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RESUMO

Introdugéo: existem poucos estudos comparativos com controles concorrentes avaliando o risco de
infecc¢do do sitio cirtargico (ISC) em pacientes submetidos a colecistectomia laparoscépica (CL) ou
laparotomica (CC).

Objetivos: avaliar o impacto da via de abordagem e a contribuigdo das varidveis do componente
cirurgico NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance) no risco global de ISC, infeccao
incisional e infec¢do de 6rgao/cavidade em pacientes colecistectomizados.

Métodos: foi conduzido estudo de coorte historica utilizando dados coletados entre janeiro de 1993
e maio de 2006 em cinco institui¢es de satide (hospitais daqui em frente) de Belo Horizonte, Nova
Lima e Contagem. Os hospitais participantes eram privados, de média ou alta complexidade e nao
universitdrios. A varidvel dependente foi o desenvolvimento de ISC até 30 dias ap6s a cirurgia. As
definicoes propostas pelos CDC (Centers for Disease Control and Prevention) em 1992 foram
adotadas como critérios de definicdo de ISC. As ISC foram identificadas de forma prospectiva,
tanto durante a permanéncia hospitalar do paciente quanto apds a alta hospitalar. A variavel de
exposicdo foi a abordagem cirurgica utilizada (i.e., laparoscopica vs. laparotomica). As varidveis
independentes foram a idade e o sexo do paciente, o grau de contaminagdo do sitio cirturgico, o
estado fisico do paciente segundo escore da American Society of Anesthesiologists (ASA), a
duracdo do procedimento, a natureza da cirurgia (eletiva vs. urgente), o cirurgido principal,
procedimentos adicionais através da mesma incisdo, e o hospital e o ano (< 2000 vs. > 2000) da
operacdo. A contribuicdo independente de cada varidvel na ocorréncia de ISC foi avaliada
utilizando-se analise de regressdo logistica bindria.

Resultados: 6.162 pacientes foram elegiveis, e dados completos estiveram disponiveis para 5.848
(94,9%) pacientes. A idade média + desvio padrdo foi de 48,7 + 14,7 anos, e a razdo de mulheres
para homens foi 2,2:1; 59% das colecistectomias foram laparoscopicas. Em relacdo aos pacientes
operados por laparotomia, os pacientes submetidos a CL foram mais jovens. As CL tiveram menor
duracgdo, porém neste grupo houve menor proporcdo de pacientes com escore da ASA > 3, de
procedimentos urgentes, contaminados ou infectados, ou de procedimentos adicionais através da
mesma incisdo. Em pacientes submetidos a CL, a incidéncia global de ISC foi de 3,7% (IC 95%-=
2,9-4,7%) [3,4% (IC 95%-= 2,6-4,3%) para infecgdo incisional e 0,3% (IC 95%= 0,1-0,7%) para
infecgdo de drgao/cavidade]. Para ambas as abordagens, a maior parte das infecgdes (> 80%)
acometeu a parede abdominal. A contribuicio independente das varidaveis do componente
cirurgico NNIS no risco de ISC variou com a profundidade da infecg¢do. Apds o controle por outros
fatores significativos, a chance global de ISC (OR= 0,62; IC 95%= 0,46-0,84) e de infeccdo
incisional (OR= 0,56; IC 95%-= 0,41-0,79) foi menor em pacientes submetidos a CL em relacio aos
submetidos a CC. Contrariamente, nenhuma diferenca significativa na chance de desenvolvimento
de infeccdo de 6rgao/cavidade foi demonstrada.

Conclusdes: comparada a CC, a CL estd associada com menor risco global de ISC e de infecgdo
incisional, mas ndo de infeccdo de érgio/cavidade. As varidveis do componente cirtrgico NNIS
contribuiram de forma varidvel no risco de ISC.




ABSTRACT

Background: few comparative studies with concurrent controls are available in the literature
assessing the risk of surgical site infection (SSI) associated with the laparoscopic approach in
patients undergoing cholecystectomy.

Objectives: to assess the impact of the laparoscopic approach and the contribution of the NNIS
(National Nosocomial Infections Surveillance) system’s surgical component variables on the risk of
overall SSI, incisional and organ/space infection in patients undergoing cholecystectomy.

Methods: a historical cohort study was conducted using data collected from January 1993 through
May 2006 in five healthcare facilities (hospitals hereafter) of Belo Horizonte, Nova Lima and
Contagem. Participating hospitals are private, medium- to high-complexity, non-universitary
centers. The outcome (i.e, dependent) variable was the development of an SSI within 30 days of
the operation. The 1992 CDC’s (Center for Disease Control and Prevention) criteria for SSI were
adopted as case definition throughout the study. SSI were prospectively identified, both during
hospital stay and after discharge. The exposure variable was the surgical approach used for
cholecystectomy [i.e, laparoscopic (LC) vs. laparotomic (CC)]. Independent variables were age and
gender of the patient, wound class, American Society of Anesthesiologists physical status (ASA-
PS) classification, length of operation, type of surgery (elective vs. urgent), main surgeon,
additional procedures though the same incision, and hospital and year (< 2000 vs. > 2000) of the
operation. Binary logistic regression models were fit to assess the net effect of each independent
variable on the odds of SSI.

Results: 6.162 patients met eligibility criteria, and complete data were available for 5.848 (94,9%)
patients. Mean age + SD was 48,7 + 14,7 years-old, and female-to-male ratio was 2,2:1; 59% of
cholecystectomies were laparoscopic. As compared to CC, patients undergoing LC were younger
and less likely to have an ASA-PS > 3, urgent procedures, contaminated or dirty procedures, or
additional procedures though the same incision. LC were shorter in duration. In patients
undergoing LC, overall SSI incidence was 3,7% (95% CI= 2,9-4,7%) [3,4% (95% CI= 2,6-4,3%) for
incisional infections and 0,3% (95% CI= 0,1-0,7%) for organ/space infections]. For both LC and
CC, most infections (> 80%) occurred at the incisions. The performance of the NNIS system’s
surgical component variables as predictors of SSI varied according to the depth of the infection.
After controlling for other significant factors, the odds for overall SSI (OR= 0,62; 95% CI= 0,46-
0,84) and incisional infection (OR= 0,56; 95% CI= 0,41-0,79) was lower in patients undergoing LC
than in patients undergoing CC. Conversely, no significant reduction was demonstrated for
organ/space infection.

Conclusions: as compared to CC, LC is associated with a lower overall risk of SSI and incisional
infection, but not organ/space infection. The NNIS system’s surgical component variables
performed variably as predictors of SSI.

Key-words: surgical wound infection / epidemiology; abdominal abscess / epidemiology;
cholecystectomy / methods; laparoscopic cholecystectomy; minimally invasive surgical
procedures; risk factors.
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1. INTRODUCAO

Ainda existe controvérsia na literatura médica em relacdo ao risco de infeccdo do sitio
cirdrgico (ISC) ap6s cirurgia video-laparoscépica. O fato de ser uma via de acesso cirdrgico
relativamente nova e certamente de elevada complexidade técnica tem limitado a disponibilidade
de informacgdes sobre o risco de ISC. Além disto, essa controvérsia pode ser explicada pela
proliferacdo de estudos com limitagcdes e/ou vieses metodologicos, sendo alguns deles: i) a
diversidade nos desenhos dos estudos desenvolvidos comparando cirurgia laparoscépica e cirurgia
laparotomica (e.g., relato de série de casos, uso de controles histdricos, controle com alocagdo ndo
randdmica, etc.), nos critérios de defini¢do e nos critérios de inclusdo/exclusio de pacientes; ii) a
diversidade de estratégias de vigilancia epidemioldgica adotadas em cada estudo, incluindo o uso
irregular de vigilancia epidemioldgica pés-alta hospitalar; iii) a freqiiente violagdo do principio de
intengdo de tratamento que, embora ndo invalide os resultados fornecidos, limita sua aplicabilidade
pratica e sua validade externa; iv) o uso inconsistente e/ou pouco padronizado da profilaxia
antibidtica na cirurgia laparoscépica, resultado da falta de evidéncias tanto contra quanto a favor
do seu uso; e v) o incompleto conhecimento sobre a influéncia do progressivo ganho de
experiéncia e habilidade técnica da equipe cirurgica (a chamada “curva de aprendizado”) no risco
de ISC apés cirurgia laparoscopica.

A contribui¢do independente da via de acesso cirirgico no risco de ISC em pacientes
colecistectomizados é pouco conhecida (vide Secdo 2.6). Inimeros estudos observacionais com
controles histéricos sugerem que a via de acesso laparoscépica reduz significativamente o risco de
ISC em relagdo ao acesso laparotomico nos pacientes colecistectomizados. Entretanto, o pequeno
numero de estudos comparativos com controles contemporaneos, com suficiente poder estatistico e
com adequado ajuste do risco de ISC divulgados na literatura internacional sustentando esta
impressio é notavel. No Brasil, as informac¢bes disponiveis neste sentido sdo especialmente
escassas, sendo necessario gerar essas informacdes no nosso meio.

Uma das maiores limita¢ées no desenho e na aplicacdo das varidveis de ajuste do risco de
ISC da metodologia NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance, Centers for Disease
Control and Prevention) estd no fato de elas terem sido sempre usadas nos dados do sistema NNIS
para o ajuste do risco global de ISC, sem distin¢do da profundidade da infecgdo (vide Secdo 2.9).

Essa metodologia assume, sem nunca ter fornecido evidéncias formais, que essas varidveis




participam tanto no risco de desenvolvimento de infec¢do incisional quanto no de 6rgio/cavidade.
Estudos conduzidos fora do sistema NNIS sugerem que, em procedimentos cirurgicos especificos, a
influéncia dessas varidveis no risco de ocorréncia de infecgdo incisional e de 6rgio/cavidade seja
diferente. Até agora, porém, esta questdo nunca foi avaliada na literatura especificamente para

colecistectomia.




2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 NOMENCLATURA

A nomenclatura utilizada na literatura para denominar as infec¢ées que se desenvolvem no
local anatomico manipulado durante a cirurgia tem resultado confusa e ambigua. Até
relativamente pouco tempo atras (1992), os CDC (Centers for Disease Control and Prevention,
Atlanta, Estados Unidos) utilizavam a denominacdo infecgdes da ferida cirirgica (com duas
categorias, incisionais ou profundas) para descrever as infec¢des que se desenvolviam em qualquer
local anatdémico acessado e manipulado durante a cirurgia, mesmo aquelas que ultrapassavam os
limites da prépria incisdo do tegumento e comprometiam estruturas profundas.(? Segundo esses
critérios, infec¢des tdo variadas como meningite, empiema pleural ou endocardite pds-cirirgicas
eram rotineiramente relatadas como infecgées profundas da ferida cirirgica.'» Embora esses
critérios de definicdo tivessem sido elaborados primariamente para vigilancia epidemioldgica em
duas grandes iniciativas dos CDC dentro dos Estados Unidos, o projeto SENIC (Study on the
Efficacy of Nosocomial Infection Control) e o sistema NNIS, eles permearam e influenciaram a
literatura cirurgica de todo o mundo. Assim, a inconveniéncia de se utilizar ferida cirirgica,
denominagdo que remete intuitivamente apenas a incisdo do tegumento, para descrever também
locais anatémicos profundos, tornou-se mais evidente. Visando eliminar a imprecisio e a
ambigiiidade dessa denominagdo, em 1992 um comité convocado pela SHEA (Society of Health
and Epidemiology of America), o Surgical Wound Infection Task Force, publicou uma versao
significativamente modificada desses critérios, em que o termo infecgcdo da ferida cirirgica foi
abandonado e substituido por infecgcdo do sitio cirirgico (ISC).® Nesta versao, as ISC foram por sua
vez divididas em infec¢des incisionais (superficiais ou profundas) e infec¢oes de drgio/cavidade
(vide Quadros 1 e 2),® contribuindo expressivamente para a clareza da definicdo do objeto de
estudo. Essas defini¢des foram logo adotadas pelos hospitais participantes da iniciativa NNIS e
posteriormente por muitos hospitais e sistemas nacionais de vigildncia das infec¢des nosocomiais
em todo o mundo. Essa nomenclatura e os critérios de definicio de ISC foram também adotados

como defini¢do de caso no presente estudo.




2.2 O IMPACTO NEGATIVO DAS INFECCOES DO SITIO CIRURGICO

De todas as infec¢des nosocomiais relatadas entre 1986 e 1996 pelos hospitais do sistema
NNIS, as ISC foram a segunda causa mais freqiiente apds a infec¢do do trato urinario, causando
aproximadamente 17% de todas as infec¢des adquiridas no hospital.® Ja nos pacientes internados
em diversas clinicas cirurgicas, as ISC representam entre a primeira e a terceira causa mais
prevalente de infeccdo hospitalar, sendo responsaveis por 5,6% a 45,5% dessas infec¢des.® Para
todos os tipos de procedimentos cirurgicos, a maior parte das ISC limita-se apenas a incisdo,
enquanto que o restante envolve 6rgaos e cavidades acessados durante o procedimento.©® Embora
no Brasil levantamentos epidemiolégicos em grande escala das infecgdes nosocomiais nos pacientes
cirurgicos sejam escassos, a situagdo parece ser similar ao referido na literatura internacional. Em
estudo de prevaléncia pontual de infec¢des nosocomiais conduzido em 1992 em 11 hospitais gerais
de Belo Horizonte, Rezende et al.”) constataram que as ISC foram a segunda causa mais prevalente
de infec¢do nosocomial (19,2%), com freqiiéncia sé levemente inferior & pneumonia (19,5%). Ja
especificamente nos pacientes cirurgicos, um estudo de coorte histdrica conduzido na Santa Casa
de Misericérdia de Porto Alegre sobre 4.451 pacientes operados entre 1992 e 1993 revelou que as
ISC foram as infec¢des nosocomiais mais freqiientes nesses pacientes (43,3%), seguidas por
infeccdo do trato urindrio (23,5%) e do trato respiratdrio (15,1%).®

As estimativas sobre o impacto negativo das ISC para o paciente e os sistemas de satide sdo
impressionantes. Consideradas no conjunto, as ISC estdo associadas com substancial aumento na
morbidade, na mortalidade, nos custos e na permanéncia hospitalar do paciente.®%101) Porém, as
estimativas da magnitude desses desfechos negativos variam segundo o procedimento cirurgico, o
hospital ou pais do estudo, o método de vigilancia epidemioldgica utilizado e a profundidade da
infeccgdo (i.e., incisional superficial, incisional profunda ou dérgao/cavidade),®® tornando dificil ou
impossivel encontrar indicadores numéricos que possam ser tomados como pardmetros de
comparacdo fora da populacdo de origem. Essas questdes devem ser levadas em consideragdo ao
analisar os dados que serdo apresentados a seguir.

Calcula-se que, em média, as ISC prolonguem o periodo de internacdo hospitalar do
paciente em sete a dez dias, porém oscilando amplamente entre trés e 30 dias segundo a categoria

de procedimento cirurgico e a profundidade da infecgao.®:6:%11-15)




O impacto econdémico das ISC no hospital e na comunidade foi relatado em intmeros
estudos, mas a interpretacdo desses dados é dificil em decorréncia de variagdes nas economias entre
diversos paises e ao longo do tempo. Na década de 1990, Kirkland et al.® calcularam em U$S 3.089
os custos hospitalares adicionais por cada ISC, e dados de 1992 do sistema NNIS mostraram que
cada ISC acresceu em média os custos hospitalares em U$S 3.152.0% Em hospitais ingleses, dados
recentes estimaram estes custos em £ 182 a £ 6.103 por cada infec¢do, com amplas variagdes
segundo o procedimento cirtrgico e a profundidade da ISC.®!) Em 1989, Ferraz et al.(¥ calcularam
que o custo hospitalar médio do tratamento das ISC no Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Pernambuco foi de U$S 1.400 na colecistectomia e U$S 500 na operagdo cesariana,
observando-se ainda aumento da permanéncia hospitalar em 12 e quatro dias, respectivamente.

Além dos custos hospitalares, as ISC aumentam a utilizacdio de recursos na
comunidade.("19 Perencevich et al. (2003)(® demonstraram que as ISC diagnosticadas apds a alta
hospitalar do paciente incrementam de forma consideravel a taxa de readmissdo e a utilizacdo de
recursos assistenciais, diagndsticos e terapéuticos na comunidade, custos que ndo sio captados por
programas de vigilancia limitados apenas ao ambito hospitalar. O desenvolvimento de uma ISC
coloca o paciente em risco significativamente aumentado de readmissdo hospitalar e de admissdo
em centros de terapia intensiva.(®

O risco de morte aproximadamente duplica nos pacientes que desenvolvem uma ISC.(1%
Martone et al. (1998)13 estimaram em 0,64% a proporcdo das mortes hospitalares atribuiveis
diretamente a estas infec¢des nos hospitais do sistema NNIS. Nestes hospitais, cerca de 77% das
mortes de pacientes que apresentaram uma ISC entre 1990 e 1992 decorreram direta ou
indiretamente da infeccdo, 93% delas sendo infec¢des de 6rgao/cavidade.'” Mais recentemente,
Astagneau et al. (2001)"® comunicaram que 38% das mortes nos pacientes cirurgicos da coorte
INCISO que apresentaram uma ISC foram atribuidas a infeccdo, representando uma taxa de ataque
ajustada de 2,2%. As infec¢des de o6rgao/cavidade se associam com maior mortalidade que as
infecc¢bes incisionais para a maioria dos procedimentos,®!*17:18 mas mesmo as infec¢des incisionais
podem ser causa de morte nos pacientes cirurgicos.©

A mortalidade, os custos e o prolongamento da permanéncia hospitalar média sdo
significativamente maiores em procedimentos complexos como cirurgia ortopédica com colocagdo
de protese, cirurgia cardiaca/vascular central, cirurgia tordcica ou cirurgia digestiva.®!:1® Quando

consideradas as infecgdes incisionais profundas ou de Odrgio/cavidade, as magnitudes destes




desfechos negativos também sdo significativamente maiores, independentemente da categoria de
procedimento cirurgico considerado.®!%19 Como exemplo, as infec¢des incisionais profundas e de
orgdo/cavidade ap0s cirurgia cardiaca (e.g., mediastinite, endocardite, etc.) podem estar associadas
com excesso de internacdo hospitalar de até 30 dias,?® mortalidade atribuivel de até 21%?1-22 e
custos adicionais no primeiro ano ap6s a cirurgia préximos de U$S 19.000 por infecgdo.??

Estas estimativas baseiam-se principalmente em dados de casuisticas de cirurgia
convencional ou com mistura de procedimentos convencionais e minimamente invasivos; o
impacto das ISC que se desenvolvem especificamente apds video-cirurgia (VC) é menos conhecido.
As ISC que se desenvolvem nos locais dos portais sdo geralmente de menor magnitude que as que
se desenvolvem em uma laparotomia, sendo esperado, portanto, que as conseqiiéncias clinicas

dessas infecgoes sejam também de menor relevancia (Balagué Ponz & Trias, 2001).23

2.3 A CIRURGIA MINIMAMENTE INVASIVA: UMA PERSPECTIVA HISTORICA

A idéia de examinar o interior do corpo humano vivo é milenar. Hipdcrates (460-375 AC)
deixou registros sobre a utilizacdo de espéculos para exame retal em seres humanos, e sabemos
também da utilizacdo de espéculos e iluminagdo para exame vaginal e do colo uterino pelo
cirurgido drabe Albucasis (936-1013 DC) ha mais de um milénio.?¥ Durante séculos, porém, a
anatomia do interior do corpo humano evadiu o exame direto devido, principalmente, a limitacoes
na iluminagdo conseguida.® Por isto, o primeiro ponto de inflexdo na histéria da laparoscopia foi
em 1805, ano em que o médico Philip Bozzini realizou em Frankfurt a primeira observagdo
endoscdpica.?#? Utilizando um instrumento (“lichtleiter”) composto por uma canula de duplo
lume, uma vela e um sistema de espelhos, observou calculos e tumores vesicais em animais.?4?)
Alvo de criticas acirradas pela comunidade médica de Viena, Bozzini viu-se obrigado a abandonar
suas pesquisas. Tomando como base essas experiéncias, o francés Antonin Desormeaux (1853)
modificou o /ichtleiter de Bozzini utilizando uma chama alimentada por dlcool e aguarras como
fonte de luz e, pela primeira vez, utilizou-o para examinar a bexiga, o colo uterino, o ttero e o
reto-sigmdide em seres humanos.?*?» A invencdo da lampada elétrica por Thomas Edison em 1879
permitiu a Maximilian Nitze a introdugdo, no mesmo ano, de um cistoscopio rigido dotado de um

sistema de lentes e uma fonte de luz prépria incandescente.?*?> O desenho deste cistoscdpio foi




adaptado em 1881 por Johann von Mikulicz para a invenc¢do de um endoscépio rigido para o trato
gastrintestinal superior.?4?> Com isto, para finais do século XIX, a endoscopia digestiva tornou-se
modalidade de diagndstico aceita e em expansao.

No inicio do século XX, foram publicados os primeiros relatos bem documentados de
exploragdes da cavidade abdominal em seres humanos vivos com a utilizagdo de instrumentos
opticos. Em 1901, um ginecologista de Petrogrado, Dimitri Ott, visualizou os érgdos pélvicos e
abdominais de uma mulher grdvida inserindo um espéculo através de uma incisio no férnix
vaginal posterior, levando a ilumina¢do com o auxilio de um espelho frontal.?4?) Entretanto, a
primeira exploragdo laparoscdpica é atribuida ao cirurgido alemio Georg Kelling, de Dresden.?*?)
Também em 1901, mas divulgando sua experiéncia em janeiro de 1902, Kelling utilizou cées para
estudar os efeitos hemostdticos do emprego do pneumoperitonio com ar sob alta pressdo
(“lufttamponade”) sobre as hemorragias intra-abdominais.*#?» Com o auxilio de um cistoscépio de
Nitze, observou os efeitos que o /Jufitamponade provocava sobre as hemorragias e os 6rgaos
abdominais dos cdes, chamando essa exploracdo de “koelioskopie” (celioscopia).?*?> Em 1910,
interessado no estudo de pacientes com ascite, Hans Jacobaeus, baseando-se nas experiéncias de
Kelling, realizou em Estocolmo as primeiras celioscopias diagndsticas em seres humanos,
descrevendo doencas hepdticas, tuberculose peritonial e tumores.?#?) Jacobaeus publicou seus
resultados denominando esse procedimento de “laparoskopie”.?#?> Um ano mais tarde, acessou a
cavidade toracica de um paciente com tuberculose pulmonar utilizando um cistoscépio rigido, para
liberar aderéncias pleurais e permitir o colapso pulmonar, utilizando pela primeira vez o termo
“thorakoskopie”.?#? A partir dessas experiéncias, o uso da laparoscopia diagndstica expandiu-se
rapidamente.

Em 1918, Otto GOtz sugeriu que a criagio de um pneumoperiténio, empregado
rotineiramente por ele para diagndstico radioldgico do abdome, poderia aumentar a seguranga na
realizacdo das laparoscopias, e em 1921 descreveu um insuflador manual de ar para a cavidade
abdominal.?4? Trés anos mais tarde (1924) Richard Zollikofer postulou a utilizagdo do gés
carbonico (CO2) como agente insuflador seguro da cavidade abdominal.?4?> A partir de entdo, a
introdugdo da lente com visdo obliqua de 135° (Heinz Kalk, 1929), da agulha com obturador rombo
para criagdo de pneumotdrax terapéutico em pacientes com tuberculose pulmonar (Janos Veress,
1938) e do insuflador automadtico de CO2 para monitorar a pressio intra-abdominal e o fluxo do gas

simultaneamente (Kurt Semm, 1966), constituiram alguns dos marcos histéricos mais notaveis que




tornaram a exploragdo cirurgica da cavidade abdominal ou tordcica procedimentos altamente
seguros para o paciente.2)

O aperfeicoamento da tecnologia dptica iniciou-se na segunda metade do século XX,
comecando com o desenvolvimento de sistemas de ilumina¢do externa por cilindros de quartzo
(Fourestier, 1952).242) [sto inspirou o desenvolvimento de um revoluciondrio telescépio
(fibroscépio) que utilizava fibras de vidro flexiveis como meio de conducio da luz (Harold
Hopkins, 1953), culminando em 1957 com a criagdo de um gastroscopio flexivel e altamente
versatil pelo gastroenterologista sul-africano Basil Hischowitz.?4?>) A tecnologia da fibra dptica foi
logo incorporada nos fibroscdpios utilizados em laparoscopia na época.

Até a década de 1980, o escasso desenvolvimento de instrumental cirurgico apropriado e a
restricdo da visdo do campo operatdrio apenas ao cirurgido principal relegaram a utilizagdo da
laparoscopia apenas para propdsitos diagndsticos ou terapéuticos simples, como o inventdrio da
cavidade abdominal, a realizacdo de bidpsias, a lise de aderéncias e a ligagdo tubaria.?#? Apesar
dessas limitagoes, em 1983 o ginecologista e engenheiro alemdo Kurt Semm realizou a primeira
apendicectomia laparoscépica utilizando um fibroscépio, marcando nitidamente um dos maiores
momentos de transi¢cdo na histéria da laparoscopia: a transi¢do da laparoscopia diagndstica para a
laparoscopia terapéutica.?#?) Entusiasmado com o notdvel sucesso de Semm, Erich Miihe, de
Tiibingen (Alemanha), realizou em 1985 a primeira colecistectomia laparoscépica (CL), utilizando
também um fibroscépio (o “galloscope”).?42)

Em 1986, a introdugdo da microcimera de estado sélido (video-cimera) permitiu a
projecdo do campo operatdrio na tela de monitores, para ser visualizado por cirurgides auxiliares e
pelo resto da equipe cirtrgica.?*?) Isto permitiu a Phillipe Mouret realizar, logo cedo em 1987, a
primeira colecistectomia video-laparoscdpica em Lyon, seguido quase imediatamente por outros
autores como Dubois e Perissat.?4?» Inaugurou-se, assim, a moderna VC em seres humanos.

A partir da comunicagdo das primeiras colecistectomias video-laparoscépicas, a VC
comegou a ganhar impetuosa popularidade.?® Em apenas cinco anos (1993), o National Institutes
of Health declarou a laparoscopia como a via de abordagem de escolha nos pacientes com indicagdo
cirargica por colecistolitiase ndo complicada.?® De acordo com dados coletados entre 1992 e 1998
por hospitais participantes do sistema NNIS, 64% das colecistectomias feitas nesse periodo foram
video-laparoscdpicas.?” A CL foi introduzida no Brasil em julho de 1990 por Thomaz Szego et

al.,?® no hospital Albert Einstein de Sdo Paulo, e desde entdo foi adotada por muitos como a via de




abordagem de escolha no tratamento cirurgico das colecistopatias. Em extenso levantamento de
33.563 CL realizadas entre 1990 e 1995 em 118 centros de 22 estados do Brasil, Savassi-Rocha et
al.,® do Hospital das Clinicas da UFMG, notaram a timida introducdo desta abordagem em 1990
em poucos centros do pais, mas o ganho de explosiva popularidade a partir de 1991 e 1992.

Entretanto, a aceitacdo da laparoscopia como a abordagem padrdo da colecistectomia no
Brasil e no mundo néo foi precedida por estudos randomizados comparando seu desempenho em
relacio a colecistectomia por laparotomia convencional (CC).(032 Observacdes clinicas
preliminares de que a CL melhorava os resultados cosméticos (i.e., cicatrizes de menor tamanho) e
reduzia significativamente a dor pds-operatéria, a permanéncia hospitalar e o periodo de
convalescenca do paciente em relagdo a CC, sugeridas por estudos observacionais e com controles
histéricos, tornaram a CL uma alternativa sedutora para os pacientes, cirurgides e sistemas de satide
no mundo,®0-3? despreocupados por avaliagdes meticulosas da sua seguranca.®” Ja no comeco da
década de 1990, muitos cirurgides acreditavam que uma avaliagdo comparativa, prospectiva e
randomizada entre as vias de acesso laparoscdpica e laparotdmica em pacientes colecistectomizados
era “eticamente injustificada” e “muito dificil ou impossivel de ser conduzida”, dadas as “6bvias
vantagens” do procedimento laparoscopico (Neugebauer et al., 1991).69 O entusiasmo no uso da
VC aumentou velozmente e espalhou-se veementemente, abrangendo também cirurgias toracicas,
abdominais, pélvicas, neuroldgicas, etc. Logo cedo, o ganho de experiéncia e destreza técnica dos
cirurgides e os avangos experimentados nos equipamentos cirurgicos possibilitaram que outras
afecgdes passassem a serem operadas também por essa via de acesso. Outros procedimentos
freqlientemente assistidos por video no sistema NNIS entre 1992 e 1998 foram apendicectomia
(19%), histerectomia vaginal (15%), cirurgia géstrica (8,5%), exploragdo abdominal diagndstica
(6,9%), herniorrafia (4,5%), shunt ventriculo-peritonial (4,2%) e cirurgia colonica (2,6%).?7
Porém, de forma similar ao acontecido com a colecistectomia, a expansdo no uso da VC em outros
procedimentos também esteve debilmente apoiada em resultados de estudos randomizados, exceto
na herniorrafia da parede abdominal e na apendicectomia (Hunter, 2001).6% A importante melhora
proporcionada por essa via de acesso na qualidade de vida poés-operatéria dos pacientes
colecistectomizados contribuiu para a sua adogdo precoce também em procedimentos cirurgicos
diferentes da colecistectomia sem uma avalia¢do rigorosa do seu perfil de seguranca.®03D

A abordagem laparoscépica ganhou aceitacdo parcial entre os cirurgides no tratamento

cirurgico da apendicite aguda ou crénica.®*% A razdo fundamental para isto parece ter sido o




ceticismo dos cirurgides quanto a capacidade da apendicectomia laparoscédpica reduzir a morbidade
pos-operatoria associada as incisdes abdominais e melhorar os resultados cosméticos além dos bons
resultados ja fornecidos pela abordagem tradicional, que utiliza pequenas incisdes abdominais. (3439

As primeiras ressec¢des colo-retais laparoscépicas foram relatadas ha mais de 15 anos
(Jacobs et al., Redwine & Sharpe, 1990) mas, sendo procedimentos de extrema complexidade
técnica,®3® a abordagem laparoscépica ndo teve na comunidade médica o mesmo grau de
aceitacdo para colectomia do que para outros procedimentos.83

A cirurgia video-laparoscopica também ganhou adeptos entusiastas no Brasil,
principalmente na colecistectomia,®4) na apendicectomia,*” na cirurgia baridtrica,*® na
funduplicatura para o tratamento do refluxo gastro-esofagiano®¥ e na cirurgia colo-retal.*>
Introduzida no Brasil em 1992, a cirurgia colo-retal assistida por video ganhou crescente porém
lenta aceitagdo, como mostrado em inquérito nacional conduzido por Campos em 2003,
envolvendo as 16 equipes brasileiras com maior volume cirurgico do pais. Atualmente, apesar de a
experiéncia brasileira em cirurgia colo-retal assistida por video ser vasta, essa abordagem

popularizou-se apenas entre um numero limitado de cirurgides (Regadas et al., 2004).4”

24 A CIRURGIA MINIMAMENTE INVASIVA: CONSIDERACOES TECNICAS
ELEMENTARES

Na literatura médica, reserva-se a denominagdo de cirurgia minimamente invasiva para
aquela em que o sitio cirurgico é acessado e visualizado pela equipe cirdrgica de forma indireta,
através de instrumentos épticos, e em que uma ou varias etapas do manuseio do sitio cirirgico sao
realizadas através de pequenas incisdes do ectoderma com o auxilio de instrumentos apropriados.
Sdo, portanto, excluidos desta denominagdo procedimentos tais como a video-endoscopia do trato
digestivo (endoscopia digestiva), respiratério (broncoscopia) ou dos seios para-nasais, nos quais nao
existe penetracdo do tegumento. Quando o sitio anatomico acessado é a cavidade abdominal, a
cirurgia minimamente invasiva toma também o nome de cirurgia laparoscépica. A VC é um caso
particular de cirurgia minimamente invasiva, em que o instrumento Optico utilizado é uma
pequena camara de video telescopica (também chamada de video-endoscépio), o que permite a

projecdo da imagem do sitio cirurgico na tela de um monitor. Dado que na atualidade os
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fibroscopios sdo raramente utilizados como instrumentos &pticos na cirurgia minimamente
invasiva da cavidade abdominal, a denominagdo “cirurgia laparoscépica” é freqiientemente usada
na literatura como sindnimo de “cirurgia video-laparoscépica”.

O sitio cirdrgico passivel de ser tratado por VC pode ser uma cavidade ou espago real (e.g.,
cavidade toracica, cavidade articular, etc.) ou virtual (e.g., retroperiténio, cavidade abdominal,
etc.). Neste ultimo caso, para a correta individualizagdo e manuseio das estruturas anatdmicas é
necessaria a criagdo artificial de cavidades reais. No caso da cavidade abdominal, este recurso é
logrado através da criagdo de um pneumoperiténio por insuflagdo no seu interior de gases leves,
ndo combustiveis e altamente difusiveis no sangue (geralmente CO:). Com a criagdo do
pneumoperitonio, a parede abdominal é afastada das visceras, dando formagédo a tenda operatdria,
que permitira a correta visualizagdo e manuseio das estruturas intra-cavitdrias. Resumidamente, o
pneumoperiténio pode ser estabelecido com agulha de Veress (laparoscopia fechada) ou com
canula de Hasson (laparoscopia aberta). A técnica fechada é a mais amplamente utilizada, mas a
técnica aberta pode ser de escolha em pacientes com cirurgias abdominais prévias, em que o risco
de aderéncias peritoniais é elevado. Na técnica fechada, uma puncio transparietal com agulha de
Veress é feita na parede abdominal, na maioria das vezes no mesmo local onde a canula da cimera
estara localizada. A cicatriz umbilical (transumbilical) é o sitio mais freqiiente da puncdo, mas a
borda superior (supraumbilical), a inferior (infraumbilical) ou outros sitios do abdome também
podem ser escolhidos, dependendo das circunstdncias da cirurgia e da preferéncia do cirurgido.
Apds confirmar a correta penetracdo na cavidade peritonial, a agulha de Veress é conectada a
mangueira de um insuflador que fornece o gis ao abdome, instalando-se o pneumoperitonio que
sera mantido durante a cirurgia com pressdo de 12-15 mm Hg na maioria dos adultos. J4 na técnica
aberta, ganha-se acesso através de pequena incisdo (1-1,5 cm) na pele e fascia, continuando com
dissecc¢do romba dos tecidos e incisando o peritdnio para acessar finalmente a cavidade abdominal.
O sitio da incisdo é geralmente a borda inferior do umbigo, mas outros pontos distantes sdo por
vezes escolhidos. A cinula de Hasson é inserida através dessa incisdo e ancorada com suturas a
parede abdominal. O resto do procedimento é similar ao anterior.

Ja com varios litros de gas na cavidade abdominal, é introduzido o primeiro trocarte através
de uma incisdo (chamada de portal) de aproximadamente 8 mm de comprimento. O didmetro deste
trocarte é habitualmente de 10 mm. Através de sua canula é passado o video-endoscépio conectado

a um monitor, iniciando-se a inspe¢do da cavidade. Posteriormente, outros trocartes (geralmente
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de 5 a 10 mm de didmetro) sdo inseridos na cavidade (agora sob visdo direta desde o interior)
através de outros portais. Por suas respectivas cdnulas, os instrumentais cirurgicos (e.g., pingas de
apreensao, eletro-cautério, tesoura, clipador, etc.) sdo introduzidos e manipulados pelo cirurgido e
seus auxiliares. As modificacGes técnicas impostas pelo tipo e complexidade do procedimento
cirurgico sdo amplas (e.g., numero e tamanho dos trocartes, local dos sitios de insercdo, necessidade
de incisdes auxiliares, etc.).

A localizagdo central do umbigo, as suas peculiaridades anatémicas e a facilidade com que
pode dissimular cicatrizes fazem dele um sitio atrativo para a inser¢do de trocartes em cirurgia
laparoscopica. Porém, sendo o umbigo drea naturalmente umida e intensamente colonizada por
bactérias, o risco de infec¢do incisional poderia, a0 menos em teoria, aumentar em relacdo a outros
sitios de insercdo. Este aspecto tem sido quase completamente ignorado na literatura médica, mas
os resultados proporcionados por um interessante estudo retrospectivo publicado por Voitk et al.
(2001)“® sugerem que a inser¢do umbilical da canula de Hasson esta associada a risco de infecgdo
incisional discretamente maior em relac¢do a sua insercdo em sitio extra-umbilical.

A técnica cirdrgica mais utilizada de CL segue a descri¢do da escola francesa, que utiliza
quatro trocartes para acessar a cavidade abdominal: o trocarte da cdmera (10 mm), na borda
superior do umbigo, outro trocarte de 10 mm no hipocondrio esquerdo, um trocarte de 5 mm
epigastrico e outro trocarte de 5 mm entre o hipocondrio e o flanco direitos.*® Em cirurgias
eletivas, na presenca de escassa inflamacdo e calculos pequenos, a vesicula é geralmente extraida
através do portal umbilical. Em casos complicados com inflamagéo intensa, o trocarte umbilical de
10 mm ¢ substituido por outro de 20 mm e a vesicula é extraida através dele. Em raras ocasides,
esta medida ainda ndo é suficiente para garantir uma extragdo segura da vesicula, e uma ampliagdo
limitada da incisdo de algum portal é necessdria.®® Nestes casos complicados, muitos centros
preferem extrair a vesicula com o auxilio de um saco plastico, com o intuito de prevenir a
contaminacdo da incisdo do portal ou a ruptura com derramamento do conteido durante a
extracdo da peca. Ja a técnica americana também utiliza quatro trocartes, mas a localizagdo deles é
diferente.®) Variacoes destas técnicas, referentes ao numero e localizagdo dos portais, foram

descritas.?
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2.5 AS DOENCAS DO TRATO BILIAR E A COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

Os distirbios do trato biliar afetam uma proporc¢ao significativa da populagdo mundial.
Mais de 95% das doencas do trato biliar sdo atribuiveis a litiase da vesicula biliar.® De acordo com
a sua evolugdo clinica e as informagdes proporcionadas por exames de imagens e
anatomopatoldgicos, a colelitiase pode-se apresentar: i) de forma assintomadtica (definida pela
presenca de célculos vesiculares ndo associados a sintomatologia atual ou histéria de colicas
biliares, independentemente da presenca de sintomas inespecificos como flatuléncia, intolerancia a
alimentos gordurosos e dispepsia); ii) como c6licas biliares ndo complicadas; iii) como colecistite
aguda simples ou complicada; ou iv) como coledocolitiase assintomdtica ou sintomatica (i.e.,
ictericia obstrutiva, colangite, pancreatite aguda).®¥

A prevaléncia da litiase vesicular na populagdo varia de acordo com a localizagdo geografica
e com o grupo de pacientes estudados. Em individuos assintomadticos, prevaléncias entre 10% e
20% foram comunicadas em populagdes da Europa e da América do Norte.®4>9 No Brasil, estudos
de prevaléncia pontual deste tipo na populacdo geral sdo escassos (Ferreira et al., 2004).6%
Utilizando ultra-sonografia abdominal, Coelho et al. (1999)57 encontraram prevaléncia de 9,3%
em amostra de 1.000 individuos randomicamente selecionados da populacdo geral de Curitiba.
Embora a litfase vesicular possa ser observada em recém nascidos, criancas e adolescentes, é mais
prevalente a partir da quinta década da vida, aumentando progressivamente com a idade e
podendo alcangar prevaléncias préximas de 30%-40% na oitava década da vida.®35>57 O risco de
colelitiase aumenta significativamente em pessoas do sexo feminino, com diabetes mellitus, com
sobrepeso ou conforme aumenta a paridade.®3>>57)

Nio existem na atualidade controvérsias quanto a indicagdo de colecistectomia nos
pacientes com colelitiase sintomatica (incluindo-se nesta denominac¢do os casos de colelitiase
complicada).®>® Contrariamente, a conduta terapéutica mais adequada perante o achado de
calculos vesiculares em pacientes assintomdticos, minimamente sintomdticos ou com sintomas
inespecificos é um dilema que vem sendo discutido hd muito tempo (Gupta & Shukla, 2004).59 A
histdria natural da litiase biliar assintomatica tem sido descrita em alguns estudos epidemiolégicos.
A maioria dos pacientes com célculos biliares permanecerd sem sintomas durante décadas. Todavia,
estima-se que até 30% a 50% dos pacientes com litiase vesicular assintomatica eventualmente

desenvolvera sintomas no decorrer da vida.®® Em coorte italiana de 118 pacientes com colelitiase
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inicialmente assintomatica, Attili et al. (1995)©®» comunicaram probabilidade acumulada de cdlicas
biliares de 12% e 25% apds dois e dez anos de acompanhamento, respectivamente, e uma
probabilidade acumulada de complicagdes de 3% apds dez anos de acompanhamento. Friedman et
al. (1989)©V referiram risco anual de desenvolver complicagdes ou eventos clinicos graves de 1% e
2% em pacientes com litiase biliar assintomdtica ou com vesicula biliar ndo funcionante no
colecistograma oral, respectivamente, apds 25 anos de seguimento. A colecistite aguda representa,
por muito, a mais freqiiente destas complica¢des.®80.6) Entretanto, outros eventos potencialmente
mais graves podem ocorrer em pequena proporcdo dos pacientes, incluindo coledocolitiase,
pancreatite biliar, perfuragdo, abscesso peri-vesicular, cdncer vesicular, colangite e sindrome de
Mirizzi.86061) A maioria dos estudos de andlise de decisdo ndo favorece a realizacio de
colecistectomia em pacientes com colelitiase assintomatica, exceto em pacientes com calculos > 3
cm ou < 3 mm de didmetro, ou na presenca de vesicula excluida ou calcificada.®”

Com o advento da CL, o dilema quanto a conduta médica mais adequada nos pacientes com
colelitiase assintomatica ou minimamente sintomatica veio perder grande parte da sua forca na
ultima década. Com efeito, o fato de os pacientes e cirurgides julgarem a CL uma cirurgia segura,
com vantagens cosméticas e consideravelmente menos traumdtica que a CC, tem flexibilizado
notavelmente a indica¢do de muitos cirurgides e a aceitagdo dos pacientes nos ultimos anos.©26
Assim, embora muitos autores recomendem que a CL seja indicada nas mesmas situagdes clinicas
em que a CC seria indicada,®2>) a realidade é que colecistopatias pouco sintomaticas, consideradas
pobres candidatas para CC, sdo com freqiiéncia operadas hoje de forma precoce pela abordagem
laparoscépica.©*%9 Apds a introducdo da CL, Steiner et al. (1994)¢ e Cohen et al. (1996)©
notaram aumento considerdvel no volume total de colecistectomias realizadas nos Estados Unidos
e no Canada, respectivamente, mas as expensas principalmente de pacientes com colelitiase nao
complicada e de cirurgias eletivas (e.g., colecistite cronica, colelitiase minimamente sintomatica ou
assintomatica, etc.). Assim, em poucos anos, a CL tornou-se vertiginosamente a via de acesso
cirdrgico de escolha nos pacientes com colelitiase sintomdtica ou assintomadtica em muitos centros
do mundo. Em casuisticas recentes, mais de 98% de todas as colecistectomias, tanto urgentes
quanto eletivas, foram laparoscdpicas.t®

Infelizmente, a maior parte dos estudos randomizados publicados até hoje avaliando o
desempenho da abordagem laparoscépica na colecistectomia utilizou como grupo de comparagéo a

colecistectomia através de minilaparotomia (i.e., pequena incisio abdominal, geralmente < 8 cm de
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comprimento).®7) Os poucos estudos randomizados que utilizaram a CC como grupo de
comparacdo vieram confirmar que, de fato, a CL reduz significativamente a permanéncia
hospitalar do paciente, a duragdo da convalescencga, a dor e o ileo pds-operatdrios,”>7) ao tempo
que reduz a resposta neuro-hormonal ao estresse cirtrgico e preserva com maior eficiéncia os
parametros normais de fungdo pulmonar no periodo pés-operatério.”70 A qualidade de vida pos-
operatdria, da forma como é percebida pelo paciente, melhora mais rapidamente em pacientes
colecistectomizados laparoscopicamente, principalmente no poés-operatério imediato.”” Na
experiéncia brasileira, a incidéncia de lesdo de ductos biliares associada com a abordagem
laparoscopica é baixa e similar a relatada na literatura para a abordagem laparotdmica.”®

A colecistolitiase sintomdtica ndo complicada representa, de longe, a indicagdo mais
freqiiente da CL, seguida pela colecistite aguda;°'27879 outras indicagdes como os pdlipos
vesiculares, a discinecia biliar sintomatica, a calcificagcdo vesicular (vesicula “em porcelana”) e a
vesicula excluida (ndo funcionante) representam propor¢do pequena de todas as casuisticas.®!7® A
maior parte dos autores considera a laparoscopia contra-indicada em pacientes com diagndstico
confirmado ou suspeita pré-operatoria de cancer vesicular, devido ao receio de disseminacdo local
da doenca.® Porém, a resseccdo laparoscopica pode ser tratamento suficiente em pacientes com
carcinoma vesicular in situ diagnosticado na peca de colecistectomia realizada para o tratamento
de colecistolitiase sintomatica.®)

Inicialmente, a colecistite aguda foi considerada por muitos autores contra-indicagdo
relativa, se ndo absoluta, para CL.®%79 Em decorréncia da friabilidade da parede vesicular e da
distor¢do anatémica do tridngulo de Calot provocadas pela intensa inflamacdo, séries iniciais
relataram significativo aumento na incidéncia de complicagdes per-operatdrias (e.g., lesio de
ductos biliares, sangramento, etc.) e de conversdo para colecistectomia aberta em pacientes com
colecistite aguda operados pela via laparoscépica.®78798283) Contudo, casuisticas mais recentes
demonstraram consistentemente que a CL por colecistite aguda ndo complicada ou gangrenosa é
um procedimento exeqiiivel e seguro nas maos de cirurgides experientes, mostrando beneficios
sem aumento apreciavel nas taxas de morbidade global ou de mortalidade,®$” porém ainda as
expensas de uma taxa global de conversdo para CC maior em relagdo a CL por célicas biliares nao
complicadas ou outras colecistopatias ndo inflamatorias.®-8%) Assim, recentes estudos de base
populacional tém atestado nos tultimos anos expressivo aumento na utilizacdo da CL para o

tratamento da colecistite aguda em diversos paises.¢289
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Em pacientes com colecistite aguda litidsica, fortes evidéncias mostram que a CL realizada
dentro dos primeiros dias apds a admissdo hospitalar do paciente esta associada com significativa
reducdo da permanéncia hospitalar e do risco de conversdo e de complicagdes per-operatdrias em
relacdo as CL mais demoradas ou as CL eletivas por colecistite aguda prévia.® -9 Esse risco parece
aproximar-se tanto mais do risco proprio da CL por colecistopatias ndo inflamatérias quanto menor

for o tempo transcorrido entre o diagnoéstico da colecistite aguda e a cirurgia.®8%2

2.6 O RISCO DE INFECGAO DO SITIO CIRURGICO APOS COLECISTECTOMIA

As taxas relatadas de ISC apés CL tém sido em geral baixas. Dependendo de fatores tais
como a populagdo estudada e outras caracteristicas significativas (e.g., experiéncia da equipe
cirurgica, comorbidades, estratégias de vigildncia epidemioldgica, etc.), as taxas de infeccdo
incisional e de infec¢do de 6rgao/cavidade relatadas na literatura oscilam entre 0%-5,3% e 0%-
1,5%, respectivamente.?>40:41.629-9%) Em extensa meta-analise de 38 estudos publicada por Shea et al.
(1996),3Y que incluiu casuisticas representativas da populagdo geral, essas taxas localizaram-se em
1,1% e 0,25%, respectivamente. No mencionado levantamento nacional brasileiro, os autores
comunicaram incidéncia de 1,9% para infecgdo incisional e de 0,1% para peritonite.?)

Intmeros relatos de casuisticas de CL com controles histéricos de CC arraigaram na
literatura a nogdo de que a CL estd associada com significativa redugdo no risco de ISC.(3279.93:99.100)
Durante anos, essa forte impressdo sustentou-se apenas nestes relatos e foi, certamente, a razao
para o atraso na publicagdo dos poucos estudos com controles concorrentes de que dispomos hoje
avaliando comparativamente o risco de ISC apds CL e CC. Infelizmente, os poucos estudos
randomizados publicados comparando as abordagens laparotomica e laparoscopica na
colecistectomia nao utilizaram como desfecho de interesse a ocorréncia de ISC e, dado seu
reduzido tamanho amostral, carecem de poder estatistico para demonstrar diferencas no risco de
ISC.0%76) Richards et al. (2003),°® utilizando defini¢coes e estratégias de vigilancia epidemioldgica
padronizadas pelos CDC, conduziram estudo de coorte histérica analisando 54.504 colecistectomias
(18.079 laparotomicas e 36.425 laparoscopicas) relatadas entre 1992 e 1999 por hospitais
participantes do sistema NNIS. Observaram que, para ambas as abordagens, as ISC foram mais

freqiientemente incisionais superficiais (47,6% para cirurgia aberta e 43% para CL), embora a
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porcentagem de infec¢des de 6rgao/cavidade diagnosticadas ap6s CL fosse superior em relagdo a da
CC (48% vs. 35,7%; P=0,006).9® Utilizando regressao logistica, os autores atestaram chance global
de ISC significativamente menor apdés CL em comparagdo a contrapartida laparotomica (OR= 0,61,
IC 95%= 0,51-0,74; P< 0,001).°® Embora neste estudo houvesse acompanhamento poés-alta
hospitalar, os autores ndo forneceram qualquer detalhe sobre as estratégias utilizadas, sobre a
proporcdo de hospitais que realizaram seguimento poés-alta, ou sobre a porcentagem de contato
efetivo com o paciente. Em Taiwan, em estudo de coorte concorrente que incluiu 545 pacientes
colecistectomizados, Chuang et al. (2004),(%) utilizando regressao logistica multipla para controle
de potenciais fatores de confusdo (i.e., sexo, idade, colecistite aguda, cultura positiva da bile,
duracdo da cirurgia, abordagem, leucocitose, hipoalbuminemia, hiperglicemia e
hiperbilirrubinemia), identificaram a CC como fator de risco independente de infec¢do incisional
detectada durante a permanéncia hospitalar do paciente (OR= 4,3, IC 95%= 1,3-13,6; /= 0,012).
Conclusdao semelhante foi sugerida por estudo de coorte histérica de base populacional.©?
Finalmente, em estudo prospectivo multicéntrico realizado em Israel sobre 1.785 pacientes
colecistectomizados entre 1991 e 1992, Zitser et al.(192 relataram marcada tendéncia (OR= 1,9; P=
0,06) a maior chance de infecgdo incisional até o 15° dia apds a cirurgia nos pacientes operados pela
via laparotomica. O acompanhamento pds-alta foi realizado por meio de contato telefonico.(10?
Poucos estudos foram conduzidos comparando o risco de ISC em pacientes submetidos a
colecistectomia laparotomica ou laparoscépica por colecistite aguda. Em estudo de coorte
prospectiva com grupos de comparacdo bem balanceados, Glavic et al. (2001)1% comunicaram
menor risco de infeccdo incisional em pacientes com colecistite aguda operados pela via
laparoscépica (2/94, 2,1%) em relacdo aos operados pela via laparotomica (10/115, 8,7%; P= 0,04).
Na Austria, em estudo retrospectivo com controles pareados, Koperna et al. (1999)1%4 relataram
marcada tendéncia (2= 0,07) a menor risco de infec¢ido incisional nos pacientes com colecistite
aguda operados laparoscopicamente. Em outros estudos, porém, nenhuma diferenca no risco de
ISC foi encontrada,®28485105106) jncluindo dois pequenos estudos randomizados.®+1% Recente meta-
andlise realizada por Lau et al. (2006)©®? demonstrou que o risco de ISC nas CL realizadas dentro
das 72 horas do diagnoéstico da colecistite aguda foi comparavel ao risco daquelas realizadas a partir

do quarto dia.
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2.7 FATORES DE RISCO DE INFECGAO DO SITIO CIRURGICO APOS
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

O termo fator de risco tem um sentido particular em epidemiologia e, no contexto da
fisiopatologia e da prevencdo das ISC, refere-se estritamente a varidvel que mostra uma associagao
independente e significativa com o desenvolvimento de ISC apés uma operagdo especifica.(10”
Infelizmente, fator de risco é freqlientemente usado na literatura ciriurgica em sentido amplo para
se incluir diversos fatores que, embora associados significativamente com o desenvolvimento de
ISC na andlise univariada, ndo sdo necessariamente preditores independentes (Mangram et al.,
1999).09) Um fator de risco ndo é necessariamente a causa de uma doenca.('%) Pode até ser mas,
comumente, é concebido como uma concausa, um fator cooperante menos especifico que a prépria
causa na determinacdo da doenga (Oliveira, 1995).(108

Em CC, multiplos fatores contribuem de forma independente e significativa aumentando o
risco de ISC: idade > 60 anos, obesidade, diabetes mellitus, cirurgia de urgéncia, vesicula biliar ndo
funcionante no colecistograma oral, colecistite aguda, coledocolitiase, cirurgia anterior no trato
biliar e obstrugdo biliar.(1%-112 Os pacientes submetidos a cirurgia biliar na presenca de um ou mais
desses fatores costumam ser chamados de “pacientes de alto risco” de ISC.(0%-112 Ja a influéncia
independente desses ou outros fatores no desenvolvimento de ISC apds CL ndo tem sido avaliada
extensa e sistematicamente. Em 1998, den Hoed et al.” identificaram por andlise univariada a
cirurgia de urgéncia (28,6% vs. 4,4%; P= 0,046) e a colecistite aguda (50% vs. 4,3%; P=0,014) como
fatores de risco de ISC na CL. A diabetes mellitus,!3114 o antecedente de cdlicas biliares dentro dos
30 dias prévios a cirurgia®'®!'¥ e a idade > 60 anos"'¥ mostraram em alguns estudos associagdo
independente com o desenvolvimento de ISC apés CL. A diferenca do relatado para CC, nio foi
demonstrada influéncia aprecidvel da obesidade no risco de ISC apés CL.(115110)

A colonizagio bacteriana da bile (bactibilia) foi largamente identificada como fator de risco
univariado de ISC em pacientes submetidos a CC, inclusive durante uso de profilaxia
antibidtica.("” Porém, sabe-se que a bactibilia é mais freqiiente nos pacientes classificados como
sendo de “alto risco”,1%%117) podendo ocorrer em 15%-50% desses pacientes,”1% e sua participacao
independente desses outros fatores no risco de ISC nio parece ter sido avaliada adequadamente na
literatura. A relagdo entre bactibilia e ISC ap6s CL é também controversa. Na India, em coorte de

113 pacientes de “baixo risco” submetidos a CL eletiva, Shindholimath et al. (2003)'® relataram
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chance ajustada de infeccdo incisional 13,2 vezes superior em pacientes com bactibilia.
Contrariamente, varios outros estudos ndo mostraram qualquer relacio entre cultura positiva da
bile ou da parede vesicular e risco aumentado de infecc¢do incisional nos pacientes submetidos a CL
de alto ou baixo risco.®7113-115117.119) Fgte achado é coerente com a auséncia de correlacdo
freqlientemente observada entre os germes isolados da bile e os isolados das infec¢des incisionais,
tanto em CC quanto em CL,¢710%113 sugerindo que seja a microbiota da pele, e ndo a da bile, a
origem dos germes na maior parte das infec¢des incisionais apds colecistectomia.(1>117)

A perfuragdo acidental da vesicula biliar com derramamento de bile e/ou calculos é uma
complicagdo per-operatdria freqiiente durante CL, porém geralmente menosprezada (Al-Abassi et
al., 2001).17 Estima-se sua incidéncia entre 10% e 30% destes procedimentos, aumentando nas
cirurgias por colecistite aguda’?” e diminuindo conforme aumenta a experiéncia do cirurgido.20121)
O derramamento ocorre comumente durante a dissec¢do da vesicula do leito vesicular e durante a
extracdo da peca através do portal umbilical, 12122 podendo os cédlculos ficarem retidos na cavidade
peritonial e/ou na parede abdominal (i.e., no sitio do portal umbilical).(?» Para evitar ou minimizar
o derramamento de cdlculos e bile, muitos cirurgides preferem utilizar um saco plastico para a
retirada da vesicula do abdome.(?V A histéria natural dos cdlculos derramados e retidos na
cavidade abdominal apds CL tem sido escassamente documentada, mas a capacidade de induzirem
a formacdo de abscessos intra-abdominais é bem conhecida (Zulfikaroglu et al., 2001).022 A
associacdo entre derramamento de bile e cédlculos durante a CL e a formacdo de abscessos
abdominais se baseia em relatos de séries de casos e informes andtomo-patolégicos de abscessos
contendo calculos biliares no seu interior.(2>129 Devido a falta de estudos de seguimento em longo
prazo, a verdadeira freqiiéncia dessa complicacdo é desconhecida, mas poderia estar entre 0,04% e
0,6% de todas as CL por colelitiase e em < 5% de todas as CL em que acontece derramamento de
célculos no periténio.124129 O intervalo de tempo entre a cirurgia e a primeira manifestagdo clinica
é extraordinariamente varidvel, desde poucos dias até 60 meses apds a operagdo, com pico no
quarto més.(123120) As localizacdes habituais desses abscessos sdo o espaco sub ou supra-hepatico, a
pélvis, a fossa de Morrison e o portal umbilical,(?412> mas foram descritas localiza¢des atipicas (e.g.,
cavidade pleural, retroperiténio, hérnia de parede abdominal, etc.), pouco usuais para os abscessos
p6s-CL ndo associados a cdlculos.(12312 Quando o diagnoéstico é feito tardiamente, o processo
inflamatério costuma tomar aspecto cronico e granulomatoso, com presenca de tecido fibroso, com

ou sem extensdo a parede abdominal e formagdo de trajetos fistulosos. (122124125
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A etiologia dos abscessos associados a calculos derramados nem sempre parece ser
infecciosa. Embora a cultura da cavidade desses abscessos revele em geral microrganismos
tipicamente encontrados na bile,(1?412 foram comunicados também abscessos intra-abdominais
estéreis associados a calculos biliares.(129 Foi demonstrado que a presenca de calculos e bile
(infectados ou estéreis) na cavidade peritonial pode por si mesma provocar irritagdo quimica e
reacdo inflamatdria significativas.(?2122) Alids, a composicdo quimica dos calculos parece ter
significativa participagdo na formagdo dos abscessos. Com efeito, os cdlculos pigmentados parecem
promover a génese de abscessos abdominais estéreis ou infectados com maior facilidade que os
célculos de colesterol.(124126.127)

A baixa freqiiéncia e o periodo de laténcia prolongado explicam, com toda certeza, a falta
de associagio comunicada por muitos autores entre risco de abscessos intra-abdominais e
perfuracdo acidental da vesicula com derramamento do seu conteudo (calculos e/ou bile) na
cavidade peritonial.©7:113-115,117.121,128)

Estima-se que 5% a 10% dos pacientes inicialmente abordados laparoscopicamente deverao
ser convertidos para CC durante o procedimento.1?%13 Diversos fatores foram associados de forma
independente com risco aumentado de conversio para CC: idade avangada,1?130 sexo
masculino,?” cirurgia prévia no abdome superior,!? obesidade,3? antecedente de
coledocolitiase,3) espessamento da parede vesicular,13013) colecistite aguda?*!139 maior gravidade
da inflamacdo vesicular,(? colecistite aguda operada apds 48 horas da admissdo, #9192 e
inexperiéncia do cirurgido.®” Os pacientes precisando de conversdo para cirurgia laparotomica
tendem a ter tempos cirurgicos e permanéncia hospitalar mais prolongados e maior morbidade,
incluindo ISC.®” Todavia, é pouco claro se essa evolucdo menos favoravel é produto da prépria

conversdo ou das condi¢des subjacentes que a motivaram.

2.8 A PROFILAXIA ANTIBIOTICA NA COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

A profilaxia antibiética demonstrou conclusivamente reduzir o risco de ISC apds cirurgia
laparotomica do trato biliar em pacientes de “alto risco”,1%!") mas o beneficio da profilaxia
antibidtica nos pacientes submetidos a CL é ainda objeto de intenso debate. Levando em

consideracdo a baixa incidéncia de ISC ap6s CL e o problema relativamente menor que elas
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representam quando se desenvolvem (Gadacz, 2000),5V o uso da profilaxia antibiética dirigido aos
pacientes de “alto risco” parece ser também alternativa mais racional que sua utilizacdo
rotineira.®3%) Efetivamente, em pacientes de “baixo risco” submetidos a CL eletiva por
colecistolitiase, o uso de diversos esquemas de profilaxia antibiética ndo proporcionou qualquer
reducdo significativa no risco de ISC em varios estudos randomizados(13-115128132) e em duas meta-
analises.13313% Apesar do ntmero limitado de pacientes incluidos nestes estudos (Catarci et al.,
2004),039 os resultados permitem pelo menos afirmar que se alguma redugdo no risco de ISC
acontecer com o uso de profilaxia antibidtica nas CL de “baixo risco”, ela é discreta e ndo justifica,
desde o ponto de vista clinico, a utilizacdo de antibioticoprofilaxia (Al-Ghnaniem et al., 2003).(3

Ja o papel da profilaxia antibiética em CL de “alto risco” ndo foi avaliado de forma
prospectiva e randomizada, e as evidéncias de que dispomos sdo indiretas. Na Alemanha, Lippert et
al. (1998)(13) relataram, em estudo de coorte prospectiva, reducdo no risco de infec¢do incisional
com o uso de profilaxia antibidtica em pacientes colecistectomizados laparoscopicamente (3/1816,
0,17% vs. 21/1312, 1,6%; P< 0,0001). Mais recentemente, em estudo de intervenc¢do com controle
tipo antes-depois, Uchiyama et al.13% observaram reducdo significativa no risco de ISC apds CL
com a introdugdo de profilaxia antibidtica pré-cirurgica na instituicdo (3/198, 1,5% vs. 12/196,
6,1%; P< 0,02). Ambas as casuisticas incluiram pacientes pouco selecionados (i.e., pacientes de
“alto” e “baixo risco”).

Em 1994, Dellinger et al.1!V recomendaram o uso de profilaxia antibiética em CL segundo
os mesmos critérios empregados em CG, isto é, apenas nos pacientes de “alto risco”, até que futuras
evidéncias viessem definir seu papel. Mais de dez anos transcorreram desde entdo e as evidéncias
acumuladas em favor desta recomendagdo continuam sendo escassas. Embora a utilidade da
profilaxia antibiética em CL de “alto risco” ndo tenha sido avaliada de forma randomizada e
prospectiva, muitos autores consideram prudente continuar aderindo a esta

recomendacdo. 93113.114.128)
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29 A METODOLOGIA NNIS (NATIONAL NOSOCOMIAL INFECTIONS
SURVEILLANCE) PARA O AJUSTE DO RISCO DE INFECCAO DO SITIO CIRURGICO:
OS INDICES BASICO E MODIFICADO NNIS

O conceito de mensuracdo e monitoramento da ocorréncia de eventos clinicos adversos no
paciente, decorrentes da hospitalizacdo e/ou assisténcia médica, nasceu hd muito tempo.'3”
Contudo, a partir da década de 1990, crescente interesse tem sido dado a incorporagéo sistemadtica
de eventos clinicos adversos como indicadores nos programas de gestdo e garantia da qualidade da
atencdo hospitalar.?”139 A utilizacdo dos eventos adversos pds-operatorios, especialmente das taxas
de ISC, como indicadores da qualidade da atencdo hospitalar popularizou-se na década de 1980,138)
e encontram-se na atualidade entre os indicadores mais utilizados.3”

O risco de desenvolver ISC é influenciado pela interagdo complexa de fatores operantes
antes, durante ou ainda apds a cirurgia (Rodrigues, 2006).03 Estes fatores representam
caracteristicas inerentes a cirurgia e ao ambiente cirdrgico (os chamados fatores extrinsecos), ou ao
préprio paciente (os chamados fatores intrinsecos).(3*14) Intimeros fatores influenciando o risco de
ISC foram identificados, quer aumentando o risco, quer diminuindo-0.1% Diante disto, é
fundamental que um ajuste do risco de ISC por diversos fatores seja feito antes que uma taxa de ISC
possa ser considerada indicador vélido da qualidade da atengdo hospitalar, permitindo comparagoes
relevantes entre cirurgides, instituicdes, ou através do tempo.!4) O maior impedimento ao
desenvolvimento de taxas de ISC com validade externa tem sido, precisamente, a falta de um
método adequado de ajuste do risco de ISC (Gaynes et al., 2001).27

Um indice preditivo de risco de ISC passivel de ser utilizado rotineiramente em vigilancia
epidemiolégica deveria preencher certas caracteristicas ideais: i) que fosse um escore aditivo
simples, incluindo um ndmero limitado de variaveis significativas e aplicaveis a todos os pacientes
e procedimentos cirurgicos, ii) que pudesse ser facilmente calculado quando da finalizacdo da
cirurgia, e iii) que estratificasse os pacientes em graus de risco progressivamente maior.(“® O
primeiro escore utilizado com sucesso na pratica médica para predi¢do e ajuste do risco de ISC se
baseou na estimagdo clinica semiquantitativa do grau de contaminagdo bacteriana endégena do
sitio cirurgico durante a cirurgia. Em extenso estudo randomizado cooperativo divulgado em 1964
pela National Academy of Sciences/National Research Council (NAS/NRC)(4? dos Estados Unidos,

avaliando os efeitos da irradiacdo ultravioleta sobre a incidéncia de ISC, a classificagdo dos sitios
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cirurgicos em cinco categorias (i.e., /impos - subdivididos por sua vez em refinadamente limpos e
outros Ilimpos -, potencialmente contaminados, contaminados e inféctados), elaborada por um
comité ad hoc de trauma, mostrou significativa correlagdo positiva com a incidéncia de infeccdo
incisional (i.e., 3,3%, 7,4%, 10,8%, 16,3% e 28,6% para os sitios refinadamente limpos, outros
limpos, potencialmente contaminados, contaminados e infectados, respectivamente). A utilidade
dessa classificacdo na estimacdo do risco de ISC foi posteriormente validada em varios trabalhos,
principalmente nos cldssicos estudos de Cruse & Foord!? no inicio da década de 1980. Com base
em casuistica de quase 63.000 procedimentos cirirgicos, estes autores comunicaram taxas de
infeccdo incisional de 1,5% para os sitios limpos, 7,7% para os potencialmente contaminados,
15,2% para os contaminados e 40% para os infectados.('”? Assim, devido a sua utilidade e facilidade
de uso, a classificagdo pelo grau de contaminagdo microbiana comegou a ser utilizada como escore
preditor do risco de ISC. Em 1982, o American College of Surgeons e os CDC reformularam e
resumiram em quatro essas categorias para uso em vigilancia epidemioldgica (vide Quadro 3).09)
Embora a classificacdo dos sitios cirurgicos pelo grau de contaminacdo representasse
consideravel avanco na estratificacdo e predicdo do risco de ISC, seu uso isolado mostrou-se ainda
insuficiente. Dados proporcionados pelo projeto SENIC, extensa iniciativa dos CDC iniciada na
década de 1970 e destinada a estudar a eficicia dos programas de controle e vigilancia
epidemiolégica na prevencdo das infecgdes nosocomiais em hospitais dos Estados Unidos,
mostraram que dentro da categoria de cirurgias limpas, por exemplo, o risco de ISC podia oscilar
expressivamente entre 1,1% e 15,8%.04) Com o intuito de aperfeicoar o poder de predicdo dessa
classificagdo, durante a fase analitica do projeto SENIC, Hooton et al. (1981)149 desenvolveram por
regressdo logistica multipla indice multivariado composto por dez fatores de risco independentes
de ISC, examinando também a influéncia de fatores dependentes da suscetibilidade individual do
paciente no risco de ISC. Este indice foi utilizado durante o projeto SENIC para estratificar os
pacientes por risco de ISC. Os resultados do projeto SENIC demonstraram que o estabelecimento
de programas orientados ao retorno periddico das taxas de ISC aos cirurgides levou em poucos
meses a reducdo dramatica (proxima de 35%) nas taxas de ISC.(4¥ Demonstraram ainda que essa
estratégia reduziu o risco de ISC tanto em pacientes de baixo risco quanto em pacientes de alto
risco de ISC, mas que a grande maioria das ISC aconteceu precisamente na pequena proporgao de
pacientes de alto risco.*® Nestes ultimos, o efeito foi tdo forte nos pacientes com sitios cirirgicos

limpos ou potencialmente contaminados quanto naqueles com sitios infectados.(*® A partir dos
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impressionantes achados do projeto SENIC, renovou-se extraordinariamente o interesse na
elaboragdo de um escore de predicdo do risco de ISC, pois os dados sugeriam que o controle
epidemioldgico das ISC podia ser otimizado identificando-se pacientes de alto risco e focalizando-
se os esforcos de vigildncia neles. Infelizmente, embora tivesse alto poder de predi¢do do risco de
ISC, o indice utilizado durante este estudo era complexo demais e, portanto, sua utilizagdo inviavel
em vigildncia epidemioldgica rotineira.

Com a intencdo de criar um escore de risco de ISC simples a partir de pequeno ntimero de
varidveis de facil obtencdo, Haley et al. (1985)14) analisaram os dados correspondentes a 58.498
pacientes operados durante 1970 em amostra representativa de 338 hospitais estudados no projeto
SENIC. Utilizando regressdo logistica multipla, desenvolveram modelo preditor composto por
apenas quatro varidveis associadas independentemente com risco de ISC (i.e., cirurgia abdominal,
duragdo da operagdo > duas horas, cirurgias contaminadas/infectadas e presenca de > trés
diagnoésticos mérbidos no momento da alta hospitalar, excluindo-se as préprias ISC e suas
complicagdes).*) Dado que no modelo final as quatro varidveis tiveram coeficientes de regressao
muito similares, elas foram dotadas arbitrariamente com o mesmo peso relativo (i.e., um ponto) e
combinadas num indice aditivo simples. O escore assim criado (o chamado indice de risco SENIC)
consistia simplesmente em alocar um ponto a presenca no paciente de cada um dos fatores de risco
mencionados, podendo portanto tomar valores entre zero e quatro pontos. Usando dados de uma
amostra separada de 59.352 pacientes operados nos mesmos hospitais entre 1975 e 1976, os autores
testaram a validade do indice SENIC na predicdo do risco de ISC, verificando desempenho global
ao redor de duas vezes superior ao uso isolado da classificacdo do sitio cirirgico pelo grau de
contaminacdo (Goodman-Kruskal G= 0,67 vs. 0,36; P < 0,0001).04» O indice simplificado permitiu
ainda identificar niveis de risco baixo, médio e alto dentro de cada categoria desta classificagdo.4>

A criagdo do indice SENIC representou outro notivel avan¢o na criagdio de uma
metodologia de estratificagdo do risco de ISC. Sua contribui¢do mais importante foi a incorporagao
de uma medida visando capturar a suscetibilidade individual (i.e., intrinseca) do paciente para
desenvolver ISC. A variavel presenca de > trés diagndsticos morbidos foi ideada e utilizada com
esse proposito. Entretanto, apesar das evidentes vantagens que o indice SENIC representava sobre
o uso isolado da classificacdo segundo o grau de contaminacdo, algumas limita¢cGes da escala
restringiram significativamente sua aplicagdo maci¢a e acabaram por provocar seu abandono.

Consideravel limitacdo foi determinada pela dificuldade em coletar com fidelidade o nimero de
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diagndsticos mdrbidos quando da alta hospitalar do paciente, sendo que dificuldades acontecidas
na coleta desta variavel ja tinham sido apontadas pelos autores durante o andamento do préprio
projeto SENIC.(4) Qutra limitacdo foi a de ndo ser um indice especifico de procedimento cirtrgico,
isto é, o indice SENIC foi desenvolvido a partir de uma amostra heterogénea de procedimentos
cirurgicos e era aplicavel, portanto, somente em hospitais que possuissem uma mistura de
procedimentos semelhantes a da amostra de desenvolvimento.

Com o intuito de resolver essas limitagdes, Culver et al.(4D propuseram em 1991 introduzir
modificagdées no indice SENIC que fizessem seu uso mais conveniente, criando um indice que
incluisse varidveis e dados ja coletados (ou de facil obten¢do) na maior parte dos hospitais do
sistema NNIS, facilitando assim a sua utilizagdo por pessoal de vigilancia epidemiolédgica. Neste
novo indice (o chamado indice bésico do sistema NNIS), os autores propuseram estimar o risco de
ISC alocando-se um ponto a presenga de cada um dos seguintes fatores de risco:(14)

@ C(lassificagdo do sitio cirirgico em contaminado ou infectado, uma vez terminada a
cirurgia;
@ C(lassificagdo do estado fisico do paciente segundo o escore da American Society of

Anesthesiologists (ASA) > trés, prévio a cirurgia (vide Quadro 4);

@ Duracio da operacdo superior a 7 horas, onde 7 é o percentil 75 da duracio do
procedimento cirurgico considerado.

Apesar de a proposta inicial de utilizagdo destas varidveis na criacido do escore NNIS ter
sido arbitraria e respondido principalmente a questdes de praticidade (exceto o grau de
contaminacdo do sitio cirurgico, que ja tinha demonstrado previamente o seu elevado poder
preditor de ISC), sua inclusdo no escore sustentou-se na demonstracio da sua contribuicdo
independente no risco de ISC pouco tempo antes por Garibaldi et al.(140)

O escore da ASA, variavel utilizada pelos anestesiologistas para avaliar o estado fisico geral
do paciente antes da cirurgia e, portanto, facilmente disponivel, veio substituir a varidvel presenca
de > trés diagnosticos morbidos do indice SENIC como estimativa da susceptibilidade intrinseca
para infecgdo. Por outro lado, em lugar de usar um ponto de corte constante de duas horas para a
variavel duracdo da cirurgia, o indice NNIS adotou um referencial dependente do procedimento
cirurgico realizado. Para isto, a distribuicdo da duragdo da cirurgia para as diferentes categorias de
procedimentos foi determinada, e o percentil 75 de cada distribuic¢do foi arbitrariamente escolhido

como o ponto de corte 7 para discriminar entre operagdes de curta e longa duracdo. Este
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referencial varidvel fornece, ao menos na teoria, poder discriminatério adicional em relagdo a
utilizacdo de um ponto de corte fixo para todos os procedimentos.

Mas a modificagdo mais substancial introduzida pelo indice basico NNIS é a de ser
especifico de procedimento. A diferenca do indice SENIC, o indice NNIS nio estima o risco de ISC
de uma cirurgia apenas pelo nimero de fatores de risco presentes, mas também pela categoria de
procedimento cirirgico em que essa cirurgia se enquadra. Cada categoria agrupa procedimentos
sobre uma localizacdo anatdmica determinada, apresentando complexidade técnica e duracdo
média semelhantes (vide Quadro 5).

Para validar o poder preditor do indice basico NNIS, os autores avaliaram seu desempenho
em amostra independente de validagdo de 84.691 cirurgias comunicadas entre janeiro de 1987 e
dezembro de 1990 por 44 hospitais participantes do sistema NNIS.(4D Observaram que em todas as
categorias de procedimentos cirurgicos as taxas de ISC se incrementavam significativamente com o
numero de fatores de risco presentes, exceto em seis categorias (i.e., histerectomia vaginal, shunt
ventricular, nefrectomia, amputagdo de membro, outros procedimentos do sistema cardiovascular
e outros procedimentos do sistema nervoso).14) Similarmente ao indice SENIC, o indice NNIS
identificou faixas de risco baixo, médio e alto dentro de cada categoria do grau de
contaminagdo. 4!

Devido a constante introdugdo de novas técnicas cirurgicas e modernas tecnologias (e.g.,
VC), e com as importantes mudancas nas politicas de admissdo e alta hospitalar dos pacientes
cirturgicos (e.g., alta hospitalar precoce) experimentadas desde a descrigdo original do indice basico
NNIS, reavaliagdes do seu desempenho sdo periodicamente publicadas pelos CDC.(147:1489) Na mais
recente destas avaliagdes, que recompilou dados de cirurgias comunicadas ao sistema NNIS entre
janeiro de 1992 e junho de 2004, as taxas de ISC aumentaram significativamente em 33 das 44
categorias de procedimentos cirurgicos na medida em que aumentou o numero de fatores de risco
presentes.(4” O indice basico NNIS mostrou-se método util em 27 das 31 categorias ndo designadas
como “outras’ (e.g., outras do sistema nervoso, outras do sistema respiratério, etc.).(4” Pelo
contrdrio, para sete das 13 categorias designadas como “outras”, nenhum incremento significativo
nas taxas de ISC aconteceu a medida que aumentou o numero de fatores de risco.(4” As quatro
categorias de procedimentos ndo designadas como “outras’ para as quais ndo houve aumento
significativo das taxas de ISC com o numero de fatores de risco foram nefrectomia, esplenectomia,

amputacdo de membro e histerectomia vaginal.(¥” Vale salientarmos que, embora o indice basico
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NNIS tenha quatro faixas de risco possiveis (i.e., zero, um, dois e trés), apenas em quatro categorias
de procedimentos (i.e., cirurgia coronariana de ponte com incisdo em térax e sitio doador, cirurgia
de intestino delgado, laparotomia e reducdo aberta de fratura) o risco de ISC aumentou
significativamente com a adi¢do de cada fator de risco individual.(4”

Os resultados proporcionados pelo indice SENIC e pelo indice basico NNIS demonstram a
necessidade de se incorporar outros fatores (além da classificagdo isolada dos sitios cirtrgicos pelo
grau de contaminagdo) para um ajuste mais preciso do risco de ISC, antes que comparagdes das
taxas de ISC sejam feitas entre cirurgides, institui¢oes ou através do tempo.?” A aplicabilidade
geral do indice NNIS em uma variedade de procedimentos cirdrgicos é um fato encorajador, mas
ainda existe possibilidade de melhora (Gaynes et al., 2001).?” Certamente, fatores de risco
adicionais relevantes para procedimentos cirurgicos especificos precisam ser identificados e
incorporados no indice para uma estimativa mais apurada do risco de ISC. A utilizagdo dos mesmos
trés fatores de risco para todas as categorias de procedimentos tem sido considerada por muitos
autores uma estratégia de ajuste simplista demais e fonte de criticas acirradas por aqueles que
propdem a utilizacdo de escores compostos por fatores de risco especificos para cada procedimento
cirurgico (Vandenbroucke-Grauls et al., 2002).04» Apesar destas criticas, o indice NNIS foi
amplamente adotado e continua sendo uma estratégia utilizada em muitos paises do mundo,®13”
inclusive no Brasil.(150:15)

Os CDC recomendam que, no minimo, as trés varidveis que compdem o indice basico NNIS
sejam coletadas para todos os procedimentos cirurgicos para o ajuste do risco de ISC.(%” Dado que
um dos propésitos do sistema NNIS é desenvolver estratégias para a estratificacdo do risco de ISC, o
componente cirirgico do sistema NNIS também contempla a coleta de outras varidveis de todos os
pacientes cirdrgicos: data da cirurgia e da alta hospitalar, natureza eletiva ou urgente da cirurgia,
abordagem cirurgica utilizada (ver a seguir), uso de anestesia geral, identificacdo do cirurgido,
identificacdo do paciente (incluindo sexo e idade), e realizagdo de outros procedimentos cirirgicos
Nno mesmo ato operatorio através da mesma incisdo.%”

O indice basico NNIS foi elaborado numa época em que a cirurgia laparoscdpica estava
apenas nascendo. Portanto, foi primariamente desenhado para se estimar o risco de ISC nas
cirurgias com emprego de incisdes de acesso convencionais. A mais importante modifica¢do sofrida
pelo indice basico NNIS desde a sua criagdo foi a provocada pela introducio da laparoscopia. A

partir de 1992, o processo de coleta de dados nos hospitais do sistema NNIS comegou a identificar a
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via de abordagem utilizada nos procedimentos cirurgicos. Dados divulgados por Gaynes et al.
(2001),%” referentes a 738.398 procedimentos cirurgicos realizados entre janeiro de 1992 e junho
de 1998 em 225 hospitais do sistema NNIS, revelaram que as taxas brutas de ISC foram menores
quando a via de acesso utilizou o laparoscépio em quatro categorias de procedimento (i.e.,
colecistectomia, apendicectomia, cirurgia colonica e cirurgia gastrica), tornando assim necessaria a
incorporacdo da variavel via de abordagem no indice basico NNIS. Inicialmente, esta variavel foi
incorporada no indice apenas na categoria colecistectomia,*® mas em pouco tempo foi também
incorporada nas categorias cirurgia coldnica, apendicectomia e cirurgia gastrica.’>? Dado que a
inclusdo desta varidvel no indice béasico NNIS deu origem a faixas de risco adicionais para cada

procedimento, o novo escore recebeu a denominagédo de /ndice de risco NNIS modificado.?”)
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3. OBJETIVOS

PRINCIPAIS

Avaliar:

— O impacto independente da via de abordagem cirdrgica (i.e., laparoscépica vs.
laparotomica) no risco global de ISC ap6s colecistectomia.
— O impacto independente da via de abordagem cirurgica no risco de infec¢io incisional e de

orgio/cavidade apds colecistectomia.

SECUNDARIOS

Avaliar:

— A contribui¢do independente das varidveis do indice basico NNIS no risco global de ISC,
infecgdo incisional e infec¢do de érgao/cavidade apds colecistectomia.

— A contribui¢do independente de outras varidveis do componente cirdrgico NNIS no risco
global de ISC, infecgdo incisional e infecgdo de 6rgao/cavidade apos colecistectomia.

— A evolugdo da ocorréncia de ISC apds colecistectomia ao longo do periodo de estudo.
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4. METODO

4.1 PACIENTES E LOCAL DO ESTUDO

A amostra de estudo foi extraida dos bancos de dados de pacientes operados em cinco
institui¢des de saude das cidades de Belo Horizonte, Contagem e Nova Lima, entre janeiro de 1993
e maio de 2006. Trata-se de centros de saude privados, ndo universitdrios, que prestam servigos
médicos a pacientes particulares e através de convénios médicos. Outras caracteristicas sao
delineadas a seguir, detalhando-se entre parénteses o periodo de acompanhamento em cada
instituicdo: i) centro A (janeiro de 1993 a maio de 2006): trata-se de hospital geral, quaternario,
localizado em Belo Horizonte, dotado de 230 leitos, com volume cirirgico de aproximadamente
7.600 cirurgias/ano, incluindo cirurgias de pequeno, médio e grande porte; centro B (outubro de
2000 a dezembro de 2004): hospital geral, tercidrio, localizado em Nova Lima, com dotagdo de 130
leitos e volume cirtrgico de cerca de 6.200 cirurgias de pequeno, médio e grande porte/ano; centro
C (junho de 1998 a abril de 2005): hospital terciario, localizado em Contagem, com 113 leitos e
volume cirurgico de aproximadamente 3.700 procedimentos de pequeno a grande porte/ano;
centro D (marc¢o de 1994 a marcgo de 2005): trata-se de maternidade de nivel terciario desde 2002,
localizada em Belo Horizonte, dotada de 69 leitos, com volume cirurgico de cerca de 6.200
cirurgias de pequeno e médio porte/ano; centro E (janeiro de 2000 a janeiro de 2005): trata-se de
maternidade de nivel secundario, localizada em Belo Horizonte, com dotagdo de 49 leitos e com
volume cirurgico de aproximadamente 3.600 procedimentos de pequeno e médio porte/ano. Por
conveniéncia, daqui por diante serdo chamados indistintamente de hospitais, centros ou

instituicdes.

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAOQ/EXCLUSAO

Foram incluidos no estudo todos os pacientes que, nas institui¢des participantes e durante
os periodos referidos, foram submetidos a procedimento cirirgico NNIS incluido na categoria
colecistectomia (ver Quadro 5)1® como procedimento cirurgico primario. E considerado

procedimento cirurgico NNIS aquele procedimento: i) realizado em paciente admitido no hospital
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segundo a definicdo NNIS (ver a seguir); ii) realizado na sala cirurgica; iii) em que hd, no minimo,
uma incisdo na pele e/ou mucosa com fechamento primario antes de o paciente deixar a sala
cirurgica; e iv) que pode ser incluido em uma das categorias de procedimento cirirgico NNIS
relacionadas no Quadro 5.1 Considerou-se admitido na institui¢do aquele paciente cujas datas de
ingresso e egresso hospitalar foram em dias diferentes do calendario, excluindo-se assim cirurgias
em pacientes ambulatoriais ou em hospital-dia.(>¥

Foram excluidos do estudo os pacientes que, no mesmo ato operatdrio da colecistectomia,
foram submetidos a procedimento cirtrgico adicional em outro sitio anatdmico através de incisdes
diferentes daquelas utilizadas para a colecistectomia. Também foram excluidos da analise os
pacientes submetidos a colecistectomia como procedimento adicional de outra operagdo primaria.

Os critérios utilizados para a escolha da abordagem cirurgica ndo foram estabelecidos de
antemado para os propositos deste estudo, mas individualizados para cada paciente dependendo da
experiéncia do cirurgido, da indicagdo clinica, da infraestrutura de cada instituicdo e da preferéncia
do paciente. Ndo houve qualquer padronizagdo quanto a técnica cirdrgica utilizada pelo cirurgido

atuante, nem nas colecistectomias laparoscdpicas nem nas laparotémicas.

4.3 DESENHO DO ESTUDO E COLETA DE DADOS

Foi realizado estudo de coorte histérical®® para determinar a influéncia da via de
abordagem cirurgica no risco de desenvolvimento de ISC em pacientes colecistectomizados. O
desfecho de interesse (i.e., a variavel dependente) foi o desenvolvimento global de ISC, infeccao
incisional e infeccdo de érgio/cavidade até 30 dias apds a cirurgia, e a varidvel de exposigdo, a via
de acesso cirurgico utilizada (i.e., laparoscopica vs. laparotdémica) (vide Figura 1). Outras varidveis
contempladas na metodologia NNIS (ver a seguir) e as varidveis hospital e contato telefonico foram

incorporadas na andlise como varidveis explicativas (i.e., independentes) do risco de ISC.
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Pacientes com indicagdo Janeiro
de colecistectomia de 1993

Nio ranilomizado

Coleta dos dados
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Exposicdo Colecistectomia Colecistectomia
laparoscépica laparotdmica
até 30 dias

v v v v v

¥ - N - .
Desenvolve ||Ndo desenvolve| | Desenvolve || Ndo desenvolve Maio de

Desfecho isc Jl IsC ISC ISC 2006
Andlise dos dados
L
Adaptado de Gordis, 2000 Outubro
de 2006

Figura 1. Desenho do estudo (coorte histérica)

Os dados apresentados neste estudo fazem parte do componente cirirgico de um sistema
global de vigilancia epidemioldgica das infec¢des hospitalares, em vigéncia nas institui¢oes
participantes. Todos os dados foram coletados, armazenados e processados pela equipe do comité
de controle das infecgdes hospitalares (CCIH) de cada institui¢do entre janeiro de 1993 e maio de
2006, dependendo do hospital considerado (ver antes). Cada paciente foi identificado apds a
cirurgia e diversos dados contemplados no componente cirurgico do sistema NNIS,197 relativos ao
paciente e ao ato operatério, foram colhidos: a idade e o sexo do paciente, a abordagem cirurgica
utilizada, a natureza eletiva vs. urgente do procedimento, a data da cirurgia e da alta hospitalar, o
cirurgido principal, a realizagdo de procedimentos adicionais através da mesma incisdo utilizada
para a colecistectomia, e as varidveis que compdem o indice basico NNIS (i.e., classificacdo do sitio
cirargico segundo o grau de contaminagdo bacteriana, escore da ASA e duracdo do procedimento
cirdrgico). A idade do paciente e a duragdo da cirurgia foram colhidas como variaveis continuas em

anos e minutos, respectivamente. A varidvel data da alta hospitalar foi colhida de forma
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inconsistente e incompleta nas diferentes instituicdes. Com isso, a duragdo da permanéncia
hospitalar, varidvel inicialmente contemplada no estudo, deveu ser descartada da analise.

A coleta de dados foi realizada de forma prospectiva por pessoal dos CCIH (i.e., enfermeiras
em controle de infeccdo hospitalar ou médicos) treinado no uso dos instrumentos de vigilancia
epidemiolédgica utilizados neste estudo. Os dados foram primariamente colhidos a partir dos
protocolos de denominador cirdrgico (vide Anexo 1) preenchidos pela enfermeira ou médico
assistente (i.e., cirurgido, anestesiologista) quando da finalizagdo da cirurgia, e encaminhados ap6s
cada jornada de trabalho para o CCIH de cada institui¢do. O procedimento cirirgico e o nimero de
cirurgias relatadas por meio destes protocolos foram confrontados mensalmente com os censos de
cirurgias dos blocos cirirgicos, permitindo detectar procedimentos ndo informados aos CCIH. Em
caso de protocolos com dados faltantes ou inconsistentes, as informagées foram obtidas por coleta
direta no prontuario do paciente. Os dados referentes a duragdo da cirurgia e ao escore da ASA
informados nestes protocolos foram também conferidos a partir da ficha prépria preenchida pelo
anestesiologista. O grau de contaminacao bacteriana do sitio cirurgico informado nos protocolos foi
validado e corrigido pelo grau de contaminagdo “ideal” (ver a se¢do Definigdes), através da leitura
do prontudrio do paciente e do relatério cirirgico.

As ISC foram detectadas através do uso simultdneo de diversas estratégias de vigilancia
epidemioldgica, e registradas em protocolos préprios de notificagdo de infeccdo hospitalar (vide
Anexo 2). Os métodos de vigilancia usados foram ativos, prospectivos e didrios (de segunda a sexta-
feira), durante a internagdo inicial ou readmissdo hospitalar do paciente (vigilancia intra-
hospitalar) e também fora do dambito hospitalar (vigilancia extra-hospitalar).

A vigilancia intra-hospitalar baseou-se em “pistas ou indicios de ISC”,40 fornecidas: i)
pelos protocolos de resultado de cultura (vide Anexo 3), rotineiramente encaminhados por dupla
via pelo laboratério de microbiologia ao médico assistente e aos CCIH, e ii) pelos protocolos de
pedido de antimicrobianos (vide Anexo 4), preenchidos pelo médico assistente como condigdo
necessaria para a liberagdo dos antibiéticos pela farmadcia hospitalar, e diariamente encaminhados
desde a farmacia hospitalar aos CCIH para auditoria concorrente do uso de antimicrobianos.5% Na
presenca de qualquer pista sugestiva de ISC, realizaram-se a leitura do prontudrio do paciente e a
inspecdo direta das feridas cirurgicas a procura dos critérios de defini¢do de ISC. A presenca didria
da equipe dos CCIH nas diversas clinicas cirirgicas possibilitou também o uso da comunicacdo

informal do médico assistente ou das enfermeiras como fonte adicional de detecgdo de casos.

33



A vigilancia extra-hospitalar se deu através do contato telefénico com o paciente ou
familiar. Um primeiro contato telefonico foi tentado 30 dias apds a cirurgia e, em caso de
insucesso, até trés tentativas em dias consecutivos foram feitas antes de declinar definitivamente
do contato. Na instituicdo A, por causa de restri¢des nos recursos humanos destinados as atividades
de vigilancia epidemioldgica, apenas uma tentativa de contato telefénico foi feita desde setembro
de 1998 até janeiro de 2001, e o contato telefonico foi suspenso completamente desde fevereiro de
2001 até abril de 2003, sendo reiniciado em maio de 2003. Através deste contato, foi aplicado
questiondrio avaliando a presenca dos mesmos critérios diagnosticos de ISC utilizados para a
vigilancia intra-hospitalar (Quadro 1): i) drenagem purulenta pela incisdo; ii) dor ou sensibilidade
local, tumefagdo, rubor ou calor; iii) estado de cicatrizacio da ferida (i.e., fechamento sem
complicagdes, deiscéncia espontinea ou abertura deliberada pelo cirurgido por suspeita de ISC); iv)
febre constatada por termdmetro; v) se o paciente foi reinternado ou recebeu diagnoéstico e/ou
tratamento antibidtico por diagndstico de ISC feito pelo médico assistente durante seguimento
ambulatorial. A auséncia de todos os critérios delineados foi registrada como auséncia de ISC.
Isoladamente, a presenca do critério (v) foi considerada diagnéstico de ISC. Na presenca dos
critérios (i) a (iv), o diagndstico de ISC foi feito de forma individualizada apds discussdo com a
equipe multidisciplinar. Quando o diagndstico de ISC foi feito, porém a reinternacdo ndo foi
necessaria, a infecgdo foi geralmente considerada incisional superficial. Em caso de reinternagio na
mesma institui¢do de origem, o paciente foi acompanhado pela equipe do CCIH para definicdo da
profundidade da infecgdo (i.e., incisional profunda ou de érgao/cavidade). Em caso de reinternacio
em outra instituicao, foi tentado o contato telefébnico com o médico ou instituicéo assistente. Dado
que nem todos os pacientes foram contatados por telefone de forma efetiva ap6s a alta hospitalar, a
varidvel contato telefénico foi incorporada na analise estatistica para o ajuste das diferencas
encontradas entre grupos de pacientes.

Todas as informacgdes foram digitadas por dupla entrada e armazenadas em formatos
eletronicos diversos (i.e., DOS, Paradox, Access e SQL Server), até sua consolidagdo final e

migracdo para o formato nativo do pacote estatistico utilizado (ver depois).
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4.4 DEFINICOES

Os critérios de defini¢do propostos pelos CDC em 1988 e modificados pelo Surgical Wound
Infection Task Force em 1992® foram adotados como defini¢do de ISC durante todo o estudo (ver
Quadros 1 e 2), tanto para a vigilancia intra-hospitalar quanto para a extra-hospitalar.

Em relagdo a via de abordagem, a tnica varidvel registrada foi a utilizagdo de laparoscopio.
Assim, a colecistectomia foi considerada laparotémica toda vez que a via de acesso cirdrgico ndo
utilizou o laparoscédpio. Isto incluiu a via de acesso por laparotomia convencional e por
minilaparotomia (i.e., incisdo abdominal < 8 cm de comprimento).

A colecistectomia foi classificada como eletiva com o ingresso hospitalar do paciente
realizado em data programada apds acompanhamento ambulatorial (e.g., litiase biliar
assintomatica, cdlicas biliares ou colecistite cronica). Classificada como urgente com o ingresso
hospitalar do paciente realizado em data ndo previamente marcada, mas precedido de consulta em
pronto atendimento (e.g., colecistite aguda, pancreatite biliar, empiema vesicular, etc.).

Para avaliar a participagdo do cirurgido principal no risco de ISC, foi calculada para cada
um deles a taxa bruta de ISC em 46.462 procedimentos cirurgicos diferentes da colecistectomia,
realizados por eles nas mesmas instituicbes e nos mesmos periodos considerados. Foram
identificados os percentis 33 (P33= 3%) e 66 (Pss= 4,7%) da distribuicdo destas taxas, e os cirurgides
categorizados em cirurgides de baixo, médio e alto risco quando a sua respectiva taxa bruta foi <
P33, > P33 e < Pes, e > Pes desta distribuicdo.

Outros procedimentos cirurgicos realizados no mesmo ato operatoério da colecistectomia e
através das mesmas incisdes, mas em sitio cirdrgico diferente, foram registrados como
procedimentos cirurgicos adicionais.

Para este estudo, o grau de contaminacgdo bacteriana do sitio cirurgico registrado foi aquele
considerado “ideal”, definido como o grau de contaminagdo presente no inicio da cirurgia (e ndo
uma vez finalizada), ndo contemplando, portanto, potenciais quebras na técnica asséptica ou
cirurgica advindas durante o procedimento. O grau de contaminagdo utilizado na metodologia
NNIS é definido imediatamente apés a finalizagdo da cirurgia, contemplando assim quebras na
técnica asséptica ou cirturgica acontecidas durante o ato operatério (Quadro 3).099 O motivo para a

nossa escolha é apresentado na se¢do Discussdo.
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4.5 CUIDADOS PRE E POS-OPERATORIOS DOS PACIENTES

Nio houve padronizagdo dos cuidados pré e pos-operatoérios recebidos pelos pacientes nas
diferentes institui¢des, mas um conjunto homogéneo de recomendagdes foi preconizado pelos
CCIH em cada centro. Os pacientes submetidos a procedimento eletivo foram admitidos no
hospital no mesmo dia da cirurgia, pela manha. O banho anti-séptico pré-operatério ou a
eliminacdo da colonizagdo nasal de Staphylococcus aureus nao foram prdticas rotineiramente
recomendadas pelos CCIH. O mesmo esquema de profilaxia antibidtica foi preconizado nos cinco
nosocomios: cefalotina ou cefazolina 1 g intravenosa, dose tinica, 30-60 minutos antes da primeira
incisdo. A profilaxia antibidtica foi indicada sem distin¢do da via de abordagem utilizada e somente
em pacientes com idade > 60 anos ou na presenca de colecistite aguda, ictericia obstrutiva,
coledocolitiase, vesicula ndo funcionante, cirurgia anterior do trato biliar ou cirurgia de urgéncia.
Nao foi realizado, porém, o registro sistematico da profilaxia recebida de forma efetiva em cada
caso ou da adequagdo as normas propostas pelos CCIH.

A primeira troca de curativos estéreis foi recomendada apds 24-48 horas de finalizada a
cirurgia. O inicio da alimentagdo oral e a alta hospitalar foram decididos pelo cirurgido assistente

de forma individualizada.

4.6 ANALISE ESTATISTICA

O paciente foi identificado como a unidade de andlise.15 A analise estatistica foi realizada
segundo o principio de intencdo de tratar (i.e., pacientes que iniciaram seu procedimento por
laparoscopia, mas que foram convertidos para laparotomia, foram mantidos no grupo inicial).

Os valores das varidveis categdricas foram expressos em termos de freqiiéncia absoluta,
porcentagem e intervalos de confianca (IC). Os valores das varidveis continuas foram expressos
através de medidas de tendéncia central e de dispersdo apropriadas segundo a sua distribuicao:
média e desvio padrdo (dp) para varidveis de distribuicio normal e mediana e distdncia inter-
quartilica (Qi-Qs3) para varidveis de distribuicio ndao-normal. Os valores de algumas varidveis
continuas ou ordinais foram agrupados em categorias discretas clinicamente relevantes para a

andlise estatistica: idade (< 60 anos e > 60 anos), grau de contamina¢do do sitio cirdrgico
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(limpo/potencialmente contaminado e contaminado/infectado), escore da ASA (1/2 e 3/5), duragdo
da cirurgia (< percentil 75 e > percentil 75) e ano de realizagdo da cirurgia (< 2000 e > 2000).

Dados categoéricos foram comparados utilizando-se andlise de tabelas de contingéncia e o
teste qui-quadrado (X?) de Pearson, ou o teste exato de Fisher quando o numero de caselas com
valor esperado < 5 em uma tabela de contingéncia foi superior a 20%. O teste X? para tendéncia
linear (extensdo de Mantel) foi utilizado para testar a presenca de tendéncia secular monotoénica de
proporgdes, especificamente das taxas de ISC calculadas ao longo do tempo (1993 a 2006),
utilizando no denominador blocos seqiienciais de 200-250 cirurgias. Dados continuos foram
comparados através do teste ¢ de Student para amostras independentes ou do teste U de Mann-
Whitney, para varidveis de distribuicdio normal e ndo-normal, respectivamente. O teste de
Kolmogorov-Smirnov e a inspecdo visual de histogramas de distribuicédo e de graficos “Q-Q plot”
foram utilizados para testar a normalidade na distribuicao dos dados continuos. Os riscos relativos
(RR) e os IC 95% foram computados como medidas da magnitude do efeito univariado de cada
variavel categérica no risco de ocorréncia de ISC.

O impacto independente da via de abordagem e de outras variaveis na predi¢do do risco de
ISC foi identificado por meio de andlise de regressdo logistica bindria, utilizando o método de
entrada de variaveis em bloco e partindo desde os modelos saturados.’> Foram criados modelos
separados utilizando-se como desfechos a ocorréncia global de ISC, infecg¢do incisional e infeccdo
de érgao/cavidade. O nivel de significancia univariado exigido para permitir a inclusio de uma
varidvel em cada modelo de regressdo logistica foi < 0,25, exceto para a variavel via de abordagem,
cuja entrada nos modelos foi forcada sempre por ser a variavel de exposicdo e considerada central
na andlise.®® O nivel de significancia de 0,25 foi escolhido para minimizar o erro tipo II na selecdo
de potenciais varidveis de confusdo,® mas cuidando de manter ao mesmo tempo ao maximo
possivel a relagdo do numero de eventos por varidvel preditora, idealmente > 10/1, permitindo
assim estimativas mais precisas do efeito da varidvel de interesse na chance (odds) de ISC.(16»
Foram testadas interagdes entre a varidvel via de abordagem e outras variaveis que permaneciam
estatisticamente significativas em cada modelo. Os coeficientes de regressao logistica (), a razao
das chances (odds ratio - OR) e os correspondentes IC 95% foram computados como estimativas da
magnitude do efeito independente de cada variavel na odds de ocorréncia do desfecho estudado,
controlando simultaneamente os efeitos de outros fatores significativos. A significdncia estatistica

dos coeficientes § das varidveis explicativas foi testada utilizando-se o teste de Wald e as mudancas
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na razdo da verossimilhanca (i.e., estatistica -2 log likelihood) provocadas pela adi¢do ou retirada
de cada varidvel explicativa (teste da razdo da verossimilhanca parcial). Em caso de resultados
discordantes entre o teste de Wald e o teste da razdo da verossimilhanga parcial, foi dada
prioridade aos resultados sugeridos por este tltimo.1>”) Foi testada a presenca de multicolinearidade
entre as varidveis preditoras sé na presenca de coeficientes B com erro padrdo alto.(®V) Varidveis
preditoras mostrando multicolinearidade foram removidas da andlise. A bondade do ajuste dos
dados aos modelos de regressdo logistica foi testada através do teste de Hosmer-Lemeshow.

Para todas as estatisticas, foi admitida uma probabilidade de erro tipo I de 5% bilateral
(nivel de significancia a= 5%). O pacote estatistico SPSS para Windows (versao 10.0, SPSS Inc.,
Chicago, IL) foi utilizado para a analise estatistica. A tendéncia linear secular nas taxas de ISC, os
RR e o0s IC 95% dos RR (método quadratico de Fleiss) foram calculados utilizando-se as fung¢des
StatCalc e Epitable do pacote estatistico Epi Info™ (versio 6.04d, Centers for Disease Control and
Prevention, Atlanta). A andlise estatistica teve inicio em maio de 2006, com a totalidade dos dados

ja coletada, finalizando em outubro de 2006 (vide Figura 1).

4.7 CONCORDANCIA DAS PARTES ENVOLVIDAS E AVALIACAO ETICA

O presente projeto foi submetido a avaliacdo e aprovagdo das institui¢des hospitalares
participantes, através da representacdo do responsavel pelo Comité de Etica em Pesquisa (quando
havia) ou da Diretoria Clinica. Contou com a anuéncia da Camara Departamental e do Colegiado
do Programa de P¢és-Graduagdo em Ciéncias da Saude: Infectologia e Medicina Tropical da
Faculdade de Medicina da UFMG. Recebeu aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa da UFMG
(COEP-UFMG) sem restrig¢des (parecer N° ETIC 063/06).

4.8 SUPORTE FINANCEIRO

O projeto recebeu apoio financeiro da Comissdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior/Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — IEL Nacional Brasil

(processo N° 0151041).
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5. RESULTADOS

Durante o periodo de estudo, 6.162 pacientes preencheram os critérios de elegibilidade;
2.613 foram colecistectomizados pela via laparotomica e 3.549 pela via laparoscépica. Houve,
porém, dados incompletos de 314 pacientes (218 operados pela via laparoscopica e 96 pela
laparotomica), representando uma perda amostral de 5,1%. Dados completos estiveram disponiveis
para 5.848 (94,9%) pacientes, sendo esta a amostra de estudo em que se baseou a andlise dos dados.
A andlise estatistica ndo revelou diferencas significativas (7> 0,1 para todas as varidveis incluidas

no estudo) entre os pacientes com registros completos e incompletos (dados ndo mostrados).

5.1 CARACTERIZAGAO DA AMOSTRA

As caracteristicas da amostra de estudo sdo delineadas na Tabela 1. A idade média (+ dp)
dos pacientes foi de 48,7 + 14,7 anos, e 22% (IC 95%= 20,9-23,1%) dos pacientes tiveram idade > 60
anos. A razdo de mulheres para homens foi de 2,2:1 (69,1%, IC 95%-= 67,9-70,3% vs. 30,9%, IC
95%= 29,7-32,1%; teste X2, P< 0,001). A maior parte das colecistectomias foi realizada pela
abordagem laparoscoépica (59%, IC 95%= 57,8-60,3%). A mediana de duragdo dos procedimentos
foi de 90 minutos (Qi-Qs= 75-120 minutos), e 18,8% tiveram duragdo > 120 minutos (percentil 75).
Quatrocentos e setenta e trés procedimentos foram designados como urgentes (8,1%, IC 95%= 7,4-
8,8%), sendo que estes procedimentos tiveram mediana de duracgdo significativamente superior aos
classificados como eletivos (120 vs. 90 minutos; teste U de Mann-Whitney, < 0,001). O sitio
cirurgico foi considerado contaminado ou infectado previamente a cirurgia em 133 pacientes
(2,3%, IC 95%= 1,9-2,7%), e o estado fisico do paciente segundo o escore da ASA foi informado
como grau trés, quatro ou cinco em 349 pacientes (6%, IC 95%= 5,4-6,6%). Ao todo, 99 pacientes
(1,7%, IC 95%-= 1,4-2,1%) tiveram um procedimento cirdrgico adicional que aproveitou as mesmas
incisdes da colecistectomia, sendo os mais freqiientes os procedimentos sobre o trato gastrintestinal

e geniturindrio. Outras caracteristicas sdo mostradas na Tabela 1.
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Tabela 1. Caracterizagdo da amostra

Idade, anos
Média + dp
> 60, N (%)
Sexo, N (%)
Feminino
Masculino
Abordagem, N (%)
Laparoscopica
Laparotémica
Duragio da cirurgia, minutos
Mediana (Q1-Q3)
> 120, N (%)
Escore da ASA, N (%)
1/2
3/5
Grau de contaminagio, N (%)
L/P-C
C/1
Tipo de cirurgia, N (%)
Eletiva
Urgente
Procedimentos adicionais, N (%)
Nao
Sim
Hospital, N (%)
A
B
C
D
E
Contato telefénico, N (%)
Nao
Sim
Cirurgiido (risco), N (%)
Baixo
Médio
Alto
Ano da cirurgia, N (%)
> 2000
<2000

487 + 14,7
1.288 (22)

4.040 (69,1)
1.808 (30,9)

3.452 (59)
2.396 (41)

90 (75-120)
1.101 (18,8)

5.499 (94)
349 (6)

5.715 (97,2)
133 (2,3)

5.375 (91,9)
473 (8,1)

5.749 (98,3)
99 (1,7)

3.413 (58,4)
880 (15)
1.063 (18,2)
161 (2,8)
331 (5,7)

2.954 (50,5)
2.894 (49,5)

2.197 (37,6)
1.676 (28,7)
1.975 (33,8)

3.786 (64,7)
2.062 (35,3)

ASA: American Society of Anesthesiologists; L: limpo,

P-C: potencialmente contaminado, C: contaminado, I:

infectado
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Na Tabela 2 mostram-se as caracteristicas dos pacientes em relagdo a abordagem cirirgica
utilizada. Os pacientes operados pela via laparoscépica foram, em comparacdo aos operados pela
via laparotomica, mais jovens, embora a diferenca observada tenha resultado clinicamente
irrelevante (49,3 vs. 48,3 anos, diferenca de médias= um ano; IC 95%= 0,2-1,7). As colecistectomias
laparoscépicas tiveram mediana de duragdo significativamente menor as laparotdmicas (90 vs. 105
minutos; teste U de Mann-Whitney, P< 0,001). Porém, as primeiras parecem ter sido
procedimentos relativamente menos complexos, como sugerido pela menor proporgdo de cirurgias
urgentes (7,2 % vs. 9,3%; teste X2, P= 0,003), contaminadas ou infectadas (1,6% vs. 3,3%; teste X2,
P< 0,001), com procedimentos adicionais (0,7% vs. 3,2%; teste X2, P< 0,001) ou em pacientes com
escore da ASA > trés (5,4% vs. 6,7%; teste X2, P= 0,043). O acompanhamento extra-hospitalar
através de contato telefénico foi conseguido nos pacientes submetidos a colecistectomia
laparoscépica em proporgao significativamente superior (55,7% vs. 40,6%; teste X2, P< 0,001). A
maior parte (42,8%) dos procedimentos laparoscépicos foi realizada por cirurgides de “baixo risco”,
enquanto que a maior proporcio (36,6%) dos laparotdmicos foi realizada por cirurgides de “alto
risco”. O grupo submetido a colecistectomia laparoscdpica teve maior proporcao de procedimentos
realizados antes de 2000 em relacdo aos pacientes submetidos a colecistectomia laparotdmica

(37,2% vs. 32,5%; teste X2, P< 0,001).
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Tabela 2. Caracterizacdo da amostra segundo a abordagem cirtirgica utilizada

Abordagem
Variavel Laparotémica (N=2.396) Laparoscopica (N=3.452) P
Idade, anos
Média + dp 49,3 + 15,1 48,3 + 14,5 0,0132
> 60, N (%) 580 (24,2) 708 (20,5) 0,001b
Sexo, N (%)
Feminino 1.624 (67,8) 2.416 (70) 0,072b
Masculino 772 (32,2) 1.036 (30)
Duragio da cirurgia, minutos
Mediana (Q1-Q3) 105 (90-120) 90 (75-120) <0,001¢
> 120, N (%) 533 (22,2) 568 (16,5) <0,001®
Escore da ASA, N (%)
1/2 2.235 (93,3) 3.264 (94,6) 0,043P
3/5 161 (6,7) 188 (5,4)
Grau de contaminagédo, N (%)
L/P-C 2.317 (96,7) 3.398 (98,4) <0,001®
C/1 79 (3,3) 54 (1,6)
Tipo de cirurgia, N (%)
Eletiva 2.172 (90,7) 3.203 (92,8) 0,003P
Urgente 224 (9,3) 249 (7,2)
Procedimentos adicionais, N (%)
Nio 2.320 (96,8) 3.429 (99,3) <0,001®
Sim 76 (3,2) 23 (0,7)
Hospital, N (%)
A 1.372 (57,3) 2.041 (59,1) <0,001°
B 190 (7,9) 690 (20)
C 709 (29,6) 354 (10,3)
D 69 (2,9) 92 (2,7)
E 56 (2,3) 275 (8)
Contato telefénico, N (%)
Nio 1.424 (59,4) 1.530 (44,3) <0,001®
Sim 972 (40,6) 1.922 (55,7)
Cirurgido (risco), N (%)
Baixo 718 (30) 1.479 (42,8) <0,001®
Médio 801 (33,4) 875 (25,3)
Alto 877 (36,6) 1.098 (31,8)
Ano da cirurgia, N (%)
> 2000 1.617 (67,5) 2.169 (62,8) <0,001®
<2000 779 (32,5) 1.283 (37,2)

ASA: American Society of Anesthesiologists

L: limpo, P-C: potencialmente contaminado, C: contaminado, I: infectado
*teste ¢ de Student; Pteste X?; ‘teste U de Mann-Whitney
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Globalmente, foi conseguido contato telefénico efetivo com 2.894 (49,5%) pacientes apds a
alta hospitalar (Tabela 3). A andlise revelou diferencas estatisticamente significantes entre o grupo
de pacientes em que o contato telefonico foi conseguido e o grupo de pacientes em que o contato
foi declinado ou ndo tentado. Comparado com este ultimo, o grupo de pacientes contatados por
telefone teve maior propor¢do de procedimentos laparoscopicos (66,4% vs. 51,8%; teste X2, P<
0,001), com duracdo > 120 minutos (20,2% vs. 17,5%; teste X2, P= 0,009), eletivos (92,8% vs. 91%;
teste X?, P= 0,012) e realizados antes de 2000 (39,3% vs. 31,3%; teste X?, P< 0,001). As magnitudes

das diferencas entre ambos os grupos, porém, foram clinicamente pouco expressivas.
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Tabela 3. Caracterizagdo da amostra segundo o contato telefénico efetivo pés-alta hospitalar

Contato telefénico

Variavel Nio (N=2.954) Sim (N= 2.894) P
Idade, anos
Média + dp 49,1 + 14,9 48,3 + 14,5 0,0632
> 60, N (%) 674 (22,8) 614 (21,2) 0,140
Sexo, N (%)
Feminino 2.008 (68) 2.032 (70,2) 0,064°
Masculino 946 (32) 862 (29,8)
Abordagem, N (%)
Laparoscépica 1.530 (51,8) 1.922 (66,4) <0,001®
Laparotémica 1.424 (48,2) 972 (33,6)
Duragéo da cirurgia, minutos
Mediana (Q1-Qz3) 90 (75-120) 100 (80-120) <0,001¢
> 120, N (%) 517 (17,5) 584 (20,2) 0,009°
Escore da ASA, N (%)
1/2 2.764 (93,6) 2.735 (94,5) 0,130°
3/5 190 (6,4) 159 (5,5)
Grau de contaminagéo, N (%)
L/P-C 2.883 (97,6) 2.832 (97,9) 0,503P
C/1 71 (2,4) 62 (2,1)
Tipo de cirurgia, N (%)
Eletiva 2.689 (91) 2.686 (92,8) 0,012°
Urgente 265 (9) 208 (7,2)
Procedimentos adicionais, N (%)
Nio 2.898 (98,1) 2.851 (98,5) 0,224b
Sim 56 (1,9) 43 (1,5)
Hospital, N (%)
A 1.615 (54,7) 1.798 (62,1) <0,001b
B 370 (12,5) 510 (17,6)
C 841 (28,5) 222 (7,7)
D 34 (1,2) 127 (4,4)
E 94 (3,2) 237 (8,2)
Cirurgido (risco), N (%)
Baixo 1.073 (36,3) 1.124 (38,8) 0,127°
Médio 870 (29,5) 806 (27,9)
Alto 1.011 (34,2) 964 (33,3)
Ano da cirurgia, N (%)
> 2000 2.028 (68,7) 1.758 (60,7) <0,001b
<2000 926 (31,3) 1.136 (39,3)

ASA: American Society of Anesthesiologists

L: limpo, P-C: potencialmente contaminado, C: contaminado, I: infectado
*teste ¢ de Student; Pteste X?; ‘teste /de Mann-Whitney
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5.2 INCIDENCIA DE INFECGAO DO SITIO CIRURGICO

A Figura 2 mostra a tendéncia secular das taxas brutas de incidéncia de ISC diagnosticadas
ao longo do tempo. Houve significativa tendéncia linear a reducio nas taxas brutas de ISC, tanto
para as colecistectomias laparotdmicas [teste X? para tendéncia linear (extensdo de Mantel); P=
0,004] quanto para as laparoscépicas (teste X? com extensdo de Mantel; 2= 0,002). Embora a
interpretagdo destas curvas seja pouco clara em razdo da falta de vigildncia extra-hospitalar na
instituicdo A entre 2001 e 2003 (ver Método), fato que se reflete na forma “em vale” das curvas de
incidéncia coincidente com esse periodo, as taxas de ISC continuaram a mostrar significativa
reducdo secular apds a exclusdo deste periodo da andlise (teste X?> com extensio de Mantel; P=

0,013 para colecistectomia laparotémica e P= 0,003 para colecistectomia laparoscépica).
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Figura 2. Tendéncia secular das taxas brutas de infeccdo do sitio cirurgico (1993-2006)
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A Tabela 4 mostra a incidéncia de ISC nesta coorte de pacientes e a estratégia de vigilancia
epidemiolégica que contribuiu para a deteccdo das infecgdes. Ao todo, 209 ISC foram
diagnosticadas, sendo 170 (81,3%) infeccdes incisionais e 39 (18,7%) infec¢des de d6rgio/cavidade.
A incidéncia global de ISC e de infeccdo incisional ap6s colecistectomia laparoscépica foi
significativamente menor do que apds colecistectomia laparotomica (3,7% vs. 6,1%; teste X?, P=
0,004, e 3,4% vs. 5,8%; teste X?, P= 0,003, respectivamente), mas a incidéncia de infeccdo de
orgdo/cavidade foi similar (0,3% vs. 0,3%; teste exato de Fisher, P= 1). As ISC ocorreram mais
freqlientemente nas incisGes do que na cavidade abdominal. A proporcdo de infecgdes de
orgdo/cavidade diagnosticada em pacientes operados pela via laparoscépica foi levemente superior
a diagnosticada nos pacientes operados por laparotomia, embora sem significancia estatistica (20%
vs. 17,5%; teste X2, P=0,65).

A maior parte das ISC em pacientes operados por laparotomia foi diagnosticada dentro do
ambito do hospital (55,3%), enquanto que nos operados laparoscopicamente a maior proporgao foi
diagnosticada através da vigilancia extra-hospitalar (68,4%; teste X2, P< 0,001). Nos pacientes
operados por laparotomia, a maior proporcao das infec¢des diagnosticadas tanto dentro quanto fora
do hospital acometeu a parede abdominal. Diferentemente, mais da metade (17/30, 56,7%) das
infec¢bes diagnosticadas dentro do hospital em pacientes operados por laparoscopia foram

infecgbes de drgao/cavidade (Tabela 4).

Tabela 4. Incidéncia de infecgdo do sitio cirurgico e estratégias que contribuiram para sua detecgio
segundo a abordagem cirdrgica utilizada

Laparotomica Laparoscopica
Incidéncia? Incidéncia?
Variavel N (%) (IC 95%) N (%) (IC 95%) P

Sitio de infecgdo
Incisional superficial/profunda  85/9 (82,5) 5,8 (4,4-7.,5) 70/6 (80) 3,4 (2,6-4,3) 0,003f
Orgio/cavidade 20 (17.,5) 0,3 (0,1-1) 19 (20) 0,3 (0,1-0,7) 18
114 (100) 6,1 (4,7-7,8) 95 (100) 3,7 (2,9-4,7) 0,004f
Estratégia de detecgio
Intra-hospitalar 63 (55,3)° - 30 (31,6)4 -
Extra-hospitalar 51 (44,7)° - 65 (68,4)° -

IC: intervalo de confianca

2Baseada nos pacientes em que houve acompanhamento extra-hospitalar efetivo
39 incisionais superficiais, 4 incisionais profundas, 20 de érgdo/cavidade

°46 incisionais superficiais, 5 incisionais profundas

48 incisionais superficiais, 5 incisionais profundas, 17 de érgao/cavidade

62 incisionais superficiais, 1 incisional profunda, 2 de érgio/cavidade

fteste X?; steste exato de Fisher
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5.3 OCORRENCIA GLOBAL DE INFECGAO DO SITIO CIRURGICO

A Tabela 5 mostra a influéncia univariada de cada varidvel analisada no risco global de
ocorréncia de ISC. Os pacientes operados pela via laparoscdpica mostraram menor risco global de
vir desenvolver ISC em relagdo aos pacientes operados pela via laparotdmica (RR= 0,6, IC 95%-=
0,4-0,8; P< 0,001). A incidéncia global de ISC foi significativamente maior em pacientes com idade
> 60 anos ou com escore da ASA > trés, e em cirurgias com sitios contaminados ou infectados, com
duracdo > 120 minutos, urgentes ou realizadas antes de 2000. O grupo de pacientes em que houve
contato telefénico efetivo teve registrada incidéncia global de ISC significativamente superior ao
grupo de pacientes ndo contatados. As colecistectomias realizadas por cirurgides de “risco médio”
ou “alto” em cirurgias diferentes da colecistectomia também apresentaram risco global de ISC
progressivamente maior em relacdo aquelas realizadas por cirurgides de “risco baixo” (RR= 1,7, IC
95%= 1,2-2,4 e RR= 2,2, IC 95%= 1,6-3,1, respectivamente). Finalmente, significativas diferencas

na incidéncia global de ISC foram observadas entre as institui¢des participantes.
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Tabela 5. Ocorréncia global de infeccdo do sitio cirtrgico, andlise univariada

Infecgdo do sitio cirirgico

Variavel, N (%) Nio (N=5.639) Sim (N=209) RR (IC 95%) P
Idade, anos
<60 4.413 (96,8) 147 (3,2) 1 0,0072
> 60 1.226 (95,2) 62 (4,8) 1,5 (1,1-2)
Sexo
Feminino 3.903 (96,6) 137 (3,4) 1 0,260°
Masculino 1.736 (96) 72 (4) 1,2 (0,9-1,6)
Abordagem
Laparotomica 2.282 (95,2) 114 (4,8) 1 <0,0012
Laparoscépica 3.357 (97,2) 95 (2,8) 0,6 (0,4-0,8)
Duragéo da cirurgia, minutos
<120 4,611 (97,1) 136 (2,9) 1 <0,0012
> 120 1.028 (93,4) 73 (6,6) 2,3 (1,8-3,1)
Escore da ASA
1/2 5.314 (96,6) 185 (3,4) 1 0,001
3/5 325 (93,1) 24 (6,9) 2 (1,4-3,1)
Grau de contaminagdo
L/P-C 5.521 (96,6) 194 (3,4) 1 <0,0012
C/1 118 (88,7) 15 (11,3) 3,3 (2-5,5)
Tipo de cirurgia
Eletiva 5.202 (96,8) 173 (3,2) 1 <0,0012
Urgente 437 (92,4) 36 (7,6) 2,4 (1,7-3,3)
Procedimentos adicionais
Nio 5.545 (96,5) 204 (3,5) 1 0,404°
Sim 94 (94,9) 5 (5,1) 1,4 (0,6-3,4)
Hospital
A 3.278 (96) 135 (4) 1 0,004>
B 865 (98,3) 15 (1,7) 0,4 (0,3-0,7)
C 1.018 (95,8) 45 (4,2) 1,1 (0,8-1,5)
D 153 (95) 8 (5) 1,3 (0,6-2,5)
E 325 (98,2) 6(1,8) 0,5 (0,2-1)
Contato telefénico
Nio 2.875 (97,3) 79 (2,7) 1 <0,0012
Sim 2.764 (95,5) 130 (4,5) 1,7 (1,3-2,2)
Cirurgido (risco)
Baixo 2.148 (97,8) 49 (2,2) 1 <0,0012
Médio 1.613 (96,2) 63 (3,8) 1,7 (1,2-2,4)
Alto 1.878 (95,1) 97 (4,9) 2,2 (1,6-3,1)
Ano da cirurgia
> 2000 3.677 (97,1) 109 (2,9) 1 <0,0012
<2000 1.962 (95,2) 100 (4,8) 1,7 (1,3-2,2)

RR: risco relativo; IC: intervalo de confianca; ASA: American Society of Anesthesiologists; L: limpo, P-

C: potencialmente contaminado, C: contaminado, I: infectado

ateste X?; bteste exato de Fisher
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A maior parte dos fatores significativos identificados na andlise univariada continuou a
mostrar influéncia significativa e independente de outras varidveis na chance global de
desenvolvimento de ISC no modelo final de regressio logistica (Tabela 6). A abordagem
laparotomica, o escore da ASA > trés, as cirurgias contaminadas ou infectadas, urgentes ou com
duragdo prolongada, a instituicdo em que foi realizada e a cirurgia prévia a 2000 estiveram
associados com maior chance global ajustada de ISC. Independentemente de outros fatores, os
pacientes contatados por telefone apds a alta hospitalar tiveram aproximadamente o dobro de
chance de ter uma ISC diagnosticada. Os procedimentos realizados por cirurgides de “risco alto”
tiveram maior chance global de ISC em relagdo aos realizados por cirurgides de “risco baixo”; em
aqueles realizados por cirurgides de “risco médio” a chance também foi maior, embora sem
alcancar a significdncia estatistica. A chance global ajustada de desenvolver ISC em pacientes
submetidos a colecistectomia laparoscépica foi aproximadamente 40% menor em relacdo a dos

pacientes submetidos a colecistectomia laparotdmica (OR= 0,62, IC 95%= 0,46-0,84; P= 0,002).

Tabela 6. Ocorréncia global de infeccdo do sitio cirtrgico, modelo final de regressdo logistica binaria

Variavel B E.P. OR ajustado (IC 95%) P

Intercepto -4,34 0,26 - <0,001
Abordagem (referéncia: laparotomica)

Laparoscoépica -0,48 0,15 0,62 (0,46-0,84) 0,002
Duragéo da cirurgia (referéncia: < 120)

> 120 minutos 0,64 0,16 1,90 (1,39-2,59) <0,001
Escore da ASA (referéncia: 1/2)

3/5 0,50 0,24 1,64 (1,03-2,63) 0,039
Grau de contaminagéo (referéncia: L/P-C)

C/1 0,85 0,31 2,34 (1,28-4,29) 0,006
Tipo de cirurgia (referéncia: eletiva)

Urgente 0,56 0,21 1,75 (1,17-2,63) 0,006
Hospital (referéncia: A)

B -0,08 0,32 0,92 (0,49-1,74) 0,804

C 0,54 0,20 1,72 (1,15-2,56) 0,008

D 0,52 0,39 1,69 (0,79-3,59) 0,174

E -0,39 0,46 0,68 (0,28-1,67) 0,401
Contato telefoénico (referéncia: ndo)

Sim 0,75 0,16 2,11 (1,55-2,88) <0,001
Cirurgido (risco) (referéncia: baixo)

Médio 0,38 0,22 1,46 (0,95-2,26) 0,086

Alto 0,51 0,21 1,67 (1,11-2,50) 0,013
Ano da cirurgia (referéncia: > 2000)

<2000 0,37 0,16 1,44 (1,06-1,97) 0,021

f: coeficiente de regressio logistica; E.P.: erro padrdo de B; OR= odds ratio; IC: intervalo de confianca
ASA: American Society of Anesthesiologists
L: limpo, P-C: potencialmente contaminado, C: contaminado, I: infectado
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5.4 OCORRENCIA DE INFECGAO INCISIONAL

Na andlise univariada (Tabela 7), o risco de ocorréncia de infec¢do incisional foi maior nas
colecistectomias laparotomicas, naquelas com duragdo prolongada, urgentes ou realizadas por
cirurgides de “risco médio” ou “alto”. O risco de apresentar infecgdo incisional apds colecistectomia
variou amplamente segundo a instituicdo em que foi realizada, e foi significativamente maior nos
procedimentos realizados antes do ano 2000. Os pacientes contatados telefonicamente tiveram
registrada incidéncia de infecgdo incisional mais de duas vezes superior a dos pacientes ndo
contatados. A magnitude da redugdo do risco de infecgdo incisional nos pacientes em que foi
utilizada a laparoscopia, em relagdo aos operados por laparotomia, foi similar ao encontrado para

risco global de ISC (RR= 0,6, IC 95%-= 0,4-0,8; P< 0,001).
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Tabela 7. Ocorréncia de infecgdo incisional, andlise univariada

Infec¢do incisional

Variédvel, N (%) Nio (N=5.678)  Sim (N= 170) RR (IC 95%) P
Idade, anos
<60 4.437 (97,3) 123 (2,7) 1 0,073
> 60 1.241 (96,4) 47 (3,6) 1,4 (1-1,9)
Sexo
Feminino 3.925 (97,2) 115 (2,8) 1 0,6812
Masculino 1.753 (97) 55 (3) 1,1 (0,8-1,5)
Abordagem
Laparotdémica 2.302 (96,1) 94 (3,9) 1 <0,001
Laparoscépica 3.376 (97,8) 76 (2,2) 0,6 (0,4-0,8)
Duragéo da cirurgia, minutos
<120 4.633 (97,6) 114 (2,4) 1 <0,0012
> 120 1.045 (94,9) 56 (5,1) 2,1 (1,6-2,9)
Escore da ASA
1/2 5.344 (97,2) 155 (2,8) 1 0,1112
3/5 334 (95,7) 15 (4,3) 1,5 (0,9-2,6)
Grau de contaminagdo
L/P-C 5.552 (97,1) 163 (2,9) 1 0,1022
C/1 126 (94,7) 7 (5,3) 1,9 (0,9-3,9)
Tipo de cirurgia
Eletiva 5.229 (97,3) 146 (2,7) 1 0,003?
Urgente 449 (94,9) 24 (5,1) 1,9 (1,2-2,9)
Procedimentos adicionais
Nio 5.582 (97,1) 167 (2,9) 1 0,765
Sim 96 (97) 3(3) 1(0,3-3,2)
Hospital
A 3.316 (97,2) 97 (2,8) 1 0,003*
B 866 (98,4) 14 (1,6) 0,6 (0,3-1)
C 1.018 (95,8) 45 (4,2) 1,5(1,1-2,1)
D 153 (95) 8 (5) 1,8 (0,9-3,5)
E 325 (98,2) 6(1,8) 0,6 (0,3-1,4)
Contato telefénico
Nio 2.905 (98,3) 49 (1,7) 1 <0,0012
Sim 2.773 (95,8) 121 (4,2) 2,5 (1,8-3,5)
Cirurgido (risco)
Baixo 2.159 (98,3) 38 (1,7) 1 <0,0012
Médio 1.622 (96,8) 54 (3,2) 1,9 (1,2-2,8)
Alto 1.897 (96,1) 78 (3,9) 2,3 (1,6-3,4)
Ano da cirurgia
> 2000 3.705 (97,9) 81 (2,1) 1 <0,0012
<2000 1.973 (95,7) 89 (4,3) 2 (1,5-2,7)

RR: risco relativo; IC: intervalo de confianca; ASA: American Society of Anesthesiologists; L: limpo, P-

C: potencialmente contaminado, C: contaminado, I: infectado;

ateste X?; bteste exato de Fisher
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Os resultados da andlise de regressdao logistica para infecgdo incisional sio mostrados na
Tabela 8. Apds o ajuste por outras varidveis significativas, os pacientes operados por laparoscopia
continuaram mostrando chance reduzida de infec¢do incisional em comparagdo aos operados por
laparotomia (OR= 0,56, IC 95%-= 0,41-0,79; P= 0,001). A duragdo prolongada, a cirurgia de
urgéncia e a realizagdo da operacdo antes do ano 2000 estiveram associadas com maior chance
ajustada de infec¢do incisional. A chance ajustada de infecc¢do incisional foi similar em pacientes
operados por cirurgides de “risco médio” ou “alto”, porém significativamente superior em relagdo
aos operados por cirurgides de “risco baixo”. A chance de detectar uma infec¢do incisional foi
aproximadamente quatro vezes maior nos pacientes contatados por telefone. Significativas

diferencas foram encontradas também entre hospitais.

Tabela 8. Ocorréncia de infeccdo incisional, modelo final de regressdo logistica bindria

Variavel B E.P. OR ajustado (IC 95%) P

Intercepto -5,47 0,33 - <0,001
Abordagem (referéncia: laparotomica)

Laparoscépica -0,57 0,17 0,56 (0,41-0,79) 0,001
Duragéo da cirurgia (referéncia: < 120)

> 120 minutos 0,61 0,18 1,84 (1,30-2,61) 0,001
Tipo de cirurgia (referéncia: eletiva)

Urgente 0,55 0,23 1,73 (1,09-2,74) 0,019
Hospital (referéncia: A)

B 0,54 0,35 1,72 (0,86-3,42) 0,124

C 1,25 0,23 3,48 (2,23-5,44) <0,001

D 0,89 0,39 2,45 (1,13-5,29) 0,023

E 0,26 0,47 1,29 (0,51-3,28) 0,586
Contato telefénico (referéncia: ndo)

Sim 1,35 0,20 3,87 (2,64-5,69) <0,001
Cirurgido (risco) (referéncia: baixo)

Médio 0,75 0,25 2,11 (1,29-3,47) 0,003

Alto 0,71 0,24 2,04 (1,28-3,25) 0,003
Ano da cirurgia (referéncia: > 2000)

<2000 0,73 0,18 2,07 (1,45-2,96) <0,001

B: coeficiente de regressio logistica; E.P.: erro padrio de ; OR= odds ratio; IC: intervalo de confianca
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5.5 OCORRENCIA DE INFECCAO DE ORGAO/CAVIDADE

O diagnéstico e tratamento das infecgdes de érgao/cavidade requerem a reinternagdo do
paciente para a utilizagdo de recursos diagnoésticos e terapéuticos hospitalares e, portanto, ndo é
esperado que o diagndstico destas infecgdes se dé fora do ambito hospitalar. Diante disto, e sendo
que nas nossas institui¢es essa reinternagdo é geralmente realizada na mesma instituicdo em que
foi realizada a cirurgia primaria, optamos por excluir a varidvel contato telefénico da analise da
ocorréncia de infecgbes de érgio/cavidade. A Tabela 9 mostra que o risco de desenvolver infeccao
de érgao/cavidade foi significativamente maior em pacientes > 60 anos, com escore da ASA > trés
ou submetidos a cirurgias prolongadas, contaminadas ou infectadas, ou urgentes, mas nenhuma
diferenca estatisticamente significante foi encontrada em relacdo a via de abordagem utilizada
(laparoscépica vs. laparotomica, RR= 0,7, IC 95%-= 0,4-1,2; P= 0,189). O risco de infeccdo foi

particularmente elevado nas cirurgias contaminadas ou infectadas.
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Tabela 9. Ocorréncia de infec¢do de 6rgio/cavidade, andlise univariada

Infecgdo de érgio/cavidade

Variavel, N (%) Nio (N=5.809)  Sim (N=39) RR (IC 95%) P
Idade, anos
<60 4.536 (99,5) 24 (0,5) 1 0,0132
> 60 1.273 (98,8) 15 (1,2) 2,2 (1,2-4,2)
Sexo
Feminino 4.018 (99,5) 22 (0,5) 1 0,086*
Masculino 1.791 (99,1) 17 (0,9) 1,7 (0,9-3,2)
Abordagem
Laparotémica 2.376 (99,2) 20 (0,8) 1 0,189
Laparoscépica 3.433 (99,4) 19 (0,6) 0,7 (0,4-1,2)
Duragéo da cirurgia, minutos
<120 4.725 (99,5) 22 (0,5) 1 <0,0012
> 120 1.084 (98,5) 17 (1,5) 3,3 (1,8-6,3)
Escore da ASA
1/2 5.469 (99,5) 30 (0,5) 1 <0,001®
3/5 340 (97,4) 9 (2,6) 4,7 (2,3-9,9)
Grau de contaminagdo
L/P-C 5.684 (99,5) 31 (0,5) 1 <0,001®
C/1 125 (94) 8 (6) 11,1 (5,2-23,7)
Tipo de cirurgia
Eletiva 5.348 (99,5) 27 (0,5) 1 <0,001®
Urgente 461 (97,5) 12 (2,5) 5,1 (2,6-9,9)
Procedimentos adicionais
Nio 5.712 (99,4) 37 (0,6) 1 0,141°b
Sim 97 (98) 2(2) 3,1(0,8-12,8)
Hospital
A 3.375 (98,9) 38 (1,1) 1 <0,0012
B 879 (99,9) 1(0,1) 0,1 (0,01-0,7)
C 1.063 (100) 0 -
D 161 (100) 0 -
E 331 (100) 0 -
Cirurgido (risco)
Baixo 2.186 (99,5) 11 (0,5) 1 0,139
Médio 1.667 (99,5) 9 (0,5) 1,1 (0,5-2,6)
Alto 1.956 (99) 19 (1) 1,9 (0,9-4)
Ano da cirurgia
> 2000 3.758 (99,3) 28 (0,7) 1 0,3552
<2000 2.051 (99,5) 11 (0,5) 0,7 (0,4-1,5)

RR: risco relativo; IC: intervalo de confianca; ASA: American Society of Anesthesiologists;

L: limpo, P-C: potencialmente contaminado, C: contaminado, I: infectado.

ateste XZ; Pteste exato de Fisher
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Quando incluida na analise de regressdo logistica, a varidvel Aospital mostrou separagiao
quase-completa (Albert & Anderson, 1984),(162 produto da forma como os dados se distribuiram
(i.e., a ocorréncia de todas as infec¢des de 6rgio/cavidade na instituicdo A, exceto uma). Nesta
circunstincia, a equacdo de verossimilhanca ndo tem solucdo finita (em outras palavras, as
estimativas de maxima verossimilhanca ndo existem, manifestando-se em pardmetros infinitos).16?
Um artificio estatistico simples para lidar com esta situacdo seria a categorizacdo desta varidvel em
“hospital A” ou “ndo-A”. Porém, embora esta possa ser uma soluc¢do ao problema desde o ponto de
vista estatistico, ndo encontramos razdes teéricas ou caracteristicas individuais que agrupem as
institui¢des B, C, D e E, e que justifiquem essa categorizagdo. Assim, acreditamos que esta
categorizacdo seria arbitraria e, portanto, o resultado estatistico fornecido careceria de qualquer
interpretagdo pratica. Diante disto, apesar de ter mostrado associagdo univariada significativa com
a ocorréncia de infeccdo de drgdo/cavidade, optou-se pela exclusdo desta varidvel da analise
multivariada. Adicionalmente, quando tentada, a inclusdo desta varidvel na sua forma dicotdmica
(i.e., “A” ou “ndo-A”) criou modelo final com menor ajuste aos dados (teste de Hosmer-
Lemeshow).

Quatro fatores independentes foram selecionados no modelo final de regressdo logistica
(Tabela 10). A chance ajustada de ocorréncia de infecgdo de 6rgao/cavidade foi maior em cirurgias
urgentes, com duragdo > 120 minutos ou realizadas em pacientes cujo estado fisico pré-operatdrio
foi considerado mais grave. Em cirurgias contaminadas ou infectadas, a chance ajustada de
desenvolver uma infeccdo de drgdo/cavidade foi mais de cinco vezes superior a chance das
cirurgias limpas ou potencialmente contaminadas. A via de abordagem utilizada ndo mostrou
qualquer associagdo significativa com o desenvolvimento de infeccdo de 6rgdo/cavidade, sendo a

segunda varidvel a ser removida do modelo.
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Tabela 10. Ocorréncia de infec¢do de 6rgiao/cavidade, modelo final de regressdo logistica bindria

Variavel B E.P. OR ajustado (IC 95%) P

Intercepto -5,68 0,24 - <0,001
Duragéo da cirurgia (referéncia: < 120)

> 120 minutos 0,90 0,34 2,47 (1,27-4,77) 0,007
Escore da ASA (referéncia: 1/2)

3/5 0,86 0,42 2,35 (1,02-5,40) 0,044
Grau de contaminagdo (referéncia: L/P-C)

c/1 1,63 0,46 5,12 (2,07-12,62) <0,001
Tipo de cirurgia (referéncia: eletiva)

Urgente 0,99 0,39 2,71 (1,26-5,86) 0,011

f: coeficiente de regressio logistica; E.P.: erro padrio de ; OR= odds ratio; IC: intervalo de confianca
ASA: American Society of Anesthesiologists
L: limpo, P-C: potencialmente contaminado, C: contaminado, I: infectado
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6. DISCUSSAO

INCIDENCIA DE INFECCAO DO SITIO CIRURGICO APOS COLECISTECTOMIA

No presente estudo, as incidéncias global de ISC (3,7%, IC 95%= 2,9-4,7), de infeccdo
incisional (3,4%, IC 95%= 2,6-4,3) e de infeccdo de érgao/cavidade (0,3%, IC 95%-= 0,1-0,7)
encontradas na coorte de pacientes colecistectomizados pela via laparoscopica sdo semelhantes as
relatadas na literatura nacional e internacional para este tipo de procedimento.?%31:40416293-98)
Contudo, estas estimativas devem ser interpretadas com cautela. Diferencas nas caracteristicas das
populagdes de origem, nos denominadores cirirgicos utilizados e nas metodologias de vigilancia
epidemioldgica adotadas em cada estudo dificultam a comparagdo dos nossos dados com outras
casuisticas. Dados coletados entre 1992 e 1999 referentes a 36.425 pacientes colecistectomizados
pela via laparoscépica em hospitais do sistema NNIS, que utilizam definicbes e protocolos
padronizados pelos CDC, indicaram taxas de infeccdo incisional e de infecgdo de 6rgao/cavidade de
0,32% e 0,29%, respectivamente.®® Estes dados representam, em teoria, um adequado paradmetro
de comparagio com nossos dados, mas a vigilancia epidemioldgica extra-hospitalar nao
padronizada nos hospitais do sistema NNIS e a falta de detalhamento no referido estudo sobre as
estratégias utilizadas e a porcentagem de pacientes acompanhados dificultam a interpretacgio e
comparacio com os dados do presente estudo. Para propésitos de comparacio de taxas de ISC, é
extremamente importante conhecer se foi realizada vigilancia pds-alta, como ela foi conduzida e a
proporcao de pacientes acompanhados de forma efetiva.(1¥

A porcentagem relativamente baixa (49,5%) de acompanhamento pds-alta hospitalar
através de contato telefénico com o paciente também dificulta a interpretacdo das nossas taxas de
incidéncia de ISC. De forma geral, em estudos epidemioldgicos com seguimento a médio ou longo
prazo, o atrito deixa uma proporcdo de pacientes em que a ocorréncia (ou nido ocorréncia) do
desfecho até o final do periodo proposto de acompanhamento é completamente desconhecida. A
inclusdo desses pacientes no denominador, com a assunc¢do de que neles o desfecho de interesse
ndo aconteceu, leva a uma subestimacdo da verdadeira taxa de ocorréncia do evento, tanto maior
quanto mais alta a taxa de atrito.(1%4 Para o calculo das taxas de ISC em situagdes em que a perda de
acompanhamento pds-hospitalar é baixa, alguns autores propuseram imaginar o “pior” e o “melhor

cendrio” possiveis, assumindo que, dentre os pacientes ndo acompanhados, todos ou nenhum deles,
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respectivamente, apresentaram infecc¢do.(®® Esta opcdo, no presente estudo, teria dado estimativas
muito amplas e, portanto, de pouca utilidade pratica. Em situa¢des em que o atrito € alto, a escolha
de qualquer denominador é sub-étima e sujeita a potenciais erros. Thibon et al. (2002)16®
propuseram incorporar a informacdo referente aos casos censurados utilizando andlise de
sobrevivéncia, mas concordamos com Noy et al. (2002)1%Y em que a escolha mais razodvel é
utilizar no denominador apenas os pacientes em que o acompanhamento pds-alta hospitalar foi
completo. Neste estudo, para o calculo das taxas de ISC optou-se por utilizar no denominador o
numero de pacientes em que houve contato telefonico efetivo e, portanto, as taxas de incidéncia
fornecidas devem ser vistas como estimativas grosseiras. Esta escolha ira certamente fornecer uma
boa aproximacdo da verdadeira taxa de ISC da amostra se os pacientes que foram acompanhados
tiveram caracteristicas similares aos ndo acompanhados. Embora quando considerados de forma
global os pacientes que receberam acompanhamento completo apresentassem caracteristicas
diferentes daquelas dos pacientes ndo acompanhados (Tabela 3), nenhuma diferenca
estatisticamente significante foi demonstrada quando considerado apenas o grupo de pacientes
operados laparoscopicamente (P> 0,15 para todas as varidveis incluidas, dados ndo mostrados).

Para controlar os efeitos do atrito, incorporou-se na andlise a variavel contato telefénico,
de forma andloga ao relatado por Rioux et al. (2006)1¢” utilizando outras estratégias de
acompanhamento poés-alta. Outras limitagoes introduzidas pelo atrito sdo discutidas na segdo
Limitagdes.

A redugido na incidéncia de ISC ao longo do tempo, mesmo apds a exclusdo do periodo em
que ndo houve acompanhamento telefénico na instituicdo A (vide Figura 2), é uma observacao
particularmente interessante. A significativa reducdo das taxas de incidéncia de ISC nas ultimas
décadas é um fendmeno que tem sido observado também em outras partes do mundo.®®16®
Acreditamos que a explicagdo para essa observacdo responda a multiplos fatores, relacionados
principalmente com o melhor entendimento da patogenia das ISC, o conhecimento de novos e
relevantes fatores de risco e a divulgacdo de protocolos de preven¢do mundialmente aceitos pela
comunidade médica, que contemplam fatores ligados ao paciente, ao ambiente cirurgico e ao ato
operatorio.1?”) Este conjunto de fatores tem levado nos ultimos anos a consolidagdo progressiva das
orientagdes preventivas emanadas pelos CCIH (Couto & Pedrosa, 2003).159 Monge Jodra et al.
(2003)11%) advertiram que mudancas ao longo do tempo nas caracteristicas das populagdes

estudadas podem ser causa de tendéncias seculares crescentes ou decrescentes nas taxas de ISC. Os
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nossos dados sugerem que potenciais mudancas nas caracteristicas das populagdes ndo foram
responsaveis pelo declinio das taxas no presente estudo, pois, nos modelos de regressdo logistica
criados, o ano de realizagdo da cirurgia mostrou-se preditor independente da ocorréncia global de
ISC e infecgdo incisional mesmo ap6s o ajuste por outras caracteristicas significativas (vide Tabelas
6 e 8). Porém, nio se pode descartar a possibilidade de que tenham acontecido mudancas em outras
caracteristicas e/ou fatores de risco relevantes para ISC ndo contemplados na presente andlise (e.g.,
diabetes mellitus, obesidade, etc.). Por outro lado, as pressdes econdmicas sofridas pelos sistemas de
saide nas ultimas décadas tém levado a mudangas na dindmica da permanéncia hospitalar dos
pacientes cirurgicos no Brasil e no mundo, resultando em periodos progressivamente mais curtos
de internacdo hospitalar pds-operatdria e, em conseqiiéncia, em menor proporg¢do de ISC sujeita a
vigilancia intra-hospitalar. Assim, hospitais que confiam apenas na vigildncia epidemioldgica intra-
hospitalar verdo suas taxas de ISC reduzir-se ilusoriamente ao longo do tempo. Em que medida a
metodologia de vigilancia extra-hospitalar adotada neste estudo pode dar conta disto é
desconhecido. Finalmente, a estratégia de retorno periédico das taxas de ISC aos cirurgides,*
rotineiramente empregada nas institui¢des participantes, e as mudancas nas politicas de auditoria
do uso de antibidticos profilaticos em cirurgia experimentadas nelas (ver depois, em Limitag¢des)

podem ter tido também participacdo consideravel na reducido da incidéncia de ISC.

O IMPACTO DA VIA DE ABORDAGEM CIRURGICA NA OCORRENCIA DE
INFECCAO DO SITIO CIRURGICO APOS COLECISTECTOMIA

No modelo final de regressdo logistica, controlando simultaneamente a influéncia de outros
fatores significativos no risco de ISC, os pacientes colecistectomizados pela via de acesso
laparoscopica mostraram chance global ajustada de ISC significativamente menor a dos pacientes
colecistectomizados por laparotomia (OR= 0,62, IC 95%-= 0,46-0,84; P= 0,002) (Tabela 6). Este
achado ¢é coerente com os dados proporcionados por outros estudos comparativos
relevantes.(¢29810L102) Em particular, no mencionado estudo de Richards et al.®® a reducdo na
chance global de ISC associada com esta abordagem foi notavelmente similar a encontrada neste

estudo (OR= 0,61, IC 95%= 0,51-0,74).
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A chance globalmente reduzida de ISC nos pacientes operados laparoscopicamente parece
ter sido essencialmente produto da reducdo na chance de infec¢io incisional (OR= 0,56, IC 95%=
0,41-0,79; P=0,001) (Tabela 8). Este achado nao é surpreendente. Se a laparotomia é responsavel
pela maior parte do trauma cirirgico e da morbidade pés-operatéria nos pacientes submetidos a
CC,®2%) o menor comprimento das incisdes abdominais na CL ira oferecer menos oportunidade
para o desenvolvimento de complica¢des associadas as feridas. Contrariamente, ndo encontramos
nenhum beneficio na utilizacdo do acesso laparoscdpico quanto a reducdo do risco de infeccdo de
orgao/cavidade e, de fato, a varidvel via de abordagem foi a segunda a ser excluida desse modelo de
regressdo logistica (Tabela 10). Embora certamente o numero de infec¢des de 6rgao/cavidade no
nosso estudo tenha sido limitado, reduzindo assim o poder estatistico para encontrar pequenas
diferencas no risco de infecgdo, os dados sugerem fortemente que a redugio no risco de infecgio
incisional nos pacientes colecistectomizados laparoscopicamente nio corre de forma paralela com
uma reducdo aprecidvel no risco de infeccdo de 6rgido/cavidade, justificando plenamente, a nosso
ver, a andlise de cada desfecho de forma individualizada. Diversos estudos tém atestado que a
apendicectomia laparoscopica reduz significativamente o risco de infec¢do incisional nos pacientes
operados por apendicite aguda, mas aumenta o risco de infeccdo de érgio/cavidade, especialmente
nos pacientes operados por apendicite gangrenosa ou perfurada.(7%173) Além do mnosso,
desconhecemos qualquer estudo que tenha avaliado separadamente o impacto independente da via
de acesso cirdrgico no risco de infeccdo incisional e de oérgdo/cavidade em pacientes
colecistectomizados.

Ignoramos a exata proporgdo de colecistectomias através de minilaparotomia da presente
casuistica (ou se houve alguma de fato), mas acreditamos que tenha sido muito pequena.
Entretanto, qualquer que tenha sido essa proporc¢do, as colecistectomias por minilaparotomia
provavelmente atuaram mais no sentido de reduzir a diferenca observada no risco de ISC do que de
aumentd-la. A colecistectomia por minilaparotomia parece estar associada com morbidade geral
intermedidria entre a CL e a CC (Alves et al., 1997),074 e em pequenos estudos randomizados
mostrou risco de ISC similar a abordagem laparoscépica.(©-6870)

Estes dados demonstram que as taxas de incidéncia global de ISC e de infec¢do incisional
apos colecistectomia devem ser estratificadas, além de outras varidveis, pela via de abordagem
utilizada, se comparagdes pertinentes entre cirurgides individuais ou hospitais precisarem ser

feitas. Assim, os nossos dados parecem sustentar a modificagdo introduzida no indice basico NNIS
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pela incorporacido da varidvel via de abordagem para o ajuste do risco global de ISC na categoria
colecistectomia® (ver se¢do 2.9). Contudo, pelo menos nos nossos dados, esse ajuste global foi

apenas sobre o componente incisional.

A CONTRIBUICAO DAS VARIAVEIS DO INDICE BASICO NNIS NO RISCO DE
INFECGAO DO SITIO CIRURGICO APOS COLECISTECTOMIA

Neste estudo, o grau de contaminagao do sitio cirurgico e o escore da ASA foram preditores
independentes da ocorréncia global de ISC (Tabela 6); essa associagdo parece ter sido produzida as
expensas principalmente da ocorréncia das infec¢bes de 6rgao/cavidade (Tabela 10), como sugerido
pela falta de associacdo estatistica dessas variaveis com a ocorréncia de infecc¢do incisional (Tabela
8). Ja a duragdo prolongada (> 120 minutos) da cirurgia mostrou forte associagdo independente com
maior risco global de ISC, infec¢do incisional e infec¢do de o6rgdo/cavidade. Infelizmente, as
varidveis que compdem o indice basico NNIS sempre foram avaliadas nos dados do sistema NNIS
como explicativas da ocorréncia global de ISC, e ndo de infec¢do incisional e de érgdo/cavidade
separadamente.(141.144140) Alias, fora do sistema NNIS, escassos estudos avaliaram a influéncia desses
fatores fazendo essa distingdo. Em 2.809 pacientes submetidos a cirurgia colo-retal eletiva em
Taiwan, Tang et al.017 comunicaram que o escore da ASA, o grau de contaminagdo do sitio e a
duracdo da cirurgia estiveram associados com o risco global de desenvolvimento de ISC e de
infeccdo incisional, mas s6 o escore da ASA associou-se com o risco de infeccdo de 6rgio/cavidade.
Esses achados demonstram que, pelo menos em cirurgia colo-retal, os fatores que predizem a
ocorréncia de infeccdo incisional ndo predizem necessariamente a ocorréncia de infeccio de
orgao/cavidade, e a andlise global das ISC como desfecho é apenas parcial. Até onde é do nosso
conhecimento, a participacdo das varidveis do indice basico NNIS no risco de ISC ndo foi
previamente avaliada por outros autores por separado para infec¢do incisional e para infecgdo de
o6rgio/cavidade em colecistectomia, fato que ndo permite a confrontagdo dos nossos dados.

A falta de associagdo do escore da ASA e do grau de contamina¢do com a ocorréncia de
infeccdo incisional pode ter diversas interpretagdes. Em primeiro lugar, pode ser simples
conseqiiéncia de diferencas no mecanismo patogénico entre as infeccOes incisionais e as de

orgao/cavidade. Este conceito é plausivel desde os pontos de vista bioldgico e tedrico, mas é pouco
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apresentado na literatura cirdrgica. Em segundo lugar, pode ser conseqiiéncia da alta proporcao de
infec¢des diagnosticadas fora do hospital na nossa coorte. A maioria dos estudos epidemiol6gicos
relatados na literatura sobre fatores de risco de ISC confiou no acompanhamento do paciente
limitado apenas a permanéncia hospitalar; em conseqiiéncia, muitos desses fatores deveriam ser
relacionados apenas a ocorréncia das ISC que se manifestam dentro do ambiente do hospital. O
indice SENIC foi derivado de dados colhidos apenas durante a permanéncia hospitalar do
paciente,(* e a validacdo original do desempenho do indice basico NNIS foi feita em amostra de
hospitais em que apenas 30% tinham algum tipo de programa de vigilancia pés-alta hospitalar.(4)
A epidemiologia das ISC que se manifestam apds a alta hospitalar do paciente tem atraido menos
interesse na literatura. Contudo, crescente nimero de publicagdes vem mostrando que muitos dos
fatores “classicamente” associados com risco de desenvolver ISC dentro do dmbito hospitalar (e.g.,
idade, diabetes mellitus, cirurgia de urgéncia, potencial de contaminagéo, escore da ASA, duragio
da cirurgia, etc.) sdo pobres preditores das ISC que se desenvolvem apds a alta hospitalar do
paciente.(7¢-180) Em experiéncia divulgada por Oliveira et al.,” apenas a duragdo da cirurgia e a
permanéncia hospitalar do paciente (mas ndo a cirurgia de urgéncia, o escore da ASA e o grau de
contaminacdo do sitio cirirgico) foram preditores univariados das ISC diagnosticadas apds a alta
hospitalar nos pacientes operados entre abril e novembro de 1999 na unidade de cirurgia geral do
Hospital das Clinicas da UFMG. As ISC que se manifestam em pacientes com fatores de risco
“classicos” sdo mais freqiientemente infec¢des que se apresentam mais cedo ap6s a cirurgia ou em
pacientes clinicamente mais graves e com maior permanéncia hospitalar, tendo,
conseqiientemente, maior chance de serem detectadas por meio da vigildncia intra-hospitalar.(169
Assim, em relacdo a presenca ou auséncia dos fatores de risco “classicos” de ISC, os pacientes que
desenvolvem ISC ap6s a alta hospitalar sdo mais parecidos com os pacientes que ndo desenvolvem
qualquer infec¢do do que com os que desenvolvem infeccdo dentro do hospital (Delgado-
Rodriguez et al., 2001).07) Portanto, se as ISC que se manifestam apods a alta hospitalar do paciente
sdo incluidas na analise dos fatores de risco de ISC, elas irdo reduzir o grau de associagdo entre os
fatores de risco “classicos” e a ocorréncia de ISC na medida em que aumente na casuistica a
proporcdo de ISC diagnosticadas fora do hospital (Medina-Cuadros et al., 1996).079 Em estudos
relatando a utilizagdo de diversas estratégias de vigilancia epidemioldgica extra-hospitalar, entre
14% e 91% de todas as ISC detectadas manifestaram-se apds a alta hospitalar do paciente.(176-18% No

presente casuistica, significativa proporcao (55,5%) de todas as infecgdes foi diagnosticada fora do

62



hospital, sendo esperado que isto reduza sobremaneira a chance de detectar uma associagdo entre
fatores de risco “classicos” e ISC.

Em terceiro lugar, o fato de termos optado por definir o grau de contaminacdo do sitio
cirirgico como o grau de contaminacdo “ideal”, presente no inicio da cirurgia (ver secdo
Definicoes), pode ter reduzido o poder discriminatério desta varidvel em relagcdo ao grau de
contaminacdo definido pela metodologia NNIS (Quadro 3). Pela forma como definimos o grau de
contaminacdo, quaisquer potenciais eventos ou transgressdes da técnica asséptica ou cirirgica
ocorridos durante os procedimentos, que poderiam ter aumentado o risco de ISC, ndo foram
incorporados na defini¢do. Na descri¢do original do indice basico NNIS,(4) os préprios autores
notaram que o grau de contaminacdo definido apds a cirurgia, contemplando quebras na técnica
asséptica do cirurgido, pode mascarar, em vez de evidenciar, um potencial problema na sua técnica.
Por isto, optou-se pelo grau de contaminacdo “ideal”. Embora a defini¢do do grau de contaminagéo
apos a cirurgia seja, a nosso ver, impropria para ser utilizada em gestdo da qualidade da atencdo
hospitalar, admitimos como certo que a escolha do grau de contaminagido “ideal” também tem suas
limitagGes. A perfuracdo acidental da vesicula é o principal evento operatdério que poderia ter
aumentado o grau de contaminagdo bacteriana durante as colecistectomias. Sarli et al. (1999)12
demonstraram que a maior experiéncia do cirurgido reduz de forma significativa e independente o
risco de perfuragdo vesicular durante CL, justificando aparentemente a nossa escolha. Contudo,
certos casos complicados provavelmente acarretam um “risco inevitdvel” de perfuragdo vesicular,
mesmo nas maos de cirurgides proficientes.1?) Essas perfuragdes ndo deveriam, de forma alguma,
ser consideradas quebras na técnica operatdria ou eventos dependentes do cirurgido.

Finalmente, no caso do escore da ASA, outra explicacdo plausivel para a associagdo
inconsistente com risco de ISC esta no fato de ele estar baseado em critérios clinicos subjetivos.
Diversos estudos atestaram baixa concordincia inter-observador na alocagdo pré-operatdria de
pacientes a uma das cinco categorias do escore,°01°D fato que pode conspirar contra a sua precisao
para refletir a suscetibilidade intrinseca do paciente. Aronson et al. (2003)1% identificaram como
principais fontes dessa variabilidade o tabagismo, a gravidez, a natureza da cirurgia e as lesdes ou
doencas agudas de inicio préximo a cirurgia em pacientes previamente higidos. Na presente coorte,
105 anestesiologistas participaram da avaliacdo anestésica dos pacientes, sendo esperado que a

variabilidade inter-observador seja tanto mais manifesta quanto maior o nimero de observadores.
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Embora a classificacdo em duas categorias (i.e., 1/2 e 3/5) possa ter aumentado a consisténcia na
alocacdo dos pacientes, reduz ao mesmo tempo o seu potencial poder discriminatério.

A duragdo prolongada da cirurgia tem sido identificada como fator de risco independente
de ISC em diversos procedimentos, incluindo a colecistectomia.®®1°2 O mecanismo desta
associacdo é especulativo. Pode estar relacionado com a maior exposi¢do dos tecidos abertos a
contaminacdo bacteriana enddgena e exdgena e com a reducdo da eficdcia da profilaxia antibiética,
mas também pode ser um marcador indireto da complexidade da cirurgia e da inexperiéncia e/ou
inadequada técnica do cirurgido.(13%141.192

Embora as quatro variaveis do indice modificado NNIS tenham sido de alguma forma tteis
para o ajuste do risco global de ISC na presente casuistica, apenas a varidvel duracdo da cirurgia
forneceu um ajuste “realmente global”, isto é, atuando tanto sobre o componente incisional quanto
sobre o de drgdo/cavidade. J4 as outras trés varidveis forneceram um ajuste parcial desse risco
global, isto é, atuando sobre apenas um componente (i.e., ou incisional ou de 6rgao/cavidade). Essa
observacdo levanta um questionamento quanto a validade da metodologia NNIS no seu formato
atual para o ajuste do risco de ISC apods colecistectomia: parece que, ao menos nos nossos dados, a
maior parte das varidveis do indice modificado NNIS néo ajustou realmente o risco global de ISC,

mas apenas um componente desse risco global.

A CONTRIBUICAO DE OUTRAS VARIAVEIS DO COMPONENTE CIRURGICO NNIS
NO RISCO DE INFECCAO DO SITIO CIRURGICO APOS COLECISTECTOMIA

Existe relagdo inversa entre a experiéncia do cirurgido e o risco de lesdo acidental do
colédoco ou outras complicagdes operatédrias durante colecistectomia.(®3199 Pelas caracteristicas
singulares de cada cirurgido, na andlise do risco de ISC cada um deles deveria, idealmente, ser
considerado uma categoria unica. Neste estudo, o elevado numero (201) de cirurgides que
participaram ndo permitiu tal andlise individualizada. A categorizacdo arbitraria dos cirurgides
adotada por nos, segundo o risco bruto de ISC em procedimentos diferentes da colecistectomia,
visou identificar grupos de cirurgides associados com maior risco de ISC, independentemente do
procedimento cirtirgico realizado. E amplamente reconhecido que a comparacio de taxas brutas de

ISC entre cirurgides individuais, sem que um ajuste por tipo de procedimento e outros fatores
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relevantes seja feito, pode induzir a erros de interpretagdo.!“) A estratégia adotada neste estudo
ndo contradiz essa assertiva, pois ela ndo esteve baseada na comparacio de taxas brutas entre
cirurgides individuais, e sim entre grupos de cirurgides. Acreditamos que a categorizagdo dos
cirurgides pelo risco bruto de ISC capturou diferencas inter-grupais atribuiveis a caracteristicas
mais relacionadas com os cirurgides do que com os procedimentos cirurgicos ou outros fatores de
risco. Além desse fato, ndo ha razdo aparente que explique a observacdo de que o grupo de
cirurgides associado com maior risco de ISC em procedimentos ndo-colecistectomia esteve também
associado com maior risco global de ISC e de infecgdo incisional ap6s colecistectomia, mesmo apos
o0 ajuste por outros fatores relevantes (Tabela 6 e Tabela 8). Essa conclusdo deve ser estritamente
referida, portanto, grupalmente: parece que existem diferencas dependentes dos cirurgides no risco
de ISC apos colecistectomia. Esta observagdo resulta coerente com o relatado na literatura para
uma variedade de procedimentos cirtirgicos.(217>1%) Todavia, resulta dificil saber qual a exata
natureza das caracteristicas capturadas por essa categorizagdo. A proficiéncia técnica e a adesido
rigorosa aos principios da assepsia e anti-sepsia sdo fatores dependentes do cirurgido de extrema
importancia como determinantes da ocorréncia de ISC.(3%1%) Infelizmente, a boa técnica cirurgica
e a competéncia do cirurgido sdo fatores de dificil ou impossivel definicdo (Holzheimer et al.,
1997).0%) Por causa disto, marcadores indiretos como o volume de cirurgias realizadas,*” o tempo
transcorrido desde a formacdo profissional®® ou as taxas brutas de ISC(7617) foram incorporados
por alguns autores com o propdsito de ponderar a participa¢do do cirurgido no risco de ISC.

A cirurgia feita em condig¢des de urgéncia incrementou de forma independente o risco
global de ISC, de infecgdo incisional e de érgido/cavidade. A associagdo com risco global de ISC
aumentado é consistente com dados publicados pelo sistema NNIS®® e por outros autores.”110-112)
A maior complexidade técnica, e a maior propensdo a lesdo tecidual e a quebras na técnica
asséptica nos procedimentos urgentes podem ser responsaveis por essa associagdo.

As principais diferencas entre os dados de pacientes colecistectomizados em hospitais do
sistema NNIS®® e os resultados do presente estudo se referem a falta de associacdo encontrada
entre risco aumentado de ISC e a realizagdo de procedimentos cirirgicos adicionais, a idade
avancada ou o sexo masculino. Embora a idade avancada seja freqiientemente citada como fator de
risco de ISC apds colecistectomia,11-112 a associagdo encontrada na literatura entre idade avancada
e risco aumentado de ISC é notavelmente inconsistente para uma variedade de procedimentos

cirurgicos, inclusive para colecistectomia.(®” Ainda mais, em alguns estudos, a idade avancada
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mostrou correlacdo inversa com a ocorréncia de ISC diagnosticadas apés a alta hospitalar do
paciente.t7? No nosso estudo, a andlise da idade como varidvel continua ou dicotdmica ndo
modificou os resultados finais (andlise ndo mostrada). A associacdo independente entre sexo
masculino e maior risco de ISC apds colecistectomia nos dados do sistema NNIS é um achado que
permanece sem explicagdo clara.®®

Em pacientes colecistectomizados em hospitais do sistema NNIS entre 1992 e 1999, 19%
dos operados por laparotomia e 6% dos operados por laparoscopia tiveram um procedimento
adicional realizado através das mesmas incisdes.®® Essas porcentagens resultam expressivamente
maiores aos nossos dados (3,2% e 0,7%, respectivamente), o que pode estar revelando diferencas
nas caracteristicas das casuisticas, a menor propensdo dos nossos cirurgides a realizarem multiplos
procedimentos no mesmo ato operatdrio, ou ambas. Isto leva a pensar que os procedimentos
adicionais realizados na nossa coorte tenham sido tecnicamente mais simples e com menor
propensdo a ISC. Infelizmente, nenhum detalhe que permita comparagdes sobre as caracteristicas
desses procedimentos foi proporcionado pelo sistema NNIS.©®

Os fatores que explicaram a ocorréncia de infecgdo incisional (Tabela 8) e infeccdo de
orgio/cavidade (Tabela 10) foram diferentes. Analisado em conjunto, isto poderia estar indicando
diferencas na prépria patogenia de cada infec¢do. Os nossos dados sugerem que a maior
contaminacdo endégena do sitio cirirgico e aqueles fatores que podem promover sua difusdo local
ou o maior contato dessa contaminacdo com os tecidos do sitio, como nas cirurgias de maior
complexidade técnica (e.g., maior escore da ASA, cirurgia de urgéncia, duragdo prolongada), foram
de fundamental importancia na patogenia das infec¢des de drgio/cavidade. Jd& o mecanismo da
génese das infecgdes incisionais parece ter sido diferente. Além da cirurgia de urgéncia, fatores ndo
diretamente ligados com o paciente ou com a complexidade do procedimento (e.g., abordagem
utilizada, cirurgido, ano da cirurgia) mostraram participacdo significativa, ao contrario da elevada
contaminagdo bacteriana enddgena presente na vesicula e via biliar. Esta observacdo parece ser
conseqiiéncia natural de um conceito apresentado previamente: existe pobre correlacdo entre os
germes isolados da bile ou da parede vesicular e os isolados das infec¢des incisionais em pacientes
colecistectomizados,®”1%11%9 o que sugere que é a microbiota da pele, e ndo a da bile, a origem dos

germes na maior parte das infecgdes incisionais apds colecistectomia.15117)
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7. LIMITACOES

Uma das maiores limitagdes deste estudo se refere a validade das ISC diagnosticadas através
do contato telefonico. Em razdo da porcentagem elevada de ISC que se manifesta fora do &mbito
hospitalar, a vigilancia extra-hospitalar constitui ferramenta fundamental que possibilita a
construcdo de taxas de ISC mais precisas. Assim, atualmente os CDC recomendam fortemente que
a vigilancia epidemioldgica das ISC seja complementada com algum tipo de estratégia de detecgdo
pos-alta hospitalar.1” Porém, a forma como a vigilincia pds-alta deve ser implementada e
conduzida é ainda objeto de intenso debate. A diferenca das ISC diagnosticadas no hospital, o
diagndstico e tratamento das infec¢des que se manifestam fora do hospital sdo dispersos no tempo e
no espago e, especialmente em hospitais privados, desligados completamente dos registros
hospitalares, colocando enormes desafios a conducdo da vigilancia epidemiolégica. A literatura é
abundante na descrigdo de estratégias utilizadas para a detecgdo das ISC que se manifestam fora do
hospital. Elas incluem o acompanhamento ambulatorial do paciente,18-89 a procura de
indicadores de ISC em dados administrativos de planos de saide e/ou prontudrios eletronicos
automatizados,(¥+189) a utilizacdo de questiondrios enviados pelo correio (i.e., carta-resposta) para
contato com o paciente e/ou cirurgido,(186-189200 o contato telefénico com o paciente@!2%) e a
utilizagdo combinada e seqiiencial de diversas estratégias,®¥ dentre muitas outras. Infelizmente,
até agora, nenhum método que seja ao mesmo tempo eficaz e custo-efetivo (i.e., eficiente) para
aplicacdo rotineira fora de protocolos clinicos foi ainda desenvolvido (Mannién et al., 2006).1% O
acompanhamento do paciente no ambulatério de retirada de pontos ou em clinicas cirdrgicas
apropriadas, com inspecdo direta da ferida, é o padrdo ouro para a vigildncia epidemiolégica pos-
alta.(81.182) Porém, demanda estrutura institucional adequada, é extremamente laboriosa e consome
consideravel tempo, recursos econémicos e humanos,8182 o0 que a torna invidvel como estratégia
rotineira na maior parte dos hospitais. Por outro lado, é pouco aplicavel para a deteccdo de ISC até
30 dias do pds-operatdrio, e é de dificil (se ndo impossivel) aplicacdo em centros hospitalares
privados, em que o acompanhamento pré-operatério e pods-alta é geralmente efetivado no
consultério particular do médico assistente. E, portanto, de mais facil aplicagio em instituicdes
publicas e universitdrias.(181.182)

Uma das estratégias mais utilizadas para a vigildncia epidemioldgica extra-hospitalar das

ISC tem sido a auto-avaliagdo de sinais e sintomas de infeccdo na ferida pelo préprio paciente,
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aferidos por pessoal treinado através de contato telefénico e/ou pelo retorno de carta-resposta
enviada pelo CCIH. Embora existam dados conflitantes na literatura em relacdo a precisdo do
diagndstico de ISC baseado no relato de sinais e sintomas pelo paciente, o relato das ISC através de
telefone e/ou carta-resposta pelos cirurgides forneceu freqiientemente resultados ainda menos
satisfatdrios. Em classico estudo conduzido no Brigham and Women’s Hospital de Boston, Sands et
al. (1996)(189 atestaram que a estratégia de utilizagdo de carta-resposta baseada no paciente esteve
associada com maior valor de predicdo positiva (36% vs. 28%) e sensibilidade (28% vs. 15%) na
deteccdo de ISC apds a alta hospitalar do que a baseada nos cirurgides, apesar de estes ultimos
terem retornado o questionario com maior freqiiéncia do que os pacientes (79% vs. 33,4%). Outros
estudos confirmaram que os cirurgides mostram, em geral, maior tendéncia (> 73%) do que os
pacientes a retornar os questiondrios, mas que omitem com elevada freqiiéncia diagnosticar as ISC,
reduzindo assim a concordancia entre o diagndstico feito pelo paciente e pelo cirurgiao.(®.1% J3 em
outros estudos, a concordancia observada foi superior. Mitchell et al. (1999)(%9 relataram indice de
retorno dos questiondrios > 50% tanto do paciente quanto dos cirurgides, com elevada
concordancia (kappa= 0,73) entre ambos no diagnéstico das ISC apds cirurgias limpas e
potencialmente contaminadas.

Whitby et al. (2002)@% fizeram extraordindria contribuicdo demonstrando que a validade
da informacgédo fornecida pelo paciente radica de forma fundamental no modo como a avaliagdo é
orientada pelo pesquisador. Utilizando como método de validagdo a observacdo direta das feridas
no domicilio do paciente por enfermeiras treinadas, observaram que o diagndstico de ISC com base
na auto-afericdo de sinais e sintomas de infec¢do pelo préprio paciente forneceu pobre correlagao
(= 0,37) com o diagnostico feito pela enfermeira, com baixo valor de predigdo positivo (28,7%),
porém alto valor de predi¢do negativo (98,2%).?% Contrariamente, a referéncia feita pelo paciente
de prescricdo de tratamento antibidtico pelo médico assistente por suspeita de ISC mostrou elevada
correlagdo (7= 0,76) e valor de predigdo positivo (75%) com o diagnostico por observagio direta da
ferida.%0)

O contato telefonico com o paciente apés a alta hospitalar tem sido uma estratégia muito
utilizada por diversos autores para a afericdo de sinais e sintomas de ISC, mas os resultados
relatados também tém sido discordantes. Dependendo de diferencas logisticas e de caracteristicas
da populacgdo estudada, a porcentagem de contato telefonico efetivo com o paciente em diversos

estudos variou de 38% a 93%.201.203205 {Jtilizando esta estratégia para o diagndstico de ISC até 30
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dias do pds-operatdrio em pacientes submetidos a cirurgia ortopédica de quadril ou joelho, Reilly
et al. (2005)2%) atestaram valores de predicdo positivo e negativo de 0,75 e 0,95, respectivamente,
quando a resposta do paciente que trouxe duvidas quanto ao diagndstico de ISC foi considerada
auséncia de infeccdo; quando essa resposta foi considerada infecgdo, os valores foram de 0,31 e
0,99, respectivamente.?? J4 em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos diversos,
Stockley et al. (2001)?% observaram que 82% das ISC identificadas com base no relato telefonico
do paciente foram confirmadas pelo médico assistente, e em outro estudo 71% das infecgGes
incisionais diagnosticadas por telefone apds herniorrafia inguinal foram também consideradas ISC
por um médico ou enfermeira por observagio direta.?®® Contrariamente, 16 das 18 (89%) ISC
diagnosticadas por Manian et al. (1993)?%) por este meio em 189 pacientes cirirgicos ndo tiveram
evidéncia de infec¢do segundo o médico atuante.

Além disto, pelas préprias limitagdes metodolégicas dos instrumentos de afericdo, as
estratégias que confiam na auto-avaliagdo feita pelo paciente provavelmente sdo mais apropriadas e
precisas para a deteccdo de infec¢des superficiais do que para o diagndstico de infecgdes profundas
(incisionais profundas e de 6rgao/cavidade).?% Essa diferente precisdo no diagndstico de infecgdes
superficiais e profundas pode ter introduzido no nosso estudo um vzés de classificagdo.?* Porém,
acreditamos que esse potencial viés tenha sido minimizado pelo fato de que pacientes com
infecgoes de érgao/cavidade sdo necessariamente internados para o diagndstico e tratamento da sua
infec¢do, geralmente no mesmo hospital em que foram operados inicialmente, sendo portanto
captados pelas estratégias de vigildncia intra-hospitalar. A pequena proporgdo de infeccbes de
orgao/cavidade que suscitou a internagdo do paciente numa instituicdo diferente a de origem foi
diagnosticada através de contato telefénico com o médico na instituigdo assistente (Tabela 4). O
desenvolvimento de uma infecgdo incisional profunda geralmente demanda também a internagao
do paciente, embora casos isolados possam ser tratados fora do ambiente hospitalar. Assim, a
possibilidade de introdugdo de um erro de classificagdo é, a nosso ver, pequena.

Em conclusdo, é ainda necessario aprofundar a investigagdo para avaliar formalmente a
precisdo do diagndstico de ISC com base no relato do paciente, e ainda validar o desempenho das
definicoes de ISC usadas no hospital para o seu uso na comunidade.

Outra limitagdo deste estudo se refere a representatividade das ISC diagnosticadas fora do
ambito hospitalar. A significativa propor¢do de pacientes que nio foi contatada por telefone pode

ter introduzido no nosso estudo um viés de selecdo.? As diferencas qualitativas observadas entre
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os pacientes contatados e ndo contatados (Tabela 3), embora clinicamente pouco expressivas,
levantam a questdo sobre se os pacientes acompanhados e as infec¢des diagnosticadas apos a alta
hospitalar sdo representativos dos pacientes ndo acompanhados e das infec¢des que certamente
ocorreram neles apés a alta hospitalar. Em outras palavras, desconhecemos se as infeccGes
diagnosticadas apds a alta hospitalar se comportam da mesma maneira e respondem aos mesmos
fatores que as infec¢bes que certamente aconteceram apés a alta-hospitalar nos pacientes nido
acompanhados.

Por termos adotado varidveis de risco usadas na metodologia NNIS, todas as criticas que
podem ser feitas a esta metodologia sdo também aplicdveis ao nosso estudo. A ndo incorporagio de
fatores de risco importantes em colecistectomia, como a obesidade, a diabetes mellitus ou a
obstrucao biliar,(110112 pode ter limitado a capacidade de ajuste do risco de ISC no presente estudo.
Acreditamos ser pouco provavel que varidveis como o escore da ASA ou a cirurgia de urgéncia
tenham dado conta destas outras varidveis significativas. Adicionalmente, a ndo incorporagio da
profilaxia antibidtica em procedimentos cirurgicos em que ela provou eficacia, como na
colecistectomia, é uma limitacdo metodolégica reconhecida pelos préprios autores do indice bésico
NNIS.(4D A escassa adesdo as normas da profilaxia antibidtica cirtrgica nos hospitais brasileiros é
um fato largamente conhecido.?” Nos ultimos anos, a implementacdo de uma estratégia que
obriga o cirurgido ao uso de formuldrios especificos para requisicdo de antimicrobianos, nos quais
figuram os esquemas preconizados pelo CCIH, associada a um sistema de suspensdo automdtica do
fornecimento assim que o numero de doses padronizadas é oferecido ao paciente, tem melhorado
substancialmente a adesdo aos principios fundamentais da profilaxia antibidtica nos hospitais

participantes deste estudo.
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8. CONCLUSOES

6 A realizacdo da colecistectomia pela da via de acesso laparoscépica esteve associada a
menor risco global de ISC e de infecgdo incisional, mas nido de infec¢do de 6rgdo/cavidade, em

relagdo a via de acesso laparotomica.

6 As taxas globais de ISC e de infeccdo incisional apds colecistectomia devem ser

estratificadas, além de outras varidveis, pela via de acesso cirdrgico utilizada.

0 Dentre as varidveis que compdem o indice basico NNIS, apenas a duracdo da cirurgia
mostrou associacdo independente com risco de ISC apés colecistectomia, independentemente da
profundidade da infeccdo. O escore da ASA e o grau de contaminacdo do sitio cirdrgico

contribuiram de forma independente no risco global de ISC e de infec¢do de érgao/cavidade.

6 A natureza urgente do procedimento associou-se de forma independente com maior risco
de ISC ap6s colecistectomia, independentemente da profundidade da infecgdo. Outras varidveis
coletadas no componente cirirgico do sistema NNIS (i.e., realizacdo de procedimentos adicionais
através da mesma incisdo, sexo e idade do paciente, data da cirurgia e cirurgido principal)
mostraram contribuicdo independente varidavel no risco global de ISC, infecgdo incisional e

infeccdo de drgao/cavidade.

06 Ao longo do periodo de estudo, a incidéncia de ISC em pacientes colecistectomizados,
tanto pela via laparoscépica quanto pela laparotémica, mostrou acentuado declinio; essa reducdo

na incidéncia ndo pdde ser explicada por mudancas nas caracteristicas das amostras estudadas.
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10. QUADROS

Quadro 1. Critérios de defini¢do de ISC, CDC, 1992¢)

ISC incisional superficial
A infec¢do ocorre dentro dos 30 dias ap6s a operacdo e envolve apenas a pele ou tecidos
subcutaneos da incisdo, e a0 menos um dos seguintes:

1. drenagem purulenta pela incisdo superficial, com ou sem confirmacio laboratorial.

2. cultura positiva de fluido ou tecido obtidos assepticamente da incisdo superficial.

3. ao menos um dos seguintes sinais ou sintomas de infec¢do: dor ou sensibilidade, tumefagao
localizada, rubor ou calor, e a incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido, a
ndo ser que a cultura da incisdo seja negativa.

4. diagnostico de ISC incisional superficial pelo cirurgido ou médico assistente.

Nio se relatam como ISC incisionais superficiais as seguintes:

1. abscesso dos pontos (inflamagdo ou drenagem minimos confinados aos pontos de sutura).

2. infec¢do da episiotomia, do sitio da circuncisdo ou de queimaduras.

3. ISC incisional que se estende para fascias e camadas musculares.

ISC incisional profunda

A infeccdo ocorre dentro dos 30 dias apds a operacdo se nao foi colocada prétese, ou até 1 ano
apos caso seja colocada protese durante o ato operatdrio e envolve os tecidos moles profundos
(e.g., fascias e camada muscular) da incisdo, e a0 menos um dos seguintes:

1. drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo do 6rgao/cavidade do sitio cirturgico.

2. deiscéncia espontdnea da incisdo profunda, ou é deliberadamente aberta pelo cirurgido
quando o paciente apresenta a0 menos um dos seguintes sinais ou sintomas: febre (> 38°C),
dor localizada ou sensibilidade, a ndo ser que a cultura do sitio seja negativa.

3. abscesso ou outra evidéncia de infec¢do envolvendo a incisdo profunda encontrados no
exame direto, durante reoperac¢do ou por exame histopatoldgico ou radiolégico.

4. diagnostico de ISC incisional profunda feito pelo cirurgido ou médico assistente.

Notas:

1. a infeccdo que envolve tanto o sitio incisional superficial quanto o profundo relata-se como
ISC incisional profunda.

2. a infecgdo de drgao/cavidade que drena através da incisdo relata-se como ISC incisional
profunda.

ISC de 6rgio/cavidade

A infecgdo ocorre dentro dos 30 dias apds a operagdo se nao foi colocada prétese, ou até 1 ano
apos caso seja colocada prétese durante o ato operatdrio e envolve qualquer parte da anatomia,
diferente da incisdo, que foi aberta ou manipulada durante a operacdo, e ao menos um dos
seguintes:

1. drenagem purulenta a partir de um dreno colocado no dérgao/cavidade, através de incisdo
diferente a do sitio cirargico.

2. cultura positiva de fluido ou tecido obtidos assepticamente do érgao/cavidade.

3. abscesso ou outra evidéncia de infec¢do envolvendo o 6rgio/cavidade encontrados no exame
direto, durante reoperagdo ou por exame histopatoldgico ou radiolégico.

4. diagnostico de ISC de 6rgao/cavidade feito pelo cirurgido ou médico assistente.

Horan et al. CDC definitions of nosocomial surgical site infections, 1992: a modification of CDC definitions
of surgical wound infections. /nfect Control Hosp Epidemiol 1992;13:606-8.
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Quadro 2. Classifica¢do das infec¢des de drgio/cavidade segundo o sitio envolvido, CDC, 1992®

Infeccdo arterial ou venosa

Abscesso mamadrio ou mastite

Cavidade do disco inter-vertebral
Ouvido, mastdide

Endocardite

Endometrite

Olho, diferente de conjuntivite

Trato gastrintestinal

Intra-abdominal, ndo incluido em outra
Intra-craniano, abscesso encefalico
Articulagio ou bursa

Mediastinite

Meningite ou ventriculite

Miocardite ou pericardite

Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva)
Osteomielite

Sinusite

Abscesso espinhal sem meningite
Trato respiratdrio superior
Cuffvaginal

Outras infecgdes do trato respiratdrio inferior (e.g., abscesso ou empiema)
Outras do trato reprodutor masculino ou feminino

Horan et al. CDC definitions of nosocomial surgical site infections, 1992: a modification of CDC definitions

of surgical wound infections. /nfect Control Hosp Epidemiol 1992;13:606-8.
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Quadro 3. Classificagdo redefinida do sitio cirurgico segundo o grau de contaminagdo bacteriana,
NRC/NAS(7)

Classe I/limpo

Sitios cirdrgicos ndo infectados e sem evidéncia de inflamacdo. Sem penetracdo dos tratos
respiratdrio, gastrintestinal ou geniturindrio. Sem quebra da técnica asséptica. Sdo fechados
primariamente e, se necessdrio, drenados com dreno fechado. Sdo incluidas as cirurgias por
trauma fechado, desde que preencham os critérios anteriores.

Classe II/potencialmente contaminado

Sitios cirirgicos com penetragdo controlada e sem contaminagdo ndo usual nos tratos respiratdrio,
gastrintestinal ou geniturindrio. Sdo incluidas as operagbes com penetracdo do trato biliar,
apéndice, vagina e orofaringe, na auséncia de infec¢do ou quebra maior na técnica cirargica.

Classe III/contaminado

Cirurgias por trauma aberto e recente (< de 6 horas) ou opera¢des com quebra maior na técnica
asséptica ou com derramamento grosseiro a partir do trato gastrintestinal. Sdo incluidas as
cirurgias com entrada no trato geniturindrio na presenca de urina contaminada ou no trato biliar
na presenca de bile contaminada, e as incisdes com inflamacdo aguda néo purulenta.

Classe IV/infectado

Cirurgias por trauma aberto e antigo (> de 6 horas) com tecido necrdtico retido, corpo estranho
ou contaminacdo fecal, e sitios na presenca de infecgdo clinica atual ou viscera perfurada. Esta
definicdo sugere que os agentes causadores da ISC estavam presentes no campo operatério antes
da operacio.

Mangram et al. Guideline for the prevention of surgical site infection, 1999. Infect Control Hosp Epidemiol
1999;20:247-80.

Quadro 4. Classificagdo do estado fisico do paciente, American Society of Anesthesiologists(%”

Cédigo Estado fisico pré-operatério do paciente

1 Paciente higido.

2 Paciente com doenga sistémica moderada.

3 Paciente com doenga sistémica grave nio incapacitante.

4 Paciente com doenga sistémica incapacitante que é ameaga constante para a vida.

5 Paciente moribundo, com expectativa de vida < 24 horas com ou sem operagao.

Mangram et al. Guideline for the prevention of surgical site infection, 1999. Infect Control Hosp Epidemiol
1999;20:247-80.
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Quadro 5. Categorias de procedimentos cirdrgicos NNIS, CDC(147.153)

Categoria de T4
procedimento Descrigédo (horas)

Cirurgia cardiaca Cirurgia de térax aberto das vélvulas ou septo. Nao inclui 5
revasculariza¢do miocdrdica, cirurgia vascular, implante de
marcapasso ou transplante cardiaco

Cirurgia de ponte Cirurgia de colocagdo de ponte coronariana, com incisdo no 5

coronariana (torax e térax e no sitio doador (e.g., usando safena, etc.)

sitio doador)?

Cirurgia de ponte Cirurgia de colocagdo de ponte coronariana, com incisao 4

coronariana (apenas apenas no térax (e.g., usando mamadria ou gastro-epipldica)

torax)?

Cirurgia toracica Cirurgia toracica ndo cardiaca, ndo vascular. Inclui 3
pneumectomia e corre¢do de hérnia hiatal ou diafragmatica

Apendicectomia Remocdo de apéndice. Nao inclui a que aproveita a 1
laparotomia de outro procedimento

Cirurgia de figado, via  Excisdo da via biliar ou procedimentos cirirgicos sobre a 5

biliar, pancreas vesicula biliar (exceto colecistectomia), figado ou pancreas

Colecistectomia Remocido da vesicula biliar, inclui procedimentos 2
laparoscépicos

Cirurgia de célon Incisdo, ressec¢do ou anastomose do célon. Inclui anastomose 3
cdlon-intestino delgado ou intestino delgado-célon

Cirurgia gastrica Incisdo ou excisdo do estébmago. Inclui gastrectomia total ou 3
subtotal, vagotomia e piloroplastia

Cirurgia de intestino Incisdo ou excisdo do intestino delgado. Nao inclui anastomose 3

delgado intestino delgado-célon

Laparotomia Procedimento exploratério ndo especifico do abdome 2

Nefrectomia Remocio total ou parcial do rim, com ou sem estruturas
relacionadas

Prostatectomia Remocdo da préstata suprapubica, retropubica ou perineal. Nao 4
inclui ressec¢édo transuretral

Cabeca e pescoco Incisdo ou excisdo de laringe, traquéia e dissecgdo radical de 7
pescogo

Herniorrafia Correcdo de hérnia inguinal, femoral, umbilical ou da parede 2
anterior do abdome, exclui qualquer outro tipo

Cirurgia de mama Excisdo de lesdo ou tecido mamadrio, incluindo mastectomia 3
parcial ou total, biopsia incisional e mamoplastia

Craniotomia Incisdo da calota craniana para excisdo, reparacdo ou 4
exploragdo do encéfalo. Néo inclui puncgoes

Shunt ventricular Shunt ventricular extracraniano. Inclui revisdo e retirada 2

Cesarea Parto por cesdrea, por qualquer incisdo abdominal 1
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Histerectomia
abdominal

Histerectomia vaginal

Amputagdo de
membros

Fusdo espinhal

Reducéo aberta de
fratura

Artroplastia de quadril®
Artroplastia de joelho®

Laminectomiac

Enxerto de pele

Esplenectomia

Transplante de 6rgdos

Cirurgia vascular

Remocdo do ttero com ou sem tubas ou ovarios por incisdo
abdominal

Retirada do utero e/ou colo, tubas ou ovdrios pela vagina ou
incisdo do perineo

Amputacdo total ou parcial ou desarticulacdo de membro(s)
inferior(es) ou superior(es), incluindo dedo(s)

Fusdo espinhal

Reducdo aberta de fratura ou deslocamento de ossos longos que
requer fixacgdo interna ou externa. Ndo inclui prétese articular

Artroplastia do quadril com colocacdo de protese articular
Artroplastia de joelho com colocagdo de prétese articular
Exploragdo ou descompressao da medula espinhal por incisdo
ou excisdo das estruturas vertebrais

Inclui sitio doador e receptor

Retirada total ou parcial do baco

Transplante de coragéo, figado, pulmao, rins, pdncreas ou bago.
Nao inclui cérnea e medula dssea

Operagido envolvendo artérias ou veias. Inclui corregao de

aneurisma da aorta e cirurgia em artérias cardtida, iliaca,
femoral ou poplitea

Outros procedimentos do sistema linfatico e hematopoiético

Outras do sistema cardiovascular

Outras do ouvido, nariz e garganta

Outras do sistema enddcrino

Outras do olho

Outras do trato digestivo

Outras do sistema geniturindrio

Outras do sistema musculo esquelético

Outras do sistema nervoso

Outros procedimentos obstétricos

Outras proteses articulares®

Outros do sistema respiratério

Outros procedimentos tegumentares

N

NN W~ BB WNHNDNWWWwWNW

“Na descrigdo original do indice NNIS esta distin¢éo ndo era feita

®Na descricdo original, todas as cirurgias com colocagdo de prétese eram colocadas na mesma categoria

°Esta categoria ndo estava incluida na descrigdo original do indice NNIS
dPercentil 75 da duragdo do procedimento
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11. ANEXOS

Anexo 1. Protocolo de denominador cirtirgico

Data: / /

Registro: Idade: Sexo:
Cirurgides: CRM:
CRM:
CRM:
Anestesiologista: CRM:
Tipo de anestesia: 0 geral 0 local 0 bloqueio
Procedimento cirtrgico:
Tipo de procedimento: 0 urgéncia 0 eletiva 0 trauma
Tempo de cirurgia: hs min
Estado fisico ASA:
Grau de contaminacdo: [limpo [ potencialmente contaminado U contaminado 0 infectado
U Infecgdo: Sitio:
Contato telefonico: 0 sim 0 ndo

Método/s de detecgdo: [ telefone [ resultado de cultura?

0 pedido de antibidticos®

U carta resposta

0 comunica¢do do médico

2Vide Anexo 3
bVide Anexo 4
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Anexo 2. Protocolo de notificacdo de infec¢do hospitalar, incluindo componente cirtirgico

Clinica: Procedimento:
Registro: Periodo:

Data de admissdo: / /

Peso:

U Infecgdo do trato urinario
0 IUA - infecgdo urindria assintomadtica

0 IUS — infec¢do urindria sintomatica

0 OIU — outras infecgdes urindrias (abscesso perinefrético ou retroperitonial, outras infec¢des do

ureter, uretra e rins)

Relacionada a sonda vesical de demora: U sim U ndo
0 PNEU - pneumonia
Relacionada a ventilagdo mecanica: U sim U ndo

U Sepse relacionada a uso de cateter venoso central

0 dissecado

[ puncionado/umbilical

0 ISC — infecgdo do sitio cirurgico
0 INC — sitio cirturgico incisional superficial
0 PROF - sitio cirirgico incisional profundo

0 INT - sitio cirurgico interno (6rgdo ou cavidade — especificar)

0 BRON - bronquite, traqueite, bronquiolite

0 PUL — abscesso de pulméao, empiema

0 OR - oral (lingua, boca, gengiva)

0 SEI — sinusite

0 VAS - faringite, laringite, epiglotite

0 CONJ — conjuntivite

0 OL - outras infec¢ées do olho

0 OUE - otite externa

0 OUM - otite média

0 OUI - otite interna

0 MAST — mastoidite

0 PEL — pele

0 PM — partes moles (celulite, fasciite,
linfadenite, linfangite, miosite)

0 UD - tlcera de dectbito

0 QU - queimadura

0 ONF - onfalite

0 PUST - pustula

0 CIRC - circuncisio

0 MM - abscesso de mama, mastite

0 SPSL — septicemia primdria laboratorial

0 SPSC — septicemia primaria clinica

0 VASC - arterial ou venosa

0 ENDO - endocardite

0 MIOC — miocardite ou pericardite

0 MED — mediastinite

0 IC - intracraniana (abscesso)

0 MEN — meningite, ventriculite

0 AE — abscesso espinhal sem meningite, sem
osteomielite

0 EN — enterocolite necrosante

0 IAB - intra-abdominal nio especificada

0 TGI — trato gastrintestinal, exceto
gastroenterite e apendicite

0 HEP — hepatite

0 GE — gastroenterite

0 ENT — endometrite

0 EPIS — episiotomia

0 OUTRA - outras infec¢des do aparelho

reprodutor

0 VAG - cuffvaginal

0 OS — osteomielite

0IT — intervertebral

0 JB — junta ou bursa

0 IDS - infecgdo disseminada

0 NE — ndo especificado
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Anexo 3. Protocolo de resultado de culturas

Registro:

Idade:

Clinica:

Leito:

Data da coleta:

Material:

Tipo de infecgéo:
Sitio:

0 comunitdria  [hospitalar [0 colonizacio [ sem infeccido

Antibiograma: S= sensivel R= resistente

1 2 3 1 3
Acido nalidixico Clindamicina
Acido pipemidico Cloranfenicol
Amicacina Eritromicina
Amoxicilina Gentamicina
Ampicilina Imipenem
Aztreonam Lincomicina
Carbenicilina Nitrofurantoina
Cefalexina Amoxicilina/clavulanato
Cefalotina Teicoplanina
Ceftazidima Norfloxacina
Ceftriaxona Ofloxacina
Cefoperazona Oxacilina
Cefotaxima Perfloxacina
Cefoxitina Penicilina G
Ciprofloxacina Vancomicina
Microscopia:

N° de colénias/ml:

Germes isolados: 1-

2-

3-
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Anexo 4. Registro de controle de uso de antibiéticos

Registro: Idade:
Clinica: Leito:
Data: / /
Médico: CRM:
Antibidticos Posologia (dose, via, intervalo) Tempo de uso
Indicagao: 0 profilatico 0 terapéutico
Infecgao: 0 hospitalar 0 comunitéria

Grau de contaminagdo: [ limpo [ potencialmente contaminado [ contaminado [ infectado
0 profilaxia clinica

Diagnésticos clinicos e/ou microbioldgicos (sitio de infec¢do, denominacao da cirurgia),
justificativa:
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