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RESUMO EM PORTUGUES

Introducdo: O transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) é um procedimento
complexo, que envolve diferentes fatores e condicGes biopsicossociais. O acompanhamento
dos dados desses pacientes é fundamental para a obtencdo de informagdes que possam
auxiliar a gestdo, aperfeicoar a assisténcia prestada e subsidiar novas pesquisas sobre o
assunto. Objetivos: desenvolver um modelo de banco de dados (BD) de pacientes submetidos
a TCTH, contemplando as principais variaveis de interesse na area. Métodos: Trata-se de um
estudo aplicado, onde utilizou-se a metodologia de desenvolvimento de um BD relacional,
seguindo trés etapas principais (modelo conceitual, modelo relacional, modelo fisico). O
modelo fisico proposto foi desenvolvido na plataforma Research Electronic Data Capture
(REDCap). Um teste piloto foi realizado com dados de trés pacientes submetidos a TCTH no
Hospital Moinhos de Vento no ano de 2016/2017, a fim de avaliar a utilizacdo das ferramentas
e sua aplicabilidade. Resultados: Foram desenvolvidos nove formularios no REDCap: dados
sociodemograficos; dados diagndsticos; histérico, dados clinicos prévios; avaliacdo pré-
transplante; procedimento; acompanhamento pds-imediato; acompanhamento pds-tardio;
reinternacgdes; ébito. Adicionalmente foram desenvolvidos trés modelos de relatérios, com as
variaveis contidas nos formuldrios para auxiliar na exportagao de dados para as institui¢des
envolvidas com o TCTH. Apds o teste piloto foram realizados pequenos ajustes na
nomenclatura de algumas varidveis e exclusdao de outras devido a complexidade na sua
obtencdo. Conclusdo: Espera-se que com a sua utilizacdo, o modelo de BD proposto possa
servir como subsidio para qualificar a assisténcia prestada ao paciente, auxiliar a gestdo e

facilitar futuras pesquisas na area.

Palavras-chave: Banco de dados; Transplante de células-tronco hematopoéticas; Fonte de

dados.
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ABSTRACT

Introduction: hematopoietic stem cell transplantation (HSCT) is a complex procedure
involving different biopsychosocial factors and conditions. Monitoring the data of these
patients is fundamental for obtaining information that can help the management, improve
the assistance provided and subsidize new research on the subject. Objectives: to develop a
database model (DB) of patients submitted to HSCT, considering the main variables of interest
in the area. Methods: it is an applied study, where the methodology of development of a
relational DB was used, following three main steps (conceptual model, relational model,
physical model). The proposed physical model was developed in the research electronic data
capture (Redcap) platform. A pilot test was performed with data from three patients
submitted to HSCT at Moinhos de Vento Hospital in 2016, in order to evaluate the use of the
tools and their applicability. Results: nine forms were developed in redcap: demographic data;
diagnostic data; previous clinical data; pre-transplant evaluation; procedure; post-immediate
follow-up; post-late follow-up; readmissions; death. In addition, three reporting models were
developed, with the variables contained in the forms to assist in the export of data to the
institutions involved with the TCTH. After the pilot test small adjustments were made in the
nomenclature of some variables and others were excluded due to the complexity in obtaining
them. Conclusion: it is hoped that with its use, the proposed BD model can serve as a subsidy
to qualify the care provided to the patient, assist the management and facilitate research in

the area.

Keywords: Database; Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Data Sources
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1. INTRODUCAO

O transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) se conceitua como uma
infusdo endovenosa de células progenitoras apds altas doses de quimioterapia. Contudo, a
complexidade do TCTH esta relacionada com o periodo de aplasia, recuperagdo e reposta
imunoldgica apds o transplante. O TCTH evoluiu muito nas ultimas décadas, deixando de ser
um procedimento experimental para tornar-se uma possibilidade de cura. Atualmente, o
TCHT é indicado como parte do tratamento de algumas doencas hematoldgicas,
imunodeficiéncias, aplasias, erros inatos de metabolismo e tumores sélidos que interferem na
producdo medular do paciente (BONASSA; GATO, 2012; BRASIL, 2006).

O TCTH é um procedimento de alta complexidade que cada vez mais vem
apresentando melhora na morbimortalidade e qualidade de vida pds-transplante devido as
recentes terapias imunossupressoras e microbioldgicas implementadas. A taxa de
mortalidade nos primeiros cinco anos apés o TCTH é de 20% a 30%, aumentando
consideravelmente se o paciente desenvolver a doenca do enxerto contra o hospedeiro
(DECH) em graus elevados (VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009; BONASSA; GATO,2012).

Apds a realizacdo do transplante, o paciente deve realizar um acompanhamento
frequente durante os primeiros 100 dias, podendo ser espacados conforme seu estado de
saude. Mesmo apds anos da realizacao do TCTH, o ideal é que o paciente mantenha o vinculo
com a equipe durante toda a sua vida, com consultas pelo menos uma vez ao ano, visto as
diversas complicacGes agudas e cronicas que podem ocorrer (BONASSA; GATO, 2012;
VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009). Os problemas psicoemocionais e sociais também
aparecem neste contexto ocasionados pelo enfrentamento da doenga; restricdes fisicas,
sociais e financeiras; altera¢Ges corporais relacionadas a terapia medicamentosa; medo do
insucesso do tratamento; possiveis reinternacdes e possibilidade da finitude da vida
(MACHADO, 2009).

Deste modo, todos os pacientes que realizaram o TCTH devem receber o atendimento
de uma equipe multidisciplinar capacitada, com plano de cuidados individualizado e adaptado
ao perfil de risco e particularidades de cada um, de tal forma que as complicac¢des identificadas
possam ser corretamente manejadas. As atividades multidisciplinares auxiliam no

atendimento integral, possibilitando a troca de experiéncias e percepg¢des entre os

13



profissionais. Essa forma de trabalho potencializa a promog¢ao e manutengao da saude, assim
como prioriza a qualidade de vida e a autonomia deste individuo (DINIZ; SOARES, 2014;
HILGENDORF et al., 2015; MACHADO et al., 2009).

A troca dos conhecimentos especificos de cada profissdo auxilia a identificar as
necessidades gerais dos pacientes e potencializar as agdes para resolucao das vulnerabilidades
observadas. Contudo, essa estruturacdo de trabalho é um desafio mesmo para as equipes
mais experientes, jd que requer pratica, entrosamento dos profissionais e troca de
informacgdes constantes (MACHADO et al., 2009).

O prontuario eletronico do paciente (PEP) vem para auxiliar esta dinamica, facilitando
os registros e buscas de informacgdes clinicas pregressas. O PEP tem por finalidade armazenar
todas as informacodes relativas aos pacientes que buscam atendimento de satde, acumulando
grande relevancia clinica, epidemioldgica e, por muitas vezes, legal. A implementagao do PEP
nas instituicdes de saude facilitou a centralizacdo dos dados clinicos, evitou perda de
informacdes e incompreensado de grafias (MASSAD; MARIN; AZEVEDO NETO, 2003; SOUZA et
al., 2015). Contudo, o PEP ainda é um desafio para area de informatica, visto a necessidade
de diversos niveis de acompanhamento das informacgdes, seguranca na confidencialidade dos
dados e capacidade de armazenamento crescente. Além disso, hd pouca ou nenhuma
integragdo com os demais sistemas das instituicdes, o que dificulta a analise de dados
diretamente do PEP. Em geral, essa atividade é realizada manualmente e repetidamente,
conforme o interesse na drea, o que acaba tornando o processo repetitivo, custoso e longo
(SOUZA et al., 2015).

Neste contexto, para atender as demandas clinicas, gerenciais e de pesquisa, a
construgao de um banco de dados unificado auxilia na obtengao das informacgdes de interesse
e ja é uma pratica usualmente realizada em algumas instituicdes (MASSAD; MARIN; AZEVEDO
NETO, 2003). Frente a complexidade do TCTH como terapéutica com seguimento prolongado,
este projeto visa desenvolver um banco de dados de pacientes submetidos a TCTH que
contemple os registros clinicos relevantes para o processo de tomada de decisdo da equipe

assistencial, gerencial e de pesquisa.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 O Transplante de células-tronco hematopoéticas

A historia do TCTH vem sendo construida desde o inicio da década de 50, quando
ocorreu a descoberta dos primeiros métodos para a tipagem de antigenos de leucdcitos
humanos (ou em inglés, Human Leukocyte Antigen [HLA]); o inicio da experimentacdo animal;
e a identificacdo da doenca do enxerto contra o hospedeiro (DECH). O primeiro TCTH realizado
com sucesso foi descrito no ano de 1968, em um paciente com diagndstico de
imunodeficiéncia combinada. No inicio da década de 70 foram publicados os resultados do
TCTH bem-sucedidos em pacientes com diagndsticos de leucemia, anemia aplasica e linfoma
(APPELBAUM, 2007).

Sua aplicacdo e seus efeitos foram disseminados por todo o mundo e atualmente j3
existem mais de 500 centros cadastrados para a realizagcdo do TCTH em mais de 50 paises. No
Brasil, o primeiro TCTH foi realizado em 1979, quando um grupo de hematologistas do estado
do Parana implementou o servico de transplante no Hospital de Clinicas da Universidade
Federal do Parana. Atualmente, no Brasil existem mais de 60 centros cadastrados e ativos,
entre rede publica e privada (APPELBAUM, 2007; BONASSA; GATO, 2012; VOLTARELLI;
PASQUINI; ORTEGA, 2009).

Alguns avancgos foram primordiais na perpetuacdo e qualificagdo do TCTH, como por
exemplo: métodos de analise mais sofisticados do HLA; melhora na selecdo de pacientes e
doadores; aprimoramento da coleta e armazenamento das células-tronco hematopoéticas
(CTH); aprimoramento do regime de condicionamento, em especial com o inicio da utilizacdo
do regime de condicionamento reduzido (em inglés, reduced intensity conditioning [RIC]); e
melhoria do cuidado de suporte, tratamento e profilaxia de infeccGes para os pacientes. Com
0 avango nessas questdes, a taxa de sobrevida tem crescido e a indicagao do TCTH tem se
expandido em estdgios mais precoces da doen¢a (APPELBAUM, 2007; GYURKOCZA; REZVANI;
STORB, 2010).

Com a realizagdo de um numero cada vez mais progressivo de transplantes, e com o
aumento da sobrevida, foi instituido em 1997 o Sistema Nacional de Transplantes (SNT), por
meio do Decreto n°® 2.268, que tem com o objetivo de realizar o controle, a avaliagdo e a

regulacdo das acles e atividades relacionadas aos transplantes, como o TCTH. Além das
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questdes relacionadas a gestdo organizacional e politica, O SNT realiza agdes para reduzir o
tempo de espera e melhorar a qualidade de vida dos pacientes, juntamente com outras
instancias que auxiliam neste processo. Atualmente o SNT foi classificado como o maior
programa publico de transplantes do mundo e se destaca como uma referéncia internacional.
O TCTH se sobressai nesse contexto por ser o terceiro transplante mais realizado no Brasil,
atrds apenas de cérnea e rim (BRASIL, 2017).

O TCTH é indicado para as doencas onde ha envolvimento da producdao medular, ja
estando consolidado como um tratamento potencialmente curativo. As doencgas mais
frequentes que possuem indicagdo sao as leucemias, os linfomas e o mieloma multiplo. O tipo
de TCTH mais adequado sera indicado conforme o diagndstico de base, a performance do
paciente e o doador disponivel. O TCTH é classificado em trés principais tipos, conforme a
origem das células infundidas: autélogo, alogénico e haploidéntico (BONASSA; GATO, 2012;
VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009; BRASIL, 2009).

O TCTH autdlogo utiliza as CTH provenientes do proprio individuo a ser transplantado
(receptor). Foi idealizado como uma opg¢do para recuperar a funcionalidade medular apds
altas doses de quimioterapia e radioterapia. Nessa modalidade de transplante a aplasia do
paciente é menos intensa e o tempo de duracdo é menor do que em outras modalidades, uma
vez que ndo ha incompatibilidades entre o enxerto e o receptor, o que diminui
consideravelmente o numero de complicagdes pds-TCTH (BONASSA; GATO, 2012;
VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009; BRASIL, 2009).

Ja no TCTH alogénico as células advém de outro individuo, podendo ser subdividido
como: aparentado (com lago consanguineo), singénico (entre irmdos gémeos idénticos) e ndo
aparentado (onde ndo ha relacdo entre o receptor/doador). Esta modalidade de transplante,
além de uma reconstituicdo medular mais prolongada, envolve questdes relacionadas com a
compatibilidade HLA e a resposta imune, aumentando significativamente a complexidade do
procedimento e as complicagdes pds-TCTH (BONASSA; GATO, 2012; VOLTARELLI; PASQUINI;
ORTEGA, 2009; BRASIL, 2009).

Neste cendrio, o TCTH alogénico ndo aparentado é o procedimento mais complexo,
ndo somente por exigir uma estrutura de suporte para busca de doadores, como também

devido ao maior nimero de complicagdes pds-transplante relacionados com a terapia
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utilizada, o longo periodo de aplasia e a disparidade HLA (BONASSA; GATO, 2012; VOLTARELLI;
PASQUINI; ORTEGA, 2009).

Ha ainda o transplante haploidéntico, como alternativa para pacientes que nao
possuem doador 100% compativel. Nessa modalidade ha uma compatibilidade parcial (pelo
menos 50%) devido ao parentesco. Esse tipo de transplante é legalmente considerado como
experimental no Brasil, contudo, apresenta-se difundido mundialmente com taxas de sucesso
muito semelhantes a outros tipos de TCTH, se conduzido de forma adequada (GYURKOCZA;
REZVANI; STORB, 2010).

A fim de melhorar o processo pela busca de doadores para a realizacdo do TCTH
alogénico n3o aparentado, o Registro Nacional de Doadores de Medula Ossea (REDOME) foi
fundado em 1993, unificando os dados das pessoas cadastradas como doadores. Atualmente,
o REDOME ¢ o terceiro maior banco de doadores no mundo, com mais de quatro milhdes de
cadastrados, destacando-se também pela pluralidade genética da nossa populagdo (INCA,
2018).

Visto que a estimativa do ano de 2016/2017 de casos combinados de leucemias e
linfornas no Brasil é de 23.780 casos novos, sendo mais de 1.100 destes casos no Rio Grande
do Sul, associado com a amplia¢cdo de doengas cadastradas com indicacdo de transplante, o
TCTH vem tendo um papel cada vez mais importante no cendrio de transplantes de drgaos
sélidos e tecidos no Brasil. Nos resultados apresentados de 2017 foi apontada a notificacao
de 2.794 TCTHs, sendo destes 1.126 alogénicos e 1668 autélogos (BRASIL, 2017; INCA, 2018).

As imagens a seguir demonstram o crescimento da realizagao do TCTH notificados nos
ultimos 15 anos (Figura 1) e o nimero de TCTH ndo aparentados realizados no Brasil desde

2001 (Figura 2).
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Figura 1: Evolugdo do numero de TCTH realizados no Brasil nos ultimos 15 anos

Fonte: http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/marco/09/Transplantes_RJ.pdf
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Figura 2: Niumero de TCTH nao aparentados realizados a cada ano

Fonte: http://redome.inca.gov.br/o-redome/dados/

Mesmo o numero de transplantes sendo o recorde dos ultimos anos, ainda existem em
média 850 pessoas buscando um doador ndo-aparentado. Destaca-se ainda que mesmo com
um doador disponivel, fatores como a falta de recursos financeiros e centros com equipes
especializadas e leitos disponiveis podem ocasionar uma espera para a realizacdo do
transplante no Sistema Unico de Satude (SUS) de até dois anos (SBTMO, 2016; INCA, 2018;
SINCLAIR et al., 2016).
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Assim como a espera por um leito pode elevar a mortalidade, ocasionando maiores
complicagdes pré e pos-transplantes e, consequentemente, aumentando os custos
envolvidos, caracteristicas individuais também podem levar ao mesmo desfecho, como:
performance fisica prejudicada, situacdo socioeconémica precaria, doencas de base
agressivas, tratamento prévio com resposta parcial e/ou resisténcia, e comorbidades

agravantes (KERBAUY; MORELLI; ANDRADE, 2012; TANYALAK PARIMON et al., 2006).

2.1.1 Variaveis de interesse no transplante

O periodo que antecede a realizacdo do transplante é fundamental para avaliacdo
global do paciente. Inicialmente, o caso clinico do paciente é revisado a fim de confirmar a
real indicacdo do TCTH e o status da doenca antes do transplante. Nesse periodo, em geral,
sdo realizados exames de estadiamento da doenca, que podem indicar remissao (doencga ndo
detectavel nos exames), recaida (retorno da doenca) ou refratariedade da doenca (resposta
inadequada ao tratamento proposto). Essa definicdo é importante para a indicagdo do TCTH
e do progndstico do paciente (BONASSA; GATO, 2012; VOLTARELLI, PASQUINI, ORTEGA,
20009;).

Parimon et al. (2006) validaram um score de classificacdo de risco de mortalidade
relacionada ao TCTH chamado de Pretransplantation Assessment of Mortality (PAM), que tem
como objetivo analisar algumas varidveis clinicas pré-TCTH que irdo interferir na mortalidade
e no custo relacionado ao TCTH, sdo elas: a idade do receptor, o tipo de doador, o risco da
doenca de base, o regime de condicionamento utilizado, o volume expiratério forcado no
primeiro segundo, e os niveis séricos de creatinina e transaminase glutamico pirdvica. A
aplicacdo desse score no periodo pré-TCTH auxilia a definir o risco relacionado ao TCTH de
forma mais personalizada.

Contudo, a avaliacdo do paciente no periodo pré-TCTH tem de ser um processo mais
amplo e complexo, visto que a indicacdo do transplante ndo depende apenas das condicdes
fisicas, mas também da avaliacdo global do paciente e do contexto em que este se encontra
inserido. Essa decisdo deve ser realizada apds uma andlise aprofundada do caso, envolvendo
toda a equipe multidisciplinar, onde a estrutura de apoio a familia, a viabilidade
socioeconémica e motivacdo no autocuidado também devem ser observadas (HAMADANI et

al., 2010; MACHADO et al., 2009).
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Aidentificacdo de fatores que possam interferir na realizacdo do TCTH de forma segura
deve ser classificada como adequada, com um ponto que pode ser organizado/minimizado ou
uma contraindicagdo para a realizagdao do transplante, mesmo que tempordria. Como
exemplo, observa-se que as condi¢Ges habitacionais ndo precisam ser um empecilho para a
efetivagdo do transplante, desde que possam ser realizadas estratégias provisorias e
emergenciais, como uso de casa de apoio, associado com o encaminhamento de beneficios e
acdes mais definitivas (SOUZA, 2015).

Questdes de desestruturagao grave devem ser cuidadosamente avaliadas e discutidas,
antes da realizacdo efetiva do TCTH, como: autocuidado ineficaz (abuso de alcool de drogas);
alteracGes psiquidtricas agudizadas (depressdo grave, instabilidade psicossocial,
historico/risco de suicidio); conflitos familiares graves que interferem no cuidado ao paciente
ou que nado possuem condi¢des de auxiliar e déficit de compreensao importante sobre os
riscos do procedimento. Em alguns casos, um plano de cuidado efetivo pode obter resultados
e contornar essas dificuldades, viabilizando, entdo, a realizacdo do TCTH (HAMADANI et al.,
2010; HILGENDOREF et al., 2015).

Na internacdo onde ocorre o TCTH alguns dados sdo importantes para o seguimento
desse paciente. A seguir sdo citados as principais varidveis que apresentam-se bem
estabelecidas na literatura como fatores de risco no processo do TCTH: tipo de TCTH,
condicionamento, profilaxia para DECH, tipo de doador (sexo, idade, fonte celular, resultado
das sorologias), complicacGes apresentadas no TCTH (infeccBes, necessidade transfusional e
de internagdo em unidade de cuidados intensivos), data da pega da medula (momento em
gue ocorre a identificacdo laboratorial da producdo medular pelo enxerto), status da doenca
de base apds 30 dias da infusdo (também chamado de D+30) (KERBAUY; MORELLI; ANDRADE,
2012; TANYALAK PARIMON et al., 2006).

No pés-transplante diversos dados apresentam relevancia no contexto, sendo
fundamental observar o periodo pds-TCTH em que ocorreram. O primeiro ano pos TCTH
apresenta um maior risco de complicacbes, em especial os primeiros 100 dias (nomeado como
D+100), tanto pela reconstituicdo imune, como pela utilizacgdo de imunossupressores
(PROENGA et al., 2016; VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2010). As principais varidveis a serem
observadas sdo: status da doenga, quimerismo, complicagdes infecciosas, DECH,

rastreamento de novas neoplasias, avaliagdes da performance do paciente, acompanhamento
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farmacoloégico (profilaxias, utilizacdo de imunossupressores e corticoterapia) e
desenvolvimento de transtornos psiquiatricos (BONASSA; GATO, 2012; HILGENDOREF et al.,
2015; PROENCA et al., 2016; VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009).

A DECH é a complicacdo pds-TCTH mais frequente, tem origem multifatorial e pode
ocorrer em qualquer momento apds a pega do enxerto. O seu desenvolvimento ocorre devido
a resposta dos linfécitos T imunocompetentes do doador que reconhecem como “estranhas”
os diferentes tecidos do receptor. Esse mesmo processo também identifica as células tumorais
presentes no receptor, produzindo um efeito chamado de “enxerto versus tumor”, que é
responsavel por reduzir/controlar a doenca maligna que levou a indicacdo do TCTH,
aumentando assim a sobrevida livre de recaida a longo prazo (APPELBAUM, 2007).

A classificacdo antiga da DECH era subdividida em dois subtipos: aguda (que ocorre até
100 dias ap6s o TCTH) e a cronica (apds os 100 dias). Contudo, recentes estudos observaram
gue a temporalidade é menos importante do que as diferencas fisiopatologicas (DONEY et al.,
2003; VOLTARELLI et al., 2010; ZEISER; BLAZAR, 2017).

Na DECH aguda (DECHa) a pele, o trato gastrointestinal e o figado sdo os sitios
frequentemente mais afetados. O estadiamento correto dos sintomas de cada sitio afetado
(tabela 1), e a gradagdao da DECHa (tabela 2), que considera o estadiamento dos sintomas e o
nimero de locais afetados, sdo fundamentais para realizar o tratamento e obter um

progndstico mais preciso (PATON; COUTINHO; VOLTARELLI, 2000).

Estagio Achados cutdneos Achados hepaticos Achados intestinais
Diarreia (500-1000 mL)
+ Exantema maculopapular em ersistente e nauseas;
X U, .p pu Bilirrubina: 2-3 mg/dL P ] I 4

<25% da superficie corporal criangas 10-19,9

ml/kg/dia
Diarreia (1000-1500

Exantema maculopapular em

++ . Bilirrubina: 3-6 mg/dL mL); criancas 20-30
25-50% da superficie corporal

ml/kg/dia
++4+ . . ) . . Diarreia > 1500 mL;
Eritrodermia generalizada Bilirrubina: 6-15 mg/dL . .
criangas > 30 ml/kg/dia
Dor com ou sem
++++ |Descamacao e bolhas Bilirrubina > 15 mg/dL

obstrucdo

Tabela 1: Estadiamento da DECH aguda
Fonte: Adaptado de Azevedo, 2010.
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Grau/estagio Pele Figado Intestino | Disturbio funcional
0 (nenhum) 0 0 0 0
| (leve) +a++ 0 0 0
Il (moderado) +a+++ + + +
Il (grave) ++a +++ ++a+++ +Ha+++ ++
IV (com risco de morte) ++a ++++ ++at+++ | H+atit +++

Tabela 2: Graduagao global da DECH aguda
Fonte: Adaptado de Azevedo, 2010.

A ocorréncia da DECHa, em especial nos graus mais severos (lll-IV), possui um impacto
significativo na morbidade e mortalidade precoce. Observando o histérico do TCTH no mundo
observa-se uma reducdo da gravidade da DECHa em comparacdo a periodos anteriores, fato
que pode estar relacionado com a qualificagao na sele¢ao de doadores ndo relacionados, o
uso de condicionamento ndo mieloablativo e a diminuicdo do uso da irradiacdo corporal total
(TBI) (JAGASIA et al., 2012).

J4 a DECH crénica (DECHc) ocorre em 30 a 70% dos pacientes que realizaram o TCTH
alogénico, manifestando-se em mais sitios do que a DECHa. Mesmo que sejam encontradas
relacdes entre o desenvolvimento da DECHa e a DECHc, a apresenta¢do na forma crénica ndo
pode ser considerada apenas uma continuagao da aguda. A DECHc é semelhante as doencas
autoimunes, com caracteristica inflamatéria e fibrética, em comparacdo com a DECHa que
apresenta mais necrose e apoptose. Essa distincdo é importante, ja que os regimes de
tratamento e o progndstico serao diferentes (LEE, 2005).

Ha ainda a overlap syndrome, uma subcategoria de DECHc, em que ha presenca de
uma ou mais manifestacGes agudas em um paciente com diagndstico de DECHc. Elas podem
ocorrem e se resolver em momentos diferentes, contudo apresentam um periodo de
“sobreposicdo” das duas manifestacdes. Em alguns estudos a presenca da overlap syndrome
estd associada com uma redugdo da sobrevida, em comparagdo com a forma “classica”,
contudo, isso ndo é demostrando em todas as pesquisas (JAGASIA et al., 2016).

Em 2005, a conferéncia da National Institutes of Health (NIH) propds novos critérios
diagnosticos e uma escala de avaliagdo da severidade da DECHc, que recentemente foi
revisada e aprimorada. Esse instrumento tem como objetivo auxiliar os responsaveis pelo

atendimento do paciente pds-TCTH em identificar e classificar os sinais e sintomas, podendo
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entdo gerar mais subsidios para o tratamento e acompanhamento desses pacientes (JAGASIA
et al., 2016).

Em todas as diferentes apresenta¢des a DECH aumenta o risco de mortalidade, reduz
a qualidade de vida e aumenta o custo relacionado, em especial se o paciente for
corticoresistente (padrdao ouro do tratamento). Algumas outras linhas de tratamento sdo
utilizadas e vém sendo pesquisadas (anticorpos monoclonais, fotoaférese extracorpérea,
terapia celular, entre outros), porém, com resultados muito inferiores (AMORIN et al., 2014).

Diversas variaveis ja foram estudas e associadas com o desenvolvimento da DECHa,
entre as principais podemos citar: compatibilidade HLA; tipo de doador; relagdao do sexo do
doador/receptor; condicionamento utilizado; e doenca de base. Outros fatores também
foram descritos, como: status da doenca de base; compatibilidade ABO; profilaxia utilizada
para DECH; performance do paciente (obtido com auxilio da escala Karnofsky); sorologias do
citomegalovirus (CMV) do doador e do receptor e fonte das células do enxerto (FLOWERS et
al., 2012; JAGASIA et al., 2012).

Da mesma forma, na DECHc os seguintes fatores de risco foram fortemente
associados: compatibilidade HLA; tipo de doador; relacdo do sexo do doador/receptor;
enxertos com células de sangue mobilizadas por fator de crescimento; idade do receptor e do
doador; regime de condicionamento e doenca de base. O histérico de DECHa, especialmente
em graus mais elevados (llI-1V), também se mostrou associado com o desenvolvimento da
DECHc (FLOWERS et al., 2012; JAGASIA et al., 2016).

Entre as demais complicagdes que podem ocorrer no periodo pds-TCTH podemos citar
a recaida da doenca ou a perda do quimerismo, que devem sempre ser monitoradas. Essas
complicagdes de forma precoce apontam para um pior prognostico. Os exames para avaliagao
do status da doenca irdo variar conforme o diagndstico de base do paciente. Ja o
acompanhamento do quimerismo (transformacdo do perfil genético das células
hematopoéticas do receptor para o perfil do doador) pode ser realizada com o sangue
periférico ou a medula éssea do receptor. A quantificacdo do quimerismo é fundamental para
avaliar a resposta ao TCTH, possibilitando a tomada de uma conduta terapéutica antes da
recaida da doenca (KRISTT et al., 2010).

Ha ainda outras complicagdes tardias relacionadas a doenga de base, aos efeitos da

guimioterapia, radioterapia e outras drogas utilizadas. As principais complicacGes ndo
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malignas sdo as enddcrinas (disfuncdo tireoidiana, diminuicdo do crescimento, altera¢des na
fertilidade), pulmonares (bronquiolite obliterante, pneumonia idiopatica), cardiacas, oculares
(catarata) e dsseas (osteoporose), dentre outras. Ja nas complicacdes malignas podemos
destacar a recaida da doenca, neoplasia secundaria e desordens linfoproliferativas pos
transplante (BONASSA; GATO, 2012).

O motivo do Obito dos pacientes submetidos a TCTH deve ser analisado
cuidadosamente, sendo recomendada a analise dos fatores relacionados ao transplante dos
pacientes que evoluiram a ébito por qualquer outra causa que ndo a recaida da doenca. Os
principais motivos de dbito sdo as complicagdes infecciosas e a DECH. Fatores sdao associados
com a maior mortalidade pdés-TCTH, como: status da doenca de base, tipo de doador, perfil

soroldgico do CMV, pega do enxerto e a irradiacdo total do corpo (PARIMON et al., 2006).

2.2 Banco de dados

Desde os primoérdios da sociedade o homem utiliza como subsidio para a tomada de
decisGes as informacdes obtidas dos dados produzidos de suas tarefas, das mais simples até
as mais complexas. A geracdo de dados pode ocorrer em qualquer drea, de diferentes formas
e por diversas fontes, contudo, somente com a sua organizagao, seu armazenamento, e sua
posterior analise, é possivel produzir informagdes validas para utilizagdo. Deve-se distinguir o
conceito de ‘dados” e de” informacdo”. Dado é todo registro gerado de um determinado
evento, podendo ser armazenado e catalogado, porém, ndo possui um significado sem um
contexto definido. Quando os dados sdo agrupados, correlacionados e analisados, obtém-se
entdo uma informacdo que traduz uma compreensdo sobre o assunto pesquisado (MOURA,
2017; PONCHIROLLI; FIALHO, 2005).

Quando had uma grande quantidade de dados, a primeira etapa a ser realizada é a
estruturacdo, onde sdo elencadas as variaveis que serdo trabalhadas e a relagcdo entre elas e
os sistemas. Somente apds essa etapa finalizada, e os dados coletados, que serd possivel
realizar uma analise adequada. Ao conjunto desses registros integrados que atendem a
sistemas da-se o nome de banco de dados (BD) (HEUSER, 2009).

O conceito do BD é descrito como “um conjunto de dados integrados que tem como
objetivo atender uma comunidade de usudrios”. Pelo fato do BD ser estruturado de forma

organizada, ele permite realizar buscas e analises de forma mais eficiente, rapida e precisa. A
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ampliagao dos conhecimentos e implementagao da informadtica potencializou a forma de
armazenamento e analise desses dados, tornando essa atividade muito mais vasta e complexa
(HEUSER, 2009).

O mesmo dado pode ser trabalhado por diferentes sistemas, que se ndo forem
relacionados, ocasionam a redundancia e inconsisténcia dos dados. Para resolver essa
questdo, o dado deve ser armazenado uma Unica vez em uma plataforma que possa ser
acessada e compartilhada por todos os sistemas envolvidos. Essa solucdo ocasiona uma
estrutura de software muito mais complexa, necessitando de auxilio de um sistema de
gerenciamento de banco de dados (SGBD) para a sua manutencdo. Atualmente, os SGBDs
utilizam diferentes modelos para descrever a estrutura das informagdes contidas em seus BD
e os mais utilizados sdo: modelo hierdrquico, modelo em redes, modelo relacional (mais
difundido) e o modelo orientado a objetos (HEUSER, 2009; TAKAI; ITALIANO; FERREIRA, 2005).

A escolha do modelo de BD é fundamental no seu desenvolvimento, ja que a partir
dessa escolha se realiza a estruturagdo de uma base de dados (tipos de dados,
relacionamentos e restricbes pertinentes). Outros modelos tém sido desenvolvidos visto a
necessidade de suportar o crescente fluxo de dados e suas analises, em especial para andlises
envolvendo Big Data (fendmeno da geracdo de dados trazido pela nova era da tecnologia).
Contudo, esses modelos utilizam técnicas de escalabilidade, diferente do SGBD, necessitando
de maiores recursos do que os modelos ja utilizados (TIWARI, 2011).

A fim de atingir o objetivo proposto por esse estudo destaca-se o modelo de BD
relacional devido a sua maior flexibilidade e adequacdo na fase de construcdo e
implementacdo. Essas caracteristicas devem-se a sua composicdo, que ndo possui vias pré-
programadas para acessar os dados, e sim, uma estruturagao de dados organizadas em
relacGes. Esse modelo, ao propor a metodologia de relagdes, permiti uma maior complexidade
na representacdo dos dados; melhor desempenho em um ambiente especifico; e ndo gera
recursos dispendiosos para o seu desenvolvimento (HEUSER, 2009; TAKAI; ITALIANO;
FERREIRA, 2005).

2.2.1 O uso do banco de dados na area da saude
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Os sistemas de informacdo em salde sdo essenciais para mapear a situacdo da drea
em estudo, utilizando as informac¢es como base para gestdo e organizacdo dos recursos,
planejamento das agdes e do acompanhamento das metas propostas. Visto a complexidade
dos processos de saude esses sistemas ainda se apresentam como um desafio para area da
Tecnologia da Informacao (Tl). Mas o constante avango na area vem auxiliando no processos
de melhoria (MORAES; GOMES, 2007).

Diversos programas foram desenvolvidos para realizar o acompanhamento do
atendimento em saude, contudo, muitos deles foram direcionados para necessidades
administrativas, havendo inconsisténcia e/ou inexisténcia de dados clinicos (FROHLICH et al.,
2007). O prontuadrio eletronico do paciente (PEP) foi um marco da informadtica na drea da
saude, possibilitando registros e consultas aos dados de forma simultanea, aumentando a
qualidade e a clareza nas informacgdes; e facilitando a geréncia de indicadores e pesquisas
clinicas na area (CHAWLA; DAVIS, 2013; CHIAVEGATTO FILHO, 2015).

Cada vez mais os gestores e profissionais de salude compreendem que a utilizacao dos
dados em saude auxilia na gestdo da informacdo e qualidade dos cuidados prestados. Porém,
o volume de dados gerados no PEP ndo é explorado em toda a sua capacidade, ja que esses
ndo se apresentam estruturados em formato de banco de dados, necessitando de processos
mais sofisticados andlise (como o data mining e o machine learning). Com o surgimento e a
crescente utilizacdo de banco de dados na drea da saude, a recuperacdo dos dados (busca
pelos dados ja coletados) foi facilitada. Na area da saude o desenvolvimento e a manutencdo
do BD pode permitir um maior conhecimento sobre os processos de saude estudados
(CARVALHO, 2005; CHIAVEGATTO FILHO, 2015).

Em 2013, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) reafirmou a importancia do uso
adequado da informatica nas areas de saude, procurando buscar uma abordagem ampla, com
colaboracdo de atores publicos e privados. Foi observado que a apropriacdo dos dados
utilizando a tecnologia como uma estratégia tem o poder de melhorar o padrao de saude atual
mesmo em paises com média ou baixa renda.

Contudo, observa-se que a geracdao de dados na area da saude esbarra em desafios
como: confidencialidade dos dados; volume e tempo de armazenamento; e ainda a
dificuldade de recuperagao e compilagao dos dados para outros fins. Associado a isso,

guestoes de sistemas de organizacdo e heterogeneidade da terminologia entre areas,
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instituicoes, regides e paises, acabam dificultando a selecdo e a veracidade dos dados, assim
como sua andlise (OLIVEIRA; ALMEIDA; QUINTELA, 2013).

Porém, mesmo com as dificuldades observadas, a organizacao dos dados gerados, e
sua analise correta, pode ser fonte de descobertas, de estratégias de controle, ou até
preditores para rastrear demandas futuras. Cappra, 2017, exemplifica essa questdo na fala

abaixo:

Transformamos dados ndo estruturados em poderosas andlises e
visualizacbes. Acreditamos que informagbes qualificadas, estruturadas e
visuais, quando entregues para a pessoa certa, sGo uma fonte de poder

(CAPPRA, 2017).

A facilidade e comunicacdo entre as multiplas partes envolvidas é de grande valor para
qualquer area, em especial da saude que trabalha com multiplos agentes internos e/ou
externos sobre uma mesma pessoa. O compartilhamento de dados nos diferentes setores e
niveis de complexidade propicia cuidados de saude personalizados e centrados no paciente,
podendo reduzir complicagdes ou taxas de readmissdao (CHAWLA; DAVIS, 2013).

O TCTH também estd inserido nesse contexto. Atualmente, diversas plataformas
internacionais de dados encontram-se bem estabelecidas e difundidas, por exemplo:
European Blood and Marrow Transplant (EBMT); Asian Pacific Blood and Marrow
Transplantation;, Eastern Mediterranean Blood and Marrow Transplantation; e o mais
difundido, Center for International Blood and Marrow Transplant Research (CIBMTR)
(VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009).

O Brasil realiza anualmente mais de 2.000 TCTH, com participa¢ao ativa de mais de 60
centros cadastrados. Bilhdes de reais de recursos publicos sdo investidos para cadastrar
doadores, realizar o transplante e manter o acompanhamento do paciente. Mesmo usudrios
qgue realizam o procedimento de forma privada ou por convénio de saude utilizam de
estruturas e insumos financiadas/controlados pelo SUS. Contudo, tamanho investimento ndo
tem seus resultados divulgados de forma apropriada (ABTO, 2018).

Apds quase oito anos da publicacdo da portaria 2.600, de 21 de outubro de 2009,
reforcada recentemente pela Portaria de consolidagdo nimero 4, de 28 de setembro de 2017,

os profissionais de salde ainda possuem recursos limitados quanto a forma de coleta e
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variabilidade de dados que poderiam ser monitorados. Esse fato decorre nao apenas da
caréncia de uma plataforma com dados direcionados para o TCTH (como foi proposto com o
Registro brasileiro de transplante de medula éssea -RBTMO), mas também devido a auséncia
de recursos humanos voltados para o gerenciamento desses dados (BRASIL, 2017).

Por esse motivo, busca-se a construcdo do banco de dados de pacientes submetidos
a TCTH, a fim de contribuir para a qualificacdo do TCTH, com a disponibilizacao da estruturacao
das informacdes, podendo auxiliar a gestdo e a pesquisa no TCTH, qualificando entdo a

assisténcia prestada.

2.2.2 Construcao de um banco de dados

O banco de dados é uma colegao de dados organizados que se relacionam de forma
atender um propésito, criar informacOes e dar mais eficiéncia na realizacdo de pesquisas ou
estudos. Os bancos de dados ja se apresentam-se bem estabelecidos no ambito empresarial
ha mais de duas décadas, e vem sendo utilizados em cada vez mais areas. Atualmente,
utilizamos essa ferramenta em diversas atividades didrias, mesmo sem perceber, como por
exemplo em consultas em plataforma de buscas; compras online e até mesmo nas
movimentacdes bancarias (ELMASRI; NAVATHE, 2005).

Cada vez mais a utilizacdo da tecnologia da informacdo (Tl) tem sido ampliada para
diferentes atividades e utilizada para trazer beneficios mais diretos aos seus usudrios. A Tl
voltada para a drea da saude pode ser utilizada para promover a automacgdo; proporcionar
conectividade; prestar apoio a decisGes; e auxiliar na mineracao de dados (STEAD et al., 2009).

Nesse contexto, a utilizacdo de banco de dados eficientes proporcionam algumas
vantagens importantes: compartilhamento de dados; reducdo das redundancias de dados;
precisdo dos dados; formato “amigavel” (user-friendly) e maior seguranga dos dados; maior
flexibilidade para realizar alteracdes (independéncia de dados); manutencao das informacdes
atualizadas e menor volume documentos para obtencdo das informacgdes (HEUSER, 2009).

Muitos servicos ainda alimentam seus dados em planilhas, porém, conforme o
tamanho do BD a complexidade dos dados aumenta, tornando a recuperacao da informacao
ardua. Essa questdo ocasiona falhas frequentes no sistema devido a falta de meméria ou

processamento para executar a tarefa (ELMASRI; NAVATHE, 2005).
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Por esse motivo foi optado por realizar o desenvolvimento do banco de dados
relacional, visto a sua capacidade de armazenamento de dados mais complexos, garantindo
ainda questdes como: visdo multipla dos dados, maior seguranga no acesso aos dados; maior
agilidade para consulta/atualizacdo; e melhor qualidade dos dados (HEUSER, 2009).

A construgao de um BD inicia com a busca das dificuldades e necessidade da area,
conhecendo a visdo dos usudrios e elencando requisitos do sistema. Esse passo, chamado de
analise de requisitos, definird o sucesso do desenho do modelo e das etapas seguintes. Em
geral, sdo necessarias pessoas diretamente envolvidas na questdo para identificar todos os
possiveis termos utilizados e elencar as dificuldades atuais no processo (TAKAI; ITALIANO;
FERREIRA, 2005).

A partir da identificacdo dessas necessidades segue-se a construcdo do BD, que ocorre
em trés fases. A primeira fase é o desenvolvimento do modelo conceitual do banco de dados,
gue tem de descrever de maneira clara e objetiva as informagdes almejadas, incluindo
descricdes do tipo de dado, seus relacionamentos e suas restricdes, independente da
tecnologia do banco de dados pretendida. A técnica de modelagem mais difundida é a
abordagem entidade-relacionamento (ER), representada por meio de um diagrama (HEUSER,
20009).

O ER foi idealizado por Peter Chen, em 1976, e definiu a existéncia de dois grupos de
objetos que formam um negdcio: as entidades e os relacionamentos. As “entidades” sao
definidas como conjuntos de objetos da realidade na qual deseja-se manter informacdes. Ja
os “relacionamentos” representam as associagdes que existem entre as entidades. Neste
contexto, cada “atributo” representa cada dado de uma “entidade” ou um “relacionamento”.
A primeira fase do projeto consiste entdo em definir as entidades e os relacionamentos.
(TAKAI; ITALIANO; FERREIRA, 2005).

A segunda fase trabalha o aprimoramento do modelo conceitual e a construcdo do
modelo relacional a partir deste. O objetivo dessa etapa é obter um BD que permita boa
performance e que simplifique o desenvolvimento e a manutencdo das aplicacbes. A
transformacao de um modelo ER em um modelo relacional ocorre com a traducdo, a nivel de
SGBD, das entidades e dos relacionamentos, com seus respectivos atributos (HEUSER, 2009).

Na terceira etapa, o objetivo é a implementagcdo do BD, com base nas relagdes

estabelecidas anteriormente. Entende-se que a construgdo do modelo fisico € um processo
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continuo, visto a necessidade de constante aperfeicoamento (processo chamado de tuning)
(HEUSER, 2009).

Ressalta-se que mesmo com o BD construido de forma correta, a obtencdo
informacdes relevantes que auxiliem a tomada de decisdo so é possivel com a coleta de dados
de qualidade. Algumas questdes relacionadas com a coleta de dados no PEP podem ocasionar
dificuldades na manutenc¢ao de dados de qualidade, como por exemplo: falta ou precariedade
de registros, em especial no momento do diagndstico; utilizacdo de terminologias ou
abreviagdes que nao se encontram no sigldrio da instituicdo; erros de digitacdo; dados no
prontudrio conflituosos, entre outros (PEZZI, 2014).

Por esse motivo, é importante que o profissional responsavel pela alimentacdo do
banco de dados (chamados de data manager) seja ligado a equipe assistencial, tenha
experiéncia na area, e se possivel, participe de discussdes de caso, a fim de corrigir possiveis
distorcoes e facilitar o acompanhamento. Essas medidas podem auxiliar na maior consisténcia
dos dados tornando-os menos vulneraveis (KRISHNANKUTTY et al., 2012).

As reavalia¢Ges periddicas do BD, para a sua correcdo e atualizacdo, também auxiliam
na fidelidade das informacdes e faz parte do processo de aprimoramento do BD, chamado de
tuning. Esse processo deve ser realizado de maneira continua e é fundamental na manutencao

da funcionalidade e utilidade do BD (HEUSER, 2009).

2.2.3 Research Electronic Data Capture (REDCap)

Existem diferentes plataformas para desenvolvimento de BDs, e neste estudo optou-
se por utilizar a plataforma para coleta e gerenciamento de dados chamada de Research
Electronic Data Capture (REDCap). Essa plataforma foi desenvolvida por pesquisadores da
Vanderbilt University e conta com o suporte financeiro do National Institute of Health (NIH) e
apoio técnico-cientifico do REDCap Consortium. Ela possui reconhecimento internacional para
coleta e gerenciamento de dados em pesquisas cientificas, sendo um sistema seguro, de
formato eletrénico (acesso realizado por meio de navegadores para a internet) e
disponibilizado para as instituices que venham a se filiar com o REDCap Consortium (HARRIS
et al., 2009).

Com a utilizagdo desse sistema é possivel construir BDs e questiondrios autoaplicaveis

para coletar de forma eletronica (proporcionando maior agilidade e qualidade) ou off-line. O
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sistema permite a participacdo de multiplos centros e colaboradores, permitindo diferentes
configuracGes de perfil e acessibilidade dos usuarios. Deste modo, é possivel programar que
apenas o coordenador principal do estudo tenha acesso aos dados de todos os centros,
garantindo a autonomia, a propriedade e a privacidade dos dados de cada centro. Além disso,
a plataforma dispde de ferramentas que permitem realizar o gerenciamento de dados e a
construcdo de relatdrios automaticos e reprodutiveis, com exportacdo dos dados de interesse

para planilhas e softwares de analise estatistica (HARRIS et al., 2009).
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3 JUSTIFICATIVA

O TCTH é um procedimento potencialmente curativo, que vem sendo indicada para
um numero cada vez maior de doencas e que envolvem inimeras questdes do contexto
biopsicossocial desses pacientes. Diversas complicacdes podem ocorrer, por esse motivo o
TCTH exige uma equipe especializada e um preparo prévio do paciente e de seus familiares,
assim como a manutencdo do seguimento desse paciente.

Com a evolugdo dos conhecimentos técnicos-cientificos, novos recursos e tecnologias
vem sendo implementadas para auxiliar no tratamento, aumentado assim a sobrevida
relacionada. QuestGes clinicas relacionadas ao perfil de risco do paciente e os custos
envolvidos vem sendo debatidas a fim de compreender melhor todas as facetas relacionadas
com o TCTH, para entdo ter subsidios para a gestdo, regulacdo e alocacdo dos recursos
destinados a saude.

Contudo, devido a variabilidade das questdes envolvidas e o longo periodo de
acompanhamento desse paciente, o seguimento dos dados ligados ao TCTH fica prejudicado.
Podemos apontar também que grande parte das pesquisas ligadas a esse assunto envolvem a
coleta dos dados. Uma vez que esses ndo se encontram unificados em um BD, a coleta tem de
ocorrer manualmente e repetidamente, desgastando os pesquisadores, dispendendo
recursos e tempo e podendo colocar em risco a seguranga e a confidencialidade dos dados.

Diversos esforcos foram realizados em busca de um registro nacional condizente com
o porte do programa que posssuimos. Essa necessidade culminou na publicacdo da portaria
numero 2.600, de 21 de outubro de 2009, que sinaliza que “os centros transplantadores
deverao, por meio do sistema informatizado do registro brasileiro de transplantes de medula
ossea (RBTMO), manter atualizados os dados do seguimento dos pacientes transplantados de
acordo com os respectivos formularios eletronicos disponiveis no sistema”. Contudo, ainda
nao houveram avancos significativos na implantacao RBTMO (BRASIL, 2009).

Podemos observar que os dados de vigilancia epidemioldgica relacionados ao TCTH
sdo reportados para diferentes grupos ou instituicdes, como: gerencia hospitalar, Comissao
Intra-hospitalar de Doac3o de Orgios e Tecidos para Transplantes (CIHDOTT), secretarias de
saude, registro brasileiro de transplante, e as demais instituicdes envolvidas. Cada nucleo

possui interesses e objetivos especificos com o repasse dessas informacgdes, contudo, grande
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parte dos dados transmitidos se repetem, gerando um retrabalho e uma sobrecarga do
profissional responsavel.

Cada vez mais as organizagdes publicas e privadas valorizam os dados que produzem,
considerando-os uma ferramenta importante no aumento da produtividade, eficiéncia e
competitividade. Neste contexto, esforgos realizados para um gerenciamento mais eficiente
e integro da informacado sdo justificaveis, subsidiando de forma mais eficiente o processo de
geréncia da area.

Tendo em vista esse panorama, este projeto buscou desenvolver um banco de dados
de pacientes submetidos a TCTH, que inclua varidveis relevantes nesse contexto, auxiliando
no processo de tomada de decisdo da equipe assistencial e gerencial, assim como no

desenvolvimento de pesquisas relacionadas ao tema.
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral

Desenvolver um banco de dados de pacientes submetidos a TCTH que contemple os
registros clinicos relevantes para o processo de tomada de decisdo da equipe gerencial,

assistencial e para a pesquisa.

4.2 Objetivos Especificos

- Desenvolver o modelo conceitual do BD, utilizando o modelo ER;
- Construir o modelo fisico do banco de dados;

- Realizar piloto de coleta com dados de prontuarios de pacientes submetidos a TCTH;
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5 METODO

Trata-se de um estudo aplicado que buscou uma orientagdo pratica a solu¢do de um
problema identificado no cotidiano de centros de TCTH. O presente estudo foi proposto como
parte do Programa de Pds-Graduagdao Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica, do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre.

Utilizou-se o modelo relacional, descrito no referencial tedrico, para o
desenvolvimento do BD proposto. Inicialmente foi construido o modelo conceitual, por meio
da realizacdo de duas atividades: andlise do requisitos e mapeamento do processo,
(representado graficamente pelo diagrama de ER). Essas etapas foram realizadas com auxilio
de profissionais da area de TCTH no Hospital Moinhos de Vento (HMV), onde foram
questionadas as principais funcionalidades que o BD deveria possuir.

Nesta mesma fase elencou-se os atributos que compde o BD. Os atributos, também
chamados de varidveis no contexto da pesquisa, foram selecionados com base nos dados de
acompanhamento do transplante (solicitados pelo Sistema Nacional de Transplante,
Secretaria Estadual de Transplantes e pelo Registro Brasileiro de Transplantes), artigos de
impacto na area e registros de dados internacionais relacionados com o TCTH.

Na segunda etapa realizou-se o aprimoramento do diagrama e a transformacdo do
modelo conceitual para o modelo relacional com auxilio da plataforma RedCap. Por fim, na
terceira etapa foi desenvolvido o modelo fisico do BD, produto final proposto nesse projeto.

Ambas etapas foram realizadas dentro da plataforma do RedCap.

5.1 Teste piloto

Ap0ds a construgao do modelo fisico desempenhou-se um teste piloto na plataforma
RedCap a fim de realizar a analise funcional do BD. O teste foi realizado com dados coletados
de prontuarios eletrénico de trés pacientes submetidos a TCTH aparentado no HMV entre
2016 e 2017.

Durante o teste piloto foram observadas dificuldades de aplicabilidade, de
preenchimento de dados e de exportacdo e andlise dos dados coletados. O objetivo dessa

coleta foi ajustar os possiveis problemas, para entdo disponibilizar o modelo para uso final.
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5.2 Aspectos éticos

Os procedimentos e exigéncias éticas da pesquisa em saude foram respeitados,
conforme a resolugdo n? 466/12, do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude que
regulamenta as normas éticas para pesquisas envolvendo seres humanos (BRASIL, 2012). O
presente projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HMV sob

parecer nimero 2.259.355 (Anexo A).
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6 PRODUTO DA DISSERTACAO

6.1 Descricao

O produto desenvolvido no estudo foi um banco de dados contendo varidveis de
interesse no TCTH, com o objetivo de corroborar com a tomada de decisdo da equipe
assistencial, auxiliar a gestdo da area e facilitar as pesquisas desenvolvidas em TCTH. A visdo
completa do produto é apresentada no apéndice A, no formato dos questionarios
desenvolvidos e no apéndice B no formato de dicionario de dados em planilha de Excel.

A primeira atividade envolveu o estudo das caracteristicas e funcionalidades desejadas
para o BD de pacientes submetidos a TCTH. Foram definidos os seguintes requisitos para o
sistema:

- Manter histdrico e gerenciar as informacdes de pacientes submetidos a TCTH;

- Manter histérico e gerenciar as informacdes sobre a realizacdo do procedimento;

- Manter histdérico de todos os pacientes submetidos a TCTH na instituicdo;

- Manter relacdo de dados que devem ser exportados em formato de relatérios para
encaminhamento a diferentes comissGes/drgdos relacionados ao transplante;

- Gerenciar as informacdes relacionas a sobrevida do paciente submetidos a TCTH;

- Manter um cadastro das causas de 6bito dos pacientes submetidos a TCTH;

- Manter histérico e gerenciar informagGes das principais complica¢Ges, conforme a
fase do transplante;

- Manter histdrico e gerenciar informacg&es de todas as reinternagdes pds-TCTH;

- Permitir o acesso ao sistema apenas para pessoas diretamente ligadas ao processo,
ou responsaveis ligados a area;

Com o levantamento finalizado, iniciou-se a primeira fase da construcao do BD, o
desenvolvimento do modelo conceitual. Para a realizagdo desta etapa foi elaborado um
diagrama que representa a ER de acordo com os requisitos levantados (Figura 3), permitindo,
para quem visualiza, entender o processo de obtengdo das informagdes. Para a construgao
grafica do diagrama utiliza-se figuras geométricas, onde as entidades sdo representadas por

retangulo e os relacionamentos por losangos ligado por linhas.
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Os atributos sdo representados por pequenos circulos ligados a entidade ou a
relacionamentos, contudo, na pratica eles ndo sdo representados graficamente para nao
sobrecarregar os diagramas. Desta forma, os atributos propostos no projeto encontram-se no
apéndice B. Podemos citar como exemplos os seguintes atributos: resultados dos exames
laboratoriais pré-TCTH, tipo de transplante, fonte celular, celularidade, data da pega, dias de
internagao, complica¢cdes apresentadas, desenvolvimento da DECH, reinternagdes, motivo do

obito, etc.
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Fonte: imagem prdépria da autora
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O aprimoramento da ER foi realizado com base na observacao que muitas entidades
soO existem condicionadas a outras, ou em situacOes especificas que ocorrem com o paciente.
Essa situagdo foi identificada com as seguintes entidades: acompanhamento pds-imediato;
acompanhamento pos-tardio; reinternacdes; obito. Desta forma, alterou-se algumas
entidades para que se tornassem entidades chamadas de “fracas”, por estar em condicionada
a outras.

A transformacdo do modelo ER em um modelo relacional, é apresentada no apéndice
B, em formato de “dicionario de dados”, gerado pelo préprio programa utilizado, o REDCap.
Cabe ressaltar que muito dos atributos propostos se apresentam condicionados a ocorréncia
de outros. Essa questdao ndo ocasiona nenhum empecilho, visto que o REDCap possui uma
ferramenta chamada de “Branching Logic”, ou ldgica de ramificacdo, que condiciona o
aparecimento de um atributo na plataforma conforme programacgao realizada pelo usuario
responsavel pelo seu desenvolvimento.

Realizadas as devidas atualizagdes e aprimoramentos, foi iniciado a implementagao do
BD na plataforma REDCap. As entidades “paciente”, “transplante” e “dados de vigilancia” sao
as que possuem mais relacionamentos (centrais), sendo destacadas com outra cor no
diagrama. Para as entidades “paciente”, “transplante” foram desenvolvidos no total nove
formularios no REDCap: dados sociodemograficos; dados diagndsticos; dados clinicos prévios;
avaliacao pré-transplante; procedimento; acompanhamento pds-imediato;

acompanhamento pds-tardio; reinternagdes; ébito (Figura 4).
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Figura 4: Formularios desenvolvidos no RedCap.
Fonte: Imagem propria da autora

A entidade “paciente”, mesmo sendo forte e apresentando um nimero representativo

de relagGes, ndo apresenta atributos diretamente ligados a ela. Isso ocorre porque essa

entidade foi subdividida em trés diferentes: dados sociodemograficos; dado diagnésticos;

dados clinicos prévios (Figura 5). Os dados diagndsticos e histdrico clinico sdo fundamentais

no planejamento do transplante e no perfil de risco do paciente. A avaliacdo do contexto

socioeconO6mico, contemplada na entidade “dados sociodemograficos” contou com atributos

baseados em dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE): escolaridade,

renda familiar, nimero de habitantes no domicilio, condi¢gdes da moradia, auxilio

previdenciario (IBGE, 2016).
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Current instument. Dados sociodemograficos Return ta edit view |

MOTE: Please be aware that branching fogic and calculsted fields will not function on this page: They only work on the
survey pages and dsta entry forms

Identificagdo do Paciente
Inizias do paciente

Nirmero de prontudrio

Data de nascimeanto il Lreeay |
suUs
Plano de saude Particular
ragat
Se plano privado, qual?
Naturalidade
Procedéncia
Feminino
PERD. Masculing
ragat
Solteiro
Casado
Estado civil Divorsiade
Vidvo
]
ragat
Méo sfabetizadn
Fundamentsl incompleto
Fundamental compisto
Ensinc medie incompleto
Escolaridade Ensino medio completo
Supenor incompleto
Supenor complsto
Especializacio
|l
r2EE]
Profissdc/COcupagio

Figura 5: Formuldrio “Dados sociodemograficos”
Fonte: Imagem prdpria da autora

Incluiu-se os seguintes atributos referentes a entidade “avaliacdo pré-TCTH” (Figura 6):
diagndstico que ocasionou a indicacdo do transplante; status da doenca no momento pré-
TCTH; escore de classificacdo de risco; alteracdes nos diferentes sistemas do corpo (vascular,
pulmonar, neuromotor, etc.). Adicionalmente, inseriu-se campos para o preenchimento dos
resultados de todos os exames obrigatérios para a realizacdo do TCTH, assim como os exames

relacionados a avaliacdo da performance do paciente.
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Current instrument: Avaliacdo pre-transplante

MOTE: Please be sware that branching logic and calculated fields will not funection on this page. They only work on the

survey pages snd data entry forms.
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Figura 6: Formulario “Avaliagdo pré-transplante”.

Fonte: Imagem prdpria da autora

Na entidade “procedimento” introduziu-se atributos relacionados com tipo de TCTH

realizado, condicionamento administrado, profilaxia utilizada para DECH, tipo de doador

(sexo, idade, fonte celular, resultado das sorologias), complicacdes apresentadas no TCTH

(infeccBes, necessidade transfusional e de internagdo em unidade de cuidados intensivos),

data da pega da medula (momento em que ocorre a identificacgdo no hemograma da producao

medular pelo enxerto), status da doenca de base apds 30 dias a infusdo (também chamado

de D+30) (Figura 7).
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Na entidade “pds-imediato” (Figura 8) e “pds-tardio” (Figura 9) os atributos elencados

foram: status da doenga, acompanhamento do quimerismo, complicagdes infecciosas,

monitoramento de sinais e sintomas da DECH, rastreamento de novas neoplasias, avaliacoes

da performance do paciente, acompanhamento farmacolégico (profilaxias, utilizacdo de

imunossupressores e corticoterapia), e desenvolvimento de transtornos psiquiatricos.
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Current instrument: Acompanhamento pos-imediato Rieturn o edit view |

MOTE: Please be aware that branching logic and calculated fields will not function on this page. They only work on the
survey pages and data entry forms.
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Mao mformado

Valor minimo do guimerismo até D+100

Valor maximo do quimerismo até D+100

Sim
Houve intervengdo para manutengdo do guimerismo? o
DLl
Assinar a intervengdo realizada Quimicierapsa

Retirada do imunossupressor

Sim

Paciente apresentou sinais de DECH aguda® MEa

Figura 8: Formulario “Acompanhamento pés-imediato”.
Fonte: Imagem prdpria da autora
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Current instrument: Acompanhamento Pos-tardio Return to edit wiew

MOTE: Flease be aware that branching fogic snd calculsted fields will not function on this page. They only work on the
survey pages and data eniry forms.

Sim
Infecgoes nesse periodo? N3
razal
nfeccdo flingica
nfeccdo bacterians
Assinar tipo de infecga tada A
ssinar tipo de infecgdo apresen el vl
Meutropenia febel, sem foco
Descrever infecgdo identificada
Tratamento da infecgdo fungica
Tratamento infecgao bacteriana
Tratamento infecgdo viral
Microrganismo identificado
Completo | >25%)
Quimerismo durante o periodo ncompleto (< 35%)
Méo informado
razzt
Valor minimo do quimerismo no periodo
Valor maximo do quimerismo no periodo
Sim
Houve intervengdo para manuteng3o do quimerismo? MEo
razal
DLl
Assinar a intervengio realizada Quimioterapis

Retirada do imunossuDressor

Sim

Paciente apresentou simais de DECH aguda? MEo

Figura 9: Formulario “Acompanhamento pés-tardio”.
Fonte: Imagem prdpria da autora

Na entidade “reinternacdes” (Figura 10) adicionou-se atributos relacionados com
o motivo da internacdo, exames realizados, tratamento utilizado, unidade onde ocorreu a
internacao e necessidade de cuidados intensivos. Esses dados foram selecionados a fim de
facilitar o rastreamento das complicacdes apresentadas e o levantamento dos custos
relacionados. A entidade “ébito” contempla atributos sobre a causa do falecimento, a data e

o hospital onde ocorreu (Figura 11).
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Current instument Reinternagtes

Return to edit view |

NOTE: Please be aware that branching logic and calculated fields will not function on this page. They only work on the

survey pages and data antry forms.

Nimera da reinternagao

Motivo da reinternagdo

Descrever "outros” motivos da internagio

Dias de internagao

Local de internagao

MNecessitou de cuidados intensivos?

Dias de UTI

Exames realizados

Tomografia

Ressonancia magnética

L4

nfecpdo bactenans
nfeccso virsl
nfecedo flngics
DECH aguda

DECH cronica
Recidiva da doenca
Desnutrigdo
Complicagdes tardiss
Cutros

! Unidade de TCTH
Cwtras unidsdes ligedas = oncologia

Demais unidedes de mtemagio

Sim

Mag
1 2 3
1 2 3

Figura 10: Formulario “Reinternagdes”.
Fonte: Imagem prdpria da autora

Current instrument: Obito

| Return to edit wiew

MNOTE: Please be aware that branching logic and calcalsted fields will not function on this page: They only work on the

survey pages and data entry forms.

Data do obito

Metive do ohito

Obito ocorre na hespital de acompanhamento do transplante?

Nome do hospital onde ocomreu o dbito

Figura 11: Formuldario “Obito”.

- "
i | Toczy ]
nfeccdo
DECH aguda

DECH crdnica

! Recaids da doenga

Outros motivas

Sim

' Mao

Fonte: Imagem prdpria da autora

r2eet

Mais que 4

r2sel

Mais que 4

resel

rases
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O desenvolvimento da entidade “dados de vigilancia” ocorreu em formato de relatério.
A ferramenta de desenvolvimento de relatério na plataforma RedCap permite a selecdo de
multiplas varidveis, ja coletadas nos formuldrios construidos. Foram desenvolvidos trés
relatérios nomeados conforme o destino/uso final da informacdo: para o hospital que possui
o centro de TCTH; para os 6rgaos de saude responsdaveis pelo TCTH, como as secretarias
estaduais de transplante e o SNT; e para controle dos dados de farmacovigilancia.

Durante o desenvolvimento dos relatérios selecionou-se os principais dados de
interesse de cada drea, com base no controle epidemiolégico realizado e nos relatérios
solicitados pelos 6rgaos de saude responsaveis (apéndices D, E e F). A Figura 12 demonstra
os trés relatérios desenvolvidos e as funcionalidades que a plataforma permite (visualizacao
dentro do RedCap, exportacao dos dados e estatisticas basica sobre os dados que comp&éem

o relatorio).

Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante
de células tronco hematopoiéticas

Data Exports, Reports, and Stats 42 VIDEO: How to use Dats Exparts, Reports, &nd Stats
" Create New Report | iy My Reports & Exports 4 Other Export Options

This modube sllows you to easily view reports of your dats, inspect plofs and descriptive statistics of your data, as well a5 export your data to Microsoft
Excel. SAS, Sists, B, or SP3S for analysis {if you have such prvileges). If you wish to export your "entire® data set or view it 85 & report, then Report A
i5 the best and quickest way. However, if you want to view or expart data from only spacefic instruments (or events) on the fly, then Report B is the best
chaice. “fou may also ereate your own custom reports bedow [if you have such privileges) in which you can fiter the report to specific fields, records, or
events using a vast amay of fitering tools to make sure you get the exsct data you want COnee you have created = report, you may view it as & webpage,
export it out of REDCap in a specified formst (Excel, SAS, Stata, SPSS, R), or view the plots and descriptive statistics for that report.

My Reports & Exports
Report name iew/Export Options Managernent Options
A Alldata (sll records snd fiekds) + | ViewReport | | W ExportData | | gl Stats & Crans |
Z  Selected instruments (sll records) wt Make custom selections |
2 = | % = T _ s
1 Hospital + | Wiew Repart | * Export Data | | [jilly Stais & Charis | S || ooy || mee ='=_| it
2 Orgdos de Salde + | ViewReport | | # Export Data | | gllyStats 8 Cherts | [222t ] [ ceen | [ e | 283
3 Farmacoviliancia + | ViewReport | | f Export Data | | llyStats & Charts || [# 50t | | D ceey | | ®osei | 254

+ Create New Report |

Figura 12: Relatérios desenvolvidos com base nos dados ja inseridos.
Fonte: Imagem prdpria da autora
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O teste piloto no produto final foi realizado a fim de verificar a aplicabilidade do BD,
dificuldades de compreensdo e preenchimento e exportacdo dos dados para analise em
diferentes formatos (em planilha Excel, SPSS® software R) (apéndice C). Utilizou-se os dados
coletados do PEP de trés pacientes com diferentes complexidades, que realizaram o TCTH
entre os anos de 2016 e 2017. Os dados contemplados eram provenientes da ficha de cadastro
do paciente, das anamneses dos diferentes profissionais, das evolugbes didrias, tanto do
periodo de internacdo, quanto dos atendimentos no hospital-dia e no ambulatério, e ainda de
exames laboratoriais e de imagem realizados.

Com o teste piloto pequenos ajustes foram realizados com relacdo a nomenclatura ou
a forma de questionar o dado para o responsavel pelo preenchimento. Essas modificacdes
foram realizadas a fim de facilitar a compreensdo do dado que se tem interesse,
proporcionando uma coleta padronizada e qualificada. Alguns atributos idealizados no
desenvolvimento do modelo foram excluidos, visto a baixa relevancia no contexto, a
complexidade da obtengdo no PEP ou o fato desse dado nao se aplicar a maior parte dos
centros transplantadores. Alguns exemplos que podemos citar sdo: exames mais especificos
ndo contemplados no SUS; dias de atestado do receptor; local de permanéncia durante
avaliacdo pré-TCTH ou pds-TCTH. O produto final, da forma como é visualizado no REDCap,

encontra-se no apéndice A.

6.2 Aplicabilidade do produto

O banco de dados desenvolvido pelo estudo pode ser aplicado em instituicdes de
salude que estdo envolvidas nas diferentes etapas do TCTH e/ou compartilhados com as
corporacdes gerenciais, como as Secretarias de Saude e Mistério da Saude. A incorporacdo
do banco de dados podera ocorrer de duas formas:

a) por meio do REDCAP, mediante acordo com a Vanderbilti University, autorizado pela
dire¢ao da instituicao, em que o dicionario do banco de dados é fornecido para importagao
na plataforma. Esta forma de utilizacdo do banco de dados proporciona facilidade para coleta,
com possibilidade de entrada de dados simultaneos; seguranga da informag¢ao em nivel de

usudrio e grupos; minimizacao do uso de folhas devido a possibilidades de coleta de dados
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online e off-line. A plataforma ainda permite gerar relatérios por meio da exportagao de
dados, facilitando a entrega de informacdes e controle dos indicadores.

b) por meio do fornecimento dos formularios desenvolvidos, em formato ndo editavel,
para coleta de dados padronizados e/ou planilha no Microsoft Excel para insercdo dos dados,
previamente programado com a fungao “validagao dos dados”. Essa forma de aplicabilidade
do produto é sugerida para instituicdes com menor recurso disponivel, onde ndo ha cultura
de pesquisa, ou que ainda possua entraves para um acordo com a Vanderbilti University.

A incorporagdo do produto proposto ainda pode ser realizada por uma instituicao
gerencial, como por exemplo o Ministério da Saude, sendo ela a responsavel por incluir todos
os centros transplantadores, gerenciar e analisar os dados de todas as instituicdes. A
vantagem deste formato de utilizacdo do produto esta relacionada com dispensa de envio de
relatdrios com os dados de producdo, visto que a qualquer momento seria possivel exportar
os dados selecionados ou de instituicdes de interesse.

Ressalta-se que essa possibilidade de aplicacdo pode ser configurada de forma que
cada centro transplantador tenha acesso apenas aos seus dados, tendo gerenciamento global
apenas a instituicdo coordenadora. Este tipo de ajuste torna a implantacdo da ferramenta
mais amigavel, ja que garante aos hospitais cadastrados a propriedade intelectual dos seus

dados coletados e facilita para o coordenador realizar a andlise do cendrio nacional.

6.3 Insergao social

O BD foi desenvolvido com linguagem simplificada, tendo em dtica o contexto do
transplante, visando ser claro e compreensivel por diferentes profissionais, centros
transplantadores ou regidoes do Brasil. A aplicacdo do produto proposto permitira a
centralizacdo dos dados do TCTH em uma Unica plataforma, otimizando tempo, padronizando
os dados e possibilitando a exportacdo e o envio a qualguer momento. Essa possibilidade
auxilia o compartilhamento dos dados para os diferentes 6rgdos envolvidos (geréncia da
instituicdo, CIHDOTTS, secretaria estadual de saude e registro brasileiro de transplantes-RBT).

A utilizagao do produto também podera gerar andlises especificas relacionadas com a
produtividade, seguimento e desfecho dos pacientes submetidos a TCTH. Com a obtencdo

dessas informacdes de forma mais concreta, as partes responsaveis tém subsidios para
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construir e buscar novas politicas que atendam as necessidades dos pacientes, podendo

melhorar qualidade do atendimento prestado e a gestdo dos recursos financeiros na area.
Por fim, destaca-se também que a compilacdo dos dados em um BD auxilia a realizacao

de novas pesquisas na area, otimizando tempo e recursos humano e padronizando as

informacdes.
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7 DISCUSSAO

7.1 Variaveis elencadas e seus impactos

Os formularios foram desenvolvidos conforme as entidades mapeadas nas etapas do
TCTH, com os seus respectivos atributos/varidveis. No formulario “dados sociodemograficos”
foram selecionados dados/atributos com base no documento de Sintese de Indicadores
Sociais do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, que contemplam dados referentes a
naturalidade, cor da pele, religido, escolaridade, renda familiar, nUmero de habitantes na
residéncia, tipo de moradia, emprego, entre outros fatores que podem ter impacto no
tratamento e seguimento do paciente (IBGE, 2016).

Sabe-se que os pacientes que possuem maior precariedade socioeconémica tém mais
dificuldades para acesso ao centro de referéncia, dificuldades na obtencdo de medicacdes
para o tratamento proposto e muitas vezes dificuldade de compressdo do seu problema de
saude. Esses fatores podem contraindicar, mesmo que temporariamente, a realizacdo do
TCTH. Por esse motivo é fundamental que ocorra uma avaliacdo da equipe multidisciplinar,
em especial o atendimento do servico social (BONASSA; GATO, 2012; SOUZA, 2015;
VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009).

A correlacdo dos fatores econdmicos com o desfecho do paciente ja vem sendo
descrita em diversos trabalhos. Silla et al. (2009) descreveu a relevancia das variaveis
socioeconOmicas em diferentes desfechos do TCTH, demostrando que na populagao estuda
as classes econdmicas mais carentes apresentaram uma chance aproximadamente duas vezes
maior morrer nos 5 anos apods o TCTH em comparagdao com pacientes de classe média. Fatores
como a DECH aguda e crbnica, pega de enxerto e outras complicacdes relacionadas ao
transplante também apresentaram relacdo significativa com o status social.

O estudo de Mastropietro et al. (2010) avaliou a rela¢des entre renda, trabalho e
qgualidade de vida em pacientes adultos em pds-TCTH. Observou-se que pacientes com renda
acima de dois salarios minimos apresentaram indices mais elevados no dominio da saude
mental e no escore total de qualidade de vida, além de se sentirem mais capazes de realizar
atividades da vida didria. As condi¢cdes de pobreza nessa situagdo podem interferir nesses

dominios, elevando assim os riscos inerentes do transplante.
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Corroborando com parte desses achados o estudo desenvolvido por Baker et al. (2009)
observou que o status socioeconémico dos pacientes submetidos a TCTH ndo aparentado,
independente da raga, tem impactos negativos no resultados do TCTH. Esse mesmo estudo
reforcou achados anteriores sobre a diferenca na mortalidade relacionado ao TCTH conforme
a raca do receptor, apresentando um pior prognostico nos pacientes afro-americanos.
Contudo, esses achados devem ser analisados juntamente com demais fatores relacionados
ao transplante, status socioeconémico e outros potenciais mecanismos envolvidos, como
polimorfismos genéticos.

As condic¢Oes sanitarias do ambiente em que o paciente estd inserido, assim como as
condicdes socioeconémicas, podem interferir ainda em questdes clinicas. Um exemplo é a
ocorréncia de sorologias positivas, como a hepatite A, que é mais presente em paises com
condicBes sanitarias e socioeconémicas desfavoraveis (MACHADO, 2004).

No formulario de “dados diagndstico” sdo contempladas variadveis sobre a doenca de
base do paciente, seu status (recaida, recidiva, refrataria, etc.) e sua classificacdo de risco
(escala de risco — EBMT e PAM). O tipo de doenca da base do paciente, assim como o status
da doenca, tem impacto significativo no desfecho do paciente pds-TCTH. Doencgas com perfil
mais agressivo ou recaidas/refratdrias possuem pior prognostico, sendo beneficiadas com a
realizacdo do TCTH de forma mais precoce (HAMADANI et al., 2010; PATON; COUTINHO;
VOLTARELLI, 2000).

Contudo, mesmo com o diagndstico e a indicacdo do TCTH ocorrendo de forma
precoce, o tempo de espera por um leito para a realizacdo do TCTH pelo SUS pode aumentar
o risco de recaida doenca de base dos pacientes, em especial para doencas consideradas mais
agressivas, impactando assim no prognodstico (BRASIL, 2009; BRASIL, 2014; IMAHASHI et al.,
2013). Por esse motivo contemplou-se dados relacionados com o tempo de espera e score
final na lista de transplante.

Na entidade “dados clinicos prévios do paciente” foram contemplados dados
relacionados a altera¢cdes nos diferentes sistemas do corpo (circulatério, pulmonar,
enddcrino, etc.), histérico de complicacdes e comorbidades (tromboses, infecgdes fungicas,
etc.), doencgas psiquidtrica e oncoldgica (pessoal e/ou familiar) e dependéncia quimica de

substancias como dlcool e drogas.

53



Essas varidveis foram contempladas visto que as comorbidades prévias a realizagao do
TCTH interferem na mortalidade. Este acréscimo no risco relacionado ao TCTH pode ser
estimado pelo indice de comorbidade do TCTH, que leva em consideracdes informacdes sobre
o TCTH e comorbidades do paciente, como: arritmias, obesidade, doencas psiquiatricas,
infecgdes prévias, etc. O estudo de validagao deste indice identificou que pacientes com
menores escores, ou seja, menos comorbidades relacionadas, apresentavam reduc¢do de até
20% da mortalidade sem recaida pds-TCTH. A utilizacdo desse indice pode auxiliar na
mensuracao do risco do TCTH de forma individualizada, auxiliando também a indicacdo de um
tratamento com protocolos ndo mieloablativo, por exemplo (SORROR et al., 2005).

Outras questdes sdo analisadas no momento da avaliacdo pré-transplante. Para a
realizacdo dessa fase, considerada marco inicial do TCTH, foi desenvolvido um formulario
contendo as seguintes varidveis: avaliagao da performance fisica do paciente, sorologias
obrigatdrias para realizacdo do transplante, exames imunoldgicos, exames de imagem, provas
bioquimicas, avaliagdo odontoldgica e outras varidveis que poderiam impactar seu
tratamento.

A avaliacdo pré-TCTH é um momento para identificacdo de diversas circunstancias que
possam comprometer um bom andamento do tratamento. Algumas condicdes identificadas
no periodo pré-TCTH podem postergar a realizacdo do TCTH, a fim de que a situacdo
identificada seja minimizada para que o TCTH ocorra de forma mais segura (VOLTARELLI;
PASQUINI; ORTEGA, 2009). Escores de risco de mortalidade, tanto o americano (PAM) quanto
o europeu (EBMT), foram desenvolvidos considerando informacbes do transplante e da
performance do paciente (KERBAUY; MORELLI; ANDRADE, 2012; PITOMBEIRA et al., 2013).

Os resultados dos exames soroldgicos, tanto do receptor como do doador, podem
interferir na mortalidade relacionada ao TCTH. Algumas das sorologias positivas podem
impedir a realizacdo do TCTH, mesmo que temporariamente. Reativa¢des de virus sdo uma
das principais complicacées p6s-TCTH, e a soropositividade pré-TCTH constitui um fator de
risco, devido a reconstituicdo imune e imunossupressdao (UGARTE-TORRES et al., 2011).

Neste mesmo momento avalia-se também as condi¢cdes do doador contando com
informagdes como: relacdo com o receptor, compatibilidade (HLA e ABO, Rh), sexo, idade e
os exames obrigatdrios que garantem a seguranga imunobioldgica do receptor e do doador e

gue podem interferir de alguma maneira na escolha do doador e no progndstico. Essas
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questdes também interferem em uma maior propensao a complicagdes relacionadas a infusao
e a0 pos-TCTH, como a incompatibilidade ABO e a DECH, respectivamente (DONEY et al., 2003;
PATON; COUTINHO; VOLTARELLI, 2000; UGARTE-TORRES et al., 2011).

Dados sobre a infusdo e o procedimento em si foram contemplados no formulario
“procedimento”, onde foram elencados dados dos protocolos quimioterapicos utilizados no
preparo do paciente para o procedimento, necessidade de utilizacdo de radioterapia e
profilaxia para DECH. Ainda foram contemplados os dados relativos ao enxerto, como por
exemplo a celularidade final infundida. Esses dados foram incluidos visto que o tipo de
condicionamento utilizado tem relacdo com o status da doenca de base, com as possiveis
complicacdes pds-TCTH e com os efeitos adversos tardios. Pacientes que realizaram TBI
possuem maior mieloablacdo, com mais efeitos colaterais relacionados ao condicionamento
e apresentam risco superior de desenvolver DECH. (BONASSA; GATO, 2012; FLOWERS et al.,
2012; VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009).

A fase de internagdo para a realizagdao do TCTH, onde ocorre o maior periodo de aplasia
do paciente até a “pega” da medula, é um periodo onde ocorre o maior nimero de
complicacbes, como: mucosite, dor, suscetibilidade infecciosa, dificuldades de alimentacao e
de movimentacdo, levando a perda de performance fisica. Essas complicacGes estdo
relacionas com o tipo de TCTH, o condicionamento utilizado e a performance prévia do
paciente. Pacientes que realizam o TCTH ndo aparentado, com condicionamento
mieloablativos, ou com mais idade, tem maior risco de mortalidade relacionada ao TCTH.
Longos periodos de internacdo, associado com um maior nimero de complicacdes, aumentam
o risco de mortalidade e debilidade do paciente, o que interfere diretamente na qualidade de
vida pés-TCTH (HAMADANI et al., 2010; HILGENDORF et al., 2015; VOLTARELLI; PASQUINI;
ORTEGA, 2009).

Dados da infusdo também foram inseridos no BD, como por exemplo: fonte de células,
celularidade do material e as possiveis complicacGes que o paciente pode apresentar durante
o procedimento. A relacdo da quantidade e da origem das células infundida com a pega do
enxerto ja esta bem descrita na literatura. Visto que a quantidade de células infundidas estd
diretamente relacionada com o niumero de linfocitos T, pacientes que recebem um enxerto
com alta celularidade ou com células de origem periféricas possuem maior predisposicao de

desenvolver a DECH (VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009).
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Ja no formuldrio de acompanhamento pds-imediato, assim como no pés-tardio,
contemplou-se variaveis relacionadas ao status da doenca, acompanhamento do quimerismo,
complicagdes infecciosas, monitoramento de sinais e sintomas de DECH aguda e cronica. O
periodo pds-TCTH, em especial os primeiros 100 dias, € um momento de retomada de rotina
e adaptacdo. Complicacdes como infec¢des bacterianas e virais ainda sdo muito frequentes
devido a reconstituicdo imune incompleta e a necessidade de imunossupressores. Nesse
periodo, a principal complicacdo é a DECH, que pode acarretar em uma mortalidade elevada,
em especial se for corticoresistente. Dados sobre a recaida da doenga de base também sao
coletados, visto que o retorno da doenca é a principal causa de mortalidade ndo relacionada
com o TCTH (AZEVEDO, 2010; VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009).

Ainda no formuldrio de “acompanhamento pods-tardio” incluiu-se varidveis
relacionadas com o rastreamento de novas neoplasias e complicagdes tardias. Essa questao
vem recebendo especial atencdo nos ultimos anos devido ao aumento da sobrevida global dos
pacientes e o aumento da realizacdo do TCTH na pediatria (BONASSA; GATO, 2012; PETERS et
al., 2010).

No desenvolvimento do BD contemplou-se a entidade de “reinternagées”, visto sua
relevancia no seguimento do caso do paciente e na gestado da drea, ja que a reinternac¢do pode
impactar na utilizacdo de um leito voltado para a realizacdao do procedimento. Desenvolveu-
se também um formulario especifico relacionado ao possivel ébito do paciente, a fim de

estudar posteriormente as principais causas relacionadas.

7.2 Registro de dados de TCTH nacionais e internacionais

Os primeiros registros relacionados com o TCTH sdo de 1972, foram realizados pelo Dr.
Mortin M. Bortin e tinham como objetivo descrever a atividade e analisar os resultados.
Outros bancos semelhantes também foram posteriormente desenvolvidos com a mesma
finalidade, tais como o Grupo Europeu de Transplante de Sangue e Medula Ossea (EBMT -
European Blood and Marrow Transplant), o registro asiatico e do Oriente Médio de
transplantes (APBMT — Asian Pacific Blood and Marrow Transplantation e o Transplante de

Sangue e Medula do Mediterraneo Oriental (EMBMT - Eastern Mediterranean Blood and
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Marrow Transplantation), além dos registros voltados para dados de receptores e doadores,
como o REDOME e o REREME no Brasil (VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009).

No Brasil, embora muitos esfor¢os tenham sidos dedicados a fim de desenvolver um
banco de dados do TCTH, a divulgacdo dos dados de cada instituicdo cadastrada ainda é
realizada por meio do registro brasileiro de transplantes (RBT). Essa plataforma foi
desenvolvida para realizar o acompanhamento, a compilacdo e a divulgacdao dos dados
relacionados com os transplantes de 6rgdos e tecidos do Brasil. A cada trimestre sdo
divulgadas as informacgdes coletadas na plataforma, que conta com os seguintes dados: nome,
idade, sexo, do doador e receptor, tipo de TCTH realizado, diagndstico oncoldgico/ndo
oncoldgico, imunossupressor utilizado, perda do enxerto, perda de seguimento e data do
obito (ABTO, 2018).

Contudo, estes dados sao insuficientes para a complexidade da realizagao do TCTH.
Para a realizacdo do acompanhamento de forma completa sdo necessarias informagdes muito
mais abrangentes, como: contexto socioecondmico, dados especificos do diagndstico de base
do receptor, tipo de transplante realizado, informacdes sobre o doador, complica¢des
ocasionadas pelo tratamento, seguimento pds-TCTH, status da doenca de base, efeitos
adversos da terapia, entre outros (BONASSA; GATO, 2012; MACHADO et al., 2009;
VOLTARELLI; PASQUINI; ORTEGA, 2009).

O principal registro internacional, o CIBMTR, foi desenvolvido em 2004 e atualmente
conta com mais de 450 centros cadastrados como parceiros, em 47 paises ao redor do mundo.
Esse tipo de registro permite realizar o seguimento longitudinal do paciente, desde sua
vinculacdo com a equipe de transplante até o obito ou a perda de seu seguimento. O
cadastramento do centro de TCTH nesta plataforma, além de proporcionar uma visibilidade
internacional, permite que o centro solicite dados ou amostras do registro para a realizacdo
de pesquisas proprias (CIBMTR, 2018).

A fim de garantir que os dados mais relevantes fossem coletados, o CIBMTR, em
colaboracdo com a comunidade mundial de TCTH, desenvolveu um conjunto de formuldrios
que estdo disponiveis para consulta no site. A plataforma possui diversos formuldrios
segregados pela fase de transplante e o tipo de doenca de base que o receptor possui. Outros

formularios foram desenvolvidos para questdes especificas como: sorologias pré-TCTH, dados
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sobre infeccGes prévias (em especial fungicas), sobre uso de medicac¢des especificas (como o
Mozobil ©), dados sobre o dbito, etc. (CIBMTR, 2018).

Observou-se que os formularios disponiveis para preenchimento no CIBMTR possuem
um alto grau de detalhamento do dado. Contudo, por diversas vezes essa minucia torna-o
extenso e segregado dos demais dados do processo do transplante como um todo. Ao ser
realizada a comparacao do BD propostos nesse estudo com os formuldrios que compde o
CIMBTR observou-se que todos os atributos no BD desenvolvido estao contemplados no
CIMBTR, porém se apresentam de forma mais objetiva e pontual.

Como exemplo, o formuldrio do CIBMTR sobre as sorologias de hepatites virais pré-
TCTH se apresenta separada dos demais exames do periodo, contemplando 54 perguntas
sobre o assunto. Em comparac¢do com o BD desenvolvido neste estudo, o mesmo tdpico
encontra-se contemplado pontualmente no formuldrio de avaliacao pré-TCTH, por meio de
apenas 5 perguntas relacionadas (resultado das sorologias da hepatite C e B; historia de
hepatite viral; e tratamento utilizados na infecg¢do prévia).

Além disso, por tratar-se de um registro internacional que comtempla informacgGes
relevantes para o TCTH em todas as localidades do mundo, algumas variaveis nos formularios
do CIBMTR abordam situagdes regionais que ndao possuem relevancias no nosso cenario
nacional, como por exemplo dados relacionados com o diagndstico da Febre do Nilo. Por esse
motivo, dados que ndo contemplassem o contexto nacional ndo foram incluidos no BD
proposto nesse estudo.

A andlise da lista de formuldrios do CIBMTR identificou que grande parte dos
guestionarios sdo frequentemente atualizados a fim de contemplar melhorias sugeridas pelos
centros transplantadores, novos dados de interesse sobre o assunto e correg¢ao de erros
identificados (como grafias, clareza e conteldo). Essa andlise demonstra a importancia do BD
ser dindmico, possuir a flexibilidade para ajustes e manter-se em contato com os usuarios que
utilizam o sistema.

Pode-se observar que o BD desenvolvido possui correspondéncia com o principal
registro internacional (CIBMTR), entretanto, seu desenvolvimento ocorreu em um formato
mais simplificado e objetivo, visto as limitacdes de tempo e recursos humanos para seu
preenchimento. O ganho de tempo, comparado ao processo que ja ocorre hoje, deve-se as

seguintes questoes: centraliza os dados evitando recoleta de algumas informacodes; permite
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gerenciamento e exportacao de dados a qualquer momento; maior agilidade em comparacao
com o sistema de planilhas; preenchimento on-line.

Adicionalmente, o BD proposto permite a exportacdao dos dados coletados a qualquer
momento, fato que ndo ocorre nos demais bancos, sendo necessaria uma solicitagdo formal
para o administrador enviar os dados da instituicao. Podemos destacar ainda que a construgao
do BD na lingua portuguesa permite que o acesso ocorra de maneira mais ampla, facilitando
o preenchimento e o gerenciamento dos dados.

Por fim, o produto desenvolvido procurou contemplar as principais varidveis de
interesse relacionadas ao TCTH, estabelecendo parametros e construindo formuldrios de
forma clara e relacionada, a fim de otimizar o tempo dos profissionais envolvido e facilitar a
analise dos dados inseridos. Espera-se que no futuro a extracdao dos dados do PEP possa
ocorrer de forma mais automatizada para o BD, permitindo que os profissionais envolvidos no
processo possam dedicar-se mais na analise do perfil dos pacientes atendidos, a fim de

planejar e implementar mais agdes para qualificagao do programa de transplante.
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8 CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

O desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos a TCTH foi realizado
com base nas necessidades observadas e nos requisitos estabelecidos, procurando ser o mais
completo possivel, no sentido de abranger as principais varidveis de interesse em banco de
dados nessa area.

Considera-se que a construcdo do banco de dados auxiliara nas necessidades do setor,
sendo uma importante contribuicdo para os profissionais envolvidos com o TCTH, visto as
vantagens em relacdo ao processo tradicional (centralizacdo dos dados, otimizacdo de tempo
e facilidade da extracdo de relatorios).

A questdo da qualidade dos dados também merece destague como um dos
importantes resultados obtidos. Esse processo esta em todas as etapas da alimentagao e uso
do BD, contudo, apresenta-se com maior evidéncia no momento do preenchimento do dado,
onde foram estabelecidos alguns padrdes de validacdo, diminuido, por exemplo, erros de
interpretacao ou digitacao.

Uma vantagem ligada a plataforma utilizada estd relacionada com as atualiza¢Ges que
podem ser realizadas no BD de forma que as alteragcdes ndo comprometem os dados ja
inseridos. Assim, modificacdes que se facam necessdrias podem ser facilmente representadas
no modelo proposto.

Cabe frisar que os questiondrios podem ser preenchidos a qualquer momento, de
forma online ou off-line, evitando acimulos de documentos em papel, disponibilizando as
informacdes em tempo real para todos os usuarios envolvidos e permitindo o armazenamento
das informacdes a longo prazo.

O teste piloto proporcionou o aprimoramento do modelo, possibilitando pequenas
modificacdes quanto a escrita, op¢des de resposta das varidveis e a identificacdo de atributos
de pouca relevancia e de dificil captacdo. O modelo final proposto mostrou-se adequado para
atender as necessidades e requisitos estabelecidos.

Espera-se que com a sua implementacao do produto desenvolvido nas areas seja
possivel utilizar os dados coletados para qualificar a assisténcia prestada ao paciente, auxiliar

a gestao da area e facilitar pesquisas em TCTH.
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ANEXO A — Parecer consubstanciado do CEP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE BANCO DE DADOS DE PACIENTES SUBMETIDOS AO
TRANSPLANTE DE CELULAS TRONCO-HEMATOPOETICAS

Pesquisador: Claudia Caceres Astigarraga

Area Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 73585517.6.0000.5330

Instituigao Proponente: Hospital Moinhos de Vento - HMV

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.259.355

Apresentacao do Projeto:

O estudo utilizara o modelo relacional como modelo para o desenvolvimento do banco de dados. A
construcéo sera dividida em trés fases principais que visam desenvolver e testar o banco de dado (Modelo
conceitual projeto légico,modelo fisico). O modelo fisico serad construido com auxilio de um Software livre
que auxilia no desenvolvimento de formularios de pesquisa e banco de dados, REDCap (Research Eletronic
Data Capture), e apos sua finalizagio pretende-se realizar um teste piloto como o objetivo de realizar a
analise funcional desse banco de dados, no qual serdo coletados dados de prontuarios dos pacientes
submetidos ao TCTH aparentado no HMV no ano de 2016. Como trata-se de um teste piloto espera-se
preencher o registro de 2 a 5 pacientes e doadores com as informacgées retrospectivas contidas no
prontuario eletrénico.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Desenvolver um banco de dados de pacientes submetidos ao TCTH que contemple os registros clinicos
relevantes para o processo de tomada de decisdo da equipe assistencial e para a pesquisa.

Objetivo Secundario:

- Selecionar as variaveis relevantes para inclusdo no banco de dados;
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- Realizar a estruturagdo do banco de dados;

- Realizar teste piloto de coleta com dados de prontuarios de pacientes submetidos ao TCTH;

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os possiveis riscos decorrentes da participagdo na pesquisa sdo relacionados com a quebra de
confidencialidade de dados. A fim de reduzir esse risco o acesso aos dados dos prontuarios dos pacientes
sera realizado unicamente pelos envolvidos diretamente com a pesquisa e que assinarem o termo de

compromisso de utilizagao dos dados.

Beneficios:
Os possiveis beneficios decorrentes da participagédo na pesquisa estar@o relacionados com o aumento do
conhecimento sobre os dados dos pacientes submetidos ao TCTH, facilitando assim a manutencao e coleta

de dados para qualificagdo da assisténcia, gerencia e de pesquisa nessa area.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Estudo metologicamente bem descrito.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Os termos de apresentagdo obrigatéria foram apresentados. Foi solicitado dispensa do TCLE por tratar de
estudo de base de dados retrospectivo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Protocolo de estudo aprovado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este projeto de pesquisa foi APROVADO na sua totalidade, seguindo as Diretrizes e Normas Internacionais
e Nacionais, especialmente as Resolugdes 466/12 e complementares do Conselho Nacional de Saude. Os
aspectos que foram considerados para que esta decisdo fosse tomada constam no parecer. O projeto de
pesquisa podera ser iniciado e toda e qualquer alteragdo no projeto devera ser comunicada ao CEP/HMV,
assim como relatorios semestrais e finais, notificagdo de eventos adversos e eventuais emendas ou
modificagdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Informacdes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/08/2017 Aceito

Enderego: Rua Tiradentes, 198 - Subsolo

Bairro: Floresta CEP: 90.560-030
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3314-3537 E-mail: cep.iep@hmv.org.br
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Basicas do Projeto |ETO_970845.pdf 17:09:09 Aceito

Orgamento orcamento.pdf 15/08/2017 |Claudia Caceres Aceito
17:08:46 | Astigarraga

Cronograma cronograma.pdf 15/08/2017 |Claudia Caceres Aceito
17:07:18 | Astigarraga

Outros Delegacao.pdf 15/08/2017 |Claudia Caceres Aceito
17:05:36 | Astigarraga

Projeto Detalhado / | Projeto_Banco_de_dados.pdf 15/08/2017 |Claudia Caceres Aceito

Brochura 17:05:06 |Astigarraga

Investigador

Outros Termo_de_responsabilidade.pdf 15/08/2017 |Claudia Caceres Aceito
17:02:10 | Astigarraga

Outros Termo_de_compromisso.pdf 15/08/2017 |Claudia Caceres Aceito
17:00:02 |Astigarraga

TCLE / Termos de |justificativa_ausencia_tcle.pdf 15/08/2017 |Claudia Caceres Aceito

Assentimento / 16:58:30 |Astigarraga

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 15/08/2017 |Claudia Caceres Aceito
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APENDICE A — Formularios do Banco de dados

Confidential
Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas
== Page 1 of 30
Dados demograficos
ldentificacdo do Paciente
Inicias do paciente
Ndmero de prontuério
Data de nascimento
Plano de saude Qsus
O Particular
Se plano privado, qual?
Naturalidade
Procedéncia
Sexo (O Feminino
(O Masculino
Estado civil O Solteiro
(O Casado
O Divorciado
O Vidvo
ONI
Escolaridade (O Nao alfabetizado
O Fundamental incompleto
(O Fundamental completo
O Ensino médio incompleto
O Ensino médio completo
O Superior incompleto
(O Superior completo
QO Especializagdo
ONI
Profissao/Ocupacao
Cor da pele QO Branca
O Parda
O Negra
O Amarela
Q Indigena
Religido O Catdlica
(O Luterana/Protestante
(O Adventista
(O Testemunha de Jeova
QO Espiritismo
O Judaismo
(O Umbanda
O Sem religido
ONI
QO Outras
Descrever religido
27/03/2018 14:48 www.projectredcap.org *EDCap
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Page 2 of 30

Renda familiar (O Menor ou igual a 1 salério minimo
(O Maior que 1 ou igual a 2 salarios minimos
(O Maior que 2 ou igual a 5 salarios minimos
(O Maior que 5 ou igual a 10 salérios minimos
(O Maior que 10 salarios minimos

ONI
NiGmeros de habitantes da residéncia
Beneficio previdencirio QO Nao
O BPC

(O Auxilio doenca

(O Aposentadoria por invalidez

O Aposentadoria por tempo de servigo
ONI

Tipo de moradia QO Apartamento
(O Casa de alvenaria
(O Casa de Madeira
(O Casa Mista
ONI

Condicdo da moradia O Préprio quitado
O Préprio financiado
(O Alugado
O Cedido
ONI

27/03/2018 14:48 wiw projectredcap.org QEDCap‘
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Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas

= 5 2 Page 3 of 30
Dados diagndsticos
Diagndstico de base O Aplasia de medula
O Leucemia Linfoide Aguda
(O Leucemia Mieloide Aguda
(O Sindrome Mielodisplasica
QO Mielofibrose
(O Doengas autoimunes
(O Doencas genétias
O Linfoma Hodgking
O Linfoma ndo Hodgking
Descrever linfoma néo Hodgking
Descrever doenca autoimune
Descrever doenga genética
CID
{Ex.C85.1)
Data do diagndstico
Status da doenca na entrada da lista [ Primeira Remissao hematolégica completa

[J] Segunda Remissdo hematolégica completa
[] Terceira Remissao hematoldgica completa
[ Sem resposta ao tratamento

[J Resposta parcial

[ Recaida

[] DRM positiva

[] DRM negativa

[] Nao determinada

Comprometimento do SNC no diagnéstico? O Sim
O Nao
QNI

Alteracao do status da doenga antes do O Sim

transplante? O Nao

Comprometimento do SNC antes do TCTH? QO Sim
O Nao
ONI

Citogenética/Cariétipo no diagnéstico QO Sim
O Nao
ONI

Data do exame

Alteracao encontrada

Citogenética-FISH O Sim
O Nao
ONI

Data do exame

Doenca detectada no FISH

27/03/2018 14:48 wiww projectredcap.org QEDCap‘
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Analise molecular

Data do exame

Resultado analise molecular

27/03/2018 14:48
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Page 5 of 30

Pretransplant Assessment of Mortality (PAM)

Fator de risco Escore
Idade do paciente
<50 1
50-60
>60 5
Tipo de doador
Aparentada compativel 1
Ndo aparentado
Incompativel 4
Risco da doenga
Baixo 1
Intermediario
Alto 12
Condicionamento
N3o mieloablativo (RIC) 1
Sem TBI 4
TBl £ 12Gy 8
1Bl =212 Gy 9
Nivel sérico de creatinina
< 1.2 mg/dL 1
> 1.2 mg/dL 8
Nivel sérico de TGP
<49 mg/dL 1
> 49 mg/dL
FEV 1
> 80% 1
70-80%
<70% 6
Capacidade de difuséo
> 80% 1
70-80% 1
<70% 4

* Total do escore de PAM entre 8-50

Escore de risco (PAM)

27/03/2018 14:48 wiww projectredcap.org QEDCap‘
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Escore de risco do EBMT (European Group for Blood and Marrow Transplantation)

Fatores de Risco Pontuacgao
IDADE DO RECEPTOR

<20 anos 0

20-40 anos 1

=40 anos 2

ESTAGIO DA DOENGA

Precoce 0
Intermediario 1
Avancado 2

TEMPO ENTRE DIAGNOSTICO E TRANSPLANTE
<12 meses 0
12 meses 1

TIPO DE DOADOR
Aparentado HLA compativel 0
Nao-aparentado, outros 1

ICOMBINAGAO DE GENERO DOADOR/RECEPTOR
[Todas as outras combinagdes 0
Doadora mulher/Receptor homem 1

Fonte: Gratwohl A. The EBMT risk score. Bone Marrow Transplantation. 2011 Jun. 6

Pontuacgdo do paciente no escore de risco (EBMT)

27/03/2018 14:48 www.projectredcap.org QE DCap‘



Confidential

Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas

Dados clinicos prévios
Alteracdo no Sistema Nervoso Central (SNC)

Descrever alteragdo em SNC

Alteracdo cardiaca?

Assinalar alteragao cardiaca

Descrever alteragdo na fragado de ejecdo
Descrever alteragdo de ritmo

Descrever "outras” alteracfes de ritmos

Descrever alteracao isquemicas
Alteragao vascular?

Descrever alteragao vascular

Alteracdo gastrointestinal?

Descrever alteragdo gastrointestinal

Descrever "outras" alteracdes gastrointestinais

Alteragdo pneumoldgica?

27/03/2018 14:48

Page 7 of 30

[J Fragdo de ejegao
[J Alteragao de ritmo
[] Alteracdo isquémicas

O FE < 70%
O FE < 50%
O FE < 30%

[ Blogueio de ramo
[ Fibrilagao
[ Outros

[ Infarto
[J Angina > 6 meses
[J Angina < 6 meses

QO Sim
(O Nao
O NI

[J Trombose prévia
[J HAS

[] Aneurisma

[ Dislipidemia

O Sim
O Nao
ONI

[ Intolerancias (gliten/lactose)
[] Doenca de Chron

[1 Doenca intestinal transitéria
[] Gastrite

[] Dislipidemia

[ Ulcera gastro/duodenal

[] Qutras

Q Sim
O Nao
ONI

www.projectredcap.org QEDcap
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Descrever alteragdo pneumoldgica

Descrever "outras" alteragdes pneumolégicas

Paciente ja fumou ou fuma?

Quantidade de cigarros ao dia que fuma/fumou?
Quantos anos o paciente fuma/fumou?

Alteracdo neuroldgica?

Descrever alteragdo neuroldgica

Descrever "outras" alteracées neuroldgicas

Transtorno Psiquiatrico?

Assinar as alteragdes psiquiatricas

Descrever "outros" transtornos psiquiatricos
Descrever medicamento psiquiatrico utilizado
Histdria familiar de transtorno psiquiétrico
Consumo de alcool regular?

Frequéncia consumao de &lcool

Consumo de drogas

Descrever drogas consumidas

Alteracdo reumatolégica?

27/03/2018 14:48

[] Histéria pneumonia

[ Asma

[ Hiperatividade brénquica
[ DPOC

[ Alergia

[ Outras

(O Nao, nunca fumou
O Sim, fuma
(O Ja fumou, mas parou de fumar

im
ao
|

olele;

[ Encefalite/Meningite
[ Epilepsia

[J AVC/AIT

[ Enxaqueca

[ Cefaleia

[ Outras

QO Sim
O Nao
ONI

(O Histérico de depressao

(O Depressao em tratamento
O Bipolaridade

(O Outros

O Sim
O Nao
ONI

O Sim
O Nio

(Doses/semana)

www.projectredcap.org
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Descrever alteracdo reumatolégica

Descrever "outras" alteragdes reumatoldgicas

Alteracdo hepética?

Qual alteragdo hepatica?

Alteracdo endécrina?

Descrever alteracdo enddcrina

Descrever "outras" alteracoes endécrinas

Alteragdo misculo-esqueléticas?

Descrever alteragdo musculo-esqueléticas

Descrever "outras” alteracbes
muisculo-esqueléticas

Alteracdo genititurinarias?

Descrever alteragdo geniturinaria

Descrever "outras" alteracées geniturinarias

Alteracdo odontolégicas?

Descrever alteragdo odontoldgicas

Descrever "outras" alteracdes odontoldgicas

Histérica familiar de cancer?

27/03/2018 14:48

Page 9 of 30

[] Artrite reumatoide
[ Sindrome Autoimune
[ Outras artrites

[ Lapus

[ Sindrome de Sjégren
[ Outras

@)

O

O

[] Hepatites prévias
[ Cirrose

[ Colelitiase

O
O
O
O

DM I/ll (insulino dependente)
[ Hipotiroidismo
[J Hipertiroidismo
[] Qutras

O Sim
O Nao
ONI

[ Hérnia discal
[ Outras

O Sim
O Nao
ONI

[ Infecgdo do trato urinario < 3 por ano
[ Infecgdo do trato urindrio > 3 por ano
[ Cancer

[ Prostatite/Prostatismo

[ Litfase

[] Outros

im
ao
|

Q00

[] Periodontite
[ Cérie
[J Outros

O Sim
O Nao
ONI

www.projectredcap.org QEDcap
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Grau de parentesco

Descrever tipo de cancer
Localizagao do cancer

Infecgdes de repeticao?

Qual infeccdo de repeticdo (< ou > 3 vezes por
ano)?

Descrever outras infecgdes de repeticdo (mais de
3 vezes por ano)

Altura

Peso

IMC

Identificado GMR em algum momento?

Data da identificagao do GMR

Assinar microrganismo identificado

Descrever "outros" microrganismos

Infecgdo flngica antes do TCTH?

Localizagao da infecgdo flingica

27/03/2018 14:48

Page 10 of 30

[JIrma

[] Irméo

[ Mae

[] Primo (a)
[ Tio (a)
[ Avés

[] Qutros

im
ao
|

==2WU

@)
@]
O
O

Sinusite < 3
[ Sinusite > 3
JImU<3
Omu=>3

1 Amigdalite < 3
[J Amigdalite > 3
[ Parotidite < 3
[J Parotidite > 3
[] Qutras

(Em metros. Use ponto (.) para os centimetros)

(Em Kg. Use ponto (.) para as gramas)

(Kg/m2)

(O Nao se aplica
O Colonizacdo
QO Infeccdo

[ Klebsiella sp

[ Escherichia coli

[J Acinetobacter sp
[] Staphylococcus sp
[] Clostridium difficile
[ Outros

QO Sim
O Nao

] Pulmonar

[J Extrapulmonar

www.projectredcap.org QEDcap
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Tratamento da infeccdo flingica

Descrever "outros" tratamentos para a infeccao
flngica

27/03/2018 14:48

[ Voriconazol

[ Micafungina

[J Anfotericina B

[ Anfotericina B lipossomal
[J Fluconazol

[ Cetoconazol

[ Posaconazol

[ Itraconazol

[] Nao tratou

[ Ressecgdo da area
[ Outros

www.projectredcap.org
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Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas

_ i i Page 12 of 30
Avaliacao pré-transplante
AVALIACAO PRE-TCTH
Karnofsky
Q1100% (O9%% O80% O70% (O60% O50% 040% O30% O20%
Q10% O0% ONA
Data do Karmofsy
Escala de Eastern Cooperative Oncology group (ECOG)
Q0 O1 O2 O3 O4 ONa
Data ECOG
Crossmatch (prova cruzada) com doador? O Sim
O Nao
Resultado crossmatch
Data Crossmatch
Realizou DSA 7 O Sim
O Nao
Data do resultado do DSA
Resultado do DSA
Realizou dessensibilizacao ? O Sim
O Nao
DSA apés dessensibilizagdo QO Sim
O Nao
Data do resultado do DSA
Tipo sanguineo receptor OA
OB
O AB
oo
Fator Rh receptor O Positivo
O Negativo
Tipo sangufneo doador OA
OB
O AB
oo
Fator Rh receptor QO Positiva
O Negativo
Medulograma
Imunofenotipagem
27/03/2018 14:48 www.projectredcap.org QEDCap
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Tomografia/RX

Resultado tomografia/RX

Alteracao encontrada na Tomografia/RX

Realizou PET-CT?

Resultado do PET-CT

Alteragao encontrada no PET-CT

Realizou espirometria com difuséo?

Resultado da espirometria com difusao

Alteracdo encontrada na espirometria com difuséo

Realizou ecocardiografia?

Resultado da ecocardiografia

Alteracdo encontrada na ecogardiografia

Realizou eletrocardiograma?

Resultado do eletrocardiograma

Alteragao encontrada no eletrocardiograma

Hemoglobina

Hematdcrito

Leucdcitos

Neutréfilos

Plaguetas

Ferritina

Saturacao de ferritina

27/03/2018 14:48

O Alterado
ONI

im
ao
I

000

O Normal
O Alterado

O Sim

O Nao

(O Normal
(O Alterado

O Sim
O Nao

O Normal
O Alterado

(g/dl)

(%)

(mm3)

(%)

(mm3)

(ng/L)

(%)

www.projectredcap.org
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Ureia

Creatinina

Albumina sérica

Glicemia de jejum

Tempo de tromboplastina parcialmente ativada
(KTTP/TTPA)

Tempo de atividade de protrombina (TAP/TP)
Transaminase Glutamica Oxalacética (TGO)
Transaminase Glutamica PirGvica (TGP)
Bilirrubina toral e fracdo

Sffilis

HbSAg

HTLV1

HTLV2

Doenca de chagas

Anti HBc

Anti HCV

Anti HIV

Beta HCG

Toxoplasmose

Citomegalovirus (CMV)

27/03/2018 14:48

Page 14 of 30

(mg/dL)

(mg/dl)

(g/dL)

(mg/dL)

(Em segundos. Ex.: 3.4)

(Em segundos. Ex.: 3.4)

(U/L)

(UL)

(mg/dL)

(O Reagente
O N&o reagente

(O Reagente
(O Nao reagente

O Reagente
(O Nao reagente

[ 19G reagente
[J 19G nédo reagente
[ 1gM reagente
[ 1gM n&o reagente

[ IgG reagente
[J 1gG néo reagente

[ 1gM reagente
[J 1gM ndo reagente

www.projectredcap.org QEDcap
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Herpes simples

Herpes zoster

Epstein-Barr virus (EBV)

Status da doenca logo antes do transplante

Método de andlise do status

Transplante prévio?

Page 15 of 30

[ 1gG reagente
[ 1gG nao reagente
[ 1gM reagente
[ 1gM nao reagente

[ 1gG reagente
[ 1gG nao reagente
[ IgM reagente
[ IgM n&o reagente

[ 19G reagente
[ 19G ndo reagente
[ IgM reagente
[ 1gM nao reagente

[J Primeira Remissdo hematolégica completa
[J Segunda Remissao hematoldgica completa
[ Terceira Remissdo hematolégica completa
[] Sem resposta ao tratamento

[] Resposta parcial

[1 Recaida

[] DRM positiva

[] DRM negativa

[J Nao determinada

[J Medulograma

[J Imunofenotipagem
] DRM

[ PET-CT

[ Tomografia

[J Nao se aplica

[J Alogénico aparentado

[] Alogénico aparentado haploidéntico
[] Alogénico aparentado singénico

[J Alogénico ndo-aparentado

[] Autélogo
Data do transplante prévio
INFORMAGOES SOBRE O DOADOR
Iniciais do doador
Prontuério do doador
Data de nascimento doador
Sexo doador (O Feminino
O Masculino
Cor da pele do doador O Branca
QO Parda
O Negra
O Amarela
QO Indigena

27/03/2018 14:48
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Escolaridade

Profissdo

Tipo sanguineo

Fator Rh

Ndmero de gestagdes

Descrever "outros” ndmeros de gestacdes

Citomegalovirus doador

Toxoplasmose doador

Herpes simples doador

Herpes zoster doador

Epstein-Barr virus (EBV) do doador

Anti HIV doador

Anti HBc doador

Anti HBS doador

HTLV1 doador

27/03/2018 14:48

Page 16 of 30

(O Nao alfabetizada

(O Fundamental incompleto
(O Fundamental completo
(O Ensino médio incompleto
(O Ensino médio completo
O Superior incompleto

O Superior completo

(O Especializagao

orw>
o

Positivo
Negativo

OO0 0O 0000

oNHO

utros

[J 1gG reagente
[ 1gG nao reagente
[ IgM reagente
[] IlgM nao reagente

[ 1gG reagente
[ 19G nao reagente
[ 1gM reagente
[ IgM nao reagente

[ 19G reagente
[ 1gG néo reagente
[J IgM reagente
[ IgM nao reagente

[ 19G reagente
[0 19G nao reagente
[ 1gM reagente
[] IgM n&o reagente

[J 1gG reagente
[ 1gG nao reagente
[ IgM reagente
[ IgM n&o reagente

O Reagente
(O Nao reagente

O Reagente
(O Nao reagente

O Reagente
(O Nao reagente

O Reagente
(O Nao reagente

www.projectredcap.org QEDcap
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HTLV2 doador
Sifilis do doador
Utilizacdo de fator de crescimento para a

mobilizagao?

Descrever fator de crescimento utilizado?

Descreve outro fator de crescimento utilizado

Data do inicio da coleta

NiGmero de coletas necessarias

Foi necessario passagem de cateter venoso central?

Intercorréncias relacionadas a coleta?

Assinar as complicacoes relacionas a coleta

Descrever "outras" intercorréncias relacionadas a
coleta

Foi necesséario transfusdo de sangue?

Dias de internacao durante a coleta

Page 17 of 30

O Reagente
(O Nao reagente

(O Reagente

(O Nao reagente
im

ao

Q0O

QO Filgrastima

O PEG-Filgrastima

QO Plerixafor (Mozobil®)
(O Outros

OO0

Zu
83

Qz
o

Anemia
[] Sangramento
[ Dor
[J Hemotérax
[ Pneumotérax
[ Morte
[] Outros

O OO0 OO
3

O Auto doagdo

(O Doacéo dirigida
(O Doacao voluntario
(O Nao necessitou

O1la3
O3a5
Ob50

u mais

INFORMAGOES DO TCTH

Tipo de transplante atual

Entrada em lista
Data do transplante

Tempo de permanéncia em lista

27/03/2018 14:48

(O Alogénico aparentado

O Alogénico aparentado haploidéntico
O Alogénico aparentado singénico

(O Alogénico ndo-aparentado

QO Autdlogo

(Dias)

www.projectredcap.org
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Score final da lista

Relacdo com o doador

Especificar "Outro" tipo de relacdo

HLA compativel com doador?

Assinalar locus incompativel

Fonte de células tronco

CD34 final da bolsa

Celularidade final

Manipulacdo do enxerto?

Técnica utilizada

Descrever "outra" técnica de manipulagéo do
enxerto utilizada

27/03/2018 14:48

(Ex.: 109.7)

O Irmdo
O Irma
O Mae
QO Pai

O Filho
O Filha
O Outros

] bPB1

[J Nao informado

[J Medula éssea

[ Periférica
[J Cordao

[] Duplo cordao

(mm3)

(Ex.: 3.4)

O Sim
O Nao
ONI

O Deseritrocitagdo
O Retirada de plasma

O Outra

www.projectredcap.org
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Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas

Procedimento

Page 19 of 30

CONDICIONAMENTO

Tipo de regime de condicionamento

Protocolo utilizado

Descrever "outros" protocolos utilizados no
condicionamento
Dose utilizada de TBI

Numero de dias de aplicacao

Realizou reforgo da TBI em alguma area?

Assinar drea do reforco

Profilaxia para DECH utilizada

Descrever "outras” profilaxias para DECH utilizadas

Foi possivel realizar o esquema de profilaxia
completo?

Justificativa da nao realizacdo do esquema
completo

27/03/2018 14:48

(O Mieloablativo
(O Nao-mieloablativo
O Intensidade reduzida (RIC)

[J BUCY (12/200)
[ BUCY (16/120)
gcy

[J BUMEL

O CY+TBI

[ BUFLU

[ FLU+CY+TBI
] FLUMEL

] MEL 200

] MEL 140

[ BEAM

[] Outros

(Gy)

&5

O OO0 00000

SNC
[] Testicular

[ Ciclosporina

[ Metotrexato

[ Tacrolimus

[] Micofenolato mofetil
[J Micofenolato sédico
[ Ciclofosfamida

[ Timoglobulina

[] Qutras

(Ex.: Mucosite)

www.projectredcap.org QEDcap
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Page 20 of 30

COMPLICACOES E TERAPIA DE SUPORTE

Maior grau de mucosite apresentado

Tratamento mucosite utilizado

Descrever "outros" tratamento utilizados para
mucosite

Utilizou nutricdo enteral durante internacao?

Dias de nutricao enterai

Utilizou nutrigdo parenteral durante internagéo?

Dias de nutricdo parenteral
Data "pega" medula

Utilizou fator de crescimento para recuperagao
medular?

Infeccdo fingica identificada durante a
internacdo?

Localizagdo da infeccéo flngica

Tratamento utilizado

Outras complicagdes durante a internacao

Descreve "outras" complicagdes

Paciente apresentou sinais de DECH aguda?

27/03/2018 14:48

O Grau 0
O Grau |

O Grau ll
QO Grau lll
O Grau vV

[J Laserterapia

[ Cha de Malva

[ Ché de camomila
[] Outros

=w
E

o0 0O

Si
N

&3

O Pulmonar
QO Extrapulmonar

[ Voriconazol

[ Micafungina

[J Anfotericina B

[ Anfotericina B lipossomal
[ Fluconazol

[J Cetoconazol

[ Posaconazol

[J Itraconazol

[] Neutropenia febril

[J Trombose,

[ Infecgao EBV

[J Cistite hemorragica (medicamentosa)
[1 Cistite hemorragica (infecgao viral)
[] Sangramento

[J Hemorragia alta

[J Lesdo pulmonar

[[] Perda da solugdo de continuidade da pele
[[] Microangiopatia

[ Sepse

[ Outros

www.projectredcap.org QEDcap
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Data do diagndstico

Page 21 of 30

Estadiamento da DECH aguda (DECHa) por drgao afetado

Estagio 1
Pele O

Estagio 1
TGl O

Estégio 1
Figado O

Local/classificagao clinica da DECHa em outras
localizagdes

Graduacdo global da DECHa

Tratamento da DECHa

Paciente apresentou sinais de DECH crénica?

Data do diagndstico

Localizagao da DECHc

Maior score da DECHc

Gravidade global da DECHc

Estéagio 2 Estagio 3 Estagio 4
O @) O
Estagio 2 Estagio 3 Estagio 4
O O @)
Estagio 2 Estagio 3 Estagio 4
© @) O

O Grau | - Leve (Estagio 1 a 2 na pele)

O Grau Il - Moderado (Estdgio 1 a 3 na pele e 1 no
figado e no TGI)

O Grau IIl - Grave (Estdgio 2 a 3 na pele, figado
e TGI)

O Grau IV - Com risco de morte (Estagio 2 a 4 na
pele, figado e TGI)

[ Corticoide < 1mg/kg/dia
[ Corticoide > 1mg/kg/dia
[ Ciclosporina

[ Tacrolimos

[ Sirolimos

[ Micofenolato mofetil

[ Micofenolato potassico
[ Anticorpo monoclonal

[] Fotoférese extracorpérea
[] Células mesenguimais

[ Sim
[ Nao

[ pele

[] Olhos

[ Trato gastrointestinal
[ Figado

[] Pulmdes

[ Articulagdes

[] Fascia

[J Trato genital

[] Outros

(O Score 1
QO Score 2
(O Score 3

QO Leve (1 ou 2 6rgaos com pontuagao Score 1 + Score 0 no pulmao)
(O Grave ( pelo menos 1 6rgao com score 3 OU Score 2/3 no pulmao)
O Moderada (3 ou mais 6rgaos + score 1 em cada 6rgdo OU pelo menos 1 érgao com score 2 OU score 1 no

pulmao)

27/03/2018 14:48
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Tratamento da DECHc [J Corticoide < 1mg/kg/dia
[ Corticoide > 1mg/kg/dia
[ Ciclosporina
[ Tacrolimos
[ Sirolimos
[] Micofenolato mofetil
[ Micofenolato potassico
[J Anticorpo monoclonal
[ Fotoférese extracorpérea
[] Células mesenquimais
[ Outros

Descrever "outros” tratamentos utilizados

Kamofsky no momento da alta

Q100% O9%0% O80% O70% O60% O50% 040% O30% O20%
Q1% O0% QONA

Escala de Eastern Cooperative Oncology group (ECOG) no momento da alta
Q0 Ol O2 O3 O4 ONA

Quimerismo

(O Completo (>85%) O Incompleto (< 85%) (O N&o realizado

Fonte do quimerismo

(O Medula éssea O Sangue periférico

Data alta hospitalar

Status da doenca (D+30) [J Remissao
[ Recaida
] DRM positiva
[J] Nao determinada

27/03/2018 14:48 www.projectredcap.org
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Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas

e n = Page 23 of 30
Acompanhamento pos-imediato
Infec¢des nesse periodo? QO Sim
O Nao
Assinar tipo de infeccao apresentada [ Infecgao flngica
[ Infeccao bacteriana
[ Infecgao viral
[J Neutropenia febril, sem foco
Descrever infeccao identificada
Tratamento da infecgdo flngica
Tratamento infeccao bacteriana
Tratamento infecgdo viral
Microrganismo identificado
Quimerismo até D+100 (O Completo ( >85%)
QO Incompleto (< 85%)
(O Nao informado
Valor minimo do quimerismo até D+100
Valor méximo do quimerismo até D+100
Houve intervencdo para manutencdo do quimerismo? QO Sim
O Nao
Assinar a intervengao realizada [Jou
[ Quimioterapia
[ Retirada do imunossupressor
Paciente apresentou sinais de DECH aguda? [] Sim
[ Nao
Data do diagnéstico
Estadiamento da DECH aguda (DECHa) por érgao
Estagio 1 Estdagio 2 Estagio 3 Estagio 4
Pele O O O O
Estégio 1 Estagio 2 Estagio 3 Estagio 4
TGI O O O O
Estégio 1 Estagio 2 Estédgio 3 Estagio 4
Figado O O @ O
Local/classificacdo clinica da DECHa em outras
localizagcdes
27/03/2018 14:48 www.projectredcap.org QEDCap
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Graduacdo global da DECHa

Tratamento da DECHa

Paciente apresentou sinais de DECH crénica?

Data do diagndstico

Localizacao da DECHc

Maior score da DECHc

Gravidade global da DECHc

Page 24 of 30

(O Grau | - Leve (Estagio 1 a 2 na pele)

(O Grau Il - Moderado (Estédgio 1 a 3 na pele e 1 no
figado e no TGI)

(O Grau lll - Grave (Estagio 2 a 3 na pele, figado
e TGl)

O Grau IV - Com risco de morte (Estagio 2 a 4 na
pele, figado e TGI)

[ Corticoide < 1mg/kg/dia
[ Corticoide > 1mg/kg/dia
[ Ciclosporina

[J Tacrolimos

[ Sirolimos

[] Micofenolato mofetil

[ Micofenolato potassico
[J Anticorpo monoclonal

[] Fotoférese extracorpérea
[ Células mesenquimais

[ Sim
[1 Nao

[ Pele

[ Olhos

[ Trato gastrointestinal
[] Figado

[] Pulmdes

[] Articulagdes

[ Fascia

[ Trato genital

[J Qutros

(O Score 1
(O Score 2
(O Score 3

O Leve (1 ou 2 6rgéos com pontuagéo Score 1 + Score 0 no pulméo)
QO Grave ( pelo menos 1 6rgéo com score 3 OU Score 2/3 no pulméo)
O Moderada (3 ou mais 6rgaos + score 1 em cada dérgdo OU pelo menos 1 6rgéo com score 2 OU score 1 no

pulmao)

Tratamento da DECHc

Descrever "outros" tratamentos utilizados

Recidiva da doenca de base

27/03/2018 14:48

[ Corticoide < 1mg/kg/dia
[] Corticoide > 1mg/kg/dia
[ Ciclosporina

[] Tacrolimos

[ Sirolimos

[ Micofenolato mofetil

[J Micofenolato potassico
[J Anticorpe monoclonal
[] Fotoférese extracorpérea
[ Células mesenquimais
[ Outros

www.projectredcap.org QEDcap
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Tratamento da recidiva [J Quimioterapia
[] Radioterapia
[ Terapia celular
[ Anticorpo monoclonal

Falha na enxertia? O Sim

O Nao

Descrever falha da enxertia O Priméria
(O Secundéria

Reinfusdo de células do doador? (@]
OCTH
O NA
Karnofsky D+100

O100% O9%% O80% O70% O60% O50% O40% O30% O 20%
010% O0% O NA

Escala de Eastern Cooperative Oncology group (ECOG) no D+100
OO0 O1 ©O2 O3 0O4 ONA

Descrever outras complicacdes durante o periodo

27/03/2018 14:48 wiw projectredcap.org QEDCap‘
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Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas

5 = Page 26 of 30
Acompanhamento Pds-tardio
Infec¢des nesse periodo? QO Sim
O Nao
Assinar tipo de infeccao apresentada [ Infecgao flngica
[ Infeccao bacteriana
[ Infecgao viral
[J Neutropenia febril, sem foco
Descrever infeccao identificada
Tratamento da infecgdo flngica
Tratamento infeccao bacteriana
Tratamento infecgdo viral
Microrganismo identificado
Quimerismo durante o periodo (O Completo ( >85%)
QO Incompleto (< 85%)
(O Nao informado
Valor minimo do quimerismo no periodo
Valor méximo do quimerismo no periodo
Houve intervencdo para manutencdo do quimerismo? QO Sim
O Nao
Assinar a intervengao realizada [Jou
[ Quimioterapia
[ Retirada do imunossupressor
Paciente apresentou sinais de DECH aguda? [] Sim
[ Nao
Data do diagnéstico
Estadiamento da DECH aguda (DECHa) por érgao
Estagio 1 Estdagio 2 Estagio 3 Estagio 4
Pele O O O O
Estégio 1 Estagio 2 Estagio 3 Estagio 4
TGI O O O O
Estégio 1 Estagio 2 Estédgio 3 Estagio 4
Figado O O @ O
Local/classificacdo clinica da DECHa em outras
localizagcdes
27/03/2018 14:48 www.projectredcap.org QEDCap
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Graduacdo global da DECHa

Tratamento da DECHa

Paciente apresentou sinais de DECH crénica?

Data do diagndstico

Localizacao da DECHc

Maior score da DECHc

Gravidade global da DECHc

Page 27 of 30

(O Grau | - Leve (Estagio 1 a 2 na pele)

(O Grau Il - Moderado (Estédgio 1 a 3 na pele e 1 no
figado e no TGI)

(O Grau lll - Grave (Estagio 2 a 3 na pele, figado
e TGl)

O Grau IV - Com risco de morte (Estagio 2 a 4 na
pele, figado e TGI)

[ Corticoide < 1mg/kg/dia
[ Corticoide > 1mg/kg/dia
[ Ciclosporina

[J Tacrolimos

[ Sirolimos

[] Micofenolato mofetil

[ Micofenolato potassico
[J Anticorpo monoclonal

[] Fotoférese extracorpérea
[ Células mesenquimais

[ Sim
[1 Nao

[ Pele

[ Olhos

[ Trato gastrointestinal
[] Figado

[] Pulmdes

[] Articulagdes

[ Fascia

[ Trato genital

[J Qutros

(O Score 1
(O Score 2
(O Score 3

O Leve (1 ou 2 6rgéos com pontuagéo Score 1 + Score 0 no pulméo)
QO Grave ( pelo menos 1 6rgéo com score 3 OU Score 2/3 no pulméo)
O Moderada (3 ou mais 6rgaos + score 1 em cada dérgdo OU pelo menos 1 6rgéo com score 2 OU score 1 no

pulmao)

Tratamento da DECHc

Descrever "outros” tratamentos utilizados
Data da retirada do imunosupressor

Recidiva da doenca de base

27/03/2018 14:48

[ Corticoide < 1mg/kg/dia
[] Corticoide > 1mg/kg/dia
[ Ciclosporina

[] Tacrolimos

[ Sirolimos

[ Micofenolato mofetil

[J Micofenolato potassico
[J Anticorpe monoclonal
[] Fotoférese extracorpérea
[ Células mesenquimais
[ Outros
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Tratamento da recidiva [J Quimioterapia
[] Radioterapia
[ Terapia celular
[ Anticorpo monoclonal

Falha na enxertia? O Sim

O Nao

Descrever falha da enxertia O Priméria
(O Secundéria

Reinfusdo de células do doador? (@]
OCTH

O NA
Kamnofsky pés tardio

O100% O9%% O80% O70% O60% O50% O40% O30% O 20%
010% O0% O NA

Escala de Eastern Cooperative Oncology group (ECOG) no pds tardio
OO0 O1 ©O2 O3 0O4 ONA

Descrever outras complicacdes durante o periodo

Paciente apresenta algum efeito tardio do tratamento?
OSim O Nao

Descrever complicacoes tardias

27/03/2018 14:48 wiw projectredcap.org QEDCap‘
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Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas

= - Page 29 of 30
Reinternacoes

Nimero da reinternagdo

0 ou mais

00000000000

Motivo da reinternacdo [ Infeccao bacteriana
[ Infeccao viral
[ Infecgao flngica
[ DECH aguda
[] DECH cronica
[J Recidiva da doenga
[] Desnutricao
[] Complicagdes tardias

[ Outros
Descrever "outros" motivos da internacdo
Dias de internacao
Local de internacdo (O Unidade de TCTH

(O Outras unidades ligadas a oncologia
(O Demais unidades de internagao

Necessitou de cuidados intensivos? O Sim
O Nao

Dias de UTI

Exames realizados

0 1 2 3 Mais que 4
Tomografia O O O O O

0 1 2 3 Mais que 4
Ressonancia magnética @ © O O O
27/03/2018 14:48 wiww projectredcap.org QEDCap‘
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Desenvolvimento do banco de dados de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas

Obito

Data do ébito

Motivo do 6bito

Obito ocorre na hospital de acompanhamento do
transplante?

Nome do hospital onde ocorreu o ébito

27/03/2018 14:48

[ Infeccao

[ DECH aguda

[] DECH crénica

[ Recaida da doenca
[] Outros motivos

QO Sim
O Nao

www.projectredcap.org

Page 30 of 30
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APENDICE B — Dicionario de dados do banco de dados

Formulario/e e . Tipo de s p
5 / Variaveis/atributos P Legenda do campo Opgoes de resposta e calculos
ntidades campo
record_id texto Identificacdo do Paciente
inicias_do_paciente texto Inicias do paciente
prontuario texto Ndmero de prontudrio
data_de nascimento texto Data de nascimento
escolha :
plano X Plano de salde 0, SUS | 1, Particular
simples
plano_privado texto Se plano privado, qual?
naturalidade texto Naturalidade
D procedencia texto Procedéncia
escolha
a SeX0 X Sexo 0, Feminino | 1, Masculino
d simples
o escolha i, § " 3 . i
o estado_civil Sl Estado civil 0, Solteiro | 1, Casado | 2, Divorciado | 3, Vitvo | 4, NI
5
0, N&o alfabetizado | 1, Fundamental incompleto | 2,
s . escolha 3 Fundamental completo | 3, Ensino médio incompleto | 4,
escolaridade i Escolaridade ) L .
o simples Ensino médio completo | 5, Superior incompleto | 6,
c Superior completo | 7, Especializagdo | 8, NI
i
§ profissao texto Profissdo/Ocupacdo
escolha .
d cor_da_pele simples Cor da pele 0, Branca | 1, Parda | 2, Negra | 3, Amarela | 4, Indigena
& P
m h 0, Catélica | 1, Luterana/Protestante | 2, Adventista | 3,
escolha . " s "
o religiao simples Religido Testemunha de Jeova | 4, Espiritismo | 5, Judaismo | 6,
g P Umbanda | 7, Sem religido | 8, NI | 9, Outras
r =
5 religiao_outras texto descrever religido
f 0, Menor ou igual a 1 salario minimo | 1, Maior que 1 ou
i escolha igual a 2 saldrios minimos | 2, Maior que 2 ouigual a 5
renda f Renda familiar & i G . ! q & s
c simples salarios minimos | 3, Maior que 5 ou igual a 10 saldrios
o minimos | 4, Maior que 10 salarios minimos | 5, NI
5
) Numeros de habitantes da
habitantes texto e
residéncia
- escolha . . " 0, Ndo | 1, BPC | 2, Auxilio doenga | 3, Aposentadoria por
beneficio 2 Beneficio previdenciario |~ . B
simples invalidez | 4, Aposentadoria por tempo de servigo | 5, NI
: escolha . . 0, Apartamento | 1, Casa de alvenaria | 2, Casa de Madeira
moradia X Tipo de moradia )
simples | 3, Casa Mista | 4, NI
4 escolha 5 0, Préprio quitado | 1, Proprio financiado | 2, Alugado | 3,
condicdo ) Condigdo da moradia N prio g ‘ P l e l
simples Cedido | 4, NI
0, Aplasia de medula | 1, Leucemia Linfoide Aguda | 2,
: . escolha L Leucemia Mieloide Aguda | 3, Sindrome Mielodisplasica |
diagnostico i Diagnéstico de base e )
simples 4, Mielofibrose | 5, Doencas autoimunes | 6, Doencas
genétias | 7, Linfoma Hodgking | 8, Linfoma ndo Hodgking
. . descrev linfoma n3o
linfoma_nao_hodgking texto 7
Hodgking
doenca_autoimune texto descrev doenca autoimune
doenca_genetica texto descrev doenca genética
cid texto CID
data texto Data do diagnéstico
0, Primeira Remissdo hematolégica completa | 1, Segunda
3 Remissdo hematoldgica completa | 2, Terceira Remissao
multipla |Status da doenga na entrada L.
D status escolha da lista hematolégica completa | 3, Sem resposta ao tratamento |
a 4, Resposta parcial | 5, Recaida | 6, DRM positiva | 7, DRM
d negativa | 8 N3o determinada
0 escolha | Comprometimento do SNC %
snc_diag : prometiment 0, sim | 1, Ndo | 2, NI
s simples no diagnostico?
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Alteragdo do status da

escolha
d alter_status_doenca il doenga antes do 0, Sim | 1, Nao
i P transplante?
a escolha | Comprometimento do SNC
snc_tcth i P 0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
g simples antes do TCTH?
n escolha Citogenética/Cariétipo no %
) citogenetica X & i /, X P 0, Sim | 1, Nao | 2, NI
[¢] simples diagnastico
s data_cito texto Data do exame
t alteracao texto Alteragdo encontrada
i escolha 5 %
: fish SIS Citogenética-FISH 0, Sim | 1, Nao | 2, NI
o data_fish texto Data do exame
s
resultado_fish texto Doenga detectada no FISH
escolha i i %
molecular i Analise molecular 0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
data_molecular texto Data do exame
resultado_molecula texto Resultado analise molecular
de ri d it Pretransplant Assessment of
score_de_risco_pam escriptive
PRSP P ; Mortality (PAM)
pontuacac_pam texto Escore de risco (PAM)
score_ebmt descriptive| Escore de risco do EBMT
" bmt toxt Pontuagdo do paciente no
ontuacao_ebm exto
p - escore de risco (EBMT)
escolha Alteragéo no Sistema
altera_snc 0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
= simples Nervoso Central (SNC) ! 1 12
descrev_snc texto descrev alteragdo em SNC
. escolha - . . G
altera_cardio dplee Alteragao cardiaca? 0, Sim | 1, N3o | 2, NI
descrev cardio multipla Assinalar alterag3o cardiaca 0, Fracao de eje¢do | 1, Alteracdo de ritmo | 2, Alteragdo
- escolha isquémicas
escolha | descrev alteracdo na fragao
descrev_fe s " Ej:gan 599 |0, FE< 70% | 1, FE <50% | 2, FE < 30%
. multipla i : % o g
descrev_ritmo b descrev alteragdo de ritmo |0, Blogueio de ramo | 1, Fibrilagdo | 2, Outros
s descrev "outras" alteragtes
descrev_ritmo_outras texto i
de ritmos
multipla descrev alteragdo
descrev_isquemica escnlia isquemicasc 0, Infarto | 1, Angina > 6 meses | 2, Angina <6 meses
escolha
altera_vasc Slrmiples Alteragdo vascular? 0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
multipla o 0, Trombose prévia | 1, HAS | 2, Aneurisma | 3,
descrev_vasc descrev alteragdo vascular | _
escolha Dislipidemia
escolha - . . . <
alteracao_tgi simples Alteragdo gastrointestinal? |0, Sim | 1, Nao | 2, NI
multipla descrev alteracio 0, Intolerancias (gliten/lactose) | 1, Doenga de Chron | 2,
descrev_tgi Ifn it t"; | Doenga intestinal transitoria | 3, Gastrite | 4, Dislipidemia
escolha astrointestinal
g | 5, Ulcera gastro/duodenal | 6, Outras
. descrev "outras" alteragdes
descrev_outras_tgi texto X L
gastrointestinais
escolha ” g . "
altera_pneumo 2 Alteracdo pneumolégica? |0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
simples
T multipla descrev alteragdo 0, Histéria pneumonia | 1, Asma | 2, Hiperatividade
-P escolha pneumoldgica brénquica | 3, DPOC | 4, Alergia | 5, Outras
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descrev "outras" alteragdes

descrev_outras_pneumo texto s
pneumolégicas
escolha . . 0, N&o, nunca fumou | 1, Sim, fuma | 2,3 fumou, mas
fumo X Paciente ja fumou ou fuma?
simples parou de fumar
o Quantidade de cigarros ao
quant_cigarros texto i
dia que fuma/fumou?
Quantos anos o paciente
anos_fumo texto
fuma/fumou?
escolha e 4 < a 2
altera_neuro i Alteragado neurolégica? [0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
simples
multipla descrev alteracdo 0, Encefalite/Meningite | 1, Epilepsia | 2, AVC/AIT | 3,
descrev_neuro L ¥
escolha neuroldgica Enxaqueca | 4, Cefaleia | 5, Outras
descrev "outras" alteragdes
descrev_outras_neuro texto L
neurolégicas
. escolha G B 2 o
altera_psiq i Transtorno Psiquiatrico? |0, Sim | 1, Nao | 2, NI
simples
descrev bsi escolha Assinar as alterages 0, Histérico de depressdo | 1, Depressdo em tratamento |
—psia simples psiquidtricas 3, Bipolaridade | 4, Outros
escoiha [descrev "outias" transtornos,
descrev_outros_trans f PR
simples psiquiatricos
. . descrev medicamento
descrev_medic_psiq texto TS L5
psiquiatrico utilizado
escolha Histéria familiar de "
hist_psiq = S 0, Sim | 2, Ndo | 3, NI
simples transtorno psiquidtrico
escolha < . o
alcool X Consumo de &lcool regular? [0, Sim | 1, Nao
simples
Frequéncia consumo de
freq_alcool texto y
alcool
escolha . .
drogas = Consumo de drogas 0, Sim | 1, Nao
simples
drogas_consumida texto descrev drogas consumidas
escolha " o i "
altera_reumato . Alteragao reumatolégica? |0, Sim | 1, N3o | 2, NI
simples
multipla descrev alteragdo 0, Artrite reumatoide | 1, Sindrome Autoimune | 2, Outras
descrev_reumato 5 4 P 5 5
escolha reumatologica artrites | 3, Lupus | 4, Sindrome de Sjégren | 5, Outras
descrev "outras” alteragtes
descrev_outras_reumato texto o
reumatolégicas
escolha = g " "
altera_hep X Alteracdo hepatica? 0, Sim | 1, N3o | 2, NI
simples
multipla & st i ) 5 i
descrev_altera_hep h Qual alteragdo hepatica? |0, Hepatites prévias | 1, Cirrose | 2, Colelitiase
escolha
escolha o i o 2 %
altera_endoc X Alteracdo endocrina? 0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
simples
multipla = . 0, DM I/11 (insulino dependente) | 1, Hipotiroidismo | 2,
descrev_endoc P descrev alteracdo endécrina| . _/ _(_ p M P l
escolha Hipertiroidismo | 3, Outras
descrev "outras” alteragdes
descrev_outras_endoc texto s
endécrinas
escolha Alteragdo musculo-
altera_musc £ ¢ e 0, Sim | 1, N3o | 2, NI
simples esqueléticas?
multipla | descrev alteracdo musculo- L
descrev_musc R ; _ 0, Hérnia discal | 1, Outras
escolha esqueléticas
descrev "outras" alteragtes
descrev_outras_musc texto , ",
musculo-esqueléticas
. escolha - I . -
altera_genito 2 Alteracdo genititurindrias? [0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
simples
. " 0, Infeccdo do trato urinario < 3 por ano | 1, Infecgdo do
o multipla descrev alteragao AN =
descrev_genito o trato urinario >3 porano | 2, Cancer | 3,
escolha geniturindria

Prostatite/Prostatismo | 4, Litiase | 5, Outros
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descrev "outras" alteractes

descrev_outras_genito texto S
geniturindrias
escolha " ,
altera_odonto i Alteracdo odontoldgicas? |0, Sim | 1, Nao | 2, NI
simples
multipla descrev alteragdo
descrev_odonto P L. & 0, Periodontite | 1, Cérie | 2, Qutros
escolha odontolégicas
descrev "outras" alteragdes
descrev_outras_odonto texto L
odontolégicas
escolha
familiar_cancer X Historica familiar de cancer?|0, Sim | 1, Nao | 2, NI
simples
rawde. nareriesica multipla Erau de parentesc 1,Irma | 2, Irmdo | 3, M3e | 4,Primo (a) | 5, Tio (a) | 6,
grau_te_p escolha P Avos | 7, Outros
tipo_cancer texto descrev tipo de cancer
loc_cancer texto Localizagdo do cancer
escolha ” "
infec _ Infecgdes de repeticdo? |0, Sim | 1, Ndo | 2, NI
simples
wiolinls | qualinfseeiorde repetiddn 0, Sinusite< 3 | 1, Sinusite >3 | 2,ITU<3 | 3,1TU>3 | 4,
descrev_infec P & PERS Amigdalite <3 | 5, Amigdalite >3 | 6, Parotidite <3| 7,
escolha (< ou >3 vezes por ano)? e
Parotidite >3 | 8, Outras
descrev_outras_infec texto repeticdo (mais de 3 vezes
por ano)
altura texto Altura
peso texto Peso
imc calc IMC ([peso]/([altura]*[altura])}
escolha | Identificado GMR em algum N
gmr X 8 0, Ndo se aplica | 1, Colonizagdo | 2, Infec¢do
simples momento?
Data da identificagdo do
data_gmr texto
GMR
descrev emr multipla Assinar microrganismo |0, Klebsiella sp | 1, Escherichia coli | 2, Acinetobacter sp |
£ escolha identificado 3, Staphylococcus sp | 4, Clostridium difficile | 5, Outros
descrev "outros”
outros_gmr texto X i
microrganismos
Fimsiore escolha Infecgdo fungica antes do 0, sim | 1, Ndo
80P simples TCTH? ! i
multipla Localizagdo da infec¢do
local_fungo P ;' i ¢ 0, Pulmonar | 1, Extrapulmonar
escolha flngica
0, Voriconazol | 1, Micafungina | 2, AnfotericinaB | 3,
multipla Tratamento da infeccdo  |Anfotericina B lipossomal | 4, Fluconazol | 5, Cetoconazol
tratamento_fungo L .
escolha flingica | 6, Posaconazol | 7, Itraconazol | 8, N&o tratou | 9,
Ressecgdo da area | 10, Outros
descrev "outros”
outros_trat_fungo texto tratamentos para a infeccao
flngica
P escolha T 0,100% | 1,90% | 2, 80% | 3, 70% | 4,60% | 5,50% | 6,
Y simples ¥ 40% | 7, 30% | 8, 20% | 9, 10% | 10, 0% | 11, NA
data_karnofsy texto Data do Karnofsy
Escala de Eastern
escolha :
escala_ecog sl Cooperative Oncology group|0,0 | 1,1]2,2]3,3]4,4 |5 NA
P (ECOG)
data_ecog texto Data ECOG
escolha | Crossmatch (prova cruzada
crossmatch o (p ) 0, Sim | 1, Nao
simples com doador?
resultado texto Resultado crossmatch
data_crossmatch texto Data Crossmatch
escolha
dsa _ Realizou DSA ? 0, Sim | 1, Nao
simples
data_dsa texto Data do resultado do DSA
resultado_do_dsa texto Resultado do DSA
escolha
dessensibilizacao i Realizou dessensibilizagado ? [0, Sim | 1, Nao
simples
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escolha

dsa_dessens i DSA ap6s dessensibilizagdo |0, Sim | 1, Nao
simples

data_dsa_dessens texto Data do resultado do DSA

tipagem_receptor ol Tipo sanguineo receptor |0,A|1,B| 2,AB | 3,0

pagem_recep! sifplis P! g P ) ' ' )

escolha

rh X Fator Rh receptor 0, Positivo | 1, Negativo
simples
escolha

tipagem_doador X Tipo sanguineo doador [0,A|1,B|2,AB| 3,0
simples
escolha

rh_receptor X Fator Rh receptor 0, Positivo | 1, Negativo
simples

medulograma texto Medulograma

imunofenotipagem texto Imunofenotipagem
escolha

tomografia_rx X Tomografia/RX 0, Sim | 1, Nao
simples
escolha .

resultado_tomo_rx i Resultado tomografia/RX |0, Normal | 1, Alterado | 2, NI
simples

Alteracdo encontrada na
altera_tomo_rx texto

Tomografia/RX

e
rig

aeerdl
E5CO1

pet f Realizou PET-CT? 0, Sim | 1, Nao
simples
escolha
resultado_tpet 2 Resultado do PET-CT 0, Normal | 1, Alterado | 2, NI
simples
Alteragdo encontrada no
altera_pet texto
PET-CT
escolha | Realizou espirometria com
espirometria X .p = 0, Sim | 1, Nao | 2, NI
simples difusdo?
< escolha | Resultado da espirometria
resultado_espiro X i 0, Normal | 1, Alterado
simples com difusdo
2 Alteragao encontrada na
altera_espiro texto X i T
espirometria com difusdo
i escolha . " . i 5
ecocardiograma i Realizou ecocardiografia? |0, Sim | 1, Nao
simples
escolha Resultado da
resultado_eco i i . 0, Normal | 1, Alterado
simples ecocardiografia
. Alteracdo encontrada na
altera_ecocardio texto . .
ecogardiografia
escolha %
eletrocardiograma X Realizou eletrocardiograma?|0, Sim | 1, Nao
simples
escolha Resultado do
resultado_eletro X i 0, Normal | 1, Alterado
simples eletrocardiograma
Alteracdo encontrada no
altera_eletro texto i
eletrocardiograma
hb texto Hemoglobina
ht texto Hematécrito
leucocitos texto Leucocitos
neutrofilos texto Neutréfilos
plaguetas texto Plaguetas
ferritina texto Ferritina
sat_ferritina texto Saturacdo de ferritina
ur_ia texto Ureia
creatinina texto Creatinina
albumina texto Albumina sérica
glicemia texto Glicemia de jejum
Tempo de tromboplastina
ttpa texto parcialmente ativada
(KTTP/TTPA)
Tempo de atividade de
tap texto

protrombina (TAP/TP)
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Transaminase Glutamica

o texto
te Oxalacética (TGO)
— Transaminase Glutamica
tep Pirivica (TGP)
bilirrubina texto Bilirrubina toral e fracdo
escolha
sifilis X Sifilis 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
escolha
hbs HbS 0, Reagente | 1, Nao reagente
e simples A i l §
escolha
htlvi X HTLV1 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
escolha
htlv2 X HTLV2 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
escolha
chagas . Doenca de chagas 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
escolha
anti_hbc i Anti HBc 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
escolha
anti_hcv f Anti HCV 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
TR
anti_hiv u_b gl Anti HIV 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
escolha
beta_hcg 2 Beta HCG 0, Positivo | 1, Negativo | 2, Nao realizado
simples
multipla 0, IgG reagente | 1, IgG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3
toxoplasmose P Toxoplasmose » '8 % 8 |1 1g g 12.1g 8 I3
escolha 1gM ndo reagente
multipla 0, IgG reagente | 1, 1gG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3,
cmy P Citomegalovirus (CMV) 8 o B 111 g 1218 B l
escolha 1gM ndo reagente
multipla 0, IgG reagente | 1, IgG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3,
herpes P Herpes simples . 8 o & 1L g & 121 & l
escolha 1gM ndo reagente
multipla 0, IgG reagente | 1, 1gG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3,
zoster P Herpes zoster o 813 [ER8 11,18 & 12,18 g 3,
escolha 1gM nao reagente
multipla 0, IgG reagente | 1, IgG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3,
ebv p Epstein-Barr virus (EBV) i = g 11,18 g 12,18 g I3
escolha IgM nao reagente
0, Primeira Remissdo hematolégica completa | 1, Segunda
% Remissdo hematolégica completa | 2, Terceira Remissao
. multipla | Status da doenga logo antes o
status_procedimento sicalha A hematolégica completa | 3, Sem resposta ao tratamento |
P 4, Resposta parcial | 5, Recaida | 6, DRM positiva | 7, DRM
negativa | 8 Nao determinada
multipla 0, Medulograma | 1, Imunofenotipagem | 2, DRM | 3, PET-
analise_status P Método de andlise do status| 8 _‘ ! pagem | 2, 3
escolha CT | 4, Tomografia
—— 0, N3o se aplica | 1, Alogénico aparentado | 2, Alogénico
tcth_previo ESCD|I:IB Transplante prévio? aparentado haploidéntico | 3, Alogénico aparentado
singénico | 4, Alogénico ndo-aparentado | 5, Autélogo
data_tcth texto Data do transplante prévio
iniciais_doador texto Iniciais do doador
pront_doador texto Prontuario do doador
data_nasc texto Data de nascimento doador
escolha T !
sexo_doador £ Sexo doador 0, Feminino | 1, Masculino
simples
escolha ;
cor_doador simples Cor da pele do doador |0, Branca | 1, Parda | 2, Negra | 3, Amarela | 4, Indigena
0, Ndo alfabetizada | 1, Fundamental incompleto | 2,
escolha Fundamental completo | 3, Ensino médio incompleto | 4,
escolaridade_doador _ Escolaridade ) L P 3, . p 14,
simples Ensino médio completo | 5, Superior incompleto | 6,
Superior completo | 7, Especializagio
prof_doador texto Profissdo
escolha
tipo_sang_doador = Tipo sanguineo 0,A|1,B|2,AB|30
simples
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om0 o0 s o

O + 3> m 3F —

escolha

rh_doador i Fator Rh 0, Positivo | 1, Negativo
simples
escolha | N
gesta i NUmero de gestages 0,0]1,1]2,2] 3, Outros
simples
descrev "outros" numeros
outras_gesta texto "
de gestagdes
multipla B} 0, IgG reagente | 1, 1gG ndo reagente | 2, lgM reagente | 3
ecmv_doador P Citomegalovirus doador » '8 N e 11,18 g 12,18 e I3
escolha 1gM nao reagente
multipla 0, IgG reagente | 1, IgG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3
toxo_doador P Toxoplasmose doador )8 = & 11, lg & 12 1g e I3,
escolha IgM ndo reagente
multipla 0, IgG reagente | 1, 1gG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3
herpes_doador P Herpes simples doador » '8 - e 11, g e 121 e 3,
escolha IgM ndo reagente
multipla 0, IgG reagente | 1, 1gG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3,
zoster_doador P Herpes zoster doador & - & |1 g & 121 & l
escolha IgM ndo reagente
ebv doador multipla | Epstein-Barr virus (EBV) do |0, IgG reagente | 1, IgG ndo reagente | 2, IgM reagente | 3,
- escolha doador IgM nado reagente
escolha
hiv_doador f Anti HIV doador 0, Reagente | 1, N3o reagente
simples
escolha
hbc_doador Anti HBc doador 0, Reagente | 1, Ndo reagente
escolha . .
hbs_doador = Anti HBS doador 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
escolha .
htlv_doador = HTLV1 doador 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
escolha "
htlv2_doador > HTLV2 doador 0, Reagente | 1, N3o reagente
simples
escolha
sifilis_doador X Sifilis do doador 0, Reagente | 1, Ndo reagente
simples
Utilizacdo de fator de
escolha ; @ &
fat_cresc _ crescimento para a 0, Sim | 1, Nao
simples i
mobilizagdo?
escolha descrev fator de 0, Filgrastima | 1, PEG-Filgrastima | 2, Plerixafor
descrev_fator & : i i
simples crescimento utilizado? (Mozobil®) | 3, Outros
Descreve outro fator de
outro_fator texto . P
- crescimento utilizado
data_coleta texto Data do inicio da coleta
escolha Nimero de coletas
n_coletas X L 0,111,223
simples necessarias
escolha | Foi necessario passagem de . "
cateter = 0, Sim | 1, Nao
simples cateter venoso central?
. escolha |Intercorréncias relacionadas " "
inter_doador X 0, Sim | 1, Nao
simples a coleta?
i multipla Assinar as complicagdes |0, Anemia | 1, Sangramento | 2, Dor | 3, Hemotérax | 4,
complic_coleta . R
escolha relacionas a coleta Pneumotérax | 5, Morte | 6, Qutros
descrev "outras”
descrev_inter texto intercorréncias relacionadas
a coleta
escolha | Foi necessario transfusdo de |0, Auto doagdo | 1, Doagdo dirigida | 2, Doagdo voluntario
transf_doador f i _
simples sangue? | 3, Ndo necessitou
escolha |Dias de internagdo durante a
dias_inter_doador F ¢ 0,1a3]1,3a5|2,5oumais
simples coleta
—— 0, Alogénico aparentado | 1, Alogénico aparentado
tipo_transplante sioles Tipo de transplante atual |haploidéntico | 2, Alogénico aparentado singénico | 3,
P Alogénico ndo-aparentado | 4, Autélogo
lista texto Entrada em lista
data_do_transplante texto Data do transplante
. Tempo de permanéncia em
tempo_lista texto -
lista
score_lista texto Score final da lista
. escolha . 0,Irmdo | 1, Irm3 | 2, M3e | 3, Pai | 4, Filho | 5, Filha | 6,
tipo_relacao 3 Relagdo com o doador
simples QOutros
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Especificar "Qutro" tipo de

especificar_relacao texto -
relagdo
escolha HLA compativel com
hla_incomp i P 0, Sim | 1, Nae
simples doador?
locus. incom multipla Assinalar locus incompativel 0, LocusA | 1, Locus B | 2, Locus C | 3, DRB1 | 4, DQB1 | 5,
- P escolha P DPB1 | 6, Nao informado
multipla p 0, Medula 6ssea | 1, Periférica | 2, Corddo | 3, Duplo
fonte_tcth Fonte de células tronco "
escolha corddo
cd34 final texto CD34 final da bolsa
celularidade texto Celularidade final
escolha
manip_enxerto . Manipulagdo do enxerto? |0, Sim | 1, Nao | 2, NI
simples
escolha o s w e 5
tec_enxerto siiles Técnica utilizada 0, Deseritrocitagdo | 1, Retirada de plasma | 2, Outra
descrev "outra" técnica de
outra_tec_manip texto manipulagdo do enxerto
utilizada
- escolha Tipo de regime de 0, Mieloablativo | 1, Ndo-mieloablativo | 2, Intensidade
condicionamento i i i
simples condicionamento reduzida (RIC)
ttio! 0, BUCY (12/200) | 1, BUCY (16/120) | 2, CY | 3, BUMEL |
multipla
protocolo escolza Protocolo utilizado 4, CY+TBI | 5, BUFLU | 6, FLU+CY+TBI | 7, FLUMEL | 8, MEL
200 | 9, MEL 140 | 10, BEAM | 11, Outros
descrev "outros" protocolos
outros_protocolos texto utilizados no
condicionamento
dose_tbi texto Dose utilizada de TBI
escolha "
n_tbi > Numero de dias de aplicagdo|0,1 | 1,2 3,3|4,4]5,5
simples
escolha | Realizou reforco da TBl em
reforco_thi _ ';, 0, Sim | 1, Nao
= simples alguma drea?
multipla . )
area_tbi p Assinar drea do reforgo |0, SNC | 1, Testicular
escolha
0, Ciclosporina | 1, Metotrexato | 2, Tacrolimus | 3
multipla Profilaxia para DECH ’ ! = . ’
profilaxia_dech escolia utilisada Micofenolato mofetil | 4, Micofenolato sadico | 5,
Ciclofosfamida | 6, Timoglobulina | 7, Outras
Giitras brefllax — descrev "outras” profilaxias
P para DECH utilizadas
o Foi possivel realizar o
multipla o . .
profilax_compl esquema de profilaxia |0, Sim | 1, Nao
escolha
completo?
Justificativa da nao
justi_prof texto realizacdo do esquema
completo
escolha Maior grau de mucaosite
mucosite X g 0,Grau0 | 1,Graul | 2,Graull | 3, Graulll | 4, Grau IV
simples apresentado
. multipla Tratamento mucosite 0, Laserterapia | 1, Cha de Malva | 2, Cha de camomila | 3,
trat_mucosite .
escolha utilizado Outros
. descrev "outros" tratamento
outros_mucosite texto - X
= utilizados para mucosite
escolha Utilizou nutrigdo enteral
enteral 3 2 ¢ 3 0, Sim | 1, Nao
simples durante internagdo?
dias_enteral texto Dias de nutrigdo enteral
escolha | Utilizou nutrigdo parenteral " ”
parenteral X i N 0, Sim | 1, Nao
simples durante internagdo?
dias_parenteral texto Dias de nutrigdo parenteral
pega texto Data "pega" medula
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Utilizou fator de

escolha
fator_cresc f crescimento para 0, Sim | 1, Nao
simples 7
recuperagdo medular?
escolha |Infecgdo fungica identificada i "
fungo_tcth g 5 = 0, Sim | 1, Nao
simples durante a internagdo?
escolha Localizagdo da infeccdo
loc_fungo X ;, i & 0, Pulmonar | 1, Extrapulmonar
simples flngica
multipla 0, Voriconazol | 1, Micafungina | 2, AnfotericinaB | 3,
trat_fungo escolia Tratamento utilizado Anfotericina B lipossomal | 4, Fluconazol | 5, Cetoconazol
| 6, Posaconazol | 7, Itraconazol
0, Neutropenia febril | 1, Trombose, | 2, Infecgdo EBV | 3,
Cistite hemorragica (medicamentosa) | 4, Cistite
complic tcth multipla Outras complicages hemorragica (infecgdo viral) | 5, Sangramento | 6,
pic escolha durante a internagao Hemorragia alta | 7, Lesdo pulmonar | 8, Perda da solugao
de continuidade da pele | 9, Microangiopatia | 10, Sepse |
11, Outros
. Descreve "outras”
outras_complic texto

complicagdes

decha 0, Sim | 1, Nao
escolha de DECH aguda? l
data_decha texto Data do diagnéstico
escolha
pele = Pele 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4
simples
escolha
i TGI 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4
tg Imilas , Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estdgio 3 | 3, Estag
escolha
figado Figado 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4
[ simples g , Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estag
Local/classificagdo clinica da
outras_decha texto DECHa em outras
localizaces
escolha 0, Grau | - Leve | 1, Grau Il - Moderado | 2, Grau lll - Grave
grad_decha ? Graduacdo global da DECHa |~ l i 12
simples | 3, Grau IV - Com risco de morte
0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Corticoide > 1mg/kg/dia |
multipla 2, Ciclosporina | 3, Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5,
trat_decha Ii Tratamento da DECHa Micofenolato mofetil | 6, Micofenolato potéssico | 7,
escolha
Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorporea | 9,
Células mesenquimais
Itipl Pacient t inai
deche multipla acien eaprese? ?u sinais 0,sim | 1, Ndo
escolha de DECH crdnica?
data_dechc texto Data do diagnéstico
multipla 0, Pele | 1, Olhos | 2, Trato gastrointestinal | 3, Figado | 4,
local_dechc escolia Localizacdo da DECHc Pulmdes | 5, Articulag@es | 6, Fascia | 7, Trato genital | 8,
Outros
escolha
score_dechc X Maior score da DECHc 0,Score 1| 1, Score 2 | 2, Score 3
simples
0, Leve (1 ou 2 érgdos com pontuagao Score 1+ Score 0 no
escolha pulmdo) | 1, Grave ( pelo menos 1 6rgdo com score 30U
gravidade_dechc sirinlas Gravidade global da DECHc [Score 2/3 no pulmdo) | 2, Moderada (3 ou mais 6rgdos +
P score 1 em cada 6rgdo OU pelo menos 1 érgdo com score 2
OU score 1 no pulmao)
0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Corticoide > 1mg/kg/dia |
multipla 2, Ciclosporina | 3, Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5,
trat_dechc escolfla Tratamento da DECHc Micofenolato mofetil | 6, Micofenolato potéssico | 7,
Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorpérea | 9,
Células mesenquimais | 10, Qutros
descrev "outros”
outros_trat_dechc texto o
tratamentos utilizados
Katrioslos Sl escolha Karnofsky no moemento da |0,100% | 1,90% | 2,80% | 3, 70% | 4,60% | 5, 50% | 6,
Y simples alta 40% | 7,30% | 8, 20% | 9, 10% | 10, 0% | 11, NA
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Escala de Eastern

escolha
ecog_alta sirholes Cooperative Oncologygroup|0,0 | 1,1]2,2]3,3|4,4|5,NA
P (ECOG) no momento da alta
_ escolha . 0, Completo (>85%) | 1, Incompleto (< 85%) | 2, Nao
quimerismo X Quimerismo X
simples realizado
escolha
fonte_guimerismo simples Fonte do quimerismo 0, Medula 6ssea | 1, Sangue periférico
alta_hospitalar texto Data alta hospitalar
multipla 0, Remissdo | 1, Recaida | 2, DRM positiva | 3, Ndo
status_postcth P Status da doenga (D+30) | X I 12 P 13,
escolha determinada
escolha
infec_pos X Infecgbes nesse periodo? |0, Sim | 1, Nao
simples
I — multipla Assinar tipo de infecgdo |0, Infecgdo fungica | 1, Infecgdo bacteriana | 2, Infecgdo
AP escolha apresentada viral | 3, Neutropenia febril, sem foco
descrev_infec_pos texto |descrevinfeccdo identificada
Tratamento da infecgdo
trat_fungo_pos texto Ay
flingica
. atamento infecgdo
trat_infec_bac texto g
bacteriana
trat_infec_viral texto Tratamento infeccdo viral
micro_identificado texto Microrganismo identificado
escolha 0, Completo ( >85%) | 1, Incompleto (< 85%) | 2, Nao
quimerismo_100 i Quimerismo até D+100 Z P ( ) | P ( %) |
simples informado
uimerismo_pos texto Yetormnimg ag
o P quimerismo até D+100
Valor méximo do
uimerismo_posmax texto
G P quimerismo até D+100
sseiia Houve intervencdo para
interv_quime il manutengdo do 0, SIm | 1, Nao
P quimerismo?
multipla Assinar a intervengdo
interv_gquimerismo P . < 0, DLI | 1, Quimioterapia | 2, Retirada do imunossupressor
escolha realizada
multipla | Paciente apresentou sinais
decha_pos P p 0, Sim | 1, Nao
- escolha de DECH aguda?
data_decha_pos texto Data do diagnéstico
escolha
pele_pos X Pele 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4
simples
escolha
tgi_pos . TGl 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4
simples
escolha
fig_pos Figado 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4
i ep simples g , Estégio 1| 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estag
6 TUCAT/TTassMmICatdu Lt d Ud
. outras_decha_pos texto DECHa em outras
T
escolha 0, Grau | - Leve | 1, Grau Il - Moderado | 2, Grau lll - Grave
rad_decha_pos Graduacdo global da DECHa |’ ! !
T grac. P simples 520 & | 3, Grau IV - Com risco de morte
€
T 0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Corticoide > 1mg/kg/dia |
H ttin! 2, Ciclosporina | 3, Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5,
multipla
trat_decha_pos escolia Tratamento da DECHa Micofenolato mofetil | 6, Micofenolato potéssico | 7,
Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorporea | 9,
; Células mesenquimais
m multipla | Paciente apresentou sinais
dechc_pos 0, Sim | 1, Nao
e P escolha de DECH crénica? ! 1L
d data_dechc_pos texto Data do diagnéstico
i multinla 0, Pele | 1, Olhos | 2, Trato gastrointestinal | 3, Figado | 4,
a local_dechc escolia Localizagdo da DECHc Pulmdes | 5, Articulag@es | 6, Fascia | 7, Trato genital | 8,
t Outros
o escolha
score_dechc i Maior score da DECHc |0, Score 1 | 1, Score 2 | 2, Score 3
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0, Leve (1 ou 2 érgdos com pontuagao Score 1+ Score 0 no
pulmao) | 1, Grave ( pelo menos 1 érgao com score 30U

escolha
gravidade_dechc Cirls Gravidade global da DECHc [Score 2/3 no pulm3o) | 2, Moderada (3 ou mais 6rgdos +
P score 1 em cada érgdo OU pelo menos 1 érgdo com score 2
OU score 1 no pulmdo)
0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Corticoide > 1mg/kg/dia |
— 2, Ciclosporina | 3, Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5,
trat_dechc Ii Tratamento da DECHc Micofenolato mofetil | 6, Micofenolato potassico | 7,
escolha
Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorporea | 9,
Células mesenquimais | 10, Outros
descrev "outros”
outros_trat_dechc_pos texto .
tratamentos utilizados
escolha
recidiva_pos X Recidiva da doenga de base |0, Sim | 1, Nao
simples
multipla 0, Quimioterapia | 1, escolha simples terapia | 2, Terapia
trat_recidiva P Tratamento da recidiva ) Q P_ I, P pia | 2, P
escolha celular | 3, Anticorpo monoclonal
escolha
falha_enxertia_pos f Falha na enxertia? 0, Sim | 1, Nao
simples
escolha ; i "
descrev_falha f descrev falha da enxertia |0, Primaria | 1, Secundaria
simples
escolha Reinfusdo de células do
reinfusao 2 0,DLI | 1,CTH | 2, NA
simples doador?
escolha 0,100% | 1,90% | 2,80% | 3, 70% | 4,60% | 5, 50% | 6,
karnofsky_d100 . Karnofsky D+100 ' 11, 12, I3, | 4. |5, 50% | &,
simples 40% | 7, 30% | 8,20% | 9, 10% | 10, 0% | 11, NA
Escala de Eastern
escolha :
ecog_d100 i Cooperative Oncology group|0,0 | 1,1]2,2]3,3]4,4 |5 NA
P (ECOG) no D+100
. descrev outras complicagdes
desc_outras_complica texto 5
durante o periodo
i i escolha - - s -
infec_pos_postardio X Infeccbes nesse periodo? |0, Sim | 1, Nao
simples
. . multipla Assinar tipo de infeccdo |0, Infecgdo fungica | 1, Infecgdo bacteriana | 2, Infecgdo
infec_apres_postardio ! 4 .
escolha apresentada viral | 3, Neutropenia febril, sem foco
descrev_infec_postardio texto |descrevinfeccdo identificada
’ Tratamento da infeccdo
trat_fungo_pos_postardio texto -
flingica
. _ Tratamento infeccdo
trat_infec_bac_postardio texto i
bacteriana
trat_infec_viral_postardio texto Tratamento infecgdo viral
micro_ident_postardio texto Microrganismo identificado
: 3 escolha Quimerismo durante o 0, Completo ( >85%) | 1, Incompleto (< 85%) | 2, Nao
quimer_postardio f . =
simples periodo informado
: . . Valor minime do
quimer_min_postardio texto e .
quimerismo no periodo
. . Valor maximo do
quimer_max_postardio texto S s
quimerismo no periodo
Houve intervengdo para
; ; i escolha = .
interv_quimer_postardio il manutengao do 0, SIm | 1, Nao
P quimerismo?
multipla Assinar a intervengdo
interv_quim_postardio p % ¢ 0, DLI | 1, Quimioterapia | 2, Retirada do imunossupressor
escolha realizada
multipla | Paciente apresentou sinais
decha_postardio P P 0, Sim | 1, Nao
escolha de DECH aguda?
data_decha_postardio texto Data do diagnéstico
i escolha s - i s
pele_postardio 5 Pele 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estdgio 3 | 3, Estagio 4
simples
escolha
tgi_postardio slirpks TGI 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4
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escolha

fig_pos_postardio Sl Figado 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4
Local/classificagdo clinica da
outras_decha_postardio texto DECHa em outras
localizacdes
0, Grau | - Leve (Estagio 1a 2 na pele) | 1, Grau Il -
ascolha Moderado (Estagio 1 a 3 na pele e 1 no figado e no TGI} |
grad_decha_postardio simples Graduagdo global da DECHa (2, Grau lll - Grave (Estagio 2 a 3 na pele, figado e TGI) | 3,
P Grau IV - Com risco de morte (Estdgio 2 a 4 na pele, figado
e TGl)
0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Corticoide > 1mg/kg/dia |
sl 2, Ciclosporina | 3, Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5,
multipla
trat_decha_postardio escnll:la Tratamento da DECHa  |Micofenoclato mofetil | 6, Micofenolato potassico | 7,
Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorporea | 9,
Células mesenquimais
multipla | Paciente apresentou sinais
dechc_postardio 0, Sim | 1, N3o
P escolha de DECH crdnica? ! 1L
data_dechc_postardio texto Data do diagnéstico
¥ G, Pele | 1, Cthos | 2, Trato g al |3
. multipla . - . . 2
local_dechc_postardio sscalha Localizagao da DECHc Pulmdes | 5, Articulag@es | 6, Fascia | 7, Trato genital | 8,
Outros
. escolha )
score_dechc_postardio simples Maior score da DECHc |0, Score 1 | 1, Score 2 | 2, Score 3
0, Leve (1 ou 2 érgdos com pontuagao Score 1+ Score 0 no
— pulmdo) | 1, Grave ( pelo menos 1 érgdo com score 30U
gravidade_dechc_postardio P Gravidade global da DECHc [Score 2/3 no pulmdo) | 2, Moderada (3 ou mais 6rgdos +
P score 1 em cada 6rgdo OU pelo menos 1 érgdo com score 2
OU score 1 no pulmao)
0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Corticoide > 1mg/kg/dia |
multipla 2, Ciclosporina | 3, Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5,
trat_dechc_postardio IFI: Tratamento da DECHc Micofenolato mofetil | 6, Micofenolato potassico | 7,
escolha
Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorpérea | 9,
Células mesenquimais | 10, Outros
. descrev "outros”
outros_trat_dechc_postardio texto .
tratamentos utilizados
" . Data da retirada do
data_retirada_imuno texto .
imunosupressor
i ; escolha o " &
recidiva_pos_postardio — Recidiva da doenga de base |0, Sim | 1, Nao
multipla 0, Quimioterapia | 1, escolha simples terapia | 2, Terapia
trat_recidiva_postardio P Tratamento da recidiva ) Q p. I P pia | 2, P
escolha celular | 3, Anticorpo monoclonal
escolha
falha_enxertia_postardio i Falha na enxertia? 0, Sim | 1, Nao
simples
< escolha g i 3.7
descrev_falha_postardio T descrev falha da enxertia |0, Primaria | 1, Secunddria
escolha Reinfusdo de células do
reinfusao_postardio i 0,DLI | 1,CTH | 2, NA
simples doador?
karnofsky_postardio <cols Karnofsky pos tardio 0-100i6,] 1;:90%1]:2,804% | 3;70%7 4:60% | 5,505,
Y_P simples ¥ P 40% | 7,30% | 8, 20% | 9, 10% | 10, 0% | 11, NA
Escala de Eastern
. escolha .
ecog_postardio simples Cooperative Oncology group|0,0 | 1,1]2,2]3,3]4,4 |5 NA
R (ECOG) no pos tardio
’ . descrev outras complicagdes
outras_complica_postardio texto .
durante o perfodo
escolha Paciente apresenta algum
efeito_tardio . X X p & 0, Sim | 1, Nao
simples |efeito tardio do tratamento?
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descrev complicages

desc_complic_tardias texto £
tardias
] escolha ] ] . |0,011,1]22/33/44]55|6,6|7,7]88]|9,9]|
n_reinter X Numero da reinternagdo !
simples 10, 10 ou mais
0, Infeccdo bacteriana | 1, Infecgdo viral | 2, Infecgdo
2 = multipla < = . fungica | 3, DECH aguda | 4, DECH cronica | 5, Recidiva da
e motivo_reinter Motivo da reinternagdo o . .
i escolha doenca | 6, Desnutrigdo | 7, Complicagdes tardias | 8,
n Outros
: descrev "outros" motivos da
t descrev_outros_motivos texto R "
e internagdo
. dias_intern texto Dias de internacgao
: escolha . = 0, Unidade de TCTH | 1, Outras unidades ligadas a
n local_de_interna_o i Local de internagdo X h i i :
a simples oncologia | 2, Demais unidades de internagio
escolha Necessitou de cuidados
¢ cuidados_uti f i i 0, Sim | 1, Nao
5 simples intensivos?
e dias_uti texto Dias de UTI
escolha
s tomao_reint = Tomografia 0,0]1,1]2,2]3,3]4, Maisque4
simples
escolha N .
rm_reint i Ressondncia magnética [0,0(1,1]2,2]3,3]| 4, Maisqued
simpies =
data_obito texto Data do ébito
: multipla 0, Infeccdo | 1, DECH aguda | 2, DECH crénica | 3, Recaida
0 motivo_obito P Motivo do ébito ! ¢do | 1, 8 | 12, I3
b escolha da doencga | 4, Outros motivos
; cilFia Obito ocorre na hospital de
obito_hospital i acompanhamento do 0, Sim | 1, Nao
t simples
transplante?
s P Nome do hospital onde
nome_hospital_obito texto

ocorreu o dbito
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APENDICE C - Teste piloto do banco de dados

Dados sociodemogrificos

Namero de prontuario 1 2 3
Data de nascimento 16,/09/1998 13/03/1999 17/02/1998
Plano de satde Particular Particular Particular
Sexo Masculino Masculino Feminino
Estado civil Solteiro Solteiro Solteiro

. 5 Ensino médio Ensino médio
Escolaridade Superior incompleto . .

incompleto incompleto

Cor da pele Branca Branca Branca
Religido Catdlica Espiritismo Catolica

Renda familiar

Maior que 5 ou igual a 10
salarios minimos

Maior que 1 ouigual a 2
saldrios minimos

Maiorque 2 ouiguala s
salarios minimos

Numeros de habitantes da residéncia 5 4 5
Beneficio previdenciario Nao Nado BPC

Tipo de moradia Casa de alvenaria Apartamento Apartamento
Condi¢do da moradia Préprio quitado Alugado Préprio quitado

Dados diagndsticos

Diagnostico de base

Leucemia Linfoide Aguda

Leucemia Linfoide

Aguda

Sindrome
Mielodisplasica

Data do diagnostico

30/03/2016

03/06/2016

Status da doenca na entrada da lista

Primeira Remissdo

Primeira Remissdo

Sem respostaao

hematolégica completa | hematoldgica completa tratamento
DRM Positivo N3o Sim Nao
Comprometimento do SNC no diagnéstico? N3o Sim Nao
Alteracdo do status da doenca antes do transplante?
Comprometimento do SNC antes do TCTH? Sim Sim Nao
Citogenética/Caridtipo no diagnostico Sim Sim Nio
Data do exame 01/04/2016 03/06/2016 17/10/2018
Citogenética-FISH NI Nao Nao
Data do exame
Analise molecular Nao Nao Nao
Data do exame
Escore de risco (PAM) 27 27 22
Pontuacdo do paciente no escore de risco (EBMT) 1 3 3

Avaliagdo pré-TCTH

Alteracdo no Sistema Nervoso Central (SNC) Nio Sim Nio
Alteracdo cardiaca? N3o N3o Nio
Alteracdo vascular? Nao Nao Nao
Alteracdo gastrointestinal? Sim Sim Nio
Alteracdo pneumoldgica? N3o Nio Nio

Paciente ja fumou ou fuma?

N30, nunca fumou

N3o, nunca fumou

N3 o, nunca fumou

Alteracdo neurolbgica? Nio Nio Nio
Transtorno Psiquiatrico? Sim N3o Sim
Assinar as alteracdes psiquidtricas Depress&do em tto Nao Depressdo em tto
Historia familiar de transtorno psiquidtrico Sim Nio Nio
Consumo de alcool regular? Ndo Nao Nao
Consumo de drogas Ndo Nao Nao
Alteracdo reumatolégica? Nio Nio Nio
Alteracdo hepatica? N3o N3o Nao
Alteracdo enddcrina? Nio Nao Nio
Alteragcdo musculo-esqueléticas? N3o Nao Nao
Alteracdo genititurinarias? N3o Nio Nio
Alteracdo odontologicas? Nio Nao Nio
Histérica familiar de cancer? Nio Nao Nio
Grau de parentesco Irma Irm3a Irma
InfecgBes de repeticdo? N3o N3o Nao
Peso 79.4 69 80
Identificado GMR em algum momento? N3o se aplica N3o se aplica Colonizagdo
Data da identificacdo do GMR 09/02/2018
Microrganismo identificado VRE
Infecgdo fingica antes do TCTH? Nio Nio Nio
Complete? Complete Complete Complete
Karnofsky 100% 100% 90%
Data do Karnofsy 22/12/2016 08/12/2016 02/03/2017
Escala de Eastern Cooperative Oncology group (ECOG) 2 4] €

Data ECOG 16/12/2016 06/12/2016 02/03/2017
Crossmatch (prova cruzada) com doador? N3o Nao Sim




[Data Crossmatch 02/03/2017
Realizou DSA ? Nao Nao Sim
Data do resultado do DSA 03/03/2017
Realizou dessensibilizagdo ? Nio Nao Sim
DSA apés dessensibilizacdo Sim
Data do resultado do DSA 21/02/2017
Tipo sanguineo receptor A A 0
Fator Rh receptor Positivo Negativo Negativo
Tipo sanguineo doador (o] A o]
Fator Rh receptor Negativo Negativo Positivo
Tomografia/RX Sim Sim Sim
Resultado tomografia/RX Normal Alterado Normal
Realizou PET-CT? Nao Nao Nio
IReaIizuu espirometria com difusdo? Sim Sim Sim
[Resultado da espirometria com difuso Normal Normal Normal
Realizou ecocardiografia? Sim Sim Sim
Resultado da ecocardiografia Normal Normal Normal
Realizou eletrocardiograma? Sim Sim Sim
Resultado do eletrocardiograma Normal Normal Normal
Sifilis N3o reagente N3o reagente Nio reagente
HbSAg Ndo reagente Reagente Reagente
HTLV1 N3o reagente N3o reagente N&o reagente
HTLV2 Ndo reagente N3o reagente N3o reagente
Doencga de chagas N&o reagente N3o reagente N&o reagente
Anti HBc N3o reagente N3o reagente N&o reagente
Anti HCV Nao reagente N&o reagente N&o reagente
Anti HIV N3o reagente N3o reagente N&o reagente
Beta HCG Nio realizado Nao realizado Negativo
Toxoplasmose (choice=IgG reagente)

Toxoplasmose (choice=IgG ndo reagente) Sim Sim Sim
Toxoplasmose (choice=IgM reagente)

Toxoplasmose (choice=IgM nao reagente) Sim Sim Sim
Citomegalovirus (CMV) (choice=lgG reagente)

Citomegalovirus (CMV) (choice=IgG n&o reagente) Sim Sim Sim
Citomegalovirus (CMV) (choice=IgM reagente)

Citomegalovirus (CMV) (choice=IgM nio reagente) Sim Sim Sim
Herpes simples (choice=1gG reagente)

Herpes simples (choice=IgG ndo reagente) Sim Sim Sim
Herpes simples (choice=IgM reagente)

Herpes simples (choice=IgM ndo reagente) Sim Sim Sim
Herpes zoster (choice=lgG reagente)

Herpes zoster (choice=lgG ndo reagente) Sim Sim Sim
Herpes zoster (choice=IgM reagente)

Herpes zoster (choice=IgM ndo reagente) Sim Sim Sim
Epstein-Barr virus (EBV) (choice=1gG reagente)

Epstein-Barr virus (EBV) (choice=1gG nio reagente) Sim Sim Sim
Epstein-Barr virus (EBV) (choice=IgM reagente)

Epstein-Barr virus (EBV) (choice=1gM n&o reagente) Sim Sim Sim

Status da doenca logo antes do transplante

Primeira Remissao

Primeira Remissdo

Sem respostaao

hematolégica completa | hematoldgica completa tratamento
DRM positiva Nio Sim Nio
Método de andlise do status {choice=Medulograma) Sim Sim Sim
Método de andlise do status (choice=lmunofenotipagem) Sim Sim
Método de andlise do status (choice=DRM) Sim Sim
Transplante prévio? (choice=Nao se aplica) Sim Sim Sim
Data de nascimento doador 06/09/1992 19/07/1996 05/04/1989
Sexo doador Feminino Feminino Feminino
Cor da pele do doador Branca Branca Branca
Escolaridade Superior incompleto Superior incompleto Superior completo
Tipo sanguineo 0 A 0
Fator Rh Negativo Negativo Positivo
Namero de gestacbes 0 0 0
Citomegalovirus doador (choice=1gG reagente)
Citomegalovirus doador {choice=1gG ndo reagente) Sim Sim Sim
Citomegalovirus doador (choice=IgM reagente)
Citomegalovirus doador (choice=lgM ndo reagente) Sim Sim Sim

Toxoplasmose doador (choice=IgG reagente)
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Toxoplasmose doador (choice=IgG ndo reagente) Sim Sim Sim
Toxoplasmose doador (choice=IgM reagente)

Toxoplasmose doador (choice=IgM n3o reagente) Sim Sim Sim
Herpes simples doador (choice=IgG reagente)

Herpes simples doador (choice=IgG ndo reagente) Sim Sim Sim
Herpes simples doador (choice=IgM reagente)

Herpes simples doador (choice=IgM néo reagente) Sim Sim Sim
Herpes zoster doador (choice=IgG reagente)

Herpes zoster doador (choice=IgG n3o reagente) Sim Sim Sim
Herpes zoster doador (choice=IgM reagente)

Herpes zoster doador (choice=IgV n3o reagente) Sim Sim Sim
Epstein-Barr virus (EBV) do doador (choice=IgG reagente)

Epstein-Barr virus (EBV) do doador (choice=IgG nio reagente) Sim Sim Sim
Epstein-Barr virus (EBV) do doador (choice=IgM reagente)

Epstein-Barr virus (EBV) do doador (choice=IgM ndo reagente) Sim Sim Sim

Anti HIV doador

N3o reagente

N3o reagente

N3o reagente

Anti HBc doador

Nao reagente

N3o reagente

N&o reagente

Anti HBS doador

Ndo reagente

N3o reagente

N3o reagente

HTLV1 doador

N3o reagente

N3o reagente

N3o reagente

HTLV2 doador

N3o reagente

N3o reagente

N&o reagente

Sifilis do doador

Ndo reagente

N3o reagente

N&o reagente

Utilizacdo de fator de crescimento para a mobilizagao? Nio Nao Sim
Descrever fator de crescimento utilizado? Filgrastima
Data doinicio da coleta 27/12/2016 15/12/2016 09/03/2017
Numero de coletas necessarias 1 1 1

Foi necessdrio passagem de cateter venoso central? Nao Nao Sim
Intercorréncias relacionadas a coleta? Nao N3o Sim
Assinar as complicagdes relacionas a coleta (choice=Anemia) Sim

Foi necessdrio transfusdo de sangue?

Auto doagao

Auto doagdo

Nao necessitou

Dias de internag&o durante a coleta la3 l1a3 5 ou mais
Tipo de transplante atual Alogénico aparentado Alogénico aparentado | Alogénico aparentado
Entrada em lista 08/05/2016 17/06,/2016 12/03/2017
Data do transplante 27/12/2016 15/12,/2016 12/03/2018
Tempo de permanéncia em lista 234 182 206
Score final da lista 279.57 266.37 320.25
Relagdo com o doador Irm3 Irm3 Irma
HLA compativel com doador? Sim Sim Sim
Assinalar locus incompativel (choice=Locus C) Sim N3o Nio
Fonte de células tronco (choice=Medula 6ssea) Sim Sim

Fonte de células tronco {choice=Periférica) Sim
Manipulacdo do enxerto? Nio Nao Nio

Procedimento

Tipo de regime de condicionamento

Mieloablativo

Mieloablativo

Mieloablativo

Protocolo utilizado (choice=CY+TBI) Sim Sim

Protocolo utilizado (choice=Qutros) Cy+Bu+ATG
Dose utilizada de TBI 12 18 N3o utilizou
Numero de dias de aplicagdo 3 3 0
Realizou reforgo da TBl em alguma drea? Sim Sim Nio
Assinar drea do reforgo (choice=SNC) Sim

Assinar area do reforgo (choice=Testicular) Sim Sim

Profilaxia para DECH utilizada (choice=Ciclosporina) Sim Sim Sim
Profilaxia para DECH utilizada (choice=Metotrexato) Sim Sim Sim
Profilaxia para DECH utilizada (choice=Micofenolato mofetil) Sim

Foi possivel realizar o esquema de profilaxia completo? N3o N3o Sim
Maior grau de mucosite apresentado Grau IV Grau IV Grau lll
Tratamento mucosite utilizado (choice=Laserterapia) Sim Sim Sim
Tratamento mucosite utilizado (choice=Cha de camomila) Sim Sim Sim
Utilizou nutricdo enteral durante internagdo? Ndo Nao Nao
Utilizou nutricdo parenteral durante internacao? Sim Sim Sim
Dias de nutricdo parenteral 17 18 24
Data 'pega’ medula 16/01/2017 05/01,/2017 29/03/2017
Utilizou fator de crescimento para recuperagdo medular? Sim Sim Nio
Infecgdo fungica identificada durante a internagdo? Nao Nao Sim
Localizacdo da infeccdo flngica Pulmonar
Tratamento utilizado (choice=Voriconazol) Sim
Tratamento utilizado (choice=Anfotericina B lipossomal) Sim
Tratamento utilizado (choice=Posaconazol) Sim
Qutras complicag@es na internacio (choice=Neutropenia febril) Sim Sim Sim




Qutras complicacdes na internacdo (choice=Lesdo pulmonar) Sim
Qutras complicagfes na internacdo (choice=Microangiopatia) Sim
Qutras complicagfes na internacdo (choice=Sepse) Sim
Qutras complicagfes na internacdo (choice=Qutros) Sim Sim
Paciente apresentou sinais de DECH aguda? (choice=5im) Sim
Paciente apresentou sinais de DECH aguda? (choice=N3io) Sim Sim
Data do diagnostico 08/05/2017
TGI Estagio 4
Figado Estagio 4
Grau IV - Com risco de
Graduagio global da DECHa morte (Estagio 2 a4 na
pele, figado e TGI)
Tratamento da DECHa (choice=Corticoide > 1mg/kg/dia) Sim
Tratamento da DECHa (choice=Anticorpo monoclonal) Sim
Tratamento da DECHa (choice=Fotoférese extracorpérea)
Tratamento da DECHa (choice=Células mesenquimais) Sim
Paciente apresentou sinais de DECH crénica? (choice=5im) Nio Nao Nao
Karnofsky no momento da alta 100% 100%
Escala ECOG no momento da alta 1 1
Quimerismo Completo (>85%) Completo (>85%)
Fonte do quimerismo Medula 6ssea Medula éssea
Data alta hospitalar 25/01/2017 18/01/2016 10/05/2017
Status da doenca (D+30) (choice=Remissdo) Sim Sim
Pés-imediato
InfecgBes nesse periodo? Sim Sim
Assinar tipo de infeccdo apresentada (choice=Infec¢do bacteriana) Sim Sim
Quimerismo até D+100 Completo ( >85%) Incompleto (< 85%)
Valor minimo do quimerismo até D+100 100 15
Valor maximo do quimerismo até D+100 100 100
Houve intervencdo para manutencio do quimerismo? Nao Sim
Assinar a intervencao realizada (choice=DLI) Sim
Assinar a intervencio realizada (choice=Quimioterapia) Sim
Paciente apresentou sinais de DECH aguda? Nao Nio
Recidiva da doenga de base Ndo Sim
Tratamento da recidiva (choice=Anticorpoc monoclonal) Sim
Falha na enxertia? Nio Nio
Reinfusdo de células do doador? NA DLI
Karnofsky D+100 100%
Escala de Eastern Cooperative Oncology group (ECOG) no D+100 a
Pos-tardio Complete Complete Incomplete
InfecgBes nesse periodo? Nio
Quimerismo durante o periodo Completo | >85%)
Walor minimo do quimerismo no periodo 100
Walor maximo do quimerismo no periodo 100
Houve intervencio para manutencio do quimerismo? Nao
Paciente apresentou sinais de DECH aguda? Nio
Paciente apresentou sinais de DECH cronica? Nio
Recidiva da doenca de base Ndo
Falha na enxertia? Nio
Karnofsky pés tardio 100%
Escala ECOG no pés tardio Q
Paciente apresenta algum efeito tardio do tratamento? N3o
Reinternag¢bes
Numero da reinternagio 2 1
Motivo da reinternacdo (choice=Infeccdo bacteriana) Sim
Motivo da reinternacdo (choice=Recidiva da doenca) Sim
Dias de internagéo 7 Ni
Local de internacao Unidade de TCTH Unidade de TCTH
Necessitou de cuidados intensivos? Nao Sim
Dias de UTI NI
Tomografia Q Mais que 4
Ressondncia magnética a Mais que 4
Obito
Data do 6bito 11/06/2017 10/05/2017
Motivo do ébito (choice=DECH aguda) Sim
Motivo do dbito (choice=Recaida da doenca) Sim
Obito ocorre na hospital de acompanhamento do transplante? Sim Sim
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APENDICE E — Relatérios para geréncias da saude publica

Formulario, Tipo de
nuldrio/ Nome da varidveis/atributos c:mpu Legenda do campo Opgdes de resposta e edlculos
record_id texto Identificagdo do Paciente
data_de_nascimento texto Data de nascimento
I
plano gacoing Plano de satide 0,5US | 1, Particular
simples
Dados procedencia texto Pracedéncia
4 Ih
sodiodemogrdficos SeX0 =0l Sexo 0, Feminino | 1, Masculino
simples
h 0, N3o alfabetizado | 1, Fundamental incompleto | 2, Fundamental completo | 3,
escolha
escolaridade ra Escolaridade Ensino médio incompleto | 4, Ensina médio campleto | 5, Superior incompleto |
P 6, Superior completo | 7, Especializacio | 8, NI
p— 0, Aplasia de medula | 1, Leucemia Linfoide Aguda | 2, Leucemia Mieloide Aguda |
diagnostico simales Diagndstico de base 3, Sindrome Mielodisplasica | 4, Mielofibrose | 5, Doengas autoimunes | 6,
P Doengas genétias | 7, Linfoma Hodgking | 8, Linforma ndo Hodgking
linfomma_nac_hodgking texto descrever linfoma ndo Hodgking
doenca_autoimune texto descrever doenga autoimune
Dados diagnésticos doenca_genetica texto descrever doenca genética
data texto Data do diagndstico
0, Primeira Remissdo hematoldgica completa | 1, Segunda Remissio hematoldgica
multipla completa | 2, Terceira Remissio hematoldgica completa | 3, Sem resposta ao
status Status da doenga na entrada da lista . z i .
escolha g tratamento | 4, Resposta parcial | 5, Recaida | 6, DRM positiva | 7, DRM negativa
| 8, Ndo determinada
Ih Al a itus d t
alter status_doenca E.SCD a lteracdo do status da doenca antes 0, Sim | 1, Nso
simples do transplante?
data_nasc texto Data de nascimento doador
escolha
sexo_doador _ Sexo doador 0, Feminino | 1, Masculino
simples
e e escolha Tede Tdsishisuidal 0, Alogénico aparentado | 1, Alogénico aparentado haploidéntico | 2, Alogénico
pa. transplante simples pe-de transpianta atia aparentada singénico | 3, Alogénico ndo-aparentado | 4, Autélogo
data_do_transplante texto Data do transplante
tempo_lista texto Tempo de permanéncia em lista
escolha
tipo_relacac imol Relagdo com o doador 0, Irmdo | 1, Irmd | 2, Mae | 3, Pai | 4, Filho | 5, Filha | 6, Outros
simples
) escolha . . "
hla_incomp - HLA compativel com doador? 0,Sim | 1, Ndo
simples
multipla . i T . "
fonte_tcth escolha Fonte de células tronco 0, Medula dssea | 1, Periférica | 2, Corddo | 3, Duplo corddo
o escolha " . . .
condicionamento simples Tipo de regime de condicionamento (0, Mieloablativo | 1, Ndo-mieloablativo | 2, Intensidade reduzida (RIC)
i ratocolo multipla protocolo utilizado 0, BUCY {12/200) | 1, BUCY (16/120) | 2,CY | 3, BUMEL | 4, CY+TBI | 5, BUFLU | 6,
Procedimenta P escolha FLU+CY+TBI | 7, FLUMEL | 8, MEL 200 | 9, MEL 140 | 10, BEAM | 11, Outros
0, Neutropenia febril | 1, Trombose, | 2, Infecgdo EBV | 3, Cistite hemorragica
S - multipla Qutras complicagBes durante a  [(medicamentasa) | 4, Cistite hemorrdgica (infeccdo viral) | 5, Sangramento | 6,
L escolha internagdo Hemorragia alta | 7, Les3o pulmonar | 8, Perda da solugdo de continuidade da
pele | 9, Microangiopatia | 10, Sepse | 11, Outros
decha multipla Paciente apresentou sinais de DECH 0, Sim | 1, N3o
escolha aguda?
escolha 0, Grau |- Leve | 1, Grau Il - Moderado | 2, Graulll - Grave | 3, GraulV - Com
grad_decha N Graduagdo global da DECHa I I I I
simples risco de morte
multipla Paciente apresentou sinais de DECH
deche E i 0, 5im | 1, N3o
escolha cronica?
0, Leve {1 ou 2 érgdos com pontuagio Scare 1 + Scare O no pulmao) | 1, Grave (
. escolha : elo menos 1 orgdo com score 3 QU Score 2/3 no pulmdo) | 2, Moderada (3 ou
gravidade_dechc § Gravidade global da DECHc B 0 g L e / 4 N ]J A
simples mais érgdos + score 1 em cada érgdo OU pelo menos 1 drgdo com score 2 OU
score 1 no pulmdo)
multipla " " "
status_postcth escolha Status da doenga (D+30) 0, Remissdo | 1, Recaida | 2, DRM positiva | 3, Ndo determinada
5 escolha " "
n_reinter simples Numero da reinternagdo 0,0]1,1/2,2]3,3]44|55]|6,6|77]88]9,9] 10, 10 0u mais
miiilsia 0, Infeccso bacteriana | 1, Infeccdo viral | 2, Infeccao fungica | 3, DECH aguda | 4,
motivo_reinter esca\:a Motivo da reinternagio DECH cronica | 5, Recidiva da doenca | 6, Desnutrigdo | 7, Complicagdes tardias |
8, Outros
Reinternagées descrever "outros" motivos da
descrev_outros_motivos texto . 7
- - internagdo
dias_intern texto Dias de internagio
Ih
cuidados_uti a Necessitou de cuidados intensivos? |0, Sim | 1, Ndo
simples
dias_uti texto Dias de UTI
escolha
PésTCTH Imediata  |recidiva_pos s Recidiva da doenga de base 0,Sim | 1, N3o
simples
efeito_tardio e.sca\ha Paciente .apreseﬂta algum efeito 0,8im | 1, Ndo
B simples tardio do tratamento?
desc_complic_tardias texto descrever complicagBes tardias
data_obito texto Data do 6bito
multipla 0, Infeccdo | 1, DECH aguda | 2, DECH crénica | 3, Recaida da doenca | 4, Outros
motivo_obito M Motivo do dbito o o | 1, guda | 2, ica | 3, : ga | 4, Ou
it - escolha motivos
o
obito_hospital e.scﬂ\ha Obito ocorre no hospital onde o, 5im | 1, Ndo
simples ocoreu o transplante?
nome_hospital_obito texto Hospital onde acorreu o Gbito
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APENDICE F — Relatérios para farmacovigilancia

Formuldrio/

entidados Nome da varidvels/atributos Tipo de campo Legenda do campo Opgées de resposta e célculos
record_id texto Identificagdo do Paciente
Dados data_de_nascimento texto Data de nascimento
sociodemogréficos  |profissao texto Profissdo/Ocupagdo
habitantes texta Ne habitantes da residéncia
0, Aplasia de medula | 1, Leucemia Linfoide Aguda | 2, Leucemia Mieloide
Aguda i me Mielodispldsi 4, Mielofibro: Doen
diagnostico escolha simples Diagnéstico de base euds;|.3; Sindrome Mielodisplssica; | 4, Mielofibrose'| 5, Doencas

Dados diagnosticos

autoimunes | 6, Doengas genétias | 7, Linfoma Hodgking | 8, Linforma ndo
Hodgking

linfoma_nao_hodgking texta descrever linfoma ndo Hodgking
doenca_autoimune texto descrever doenga autoimune
doenca_genetica texto descrever doenca genética

0, Primeira Remiss3o hematoldgica completa | 1, Segunda Remissdo
hematolégica completa | 2, Terceira Remiss&o hematoldgica completa | 3,

Dados clinicos prévios

status multipla escolha | Status da doenca na entrada da lista Sem resposta ao tratamento | 4, Resposta parcial | 5, Recalda | 6, DRM
positiva | 7, DRM negativa | 8, Ndo determinada

fungo_pre escolha simples Infecgdo fungica antes do TCTH? [0, Sim | 1, Nao

local_fungo multipla escolha Localizagdo da infecgdo fungica |0, Pulmonar | 1, Extrapulmonar

tratamento_fungo

multipla escolha

Tratamento da infecgao fungica

0, Voriconazol | 1, Micafungina | 2, Anfotericina B | 3, Anfotericina B
lipossomal | 4, Fluconazol | 5, Cetoconazol | 6, Posaconazol | 7, ltraconazol |
8, N3o tratou | 9, Resseccdo da drea | 10, Outros

outros_trat_fungo

texta

descrever "outros" tratamentos
para a infecgdo fingica

Procedimento

tipo_transplante

escolha simples

Tipoe de transplante atual

0, Alogénico aparentado | 1, Alogénico aparentado haploidéntico | 2,
Alogénico aparentado singénico | 3, Alogénico ndo-aparentado | 4, Autélogo

data_do_transplante texto Data do transplante

tempo_lista texto Tempo de permanéncia em lista

hla_incomp escolha simples HLA compativel com doador? 0, Sim | 1, Ndo

fonte_tcth multipla escolha Fonte de células tronco 0, Medula dssea | 1, Periférica | 2, Corddo | 3, Duplo cordio
celularidade texto Celularidade final

condicionamento

escolha simples

Tipo de regime de condicionamento

0, Mieloablativo | 1, Ndo-mieloablativo | 2, Intensidade reduzida (RIC)

protocolo

multipla escolha

Protacolo utilizado

0, BUCY (12/200) | 1, BUCY (16/120) | 2, CY | 3, BUMEL | 4, CY+TBI | 5, BUFLU
| 6, FLU+CY+TBI | 7, FLUMEL | 8, MEL 200 | 8, MEL 140 | 10, BEAM | 11,
Outros

outros_protocolos

texto

descrev "outros" protocolos
utilizados no condicionamento

profilaxia_dech

multipla escolha

Profilaxia para DECH utilizada

0, Ciclosporina | 1, Metotrexato | 2, Tacrolimus | 3, Micofenolato mofetil | 4,
Mi sodico | 5, Ci rida | 6, Timoglobulina | 7, Outras

parenteral

escolha simples

Utilizou nutricdo parenteral durante
internagdo?

0, 5im | 1, Nso

dias_parenteral

texto

Dias de nutricdo parenteral

fator_cresc

escolha simples

Utilizou fator de crescimento para
recuperagdo medular?

0, Sim | 1, N3a

Infeccdo fingica identificada

fungo_tcth escolha simples 5 0, Sim | 1, Ndo
durante a internacdo?
loc_fungo escolha simples Localizagdo da infecgdo fungica |0, Pulmonar | 1, Extrapulmonar
. 0, Voriconazol | 1, Micafungina | 2, Anfotericina B | 3, Anfotericina B
trat_fungo multipla escalha Tratamento utilizado %
lipossomal | 4, Fluconazol | 5, Cetoconazol | 6, Posaconazol | 7, Itraconazol
0, Neutrapenia febril | 1, Trombase, | 2, Infeccdo EBV | 3, Cistite hemorragica
. Outras complicagdes durantea  |{medicamentosa) | 4, Cistite hemorrdgica {infecgdo viral) | 5, Sangramento |
complic_tcth multipla escalha

internagdo

6, Hemorragia alta | 7, Lesdo pulmonar | 8, Perda da solugdo de continuidade
da pele | 8, Microangiopatia | 10, Sepse | 11, Outros

outras_complic

texto

Descrever "outras" complicagdes

Paciente apresentou sinais de DECH

decha multipla escolha aguda? 0, Sim | 1, N3o
0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Corticoide > 1Img/kg/dia | 2, Ciclosporina | 3,
Tacroli 4, Sirali 5, Micofenolat fetil | 6, Micofenolat:
trat_decha multipla escolha Tratamento da DECHa acru \_rncs ! I(O Imos | e rnc}e: i e El,m At .
potdssico | 7, Anticorpo meonoclonal | 8, Fotoférese extracorporea | 9, Células
mesenquimais
Paciente tou sinais de DECH
deche multipla escolha aclen eapreser\ \?u Sisste 0, Sim | 1, N3o
cronica?
0, Corticoide < 1Img/kg/dia | 1, Corticoide > 1Img/kg/dia | 2, Ciclosporina | 3,
trat_dechc multipla escolha Tratamento da DECHe Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5, Micofenolato mofetil | 6, Micofenolato

potéssico | 7, Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorpdrea | 9, Células
mesenquimais | 10, Qutros

alta_hospitalar

texta

Data alta hospitalar

status_postcth

multipla escolha

Status da doenga (D+30)

0, Remissda | 1, Recaida | 2, DRM positiva | 3, N3o determinada
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Pos TCTH imediato

infec_pos

escolha simples

Infecgdes nesse periodo?

0, 5im | 1, Néo

infec_apres

multipla escolha

Assinalar tipo de infecciio
apresentada

0, Infeccdio fingica | 1, Infecgdo bacteriana | 2, Infeccdo viral | 3, Neutropenia
febril, sem foco

descrev_infec_pos texto descrever infecgfio identificada

trat_fungo_pos texto Tratamento da infecedo flngica

trat_infec_bac texto Tratamento infecgdo bacteriana

trat_infec_viral 1exto Tr infecgdo viral

decha_pos multipla escolha | PPNt a"'“:g”:;’:?"”a's 92 DECH | gim | 1, N3o

trat_decha_pos

multipla escolha

Tratamento da DECHa

0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Carticoide > 1mg/kg/dia | 2, Ciclosporina | 3,
Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5, mofetil | 6, Mi 4
| 7. Anticorpo moneclonal | 8, Fotoférese extracorpdrea | 9, Células

nais

Paciente apresentou sinais de DECH

dechc_pos multipla escolha b 0, Sim | 1, Nao
crénica?
0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Carticoide > Img/kg/dia | 2, Ciclosporina | 3,
trat_dechc multipla escolha Tratamento da DECHe Tacm\m:ms | 4, Sirolimos | 5, M\cofer\olatn mofetil |’5, M\cnler!olata potassico
| 7, Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorpdrea | 9, Células
mesenguimais | 10, Outros
recidiva_pos escolha simples Recidiva da doenca de base 0, Sim | 1, Ndo

trat_recidiva

multipla escolha

Tratamento da recidiva

0, Quimioterapia | 1, escolha simples terapia | 2, Terapia celular | 3, Anticorpo
monoclonal

Pés TCTH tardio

infec_pos_postardio

escolha simples

Infecgdes nesse periodo?

0, Sim | 1, N3o

infec_apres_postardio

multipla escolha

Assinalar tipo de infeccio
apresentada

0, Infeccdo fingica | 1, Infecgdo bacteriana | 2, Infeccdo viral | 3, Neutrapenia
febril, sem foco

trat_fungo_pos texto Tratamento da infecgdo flngica
trat_infec_bac_postardio texto Tratamento infecgdo bacteriana
trat_infec_viral_postardio texto Tratamento infeccdo viral

Paciente apresentou sinais de DECH

trat_decha_postardio

decha_postardio multipla escolha 0, $im | 1, Ndo
aguda?
pele_postardi escolha simples Pele 0, Estagio 1 | 1, Estagio 2 | 2, Estagio 3 | 3, Estagio 4

multipla escolha

Tratamento da DECHa

0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Carticoide > 1mg/kg/dia | 2, Ciclosporina | 3,
Tacrolimos | 4, Sirolimos | 5, Micofenolata mofetil | 6, Micofenalato potassico
| 7, Anticorpo monoclonal | 8, Fotoférese extracorpérea | 9, Células

dechc_postardio

multipla escolha

Paciente apresentou sinais de DECH
cronica?

0, Sim | 1, Ndo

trat_dechc_postardio

multipla escolha

Tratamento da DECHc

0, Corticoide < 1mg/kg/dia | 1, Corticoide > 1mg/kg/dia | 2, Ciclosporina | 3,
Tacrolimas | 4, Sirolimos | 5, Micofenolata mofetil | 6, Micofenalato potdssico
| 7, Anticorpo monaclonal | 8, Fotoférese extracorparea | 9, Células

| 10, Outros

data_retirada_imuno

texto

Data da retirada do imunosupressor

recidiva_pos_postardio

escolha simples

Recidiva da doenca de base

0, Sim | 1, Nao

trat_recidiva_postardio

multipla escolha

Tratamento da recidiva

0, Quimioterapia | 1, escolha simples terapia | 2, Terapia celular | 3, Anticorpo
monoclonal

outras_complica_postardio

texto

descrever outras complicagdes
durante o periodo

efeito_tardio

escolha simples

Paciente apresenta algum efeito
tardio do tratamento?

0, 5im | 1, Nao

desc_complic_tardias

texto

descrever complicagbes tardias

n_reinter

escolha simples

MNimero da reinternagio

0,01,1(22]3,3(4,4155|66]|77]88]9,9]10, 100umais

motivo_reinter

multipla escolha

Motive da reinternagdo

0, Infecgdo bacteriana | 1, Infecgdo viral | 2, Infeegdo fingica | 3, DECH aguda |
4, DECH cronica | 5, Recidiva da doenga | 6, Desnutrigdo | 7, Complicagdes
tardias | 8, Outros

descrever "outros" motivos da

Reinternaces descrev_outros_motivos texto . -
= & internagio
dias_intern teXto Dias de internacio
cuidados_uti escolha simples | Necessitou de cuidados intensivos? |0, Sim | 1, Ndo
dias_uti texto Dias de UTI
data_obito texto Data do dbita

Gbito

motivo_obito

multipla escolha

Motivo do dbito

0, Infecgao | 1, DECH aguda | 2, DECH cronica | 3, Recaida da doenga | 4,
Outros motivos

obito_haspital

escolha simples

Obito acorre no hospital onde
ocoreu o transplante?

0, Sim | 1, Ndo

nome_haspital_obito

texto

Hospital onde ocorreu o 4bito
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