PORTARIA N2 1.160 DE 29 DE MAIO DE 2006.
Modifica os critérios de distribuicdo de figado de doadores
cadaveres para transplante, implantando o critério de gravidade
de estado clinico do paciente.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, INTERINO, no uso de suas
atribuigoes, €

Considerando a Lei n? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispde sobre a
remogdo de Orgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n? 2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamenta a Lei
supracitada;

Considerando a Lei n® 10.211, de 23 de marco de 2001, que altera dispositivos da
Lei n? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997;

Considerando a Portaria n® 3.407/GM, de 5 de agosto de 1998, que aprova o
Regulamento Técnico sobre as atividades de transplante e dispde sobre a Coordenagao
Nacional de Transplantes;

Considerando a Portaria n? 541/GM, de 14 de marco de 2002, que aprova os
critérios para cadastramento de candidatos a receptores de figado;

Considerando a necessidade de revisar e atualizar os critérios para distribuicao de
figados para transplante,

RESOLVE:

Art. 12 Modificar os critérios de distribui¢do de figado de doadores cadaveres para
transplante, implantando o critério de gravidade do estado clinico do paciente.

§ 12 Para aferir essa varidvel serd adotado o sistema MELD - Model for End-stage
Liver Disease / PELD Pediatric End-Stage Liver Disease — conforme o constante no
Anexo | a esta Portaria.

§ 22 O novo critério entrard em vigéncia em 30 dias, a partir da publicacao desta
Portaria, em todo o territorio nacional.

§ 32 Tanto os pacientes ja inscritos quanto os que venham a ser inscritos apds a
implantagdo do sistema, estardo sujeitos as novas regras de alocagdo de 6rgaos.

Art. 22 Os exames - dosagens séricas de creatinina, bilirrubina total e
determinagdo do RNI (Relagdo Normatizada Internacional da atividade da protrombina)
- necessarios para o calculo do MELD, para adultos e adolescentes maiores de 12 anos,

e valor de bilirrubina, valor de RNI e valor de albumina — necessarios para o calculo do



PELD para criancas menores de 12 anos, deverdo ser realizados em laboratdrios
reconhecidos pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC), ou por instituicdes
hospitalares autorizadas pelo Sistema Nacional de Transplantes para realizacao de
transplante hepatico.

Paragrafo unico. Os diferentes exames necessarios para cada calculo do
MELD/PELD devem ser realizados em amostra de uma tUnica coleta de sangue do
potencial receptor.

Art. 32 A distribuigdo de figado serad realizada pelas Centrais de Notificagao,
Captacio e Distribui¢io de Orgdos (CNCDO), utilizando o Programa Informatizado de
gerenciamento da lista de espera indicado pelo Sistema Nacional de Transplantes
(DATASUS SNT 5.0 ou superior), instituido pela Portaria n® 783/GM, de 12 de abril de
2006.

Art. 4% As inscri¢des no cadastro atual de receptores de figado em lista de espera,
efetuadas antes da publicacdo desta Portaria, serdo mantidas e estardo sujeitas aos novos
critérios definidos para alocagdo dos orgdos ofertados.

Art. 52 E de responsabilidade da equipe de transplante a qual o candidato esta
vinculado a manuteng¢@o ou a exclusdo do paciente na lista, de acordo com a evolucao
da doenga e a indicacao do procedimento como medida terapéutica.

Art. 62 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
ANEXO I

1. Distribui¢ao

A distribui¢do de figados de doadores cadaveres para transplante dar-se-a
conforme os critérios estabelecidos abaixo.

1.1. Quanto a Compatibilidade/Identidade ABO

Devera ser observada a Identidade ABO entre doador e receptor, com excecao dos
casos de receptores do grupo B com MELD igual ou superior a 30, que concorrerao
também aos o6rgdos de doadores do grupo sangiiineo O.

1.2. Quanto a compatibilidade anatomica e por faixa etaria

Os pacientes em lista, menores de 18 anos, terdo preferéncia na alocagdo de figado
quando o doador for menor de 18 anos ou pesar menos de 40kg.

1.3. Priorizagdes



Critérios de Urgéncia:

a) insuficiéncia hepatica aguda grave — segundo os critérios do Kings College ou
Clichy (Anexo II);

b) nao-funcionamento primario do enxerto notificado a CNCDO em até 7 dias,
apos a data do transplante. Essa classificagdo podera ser prorrogada por mais 7 dias.
Caso nao ocorra o transplante dentro desses prazos, o paciente perde a condi¢do de
urgéncia e permanece com o ultimo valor de MELD, observando-se a periodicidade do
exame;

c) trombose de artéria hepdatica notificada a CNCDO em até sete dias, apos a data
do transplante. Essa classificagdo podera ser prorrogada por mais sete dias. Caso ndo
ocorra o transplante dentro desses prazos, o paciente perde a condi¢do de urgéncia e
assume um MELD 40;

d) pacientes anepaticos por trauma; e

€) pacientes anepaticos por nao funcionamento primario do enxerto.

1.4. Classificagao de gravidade clinica

Serdo classificados de acordo com os critérios de gravidade MELD/PELD
(Férmulas - Anexo II) priorizando-se o de maior pontuagdo e considerando o tempo em
lista, conforme o seguinte algoritmo:

a) Para candidatos a receptor com idade igual ou superior a 12 anos - MELD;

- Pontuagao a ser considerada = (calculo do MELD x 1.000) + (0,33 x niimero de
dias em lista de espera (data atual - data de inscri¢do em lista, em dias));

b) Para candidatos a receptor com idade menor de 12 anos - PELD; e

- Pontuagdo a ser considerada = (calculo do PELD x 1.000) + (0,33 x numero de
dias em lista de espera data atual - data de inscricdo em lista, em dias).

O valor do PELD sera multiplicado por trés para efeito de harmonizagdo com os
valores MELD, pois a lista ¢ Unica, tanto para criancas quanto para adultos. Este valor
de PELD se chamara “PELD ajustado”.

2. Adulto e Adolescente (idade igual ou maior que 12 anos)

2.1. Ficha de inscri¢ao

A ficha de inscri¢gdo do adulto, para inscricdo em lista de espera pela CNCDO,
deve conter, no minimo, os seguintes dados:

a) nome completo;

b) data de nascimento;

C) peso;



d) altura;

e) endereco completo;

f) telefones para contato;

g) equipe transplantadora;

h) hospital;

1) diagnostico;

j) informacao referente a realizagdo ou nao de didlise, ¢ a quantidade de vezes por
semana;

1) valor de creatinina sérica, com data do exame;

m) valor do RNI, com data do exame;

n) valor de bilirrubina total sérica, com data do exame; e

o) valor do sédio sérico, com data do exame.

Obs.: O valor de MELD minimo aceito para inscri¢do em lista sera seis.

2.2. Situagdes especiais:

a) Tumor neuroenddcrino metastatico, irressecavel, com tumor primario ja
retirado, e sem doencga extra-hepatica detectavel;

b) Hepatocarcinoma maior ou igual a dois cm, dentro dos critérios de Mildo
(Anexo II), com diagnostico baseado nos critérios de Barcelona (Anexo II) e sem
indicacgao de resseccao;

c) Polineuropatia Amiloidética Familiar (PAF) — graus I e II;

d) Sindrome hepatopulmonar — PaO, menor que 60mm/Hg em ar ambiente;

e) Hemangioma gigante irressecavel com sindrome compartimental, adenomatose
multipla, hemangiomatose ou doencga policistica;

f) Carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doenga extra-hepatica;

g) Adenomatose multipla irressecavel com presenca de complicagdes; e

h) Doengas metabolicas com indicagdo de transplante — fibrose cistica,
glicogenose tipo I e tipo IV, doenga policistica, deficiéncia de alfa-1-antitripsina,
doenga de Wilson, oxalose primaria;

1) Para as situacdes abaixo, o valor minimo do MELD sera de 20:

2.2.1. Caso o paciente, com os diagnésticos descritos acima, nao seja
transplantado em 3 meses, sua pontuagdo passa automaticamente para MELD 24; ¢ em
6 meses, para MELD 29.

2.2.2. Indicagdes ndo previstas nesta portaria deverdo ser encaminhadas a

Coordenacao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes e apreciadas pela Camara



Técnica Nacional para Transplantes Hepaticos, que devera emitir parecer conclusivo a
CNCDO de origem do doente, em no méximo uma semana.

2.2.3. Para que a CNCDO inscreva os pacientes em lista com os diagndsticos
abaixo citados ¢ necessario que sejam encaminhados, juntamente com a ficha de
inscri¢do, exames complementares comprobatdrios do diagndstico e do estadiamento da
doenga:

a) Hepatocarcinoma;

b) Hemangioma gigante, adenomatose multipla, hemangiomatose e doenga
policistica com sindrome compartimental;

c¢) Carcinoma fibrolamelar ndo ressecavel; e

d) Doencas metabolicas com indicagdo de transplante - fibrose cistica,
glicogenose tipo I e tipo IV, doenca policistica, deficiéncia de alfa-1-antitripsina,
doenga de Wilson, oxalose primaria.

2.2.4. O laudo do exame anatomopatologico do figado explantado de pacientes
transplantados com neoplasia, devera ser encaminhado, no prazo de ate 30 dias, a
CNCDO.

3. Criangas (pacientes menores de 12 anos)

3.1. Ficha de inscrigao

A ficha de inscri¢ao da crianga, para inscricao em lista de espera pela CNCDO,
deve conter, no minimo, os seguintes dados:

a) nome completo;

b) data de nascimento;

C) peso;

d) altura;

e) endereco completo;

f) telefones para contato;

g) equipe transplantadora;

h) hospital;

1) diagnostico;

) valor de albumina, com data do exame;

1) valor de RNI, com data do exame;

m) valor de bilirrubina total sérica, com data do exame; ¢

n) valor do sédio sérico, com data do exame.



Obs.: Nao ha pontuagdo minima de PELD para inscri¢cdo de pacientes menores de
12 anos, porém, para efeito de céalculo, todos os valores menores de PELD = 1 serdo
equiparados ao valor 1,0.

3.2. Situagdes especiais

Para as situagdes abaixo, o valor minimo de PELD ajustado sera 30:

a) Tumor neuroenddcrino metastatico, irressecavel, com tumor primario ja
retirado e sem doenga extra-hepatica detectavel;

b) Hepatocarcinoma maior ou igual a 2cm, dentro dos critérios de Mildo (Anexo
IT), com diagnoéstico baseado nos critérios de Barcelona (Anexo II) e sem indicacdo de
ressecgao;

c¢) Hepatoblastoma;

d) Sindrome hepatopulmonar — PaO, menor que 60mm/Hg em ar ambiente;

e) Hemangioma gigante, adenomatose multipla, hemangiomatose e doenca
policistica com sindrome compartimental;

f) Carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doenca extra-hepatica; e

g) Doencas metabolicas com indicagdo de transplante — fibrose cistica,
glicogenose tipo I e tipo IV, doenca policistica, deficiéncia de alfa-1-antitripsina,
doenca de Wilson, oxalose primaria, doenga de Crigler-Najjar, doengas relacionadas ao
ciclo da uréia, acidemia organica, tirosinemia tipo 1, hipercolesterolemia familiar,
hemocromatose neonatal, infantil e juvenil, Defeito de oxidacdo de acidos graxos,
doenga do xarope de bordo na urina.

3.2.1. Caso o paciente com os diagndsticos acima descritos ndo seja transplantado
em 30 dias, sua pontuagao passa automaticamente para PELD ajustado 35.

3.2.2. Indicagdes ndo previstas nesta Portaria neste regulamento técnico deverao
ser encaminhadas a Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes e
apreciadas pela Camara Técnica Nacional para Transplantes Hepaticos, que devera
emitir parecer conclusivo a CNCDO de origem do doente, em no maximo uma semana.

3.2.3. Para que a CNCDO inscreva os pacientes em lista com os diagnésticos
abaixo citados ¢ necessdrio que sejam encaminhados, juntamente com a ficha de
inscri¢do, exames complementares comprobatorios do diagndstico e do estadiamento da

doenga.



a) Hepatocarcinoma,;

b) Hemangioma gigante, adenomatose multipla, hemangiomatose e doenga
policistica com sindrome compartimental;

c¢) Carcinoma fibrolamelar ndo ressecéavel; e

d) Doencas metabolicas com indicagdo de transplante - fibrose cistica,
glicogenose tipo 1 e tipo IV, doenca policistica, deficiéncia de alfa-1-antitripsina,
doenca de Wilson, oxalose primaria.

3.2.4. O laudo do exame anatomopatologico do figado explantado de pacientes
transplantados com neoplasia, deverd ser encaminhado, no prazo de ate 30 dias, a
CNCDO.

4. Renovacao dos exames

Os exames para calculo do MELD/PELD terdo validade definida e devem ser
renovados, no minimo, na freqiiéncia abaixo:

a) MELD at¢ 10 - validade de doze meses, exame colhido nos tltimos 30 dias;

b) MELD de 11 a 18 - validade de trés meses, exame colhido nos tltimos 14 dias;

c) MELD de 19 a 24 — validade de um més, exame colhido nos ultimos sete dias;

d) MELD maior que 25 — validade de sete dias, exame colhido nas ultimas 48
horas;

e) PELD até 3 - validade de doze meses, exame colhido nos ultimos 30 dias;

f) PELD superior a 3 até 6 - validade de trés meses, exame colhido nos ultimos 14
dias;

g) PELD superior a 6 até 8 - validade de um més, exame colhido nos ultimos 7
dias; e

h) PELD superior a 8 - validade de sete dias, exame colhido nas tltimas 48 horas.

4.1. E de responsabilidade da equipe médica de transplante & qual o paciente esta
vinculado o envio sistematico do resultado dos exames necessarios para atender o
disposto no artigo 22, na periodicidade determinada pelo item anterior deste Anexo.

4.2. Caso os exames ndo sejam renovados no periodo definido, o paciente
recebera a menor pontuacdo desde sua inscricdo, até que sejam enviados 0s novos
exames. Caso o paciente ndo tenha uma pontuacdo menor, este recebera o valor de
MELD 6 ou PELD 3, até que sejam enviados os novos exames.

Anexo II

Formula do MELD

MELD = 0,957 x Log. (creatinina mg/dl)



+ 0,378 x Log. (bilirrubina mg/dl)

+ 1,120 x Log. (INR)

+ 0,643

x 10 e arredondar para valor inteiro

- Caso os valores de laboratério sejam menores que 1, arredondar para 1,0.

- A creatinina podera ter valor méaximo de 4,0, caso seja maior que 4,0 considerar
4.,0.

- Caso a resposta seja sim para a questdo da didlise (realiza dialise mais de duas
vezes por semana?), o valor da creatinina automaticamente se torna 4,0.

Foérmula do PELD

PELD = 0,480 x Log. (bilirrubina mg/dl)

+ 1,857 x Log. (INR)

- 0,687 x Log. (albumina mg/dl)

+ 0,436 se o paciente tiver at¢ 24 meses de vida

+ 0,667 se o paciente tiver déficit de crescimento menor - 2

x 10

- Caso os valores de laboratério sejam menores que 1, arredondar para 1,0.

- Calculo do valor do déficit de crescimento baseado no género, peso e altura.

- Ajustamento do PELD para harmonizacdo com o MELD: multiplicar por 3 e
arredondar para valor inteiro.

Critério do Kings College Hospital
a. Individuos que ingeriram acetaminofen:
* pH do sangue arterial menor de 7,3 (independente do grau de encefalopatia).
* TPT maior que 100 segundos ou INR >6,5 e concentracdo de creatinina sérica >3,4
mg/dl em pacientes com encefalopatia Il ou I'V.
b. Sem ingestdo de acetaminofen:
- TPT maior que 100 segundos ou INR >6,5 (independente do grau de encefalopatia).
- Ou trés das seguintes variaveis:
- Idade menor de 10 ou maior de 40 anos.
- Causas: hepatite A ou B, halotano, hepatite de outro tipo, reagdes farmacologicas
idiossincrasicas.
- Duragao da ictericia maior que 7 dias antes do inicio da encefalopatia.
- TPT maior que 50 segundos, INR >3.5.

- Concentragado sérica de bilirrubina >17,5 mg/dL.



Critério de Clichy
- Se existe encefalopatia, independente do grau.
- Ou se Fator V:
Inferior a 30% em maiores de 30 anos
Inferior a 20% em menores de 30 anos
Critério de Milao
Paciente cirrotico com:
- Nodulo tnico de até 5 cm de didmetro, ou
- Até trés nddulos de até trés centimetros de didmetro cada.
Auséncia de trombose neoplasica do sistema porta.
Critério de Barcelona
- Tumor unico menor de 5 cm.
- Até trés nddulos, menores de 3 cm.
- Sem comprometimento vascular.
- Child Bo C.
Para pacientes nao cirroticos ou Child A compensados, pode-se considerar a

resseccao local.
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