
Nova Esperanca, sob orientacdo de CAMILA VIGOLVINO LOPES PINTO assume o0
compromisso de apoiar o desenvolvimento da referida pesquisa a ser realizada nesta instituicao
durante a execugdo da mesma. Declaramos conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras,
em especial a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS). Esta Institui¢éo esta
ciente de suas corresponsabilidades como Instituicdo Coparticipante do referido projeto de
pesquisa e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem estar dos sujeitos de pesquisa
por ela recrutados, dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-

estar.

Jodo Pessoa-PB, 30 de setembro de 2022.

Assinatura e carimbo do Responsavel pela Instituicao



APENDICE IV

AUTORIZACAO DE USO DE DADOS

Declaramos para os devidos fins, que cederemos a pesquisadora THAINA
CAVALCANTE MILANES, médica residente de oftalmologia, o acesso aos dados dos
prontuario dos dados dos pacientes, para serem utilizados na pesquisa IMPACTO DA
SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS DESCARTES DOS
TECIDOS OCULARES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA: DOIS ANOS DE
ESTUDO, que esta sob a orientacdo do Dra. CAMILA MELO GADELHA PEREIRA DINIZ
médica oftalmologista, diretora do Banco de Olhos da Paraiba e preceptora da Residéncia de

oftalmologia.

Esta autorizacdo esta condicionada ao cumprimento da pesquisadora aos requisitos da
Resolucdo 466/12 e suas complementares, comprometendo-se a mesma de utilizar os dados
pessoais dos sujeitos da pesquisa, exclusivamente para os fins cientificos, mantendo o sigilo e

garantindo a ndo utilizacdo das informacgdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades.

Iniciar o Estudo apds a submissdo do projeto a Plataforma Brasil e validacdo/emissao

da certiddo de aprovacio do Comité de Etica e Pesquisa, autorizando a execugdo do estudo.

Assinatura e carimbo do responsavel pela Instituicdo ou pessoa por ele delegada



