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________________________________________________________Material e Métodos

3  Material E MÉTODOS 

3.1 População de Pacientes
Foram analisados retrospectivamente os arquivos de pacientes submetidos a transplantes renais com doadores cadáveres realizados no Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto da Universidade de São Paulo (HCFMRP-USP), de abril de 1987 a dezembro de 2003. A fixação destas datas se deve ao fato de que, a partir daí, teve início a distribuição de rins no interior do Estado de São Paulo, tendo como um dos critérios a compatibilidade HLA. 

A data final do levantamento foi escolhida para que pudéssemos ter um seguimento mínimo de 05 anos dos transplantes realizados em 2003. 

Entre janeiro e março de 2008 todos os pacientes clinicamente estáveis e com o enxerto funcionando adequadamente foram reavaliados através da análise da ficha médica de atendimento da unidade de transplante renal (UTR).    

A alocação de rins no interior do estado de São Paulo foi feita de forma pioneira no Brasil pelo São Paulo Interior Transplante (SPIT). Após a adoção do método pela Secretaria Estadual de Saúde, o SPIT transformou-se na CNCDO-2 (Central de Notificação, Captação e Distribuição de Órgãos), sediada no HCFMRP-USP.
Os dados referentes aos doadores cadáveres foram pesquisados nos arquivos do SPIT e nos armazenados nos computadores da CNCDO-2 (idade, sexo, etnia, tipo sanguíneo ABO/Rh, HLA, função renal, causa da morte encefálica, data e hora da retirada dos rins), e os dos receptores foram levantados nos prontuários dos pacientes arquivados no SAME (Serviço de Arquivo Médico e Estatística), bem como nos computadores da Unidade de Transplante Renal (UTR) do HCFMRP-USP, com enfoque especial no tempo de isquemia fria, compatibilidade HLA, idade do doador e sobrevida do enxerto. 

Os pacientes que perderam o acompanhamento e os encaminhados para outros serviços, foram buscados ativamente pelo Serviço de Assistência Social da Unidade de Transplante Renal.  Alguns dados sobre os tempos de isquemia fria, foram gentilmente enviados por e-mail por Opelz G., um dos coordenadores do Collaborative Transplant Study (CTS), da Universidade de Heidelberg, Alemanha; trata-se de um estudo multicêntrico cujo banco de dados é abastecido por vários centros transplantadores espalhados pelo mundo, dentre eles o do HCFMRP-USP (CNCDO-2).   


Os pacientes submetidos à re-transplante foram excluídos do presente estudo, bem como os que perderam o enxerto no primeiro mês pós-transplante, o que poderia caracterizar dificuldade ou mesmo falha técnica.

3.2 Técnica Cirúrgica e Imunossupressão
De modo padronizado pelo serviço de transplante renal HCFMRP-USP, todas as nefrectomias dos doadores cadáveres, foram realizadas por laparotomia, sendo utilizada a solução de Euro-Collins® para a perfusão renal (COLLINS et al., 1969). Os transplantes foram realizados através da técnica usual nas fossas ilíacas direitas ou esquerdas, com as anastomoses vasculares na artéria e veia ilíacas comuns (KÜSS et al., 1951; MURRAY et al., 1955) ou aorta e veia cava nas crianças (MARTINS et al., 1979), e o implante ureteral (ureteroneocistostomia) feito através da técnica extravesical de Lich-Gregoir “modificada”, (GREGOIR, 1964; LICH et al., 1961) sem a utilização de cateteres ureterais de rotina.

A imunossupressão foi feita com esquema tríplice: ciclosporina ou rapamicina, azatioprina ou micofenolato de mofetil, e prednisona. Alguns pacientes necessitaram de esquemas especiais com adequação individual (OKT3, tacrolimus, sirolimus, basiliximab...). Os episódios de rejeição aguda foram tratados inicialmente com 03 dias de pulsoterapia com metilprednisolona.

3.3 Comitê de Ética Médica
O projeto foi aprovado no Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital das Clínicas da FMRP-USP em 21/12/2006 estando registrado no Sistema Nacional de Informações Sobre Ética em Pesquisa (SISNEP) envolvendo Seres Humanos, da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) sob o número: 0297.0.004.000-06. 

3.4 Análise Estatística: 

Para se atingir os objetivos, primeiramente foi feita a digitalização dos dados em planilhas do Excel® (Microsoft); posteriormente, realizou-se a descrição dos mesmos utilizando-se o procedimento PROC MEANS do software SAS® 9.0.

3.5 Metodologia
A metodologia proposta para o objetivo foi a análise da sobrevida (do enxerto), que se refere ao conjunto de procedimentos estatísticos utilizados para análise de dados relacionados ao tempo até a ocorrência do evento de interesse (perda do enxerto, no estudo em questão) (LOUZADA-NETO et al., 2002).

Geralmente, na área médica, o evento de interesse é o tempo decorrido até o óbito ou até o fim de um tratamento. Na maioria das vezes, esses estudos envolvem, além do tempo, outras variáveis de interesse, como sexo, etnia, tipos de tratamentos aplicados em períodos distintos e outras.

Para o estudo em questão, inicialmente foi utilizada uma análise exploratória dos dados, composta de estatísticas descritivas, seguidas de estimativas, gráficos de Kaplan-Meier e, para a comparação dos resultados, foi utilizado o teste não-paramétrico (Log-Rank) com modificação Peto & Peto (Gehan-Wilcoxon) para se ter uma idéia do comportamento das variáveis em estudo.  As variáveis qualitativas foram analisadas pelo teste do qui-quadrado (X2). 

Por fim, foi utilizado o método da regressão multivariada de Cox para a verificação da influência simultânea entre as variáveis (TIF, HLA, idade do doador, sexo e etnia).

O nível de significância fixado em 5% ( p<0,05 ).
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