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Codificacao do doente:
c: Centro de inclusdo (a ser atribuido apds adesdo ao estudo)

n: Niumero de inclusdo por ordem cronoldgica no centro

Esta pagina de conversao do cédigo do doente devera ficar em capa prépria no centro de investigacdo ao cuidado

e responsabilidade do IPL e em local reservado. Em todos os documentos referentes ao mesmo doente devera

constar apenas o codigo “cn”, de forma a garantir a anonimizacdo de cada Caderno de Recolha de Dados.

Por exemplo, o doente numero 28 incluido no Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central, a guem seria atribuido
o numero de centro “03” teria o seguinte cédigo “cn”: c03n28
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Como preencher o questiondrio?
1. As questdes indicadas com * sdo “abertas” e podem contemplar mais do que uma opg¢do, como por
exemplo:
Etiologia da cirrose: VHC + alcool
2. Todas as questdes tém uma resposta. Por exemplo, o ndo consumo de tabaco implica uma cruz na
resposta “Nunca”
3. 0O nao preenchimento de um item implica pressupor-se “desconhecido”
Em cada item/caixa, existe um espaco reservado para comentarios adicionais
5. Em caso de duvida, contactar IP

=

A. INCLUSAO.

1) Numero de participante: ¢ n
2) Data de assinatura do Consentimento Informado: / / (DD/MM/AAAA)
3) Data da Visita: / / (DD/MM/AAAA) (igual ou posterior a data do Cl)

B. ELEGIBILIDADE

CRITERIOS DE INCLUSAO Sim Nio

1) Diagndstico de cirrose hepatica (confirmado por biopsia OU presumido através de
dados inequivocos clinicos, bioquimicos, radioldgicos, elastograficos e/ou endoscépicos)

2) Idade igual ou superior a 18 anos a data de assinatura do consentimento
informado

3) Consentimento informado assinado (obtido previamente a quaisquer atividades
relacionadas com o estudo)

CRITERIOS DE EXCLUSAO Sim Nio

1) Contra-indicagdo para vacinagao contra a COVID-19

2) Completou vacinagdo contra a COVID-19 antes do recrutamento

3) Infecdo pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)

4) Uso de farmacos imunossupressores para outras condigoes clinicas que nao por
doenca hepatica
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C n
AVALIACAO INICIAL DO DOENTE 3. DADOS LABORATORIAIS
DATA: / / (DD / MM / AAAA) Analise Unidades | Resultado Data Néo disponivel
(MOMENTO PREVIO A COMPLETAR A VACINACAO CONTRA A COVID-19) Hemoglobina g/dL
Hematécrito %
1. CARACTERIZACAO DEMOGRAFICA E DA DOENCA Leucaaitos X10%/L
1.1. Idade: (Data de nascimento (més/ano): / ) Neutrdéfilos x10%/L
Linfocit 10°%/L
1.2.género: 20 20O infocitos X107/
Plaquetas x10°/L
*1.3. Etiologia da Cirrose:
Alcodlicad Hepatite B I Hepatite C I Autoimune OJ AST U/L
Wilson O Hemocromatose ] cspOd CEP ALT /L
MAFLD O Desconhecida (I Outra 00 Qual?
FA u/L
o GGT u/L
1.4. Medicagdo atual
Nome do Via de Dose Frequénc Data do Bilirrubina total me/dL
medicamento administr. registo Bilirrubina directa mg/dL
Albumina sérica g/L
Proteinas totais g/L
Creatinina mg/dL
Sédio mmol/L
TP/INR ‘ INR ‘ ‘ ‘

1.5. Outros diagnésticos relevantes:
1.5.1. Carcinoma hepatocelular? Sim [0 N&o [

*1.5.1.1. Terapéutica:

1.5.2. Trombose da circulagdo porto-mesentérica? Sim [0 N&o J

*1.5.3. Comorbilidades relevantes adicionais:

2. ESTADIO E GRAVIDADE DA DOENCA

Sim Nao

2.1. Histéria de descompensagao prévia?

4. AVALIAGAO DA INSUFICIENCIA HEPATICA

4.1. Classificagdo de Child-Pugh:

Critério 1 ponto 2 pontos 3 pontos
Bilirrubina <2 2-3 >3
total (mg/dL)
Albumina >3,5 2,8-3,5 <2,8
(g/dL)
INR <1,7 1,7-2,2 >2,2
Ascite Ausente Ligeira/controlada | Grave/persistente
Encefalopatia Ausente Grau I-Il (ou Grau llI-IV (ou
ausente sob tx) refractaria a tx)

Colocar um circulo no nimero correspondente na tabela abaixo
ChildA | 5 | 6

Ascite prévia?

PBE prévia?

Rotura de varizes esofagicas prévia?

Episddio de encefalopatia hepatica prévia?

Sindrome hépato-renal prévia?

2.2. Hipertensdo portal? Sim [0 Nio [

2.2.1. Varizes esofdgicas? Grandes 0  Pequenas [0  Sem varizes [

2.2.1.1. Datada dltima EDA: ___/___ / (DD / MM / AAAA)
2.2.2. Esplenomegdlia?  Sim O Ndo OJ

2.2.3. Trombocitopenia? Sim O N3o O

Child B 7 8 9
Child C 10 11 12 | 13 | 14 | 15

4.2. Score de MELD-Na:

Legenda:

ALT - Alanina aminotransferase

aPTT — Tempo de tromboplastina ativada
AST — Aspartato aminotransferase

CBP — Colangite biliar primaria

CEP — Colangite esclerosante primaria
EDA — Endoscopia digestiva alta

FA - Fosfatase alcalina

GGT — Gama-glutamil transferase

INR — International normalized ratio

IPL — Investigador Principal Local

MAFLD — Metabolic associated fatty liver disease
PBE — Peritonite bacteriana espontanea
TP — Tempo de protrombina

Tx — Terapéutica
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AVALIACAO DO DOENTE POS VACINACAO
DATA: /[ __/ (DD /MM / AAAA)

AVALIACAO DO DOENTE NO FINAL DO FOLLOW-UP
DATA: __ /__/ (DD /MM / AAAA)

5. CARACTERIZAGCAO DA VACINAGAO

5.1. Tipo de vacina administrada:

Comirnaty/Pfizer O Moderna O AstraZeneca O Janssen [0
5.2. Data de administracao:

5.1.1.12dose: ___/___/ (DD / MM / AAAA)

5.1.2.22 dose (SEAPLICAVEL): _ /__ / (DD / MM / AAAA)

6. AVALIACAO DA SEGURANCA
6.1. Efeitos adversos pés vacinagdo: Sim [0 N3o [

*6.1.1. Se sim, quais?

7. REAVALIACAO CLINICA DO DOENTE

O doente alterou o seu estado geral ou realizou a vacinagdao > 6
meses apods a avaliacdo clinica/laboratorial?

Sim O = Preencha novamente a seccdo: REAVALIACAO CLINICA
DO DOENTE (folha seguinte)

N3o O - Passe para a secgdo: AVALIACAO DO DOENTE NO FINAL
DO FOLLOW-UP

8. AVALIACAO DA EFICACIA IMUNOLOGICA

Avaliagado de Data Valor Unidades

anticorpos

2 semanas

3 meses

6 meses

9. AVALIACAO DA EFICACIA CLINICA

9.1. Infegdo SARS-CoV-2 apés vacinagdo? Sim[ NioO
9.1.1. Se sim:

9.1.1.1. Data: / / (DD / MM / AAAA)

9.1.1.2. Hospitalizagdo? Sim [ N&o [J

9.1.1.3. Unidade de Cuidados Intensivos? Sim [1 N&o [J

10. PERDA DE FOLLOW-UP? Sim[O N&o O

*10.1. Motivo: Recusa [0 Desaparecimento ] Falecimento I

Outro [0 Qual?

* OUTRAS INFORMAGOES RELEVANTES:
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C n
REAVALIAGCAO CLINICA DO DOENTE 3. DADOS LABORATORIAIS
APENAS APLICAVEL SE ALTERACAO DO ESTADO CLINICO DO gl Lsents | [eelisds | BEE | el
DOENTE OU SE VACINACAO > 6 MESES APOS DADOS Hemoglobina g/dL
CLINICOS OU LABORATORIAIS Hematocrito %
DATA:___/__/______ (DD/MM/AAAA) Leucdcitos x10°%/L
Neutrdfilos x10%/L
1. CARACTERIZAGAO DEMOGRAFICA E DA DOENCA Linfécitos x10%/L
Plaquetas x10°%/L
1.4. Medicagdo atual AST u/L
m:ld(?gre\i?\to adm\i/r:?s(tj;géo pose | Freauén ?:;?5300 ALT /L
FA u/L
GGT u/L
Bilirrubina total mg/dL
Bilirrubina directa mg/dL
Albumina sérica g/L
Proteinas totais g/L
Creatinina mg/dL
Sédio mmol/L
TP/INR ‘ INR ‘ ‘ ‘

1.5. Outros diagnésticos relevantes:
1.5.1. Carcinoma hepatocelular? Sim O N&o O

*1.5.1.1. Terapéutica:

1.5.2. Trombose da circulagido porto-mesentérica? Sim [ N3o [

*1.5.3. Comorbilidades relevantes adicionais:

2. ESTADIO E GRAVIDADE DA DOENCA

Sim Nao

2.1. Histéria de descompensagao prévia?

Ascite prévia?

PBE prévia?

Rotura de varizes esofagicas prévia?

Episddio de encefalopatia hepatica prévia?

Sindrome hépato-renal prévia?

2.2. Hipertensdo portal? Sim [0 Nio O

2.2.1. Varizes esofdgicas? Grandes 0  Pequenas [0  Sem varizes [
2.2.1.1.DatadadltimaEDA: ___/___/___ (DD/MM/AAAA)

2.2.2. Esplenomegdlia?  Sim O Ndo OJ

2.2.3. Trombocitopenia? Sim O N3o O

4. AVALIAGAO DA INSUFICIENCIA HEPATICA

4.1. Classificagdo de Child-Pugh:

Critério 1 ponto 2 pontos 3 pontos
Bilirrubina <2 2-3 >3
total (mg/dL)
Albumina >3,5 2,8-3,5 <2,8
(g/dL)
INR <1,7 1,7-2,2 >2,2
Ascite Ausente Ligeira/controlada | Grave/persistente
Encefalopatia Ausente Grau I-1l (ou Grau llI-IV (ou
ausente sob tx) refractaria a tx)

Colocar um circulo no nimero correspondente na tabela abaixo

ChildA | 5 | 6

Child B

Child C

10 11

12 | 13 | 14 | 15

4.2. Score de MELD-Na:

Legenda:

ALT - Alanina aminotransferase

aPTT — Tempo de tromboplastina ativada
AST — Aspartato aminotransferase

CBP — Colangite biliar primaria

CEP — Colangite esclerosante primaria
EDA — Endoscopia digestiva alta

GGT -

FA — Fosfatase alcalina
Gama-glutamil transferase

INR — International normalized ratio

IPL — Investigador Principal Local

MAFLD — Metabolic associated fatty liver disease
PBE — Peritonite bacteriana espontanea

TP — Tempo de protrombina

Tx — Terapéutica
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