HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
RESIDENCIA INTEGRADA MULTIPROFISSIONAL EM SAUDE
ONCO-HEMATOLOGIA

Rafaela Bertdo Pigatto

IMPLICAGCOES DO USO DE NUTRICAO PARENTERAL EM PACIENTES
ADULTOS SUBMETIDOS AO TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS
TRONCO HEMATOPOIETICAS

Porto Alegre
2021



HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
RESIDENCIA INTEGRADA MULTIPROFISSIONAL EM SAUDE
ONCO-HEMATOLOGIA

Rafaela Bertdo Pigatto

IMPLICAGCOES DO USO DE NUTRICAO PARENTERAL EM PACIENTES
ADULTOS SUBMETIDOS AO TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS
TRONCO HEMATOPOIETICAS

Trabalho de Conclusdo de Residéncia Integrada
Multiprofissional do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre: Programa Onco-Hematologia, como um
dos requisitos para o titulo de especialista em

Onco-Hematologia.
Orientadora: Prof. Dra. Estela Beatriz Behling

Coorientadora: Lilian Joana Pegorini

Porto Alegre
2021



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AMB Area Muscular do Braco

CEP Comité de Etica em Pesquisa

CTH Células Tronco Hematopoiéticas
CMV Citomegalovirus

DECH Doenca do Enxerto Contra o Hospedeiro
DVO Doenca Venoclusiva

HCPA Hospital de Clinicas de Porto Alegre
IMC indice de Massa Corporal

LH Linfomma de Hodgkin

LNH Linfoma Nao-Hodgkin

LLA Leucemia Linfocitica Aguda

LLC Leucemia Linfocitica Crbnica

LMA Leucemia Mieléide Aguda

LMC Leucemia Miel6ide Crbnica

NP Nutricdo Parenteral

NPT Nutricdo Parenteral Total

QT Quimioterapia

RDT Radioterapia

TCTH Transplante de Células Tronco Hematopoiéticas
TGI Trato Gastrintestinal

TMO Transplante de Medula Ossea

TNE Terapia Nutricional Enteral

TNP Terapia Nutricional Parenteral



SUMARIO

1. INTRODUCAO 8
2. REVISAO DA LITERATURA 9
3.  HIPOTESE 14
3.1  HIPOTESE ALTERNATIVA 14
3.2 HIPOTESE NULA 14
4. OBIJETIVO GERAL 14
4.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS 14
5. METODOLOGIA 15
5.1 DELINEAMENTO 15
5.2 LOCAL DE REALIZACAO DO ESTUDO 15
5.3 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE, FONTES E METODOS DE SELECAO DOS PARTICIPANTES 15
5.4 CALCULO AMOSTRAL 15
5.5 POPULACAO DO ESTUDO 15
5.5.1 CRITERIOS DE INCLUSAO 16
5.5.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO 16

5.6 METODO DE COLETA DE DADOS 16
5.7 CONSIDERAGOES ESTATISTICAS 17
5.8 ASPECTOS ETICOS 17

6. RESULTADOS Erro! Indicador nao definido.
REFERENCIAS 18
ANEXO A 11
ANEXO B 12

APENDICE — Instrumento de Coleta de Dados 13



FORMATO DO TRABALHO DE CONCLUSAO DE RESIDENCIA

O trabalho de concluséo de residéncia esta apresentado no formato de artigo

cientifico, podendo ser encontrado nos resultados do documento.

O presente artigo foi desenvolvido de acordo com as normas da revista
Journal of Parenteral and Enteral Nutrition (ISSN:1941-2444).



RESUMO

Introducdo. O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é uma opc¢éao
de tratamento para diversas doencas hematoldgicas, tumores solidos e doencas
autoimunes. O TCTH envolve procedimentos complexos e esta associada a varias
complicagbes gastrintestinais, fazendo com que o0s pacientes ndo consigam
alimentar-se adequadamente. A terapia nutricional inicia-se com a via oral, na
impossibilidade de utilizacdo desta, ou quando a ingestao for inferior a 60% das
recomendacdes, a terapia nutricional enteral pode ser indicada. Na impossibilidade
total ou parcial do uso do trato gastrintestinal, a nutricdo parenteral (NP) ser&
indicada.

Objetivo. Avaliar o estado nutricional e 0 uso de nutricdo parenteral nos pacientes
adultos submetidos ao transplante alogénico de células tronco hematopoiéticas.
Populacdo e Métodos. Estudo observacional, retrospectivo. Pacientes de 18 a 59
anos que realizaram TCTH e fizeram uso de nutricdo parenteral entre 2016 e 2021.
A coleta de dados foi realizada por meio de revisao de prontuario eletrénico.
Resultados. A amostra foi composta por 11 pacientes, dos quais 66,3% do sexo
masculino. A maior parte dos participantes (72,7%) realizou o transplante alogénico
aparentado. O estado nutricional no momento da internacao foi avaliado por meio do
indice de Massa Corporal (IMC), tendo como predominante o diagnéstico de
obesidade (45,4%). O tempo médio de uso de NP foi de 16,5 + 10,5 dias, sendo o
motivo mais frequente a mucosite (90,9%).

Concluséo. A avaliagdo nutricional deve ser feita levando em consideragdo néo
apenas o IMC, e o uso de terapia nutricional sdo prevalentes nesta populacdo. O
TCTH tem impacto negativo no estado nutricional na alta hospitalar.
Palavras-chave: transplante de células tronco hematopoiéticas, nutricdo parenteral,

estado nutricional.



ABSTRACT

Introduction. The transplantation of hematopoietic stem-cell (HSCT) is a treatment
option for several hematologic diseases, solid tumors and autoimmune diseases.
This therapy involves complex procedures and is associated with various
gastrointestinal complications, making the patients unable to feed themselves
adequately. Nutritional therapy begins with the oral route, when this is not possible,
or when a intake is less than 60% of the recommendations, a enteral nutritional
therapy may be indicated. In total or partial impossibility of using the gastrointestinal.
Objective. To evaluate the nutritional status and the use of parenteral nutrition in
adults patients submitted to allogeneic transplantation of hematopoietic stem-cell.
Population and Methods. Observational study, retrospective. Patients aged 18 to
59 years who underwent HSCT and used parenteral nutrition between 2016 and
2021. Data collection was conducted through electronic medical record review.
Results. The sample was composed of 11 patients, of which 66.3% were male. Most
of the participants (72.7%) underwent allogeneic related transplantation. The
nutritional status at the time of was assessed by means of the Body Mass Index
(BMI), having the predominant diagnosis of obesity (45.4%). The average time of use
of PN was 16.5 £ 10.5 days, and the most frequent reason was mucositis (90.9%).
Conclusion. Nutritional evaluation should be done taking into consideration not only
the BMI, and the use of nutritional therapy are prevalent in this population. HSCT has
a negative impact on nutritional status at hospital discharge.

Key-words: hematopoietic stem-cell transplantation, parenteral nutrition, nutritional

status.



1. INTRODUCAO

O cancer é um conjunto de mais de 100 doencas, que tém em comum o
crescimento desordenado das células que tendem a invadir tecidos e 6rgdos
vizinhos. Dentre as neoplasias estdo os canceres hematolégicos, os quais englobam
as leucemias que atingem as células sanguineas, os linfomas, que atingem o
sistema linfatico, e os mielomas, originados nos plasmécitos (INCA, 2019).

Para tratar essas doencas sdo utilizados quimiotergpicos e, ou radioterapia,
com objetivo de destruicdo das células neoplasicas, sendo necessario em alguns
casos 0 Transplante de Células Tronco Hematopoiéticas (TCTH), que €& um
tratamento que consiste na infusdo de células tronco hematopoiéticas (CTH), usadas
para restaurar a funcdo da medula Ossea, apds o condicionamento com
guimioterapia e, ou radioterapia (BAZINET, POPRADI, 2019).

O regime de condicionamento tem como objetivo erradicar a doenca residual
do paciente e, no caso de TCTH alogénico, induzir imunossupressao para permitir o
enxerto das CTH (CASTRO JUNIOR et al.,, 2001; MUSCARITOLI et al., 2002).
Quando submetidos a fase de condicionamento, uma gama de efeitos colaterais
pode surgir, como as complicacdes nutricionais em decorréncia da toxicidade dos
quimioterapicos. O estado nutricional do paciente acaba sendo diretamente
impactado por essas complicacdes orais, contribuindo para a diminuicdo da ingestao
alimentar (PAIVA et al., 2016).

Os pacientes submetidos ao TCTH alogénico devem ser considerados de
risco nutricional (AKBULUT, 2013; RZEPECKI et al., 2009; ZATARAIN et al., 2012),
em virtude da reducéo da ingestao energética, absorcéo prejudicada de nutrientes e
aumento da demanda metabdlica (RZEPECKI; BARZAL; OBORSKA, 2009;
AKBULUT, 2013; ZATARAIN; SAVANI, 2012; SILVA et al., 2011; GONCALVES et al.
2019; BARBAN et al., 2020). A alteracdo do estado nutricional antes e durante o
TCTH é um fator progndéstico negativo, e associa-se a uma menor sobrevida global,
bem como maiores taxas de complicacdes durante o tratamento (LIU et al., 2016;
FUJI et al., 2015; YANG et al., 2016).

A terapia nutricional tem o objetivo de manter, recuperar e/ou melhorar o
estado nutricional durante o tratamento de TCTH. Além disso, fornece substrato para
melhorar ou recuperar o sistema hematopoiético e imune e evitar ou minimizar as

deficiéncias nutricionais decorrentes da quimioterapia e/ou radioterapia. E ainda



minimizar as consequéncias do regime de condicionamento e auxiliar na
manutencdo da imumocpompeténcia (OKADA et al., 2016; AOYAMA et al., 2017,
YANG et al., 2017; HORIE et al., 2019).

A terapia nutricional, apés indicacdo, podera ser administrada diretamente no
trato gastrointestinal (TGI), se este estiver total ou parcialmente funcionante. Como
primeira op¢éo, deve ser utilizada a via oral, por ser a mais fisiologica e menos
invasiva. Com a impossibilidade de utilizacdo da via oral, ou quando a ingestao for
inferior a 60% das recomendacfes, a terapia nutricional podera ser administrada
através da via enteral. Ja na impossibilidade total ou parcial do uso do TGlI, a terapia
nutricional parenteral (NP) estara indicada (ANDERS et al., 2000; MUSCARATOLI et
al., 2002; JUSTINO; WAITZBERG, 2006).

Desta forma, o objetivo deste estudo é avaliar o estado nutricional e o uso de
Nutricdo Parenteral (NP) nos pacientes adultos submetidos ao transplante alogénico
de células tronco hematopoiéticas.

2. REVISAO DA LITERATURA

Estima-se para cada ano do triénio 2020/2022, 10.810 novos casos de
leucemia no Brasil, 5.920 casos em homens e 4.890 em mulheres. Para os casos de
Linfoma n&o Hodgkin (LNH), a estimativa é de 6.580 casos em homens e de 5.450
em mulheres e para os novos casos de Linfoma de Hodgkin (LH), sera de 1.590
casos em homens e de 1.050 em mulheres, somando-se um total de pouco mais de
25 mil novos casos de neoplasias hematolégicas na populagédo brasileira (INCA,
2019).

A leucemia é uma doenca maligna dos glébulos brancos, em geral, de origem
desconhecida. Sua principal caracteristica € o acumulo de células doentes na
medula dssea, as quais substituem as células do sangue normais. Sua classificacédo
depende do tipo de célula sanguinea que se torna cancerosa e sua velocidade de
evolucdo, caracterizando a doenca em aguda ou cronica. Ocorre com maior
frequéncia em adultos com mais de 55 anos e também em criangas menores de 15
anos (INCA, 2019). Os principais tipos de leucemia séo: leucemia mieloide aguda
(LMA), leucemia mieloide crénica (LMC), leucemia linfocitica aguda (LLA) e leucemia
linfocitica crénica (LLC) (HAMERSCHLAK, 2008; INCA, 2019).



Os linfomas sdo um tipo de cancer que se originam no sistema linfatico. S&o
classificados como LNH e LH. O LNH possui como caracteristica uma proliferacdo
nao ordenada, chegando a existir mais de 20 tipos diferentes desse cancer, ja o LH
apresenta como caracteristica uma proliferacdo ordenada, de um linfonodo para o
outro (INCA, 2019).

O mieloma mdultiplo possui como caracteristica a expansdo clonal
plasmocitaria na medula Ossea e producdo de imunoglobulina monoclonal,
promovendo progressivamente destruicdo Ossea, faléncia renal, supressdo da
hematopoiética e infeccdes (SILVA et al., 2009).

Para o tratamento dessas doencas, sdo utilizados quimioterapicos e, em
alguns casos, é indicado o TCTH, um procedimento de alta complexidade que
consiste na administracdo de altas doses de quimioterapia, imunossupressao e, ou
radioterapia, seguido da infuséo intravenosa de CTH, que visa restabelecer a fungéo
da medula éssea em pacientes com doencas hematolégicas, tumores soélidos e
doencas autoimunes (ORTEGA, et al., 2004). Existem trés alternativas de fonte de
CTH: a principal € a medula 6ssea, mas também podem ser encontradas no sangue
periférico e no sangue do corddo umbilical (CURCIOLI, CARVALHO, 2010).

O primeiro relato de caso de infusdo de células data do ano de 1939, quando
um paciente recebeu via intravenosa a medula do seu irm&o para tratar uma anemia
(OSGOOD et al., 1939). No final da década de 1950, as primeiras tentativas de cura
com o transplante de medula 6ssea (TMO) falharam e, apés a descoberta do
antigeno leucocitario humano, levou-se ao sucesso o primeiro transplante alogénico
de medula 6ssea em 1968 (BACH et al., 1968).

A indicacdo para a realizacdo de um transplante é complexa, incluindo o
estado geral de saude e desempenho do paciente, comorbidades, risco/status da
doenca (por exemplo, estado de remissdo e capacidade de resposta ao tratamento),
enxerto e fonte de doador. Sdo indicados para TCTH, pacientes com leucemia
mieldide aguda e cronica, leucemia linfoblastica aguda, sindromes mielodisplasicas,
linfoma de hodgkin, linfoma de burkitt, alguns tumores solidos como recidiva de
tumor de células germinativas, sarcoma de ewing, tumor de wilms e neuroblastoma,
osteossarcoma, meduloblastoma e cancer de mama de alto risco, além das doencas
nao malignas, como anemia aplastica grave, anemia de fanconi, anemia falciforme,
talassemia, sindromes hemofagociticas refratarias, esclerose mdltipla, artrite

reumatodide e lupus erimatoso sistémico (MAJHAIL et al., 2015).



As modalidades de TCTH sédo denominadas como autdlogo, alogénico e
singénico. No transplante aut6logo, as CTH sdo coletadas do proprio paciente antes
da fase de condicionamento, nas quais sdo armazenadas e infundidas
posteriormente. No transplante alogénico, as CTH provém de um doador que pode
ser aparentado ou nado, e no transplante singénico, as CTH provém de um irmao
gémeo univitelino (PARKMAN; RAPPEPORT; ROSEN, 1980; ALVES et al., 2012).

O TCTH alogénico possui maior risco, pois existe a preocupacdo entre a
compatibilidade entre receptor e doador. O fato das CTH serem oriundas de outra
pessoa, familiar ou ndo, pode aumentar o risco de ocorrer complicagbes como a
Doenca do Enxerto Contra o Hospedeiro (DECH), afetando assim, o sistema
organico do paciente e implicando na qualidade de vida, além de Doenca
Venoclusiva Hepatica (DVOH) e infec¢cdes (SUREDA et al., 2015; DEPALO et al.,
2015).

A DECH é dividida em duas formas: aguda e crénica. A DECH aguda é
guando ela se desenvolve nos primeiros 100 dias apds o TCTH alogénico e se
caracteriza clinicamente pela triade de exantema, hepatite (ictericia) e gastroenterite
(dor abdominal, diarreia) (WEIDEN et al., 1981). Os principais 6rgaos afetados séo o
sistema imune, pele, figado, trato gastrointestinal (TGI) e pulmdes (GLUCKSBERG
et al., 1974). Ja a DECH crbnica se caracteriza como uma sindrome multiorganica,
com caracteristicas semelhantes as das doencas autoimunes e do colageno, e
ocorre geralmente 100 dias ap6s o TCTH (WEIDEN et al., 1981). E classificada
como localizada, quando s6 envolve pele e, ou envolvimento hepatico, e como
extensa, quando outros 6rgdos estao envolvidos. A mortalidade é superior a 30% na
DECH crénica em cinco anos apos transplante (BREATHNACH, 1986).

O TCTH é um procedimento terapéutico com base na infusdo de células
progenitoras hematopoiéticas ap0s altas doses de quimioterapia e, ou radioterapia,
chamado de condicionamento, a fim de restabelecer a funcdo da medula 6ssea do
individuo (HILL; FERRARA, 2000). Independentemente do tipo de TCTH, o
condicionamento é extremamente prejudicial e traz consequéncias na integridade
funcional do TGI (CHAUDHRY; ALY, 2015).

O regime de condicionamento ndo apenas diminui o tumor, mas também
aumenta a capacidade das células doadoras de enxertar com sucesso, suprimindo o
sistema imunoldgico do paciente. Esse tipo de quimioterapia € muito intensa, afeta o

sistema digestivo e limita a ingestdo de alimentos pela via oral, podendo resultar em



nauseas, vomitos, diminuicdo do apetite, diarreia, mucosite, xerostomia, odinofagia,
disgeusia, disfagia, dor, aversao alimentar, percep¢édo do paladar alterado e fadiga,
levando a deplecdo do estado nutricional do paciente e impactando a resposta do
tratamento (SHIPWAY, 2010; CHAUDHRY; ALI, 2015; PAIVA et al., 2010;
BAUMGARTNER et al., 2017; GONCALVES et al., 2019).

O acompanhamento nutricional do paciente submetido ao TCTH é iniciado no
periodo pré-transplante (ALBERTINI; RUIZ, 2004) e continua ap0s o periodo da
realizacdo do transplante. S&o utilizados métodos subjetivos que incluem historia
nutricional global, avaliacdo dietética e exame fisico, bem como métodos objetivos
de avaliacdo do estado nutricional e metabdlico: composi¢éo corporal, antropometria
e andlise de exames bioquimicos (ASPEN, 2002). As medidas antropométricas
utilizadas séo: peso, altura, circunferéncias e pregas corporais, além de medidas
secundarias como indice de Massa Corporal (IMC) e Area Muscular do Braco (AMB)
(SOMMACAL et al., 2010).

Estima-se a AMB apés afericdo da circunferéncia do braco e prega cutanea
tricipital, que reflete a reserva de tecido muscular (KYLE et al., 2005). A perda de
massa muscular esta associada a desnutricdo calérico-proteica e piores resultados
clinicos entre pacientes hospitalizados, resultando em maior tempo de internacéo,
mortalidade e incidéncia de readmissdes e custos hospitalares (CORREIA;
PERMAN; WAITZBERG, 2017; FELDER et al., 2016; LIM et al., 2012; KYLE et al.,
2005)

No estudo realizado por Thoméaz et al. (2015) com pacientes adultos
submetidos ao TCTH alogénico, a AMB abaixo do percentil 15 teve correlacdo com
DECH e mortalidade em 180 dias ap0s o transplante, sendo mais sensivel do que
IMC e percentual de perda de peso. J& em estudo feito por Hoffmeister et al. (2013),
a mesma sensibilidade foi encontrada em criancas com doencas hematolégicas
malignas, onde aqueles com AMB abaixo do percentil cinco tiveram piores
resultados apo6s o transplante alogénico, do que quem estava abaixo do percentil
cinco para IMC.

De acordo com a literatura, os profissionais muitas vezes preferem
suplementar a nutricdo por meio de nutricdo parenteral em comparagdo com a via
enteral (ANDERSEN; KENNEDY; BANKS, 2015; FUJI et al., 2015; GUIEZE et al.,
2014). Porém os resultados de um estudo feito por (Guieze et al., 2014) com



pacientes adultos submetidos ao TCTH, sugeriu que a nutricdo enteral deve ser
recomendada antes da parenteral, por causa da preservacéo do TGI.

A nutricdo enteral é a infusdo de nutrientes através de uma sonda que entra
pelo nariz ligada ao TGI, ja a parenteral € uma mistura de nutrientes em sua forma
mais simples, glicose, aminoacidos e lipidios, e ndo passa pelo TGI para absorc¢éo, é
administrada diretamente nas veias. Durante o processo de TCTH, a Sociedade
Americana de Nutricdo Enteral e Parenteral recomenda o uso da nutricdo enteral em
casos de desnutricdo, e quando um paciente ndo seja capaz de atender as
necessidades nutricionais com ingestdo oral onde o TGl estd em funcionamento
(AUGUST; HUHMANN, 2009). A nutricdo enteral é benéfica por causa da sua
estimulacdo da via gastrointestinal, prevenindo a translocacéo de bactérias e menor
risco de infecgcbes (SADIQUE et al., 2019). Apesar de as evidéncias demonstrarem
que a nutricdo enteral € o método preferido de suporte nutricional quando o TGI esta
em funcionamento, dentro da populagédo de TCTH a nutricdo parenteral permanece
mais prevalente (MONTGOMERY et al., 2015; WILLIAMS-HOOKER et al., 2015).

A terapia nutricional parenteral (TNP) vem se mostrando mais segura e eficaz,
tanto na manutencdo quanto na recuperacédo do estado nutricional com relacdo aos
pacientes submetidos a terapia nutricional enteral (TNE), e que apresentam
intolerancia gastrintestinal e mucosite grave. Em comparacao ao TCTH autélogo e
alogénico, a introducdo de TNP para pacientes eutroficos submetidos ao TCTH
autdlogo € menor, visto que a durabilidade da intolerancia alimentar destes se
manifesta por um periodo menor (AUGUST; HUHMANN, 2009; BOZZETTI, 2013;
ANDERSEN et al., 2015).

A TNP deve ser indicada para os pacientes que ja apresentam algum risco de
desnutricdo, em todo paciente eletivo e que apresente perda de peso significativa.
Séo candidatos a TNP precoce aqueles pacientes que apresentem ingestdo oral
inferior a 50% (durante os trés primeiros dias apés a infusdo) e/ou os que
apresentem IMC inferior a 18,5 kg/m2. Na maior parte das vezes, tem se observado
gue os pacientes eletivos para o TCTH apresentam estado nutricional satisfatério e
devem dar inicio a TNP apenas quando apresentarem toxicidade gastrintestinal,
associada a mucosite graus Il ou IV, com ingestdo alimentar inferior a 60% nos
altimos 10 dias e sem expectativa de melhora, a qual foi descartada a opgéo da via
enteral (MARTIN-SALCES et al., 2008; BAUMGARTNER et al., 2017).



Os seguintes critérios devem ser analisados para que a introducdo da TNP seja
realizada: disponibilidade de acesso venoso central, estado nutricional ou
performance de status, presenca de disfunc¢des organicas e disturbios metabdlicos
(BARBAN et al., 2020). Em relacdo a desnutricdo, a perda de peso € bastante
comum apos o TCTH alogénico (UDINE et al., 1990; COGOLUENHES et al., 1998;
JACOBSOHN et al., 2002; BROWNING et al., 2006; INABA et al., 2012; URBAIN et
al., 2012; BASSIN et al., 2014; FUJI et al., 2014).

A partir dessa reviséo da literatura, é possivel identificar a relevancia do assunto
proposto e sua associagao direta com desfecho clinico do paciente. Todavia, ainda €
um tema com poucos estudos, sendo necessario o conhecimento das caracteristicas

da populacéo para uma intervencao eficaz.
3. HIPOTESE

Os pacientes que apresentam um pior estado nutricional no momento da
internacdo, submetidos ao transplante alogénico de células tronco hematopoiéticas,

irdo necessitar de nutricdo parenteral.

3.1 HIPOTESE ALTERNATIVA

Pacientes com adequado estado nutricional podem necessitar de nutricdo
parenteral quando submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas.

3.2 HIPOTESE NULA
Pacientes em pior estado nutricional ndo irdo necessitar de nutricdo parenteral.

4. OBJETIVO GERAL

Avaliar o estado nutricional dos pacientes adultos submetidos ao transplante

alogénico de células-tronco hematopoiéticas em uso de nutricdo parenteral.

4.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Associar o uso de NP com o estado nutricional;



2. Associar o uso de NP com a ingestéo alimentar;
3. Relacionar o uso de NP e os dias de interna¢ao hospitalar;

4. Analisar a duracéo (em dias) do uso de NP.

5. METODOLOGIA
5.1 DELINEAMENTO

Foi desenvolvido um estudo transversal, observacional, com coleta de dados
por meio de prontuario eletrénico, no periodo de 01 de janeiro de 2016 a 30 de julho
de 2021.

5.2 LOCAL DE REALIZACAO DO ESTUDO

O estudo foi realizado na Unidade de Ambiente Protegido do Hospital de

Clinicas de Porto Alegre (HCPA), localizado no quinto andar, na ala sul.

5.3 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE, FONTES E METODOS DE SELECAO DOS
PARTICIPANTES

Foram considerados elegiveis todos os pacientes internados na unidade de
ambiente protegido, localizado no quinto andar, na ala sul do HCPA, no periodo de
01 de janeiro de 2016 a 30 de julho de 2021 que receberam nutricdo parenteral.

Os pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade foram
selecionados pelo prontuario eletrdnico - query.

Os dados solicitados para a query foram: TCTH alogénico, NP, pacientes com
idades entre 18 e 59 anos, internacdes realizadas no quinto andar ala sul do HCPA,
no periodo de 01 de janeiro de 2016 a 30 de julho de 2021.

5.4 CALCULO AMOSTRAL

A amostra foi selecionada por conveniéncia devido ao namero limitado de

pacientes submetidos ao TCTH e em uso de NP.

5.5 POPULACAO DO ESTUDO



Pacientes adultos (18 a 59 anos), que foram submetidos ao TCTH alogénico
no periodo de 01 de janeiro de 2016 a 30 de julho de 2021 e que receberam nutricdo

parenteral.

5.5.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

Pacientes adultos (18 a 59 anos), com doencas hematolégicas, que
realizaram TCTH alégenico no periodo de 01 de janeiro de 2016 a 30 de julho de

2021 e que receberam nutricdo parenteral.

5.5.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos pacientes que ndo possuiam o0 registro completo no

prontuario.

5.6 METODO DE COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada por meio de revisdo de prontuario eletrénico,
sendo feita consulta direta ao prontuario, onde foram coletados os seguintes dados:
namero do prontudrio; data de nascimento; género; diagndstico; tempo da doenca;
data da internacdo para o TCTH; data de infusdo das CTH; peso e estatura no dia
da internacdo, no da infusédo, no do condicionamento, no D+0, no D+7, no D+14, no
D+21, no da enxertia e no dia da alta hospitalar; indice de massa corporal (IMC);
alteracBes gastrintestinais (nauseas, vomitos, diarreia, mucosite, diminuicdo do
apetite); data do inicio da NP; data final do uso da NP; exames laboratoriais
(creatinina, hemoglobina, leucdcitos, neutrofilos, plaquetas, transaminase
oxalacética (TGO), transaminase pirtvica (TGP), ureia); infec¢des (bacterianas e/ou
fungicas) e enxertia (pega neutrofilica).

Além destes dados, foram incluidos no estudo: indicacdo do uso da
NPT; exames laboratoriais (sOdio, potassio, magnésio e fosforo); tipo de
condicionamento utilizado; presenca de DECH ou citomegalovirus (CMV). Os dados
foram armazenados e analisados utilizando o programa Statistical Package for the

Social Sciences, versao 21.0.



O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, sob numero de protocolo 2021-0169.

5.7 CONSIDERACOES ESTATISTICAS

Os dados foram analisados por meio da estatistica descritiva e inferencial. As
analises estatisticas foram realizadas utilizando o Statistical Package for the Social
Sciences, versao 21.0 utilizando nivel de significancia de 5% (p <0,05). Na analise
descritiva, as variaveis continuas foram expressas como média + desvio padrdo ou
mediana e amplitude de variacdo, e as categoéricas como frequéncias absolutas e
relativas. Para comparar as variaveis ao longo do tempo, o0 modelo de Equacdes de
Estimativas Generalizadas (GEE) complementado pelo teste Least Significant
Difference (LSD) foram aplicados. Se distribuicdo normal, o modelo linear foi

aplicado. Em caso de assimetria, 0 modelo gama foi utilizado.

5.8 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi encaminhado via Plataforma Brasil ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do HCPA numero 2021-0169. Foram respeitados 0s principios
éticos de acordo com a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n° 466, de 12 de
dezembro de 2012.

A coleta dos dados foi realizada em banco de dados e prontuérios, nao tendo
contato direto com o paciente, garantindo o anonimato dos dados, sendo assim
solicitou-se a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que
se encontra no anexo A.

As pesquisadoras se comprometeram a preservar a privacidade dos
participantes do estudo e assinaram um Termo de Compromisso da Lei Geral de
Protecdo de Dados para utilizagdo dos dados de prontuarios na plataforma AGHUse
Pesquisa do HCPA, sendo estas informacfes utilizadas exclusivamente para
execucao da pesquisa e que os resultados serdo divulgados sem identificacdo dos
participantes do estudo. Considera-se que no estudo podera haver risco de quebra

de confidencialidade.
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ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTD LIVRE ESCLARECIDO (TCLE)
Parto Alegre, julho de 2021
Justificativa para ndo obtengSo de termeo de consentimenta livre & esclarecido (TCLE)

A Resolugio N' 466, de derembro de 2012 & enfitica em relagio ao PROCESSO DE
CONSETIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, nao incisa IV, “0 respeito devide & dignidade humana
exige que toda pesquisa se processe com consentimento livre ¢ esclarecide dos participantes,
individuos ou grupas que, por si efou por seus représentantes legais, manifestem a sua
anuéncia & participagdo na pesquisa”.

Borém, hi situagbes especials que sio reconhecidas nesta resoluglo, cito IV.8 - "Nos
Ca505 em que seja invidvel a obtengio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou gue
esta obtengdo signifique riscos substanciais & privacidade e confidenclalidade dos dados do
jparticipante ou acs vincules de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE
deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsével 3o Sistema CEP/COMEF,
para apreciagia, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimenta”.

Portanto, justifico a0 Comité de Etica em Pesguisa a nSo adeglo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), do projeto intitulado IMPLICACOES DO USO OE
MUTRICAD PARENTERAL EM PACIENTES SUBMETIDOS A0 TRAMSPLANTE ALOGEMICO DE
CELULAS TRONCD HEMATOPCIETICAS, pela seguinte razdo: os dados utilizados serlo coletados
a partir do prontudrio e de um banco de dados online, proveniente do sistema informatizado
do haspital, nda havendo emalviments direta dos pacientes. Comprometo-me a manter o
ananimato das pessoas envolvidas e a utilizar os dados coletados somente para esta pesquisa.

Atenciosamente,
Ralala 8 Prgatte-

Rafasla Bertdo Plgatto
Pesquisadora

Tolte RBettin

Estela Beatriz Behling
Orientadora
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APENDICE — Instrumento de Coleta de Dados

Ficha para dados clinicos e laboratoriais




Numero do prontudrio:

Nome:

Idade:

Sexo:

Diagndstico:

Tempo da doenca:

Data internacéo para o TCTH:

Tipo de Condicionamento utilizado:

Peso na entrada:

Altura na entrada:

IMC:

Data de infusdo das células:

Avaliacdo nutricional Pré-TCTH

Desnutrido grave ( ) Desnutrido ( ) Eutréfico ( ) Sobrepeso () Obesidade ( )

Avaliacdo nutricional na Alta

Desnutrido grave ( ) Desnutrido ( ) Eutréfico ( ) Sobrepeso () Obesidade ( )

Peso na alta:

Estado Nutricional na alta:

Uso de NPT

Uso de NPT: sim ( ) ndo ()

Data de inicio do uso de NPT:

Data final do uso de NPT:

Tempo de uso:

Indicacédo por:

Exames laboratoriais

Pré TCTH Condic. DO

D+7 D+14 D+21 Enxertia Alta

Albumina

Creatinina

Foésforo

Glicemia

Hemoglobina

Leucécitos

Magnésio

Neutroéfilos

Plaquetas

Potéassio

Sédio

TGO

TGP

Ureia

Peso

IMC

Alteracdes gastrintestinais




Nauseas ( ) Vomitos ( ) Diarreia ( ) Mucosite ( ) Diminuicdo do apetite ( )

Infeccdes

Bacterianas ndo () sim ()

Fungicas ndo () sim ()

DECH n&o ( ) sim ()

CMV n&o () sim ()

Enxertia

Pega leucdcitos D+ Pega plaquetéria D+




