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RESUMO

Rongetti, RL. Complicagcbes da ferida operatéria em cirurgias ginecoldgicas abdominais
oncolégicas: ensaio clinico randomizado comparando o uso do bisturi elétrico e bisturi frio

(Estudo piloto). Dissertagao (Mestrado). Barretos: Hospital de Cancer de Barretos; 2013.

INTRODUGAO: Embora as incisdes na pele sejam feitas tradicionalmente por bisturi frio, o
bisturi elétrico € uma alternativa cada vez mais utilizada para dissec¢do dos tecidos. Apesar
da crenca que o bisturi elétrico acarrete mais complica¢des na ferida operatdria, os estudos
nao confirmam tal informacdo. Faltam estudos que tenham realizado tal comparagdo em
cirurgias oncoldgicas. OBJETIVO: Comparar as complicacdes da ferida com uso do bisturi frio
e elétrico em cirurgias ginecoldgicas abdominais oncolégicas. MATERIAIS E METODOS:
Ensaio clinico randomizado, onde um dos grupos realizou a incisdo de pele e tecido celular
subcutaneo com bisturi frio e outro com o elétrico. A randomizacdo fez-se de acordo com o
indice de massa corpdrea (IMC). As complicagGes de ferida operatéria foram: secrecdo,
infecgao do sitio cirurgico, deiscéncia e epidermdlise. RESULTADOS: Cento e sessenta e uma
pacientes foram incluidas no estudo sendo 68 no grupo do bisturi frio e 62 no grupo do
bisturi elétrico. Os grupos foram similares em relacdo as caracteristicas sociodemograficas,
clinicas e antecedentes pessoais. O tempo cirurgico foi a Unica variavel que obteve diferenca
de acordo com o tipo de bisturi sendo significativamente maior no grupo bisturi elétrico
(161,1 vs. 203,5 minutos; P=0,029). A anadlise bivariada revelou maior incidéncia de secrecao,
infeccdo do sitio cirdrgico e deiscéncia (p=0,001; p<0,001; p=0,036 respectivamente) em
pacientes com IMC igual ou superior a 30 kg/m?2. A andlise multivariada identificou outras
variaveis que também foram fator de risco independente para complicacdo da ferida sendo,
além do IMC, antecedentes de diabetes para secrecdo (OR=2,8; 1C95%: 1,02-7,5), incisdo
cirurgica transversal para infecgao do sitio cirurgico (OR=8,1; 1C95%: 1,5-42,6) e realizagdo de
linfonodectomia para deiscéncia (OR=6,5; IC95%: 1,9-21,8). Epidermdlise ocorreu em apenas
um caso. Nao houve diferenca significativa nas taxas de complicacdo pds-operatéria de
acordo com o tipo de bisturi elétrico. CONCLUSOES: O tipo de bisturi ndo foi um fator de
risco independente para complicacdes da ferida operatéria em pacientes submetidas a
cirurgia ginecolédgica abdominal oncoldgica. Porém IMC igual ou superior a 30 kg/m?

representou um fator de risco significativo para complicacdo na ferida operatoria.



PALAVRAS-CHAVE: Eletrocoagulacdo; Procedimentos Cirurgicos Ginecoldgicos; Infeccdo de

Ferida Operatdria; Indice de Massa Corpdrea; Ensaio Clinico.



ABSTRACT

Rongetti, RL. Wound complications in abdominal gynecologic oncology: a randomized clinical
trial comparing the use of cold scalpel and electrocautery (pilot study). Dissertation

(Master’s degree). Barretos: Barretos Cancer Hospital; 2013.

INTRODUCTION: Although skin incisions have been traditionally performed by cold scalpel,
the electrocautery technique (electric scalpel) is an alternative that has increasingly been
used for tissue dissection. In spite of the belief that electrocautery would cause increased
incidence of wound complications in surgical wounds, studies have not confirmed such a
belief. There is a lack of studies showing such a comparison in the field of cancer surgery.
GOALS: To compare wound complications derived from the use of cold and electric scalpel in
abdominal surgery in gynecologic oncology. MATERIALS AND METHODS: In a randomized
clinical trial, one group of surgeons performed the incision of the skin and subcutaneous
tissue with cold scalpel and the other group with the electric scalpel. Randomization was
performed according to body mass index (BMI). Wound complications displayed were:
secretion, infection of the surgical site, dehiscence and epidermolysis. RESULTS: A total of
one hundred and sixty-one patients were included in the study group; 68 in the cold scalpel
and 62 in the electrocautery group. Groups were similar with respect to sociodemographics,
clinical and personal background. Surgical time was the only variable displaying differences
according to the type of scalpel, being significantly higher in the electrocautery group (161.1
vs. 203.5 minutes, P=0.029). The bivariate analysis revealed a higher incidence of secretion,
infection of the surgical site and dehiscence (p=0.001, p <0.001 and p=0.036 respectively) in
patients with BMI equal to or higher than 30 kg/m2. The multivariate analysis identified
other variables that were also considered to be independent risk factor, besides BMI, for
wound complication, namely, family history of diabetes for secretion (OR=2.8; 95%Cl: 1.02 to
7.5), transverse incision for surgical site infection (OR= 8.1; 95%Cl: 1.5 to 42.6) and
performance of complete lymphadenectomy for dehiscence (OR=6.5; 95%Cl: 1.9 to 21.8).
Epidermolysis occurred in only one case. There was no significant difference in rates of
postoperative complications according to the type of electrocautery. CONCLUSIONS: The
type of scalpel was not an independent risk factor for surgical wound complications in

patients undergoing abdominal surgery in gynecologic oncology. However, BMI equal to or



higher than 30 kg/m? represented a significant risk factor for complications in surgical

wounds.

KEYWORDS: Electrocoagulation; Gynecologic Surgical Procedures; Surgical Wound Infection;

Body Mass Index; Clinical Trial.



1. INTRODUCAO

1.1. Aspectos historicos dos instrumentais cirtrgicos

A cirurgia é uma arte que possui evolucdo constante, porém somente no inicio do
século XX, foi considerada uma profissao de sucesso. Embora alguns cirurgides fossem
audaciosos, as intervencOes cirlrgicas eram tecnicamente limitadas e causavam
consequéncias danosas aos pacientes em virtude da falta de alguns pontos cruciais na
realizacdo de um procedimento cirurgico. Fazia-se necessaria a compreensdo cientifica da
estrutura fisioldgica e patoldgica da doenca para o tratamento cirdrgico adequadol.

O conhecimento acerca das técnicas assépticas permitiu a realizacdo de
procedimentos sem infeccdo pds-operatdria. Joseph Lister, um cirurgido inglés, realizou
pesquisas sistematicas para a prevencgao de infecgdo cirurgica instilando agentes quimicos
nos ferimentos e até mesmo no ambiente cirdrgico, mas foram os cirurgiées alemaes que
compreenderam a importancia da bacteriologia. Baseado na teoria de Lister passou-se a
utilizar o calor e a fervura para a esterilizacdo dos instrumentais, aventais e campos nas
cirurgias. O uso de luvas, mascaras, gorros e jalecos foi um passo natural subsequente na
histéria da cirurgia®.

Os instrumentais cirurgicos tiveram sua evolucdo para facilitar, ampliar e refinar a
pratica cirdrgica uma vez que em certos momentos as maos se tornavam insuficientes. No
século X1V, os bisturis eram confeccionados com cabos de madeira e 0sso, mas nos séculos
seguintes os instrumentais, que eram realizados pelos armeiros, ferreiros e caldeireiros,
passaram a ser de marfim e casco tartaruga’.

Apds a | Guerra Mundial a cirurgia permaneceu em ascensao e a introducao de novas
tecnologias teve impacto na pratica cirdrgica com o uso dos instrumentais que foram se

desenvolvendo no século XX, levando a melhores resultados terapéuticosl.

1.2. O uso de eletrocautérios na cirurgia

Ao longo do tempo, os instrumentais cirurgicos sofreram modifica¢des, tornando-se
cada vez mais especificos de acordo com os tipos de procedimentos e suas necessidades. Em
1926 William Bovie criou o primeiro eletrocautério que oferecia o dispositivo de coagulacdo

e corte através de uma fonte de alimentag¢do que foi usado pele primeira vez por Harvey



Cushing em 1926. Atualmente a eletrocirurgia é corriqueiramente utilizada para realizar ndo
s6 corte e coagulacdo de tecidos, mas também para desidrata-los e fulgura-los>*.

No uso da eletrocirurgia algumas questdes devem ser consideradas, em relagdo a
técnica cirdrgica como a disseccdo e manipulacdo cuidadosa dos tecidos minimizando o
trauma tecidual. A hemostasia adequada, impedindo a formacdo de hematomas é
igualmente importante para se proporcionar um ambiente favordvel a ndo proliferacdo
microbiana. Quando utilizado de forma abusiva ou com carga acima do recomendado, o
bisturi elétrico tem um alto poder de desvitalizacdo tecidual, podendo causar complica¢Ges
na ferida cirtrgica, como por exemplo, infecgio da mesma”.

A diatermia é usada cada vez mais para hemostasia e dissec¢do tecidual, porém pode
causar necrose tecidual e favorece reacdo inflamatdria ao redor da ferida, infeccdo, e um
atraso no processo de cicatriza¢do da ferida. O processo de cicatriza¢cdo da ferida pode ser
definido como a fisiologia através do qual o organismo substitui e restaura a funcdo dos
tecidos danificados. Para tanto, deve ocorrer boa resposta vascular, boa resposta
inflamatdria, adequado processo de granulagdo e epitelizacdo da ferida®. O uso da
eletrocirurgia é comum, mas os cirurgioes devem ter habilidade para realizd-la uma vez que
o eletrocautério é potencialmente perigoso se manipulado erroneamente. Para uma
aplicagdo segura e eficaz do eletrocautério é necessaria uma melhor compreensdao da

. . , . . 7
tecnologia para se obter resultados satisfatdrios para os pacientes’.

1.3. Complicac¢oes da ferida operatoria

ComplicagGes da ferida sdo causas de morbidade pds — operatdria precoce e tardia
apos laparotomia. A cicatrizacdo da ferida operatéria em individuos normais acontece
através de uma sequéncia de eventos fisioldgicos que incluem inflamacdo, epitelizacdo,
fibroplasia e maturacdo. Uma falha na cicatrizacdo do sitio cirdrgico pode levar a formacao
de seroma, hematoma, deiscéncia e infec¢do do sitio cirdrgico que sdo complicagbes da
ferida operatéria comumente encontradas®.

A infeccdo do sitio cirdrgico (I1SC), entre todas as complica¢des pds-operatdrias, apesar
dos avancos obtidos em relagdo a sua prevencao, é a mais frequente infeccdo hospitalar
encontrada durante a hospitalizagéog’ 19 Cerca de dois tercos destas infeccdes envolvem

. .~ .- .. . . , ~ 11
incisdes superficiais e as demais envolvem tecido muscular e érgdos e espago . De acordo



com o Centers for Disease Control and Prevention (CDC), ISC manifesta-se até 30 dias apos a
realizacdo do procedimento cirdrgico e até um ano quando houver o implante de préteselz.

O CDC recomenda que o termo infec¢do da ferida operatdria deva ser substituido por
infeccdo do sitio cirdrgico, uma vez que nem toda infec¢do relacionada a manipulacdo
cirargica ocorre na ferida propriamente dita, mas também pode acometer érgaos e espacgos
abordados durante o procedimento cirdrgico™.

Uma série de danos individuais e coletivos é decorrente da ISC. O aumento da morbi-
mortalidade e do sofrimento estdo entre os principais danos individuais. A ISC ganha
importancia maior com o estudo da mortalidade pds-operatdria, visto que de 30% a 40% dos
Obitos, neste periodo, sdo decorrentes deste tipo de infec¢cdo. Entre os danos coletivos
pode-se citar o aumento do tempo de internacdo, aumento do custo do cuidado médico-
hospitalar necessitando de medicag¢des adicionais como a prescri¢ao de antibiéticos de largo
espectro de acdo, causando consequentemente aumento da resisténcia bacteriana,
realizacdo de procedimentos adicionais e readmissdes™”. Segundo Fernandes, estudos
experimentais demonstraram que o uso incorreto de bisturi elétrico pode duplicar a taxa de
ISC com o uso da eletrocauterizagio™. Johnson e Serpell relataram que o método de incisdo
de uma ferida laparotdmica com bisturi convencional ou diatermia ndao tem efeito nos
indices de infeccdo em um estudo onde foram incluidos 240 pacientes, 130 no grupo bisturi
frio e 110 no grupo bisturi elétrico™.

Nas complicac¢des cirurgicas os riscos podem ser relacionados ao préprio paciente e ao
procedimento cirurgico. Os fatores de risco mais frequentes relacionados ao paciente sao
obesidade, desnutricdo, tabagismo, extremos de idade, diabetes, doenca pulmonar
obstrutiva crbnica, imunodepressdo, alcoolismo e uso de corticoides. Entre os fatores
relacionados ao procedimento cirdrgico, os mais citados sdo: potencial de contaminacdo da
ferida operatéria (cirurgia contaminada ou infectada), cirurgias de longa duracdo,
administracdo inadequada de antibidticos e ma técnica cirdrgica”. Assim, considera-se que o
risco de complicacdo pode variar conforme o tipo de cirurgia e as condi¢cbes de cada
individuo'* 8.

De acordo com Erekson et al. uma melhor compreensdo das comorbidades do
paciente e seu estado funcional impactaria nas decisGes para a realizacdo de cirurgias
eletivas, avaliagdo dos riscos pré-operatdrios e otimizacdo do estado de saude pré-

operatoério da paciente. O seu estudo, realizado com 22.214 mulheres, demonstrou que



algumas comorbidades como, por exemplo, o diabetes esta associado a ocorréncia de
complicacdes pbs-operatdrias em cirurgia ginecoldgica benignalg.

No estudo de Sorensen et al. que avaliou fatores de risco para complica¢es da ferida
operatdria em 5296 cirurgias abdominais eletivas e de emergéncia. Encontrou uma
incidéncia de complicagdes em cirurgia eletiva e de emergéncia de 6% e 16%
respectivamente. Os fatores de risco associados a cirurgia eletiva foram tabagismo,
comorbidades, perda sanguinea perioperatdria e tipo de cirurgia, sendo o tabagismo fator
de risco independente para infeccdo do sitio cirdrgico e deiscéncia. Na cirurgia de
emergéncia os fatores de risco foram sexo masculino, presenca de peritonite e multiplas
cirurgiaszo.

Na metandlise de Ly et al. que avaliou complica¢Oes da ferida operatéria, tempo para
realizagdo da incisdo, perda sanguinea e dor pds — operatdria em pacientes submetidos a
gualquer tipo de cirurgia comparando o uso do bisturi frio com o elétrico evidenciaram que
somente o tempo da incisdo e a perda sanguinea obtiveram significancia estatistica no grupo
do eletrocautério®.

De acordo com Pearlman et al. que compararam, em um estudo prospectivo, o uso do
bisturi frio, bisturi elétrico e laser de diéxido de carbono com complica¢des pds-operatdrias
para realizacdo de incisdo em pacientes submetidos a colecistectomia observaram que o
grupo do bisturi elétrico houve menor tempo de incisdo e menor perda sanguinea em
relacdo aos demais grupos, entretanto ndo encontraram diferenca estatistica de acordo
com o numero de infecgdes e presenca de seroma entre os grup0521.

Em um estudo prospectivo randomizado Telfer et al. comparou o uso de eletrocautério
e bisturi frio para realizacdo de incisdo cirdrgica em 101 pacientes submetidos em sua
maioria a cirurgia para cancer colorretal. Ndo encontrou diferenca significativa entre os
grupos na média do tempo para realizacdo da incisdo, dor pés — operatdria e necessidade de
analgesia tendo apenas menor perda sanguinea na incisdo no grupo do eletrocautério (p <
0,0001)*%.

De acordo com o estudo de Hemsell et al., que avaliou 380 pacientes, as complica¢cbes
da ferida cirurgica ou infeccdo ndo apresentam diferenca estatisticamente significativa em
mulheres submetidas a histerectomia abdominal com incisao vertical ou transversal com o
uso de eletrocautério ou bisturi frio para a abertura do tecido subcutaneo apesar das

complicacdes serem mais frequentes no grupo do bisturi elétrico®.



Um ensaio clinico randomizado, cego foi realizado por Groot et al. com 492 pacientes
para determinar se o uso do eletrocautério em comparacdo ao bisturi frio para realizacdo de
incisdo abdominal ou toracica aumenta os indices de infecgdo. Conforme seus achados ndo
houve diferenca estatisticamente significativa nas taxas de infeccdo entre os grupos, onde os
grupos bisturi frio e eletrocautério tiverem respectivamente 15% e 12% de infecgao. Outros
dados que influenciam nas taxas de infeccdo também foram coletados (diabetes, uso de
esteroides, peso, tempo cirlurgico, idade, antibioticoprofilaxia, etc), porém estes ndo
apresentaram resultados significativ0524.

Um estudo multicéntrico de cinco anos realizado por Franchi et al. que incluiu 964
pacientes relatou que o uso do eletrocautério para incisdo abdominal ndo observou
aumento do risco de complicagdes precoces ou tardias em feridas cirdrgicas quando
comparado com o uso do bisturi frio. Além disso, quando usado no modo coagulagdo o
eletrocautério demonstrou-se efetivo para controle de hemorragias de pequenos vasos e na
reducdo da dor pés—operatériazs.

Kearns et al. demonstraram em um ensaio clinico randomizado com 100 pacientes, 50
em cada grupo, que o uso de eletrocautério para incisao de todas as camadas da
laparotomia mediana estd associado com um procedimento mais rapido, com uma menor
perda sanguinea e menor dor pds - operatdria em relacdo ao uso de bisturi convencional.
Porém, em relagcdo as complicagGes perioperatérias em ambos os grupos, ndo houve
diferenca estatisticamente significativa®.

Em um ensaio clinico randomizado envolvendo 369 pacientes nao se observou
diferenca estatisticamente significativa nas complicacbes da ferida operatéria entre os
grupos (bisturi elétrico vs. frio). Contudo, os autores ponderaram que o bisturi elétrico teria
vantagens significativas em relacdo ao tempo para a realizacdo da incisdo, menor perda
sanguinea e diminuicdo da dor pds-operatdria nas primeiras 48 horas?’.

De acordo com Eren et al. que compararam a presenca de infec¢cdo de sitio cirurgico e
hérnia incisional com o uso do bisturi frio e bisturi elétrico para incisdo mediana em 218
pacientes com cancer do trato gastrointestinal ndo encontraram diferenca estatistica
significativa entre os grupos mesmo tendo um numero maior de ISC no grupo do bisturi

elétrico®.



Em uma metanalise realizada por Ahmad et al. , que incluiu 3.122 pacientes
comparando bisturi convencional e elétrico para incisao da pele em cirurgias abdominais,
demonstrou ndo haver diferenca estatisticamente significativa na infec¢do do sitio cirurgico
entre os dois grupos. A dor pds-operatéria nas primeiras 24 horas, o tempo para realizacdo
da incisdo cirurgica e perda sanguinea foram menores no grupo bisturi elétrico®.

Na metandlise de Charoenkwan et al. que avaliou sete estudos clinicos randomizados
comparando as complicacbes da ferida com uso do bisturi elétrico e bisturi frio para
realizacdo de incisdo abdominal ndo encontrou diferenca estatisticamente significativa no
total de complicacdes entre os dois grupos. As complicacdes encontradas foram
gueimaduras na pele, equimose, edema, queldide, seroma, hematoma, inflamacao, infeccao
e deiscéncia. Nos estudos avaliados o bisturi elétrico foi utilizado no modo corte, pois
segundo Charoenkwan et al. neste modo ha uma minima desvitalizagao do tecido porque o
calor é perdido por evaporacdo e ndo conduzido através do corte. J4 no modo coagulacdo ha
curtas rajadas de corrente elétrica, provocando dano térmico e necrose dos tecidos. Além
disso, o eletrocautério est associado com aumento da formac3o de aderéncia™.

Aird et al. realizaram revisdao sistematica acerca do bisturi frio ou elétrico na incisao
cirdrgica. A revisao incluiu seis estudos (1.216 pacientes) e ndo observou diferenga nas taxas
de infeccdo de acordo com o tipo de bisturi. Contudo, o tempo de incisdo foi
significativamente menor nos casos em que incisdo da pele foi realizada com bisturi
elétrico®™.

Outro ponto a ser lembrado em relagdao as complicagdes da ferida operatdria é a
obesidade, pois compromete a exposicdo para selecdo da incisdo, a cirurgia pode ser mais
dificil e a cicatrizacdo também pode ser comprometida. A obesidade estad associada ao
aumento da incidéncia de infeccdo do sitio cirurgico, formacdao de hematoma e hérnias
incisionais. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) o indice de massa corpdrea
(IMC) definido como obesidade é a partir do indice igual ou maior que 30 Kg/m?>~.

De acordo com Doyle et al. a obesidade pode ser considerada fator de risco para
eventos adversos pds - cirlrgicos e para complicagdes na cicatrizacdao da ferida como a
deiscéncia que aumenta, no momento do fechamento da ferida, a tensdo sobre a fascia e
indiretamente aumenta o risco de infeccdo sendo este também um fator de risco para

deiscéncia’>,



Nugent et al. , em uma analise retrospectiva com 373 pacientes, demonstraram que as
complicacdes da ferida operatéria associaram-se com o indice de massa corpérea (IMC),
sobretudo a partir de 25Kg/m? e tornam-se até dez vezes mais provaveis em pacientes com
obesidade mérbida com um IMC entre 40 -49 Kg/m?**.

Um estudo realizado no Japao comparou as complica¢des da ferida em dois grupos de
mulheres obesas submetidas a cirurgia ginecoldgica com incisdo vertical apdés mudanca da
técnica para fechamento da pele. Um grupo foi submetido ao fechamento da pele com
grampo (N = 40) e no outro grupo foi realizado sutura subcutanea e colocacdo de dreno (N =
31). Os autores evidenciaram que o grupo 1 obteve complicacdes da ferida (5 deiscéncia de
pele; 1 seroma) em relagdo ao grupo 2 sendo o IMC > 30 kg/m? estatisticamente significativo
nos indices de complicacdo. No Japdo a Sociedade Japonesa para o Estudo da Obesidade
definiu que seriam consideradas obesas as pessoas com IMC > 28 Kg/ngs.

De acordo com Giugale et al. a obesidade esta relacionada com o aumento das taxas
de complicacbes pods-operatdrias em mulheres submetidas a histerectomia como, por
exemplo, maior perda sanguinea, aumento dos indices de infeccdo e aumento do tempo de
internagao hospitalar. Este estudo onde avaliou 659 mulheres obesas submetidas a
histerectomia evidenciando somente a infeccdo e a deiscéncia da pele com resultados
significativos em relacdo a obesidade®.

De acordo com Thornburg et al. incisdao vertical da pele aumenta o risco de
complicacdes em mulheres obesas submetidas a cesariana. Este estudo avaliou 623
mulheres com o IMC médio de 39,4 Kg/m? obtendo um indice total de complicacdes da
ferida de 13,5%"".

Deve-se lembrar que outra complicacao da ferida operatéria comumente encontrada é
a deiscéncia que apesar dos avangos nos cuidados pds — operatérios continua sendo
relatada, prolonga o tratamento hospitalar e estd associada aos indices de mortalidade de
10 a 40% e o numero de deiscéncia da ferida aumentou significantemente quando o nimero
de fatores de risco aumentaram de 0 para 5°°. Os fatores de risco analisados foram
hipoalbuminemia, obesidade, doenca cardiaca cronica, anemia, desnutricdo, obstrucao
intestinal, use de esteroides, diabetes entre outros.

Segundo Riou et al. que estudaram os fatores que influenciam a deiscéncia da ferida

em 2761 cirurgias laparotdmicas relataram alguns fatores estatisticamente significantes

como idade superior a 65 anos, ISC, obesidade, cancer entre outros para ocorréncia desta



complicacdo. Riou et al. relataram também que quanto maior o niumero de fatores de risco
maiores as chances de ocorréncia de deiscéncia da ferida operatdria®.

Contudo, nos estudos descritos raramente encontramos avaliacbes de ferida
operatdria que descrevem complicagdes como deiscéncia, infeccdo do sitio cirdrgico e
presenca de secre¢cdao comparando o uso do bisturi em cirurgias abdominais por cancer
como em nossa populacdo do estudo. Estes resultados despertaram o interesse para

realizacdo deste estudo.



2. RACIONAL DO ESTUDO

O bisturi elétrico promove injuria térmica tecidual, o que, em teoria, acarretaria maior
exsudacdo local e aumento do risco de infeccdo de sitio cirdrgico ou outros tipos de
complicagdes. A maioria dos estudos que avaliou as complica¢cdes decorrentes do uso do
bisturi elétrico o fez com foco na infeccdo, e pouco se avaliou outros tipos de complicacao,
como por exemplo, exsudacdo incisional (secre¢do) e deiscéncia cutanea. Julga-se oportuno
realizar estudo que contemple uma andlise mais ampla acerca das complica¢gGes da incisdo

cirargica relacionadas ao uso do eletrocautério.
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3. OBIETIVOS

3.1. Geral
Avaliar as complicagdes da ferida cirdrgica em mulheres submetidas a cirurgia
ginecoldgica abdominal eletiva oncolégica do Hospital de Cancer de Barretos com uso do

bisturi elétrico e do bisturi frio para a incisdo da derme e do tecido celular subcutaneo.

3.2. Especificos

Em mulheres submetidas a cirurgia ginecoldgica abdominal eletiva oncoldgica
pretendeu-se:
° Comparar a incidéncia de complicacbes da ferida cirurgica (infeccdo, secrecdo,
deiscéncia e epidermdlise) de acordo com o tipo de bisturi (elétrico ou frio);
. Avaliar se o tipo de bisturi representa um fator de risco independente para
complicagdes na ferida operatéria;

° Identificar os fatores de risco para complica¢des na ferida operatoria.
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4. HIPOTESE DO ESTUDO

A hipdtese do estudo é que o bisturi elétrico, quando utilizado para a abertura da
derme e do tecido celular subcutaneo possa provocar mais complicagdes na ferida
operatdria em comparacao ao bisturi convencional por dissipar calor no campo cirurgico.
Estas complicagdes seriam traduzidas por secrecao pela ferida, infec¢do de sitio cirurgico,

deiscéncia cutanea e epidermdlise.
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5.  MATERIAIS E METODOS

5.1. Delineamento do estudo
Trata-se de um ensaio clinico randomizado, fase Ill, com cegamento para o

observador, composto por dois grupos (bisturi frio versus bisturi elétrico).

5.2. Populagdo do estudo

A casuistica foi composta por mulheres submetidas a cirurgia ginecolégica abdominal
oncolégica eletiva no Hospital de Cancer de Barretos no periodo de julho de 2010 a julho
2012. Foram incluidas mulheres com idade superior a 18 anos, que concordaram em
participar do estudo e foram submetidas a cirurgia ginecoldgica abdominal eletiva por via
laparotomica para fins de diagndstico, tratamento oncoldgico curativo ou paliativo. Os
seguintes critérios de exclusao foram adotados: mulheres submetidas a cirurgia com
exposicdao da mucosa do sistema digestério, com ostomias, casos de reoperacao e cirurgia de
urgéncia.

As pacientes receberam o convite para participar do estudo pelo cirurgido responsavel
pelo caso no momento da consulta, quando se decidiu pela intervencdo cirdrgica. Com a
aceitacdo da paciente em participar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi
aplicado pelo cirurgiao.

No periodo de julho de 2010 a setembro de 2012 foram convidadas 163 pacientes para
o estudo, das quais duas ndao concordaram. Cento e sessenta e uma pacientes foram
randomizadas. No grupo bisturi frio (GBF) foram selecionadas 90 pacientes e no grupo
bisturi elétrico (GBE) 71 pacientes. Vinte e oito mulheres foram excluidas apds a
randomizacdo e antes da primeira observa¢do: uma mulher teve a sua cirurgia suspensa na
sala de cirurgia, 18 tiveram manipulacdo do sistema digestério durante a cirurgia (abertura
acidental do intestino, anastomose intestinal ou ostomia cutanea), em seis houve falha no
processo de randomizacdo, em uma houve quebra do cegamento para o observador e duas
mulheres morreram no periodo compreendido entre a cirurgia e o primeiro retorno
ambulatorial.

Mais trés pacientes foram excluidas da andlise entre a primeira e a segunda

observacgdo, duas por perda de seguimento e uma por obito. As causas dos dbitos ndo foram
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relacionadas com o procedimento cirdrgico. A casuistica final (com duas observacbes

ambulatoriais) foi composta por 130 mulheres, 68 no GBF e 62 no GBE (Figura 1).

5.3. Randomizagdo

Realizou-se randomizac¢do simples, onde Nucleo de Apoio ao Pesquisador (NAP) do
Hospital de Cancer de Barretos subdividiu as mulheres em dois outros grupos, um com IMC
menor que trinta e o outro com IMC maior/igual a trinta, com o objetivo de se eliminar um
possivel viés de confusdo devido a camada adiposa abdominal. A randomizagdo foi realizada
no centro cirurgico, onde o NAP criou uma pasta com dois envelopes, ndo transparentes,
identificados de acordo com o IMC, contendo cada um os dois tipos de bisturi propostos no
estudo em quantidades iguais.

O médico cirurgidao responsavel pelo caso, no momento da cirurgia, sorteou o tipo de
bisturi a ser utilizado para abertura da pele e do tecido celular subcutaneo de acordo com o
IMC da mulher a ser operada. Esta randomizacdo foi registrada em um formulario que
continha o nome, registro hospitalar (RH), IMC da paciente e o tipo de bisturi utilizado.

O pesquisador principal (observador) checava periodicamente na recepcdo do Centro
Cirurgico as cirurgias realizadas, recebendo uma lista de pacientes sem a informacdo do tipo

de bisturi utilizado (cegamento do observador).



(N=183)

Convite — 072010 a 092012

Nao aceitou (N =02)

¥

Randomizado.(N= 161)

Bisturi frio [N=90)

Excluido

Nao operou (N=01)
TGI [N=15)
Cegamento (N=01)

L

Bisturi elétrico (N=71)

Excluido

TGI (N=03)

Falha randomizagdo (M= 02)

12 Observacao - 142 PO
[N=169)

* Falha randomizacao [N=04) Obito (N=02)
12 Observagio — 14% PO
(N=54])
Excluido Excluido
s Obito (N=01) -
* Perdeu seguimento (N=01)

23 Dbservagao — 302 PO

(N =68

Perda seguimento (M= 01)

[N =62]

22 Dbservagao — 302 PO

Figura 1 - Distribui¢do dos casos conforme o grupo de estudo. (TGl — Trato Gastro Intestinal)
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5.4. Incisdo Cirurgica

O bisturi frio e o bisturi elétrico foram utilizados de forma aleatdria, conforme
randomizacao, para abertura da derme e tecido celular subcutaneo.

A incisdo cirurgica foi realizada no abdome de forma longitudinal ou transversal,
dependendo do tipo de cirurgia, tamanho do tumor e decisdo do cirurgido. Nao se realizou
disseccdo lateral do tecido celular subcutdneo para a melhor exposicao da aponeurose.

A paciente foi colocada na posicao dorsal para a realizacdo da degermacao do abdome,
perineo e coxa com uma escova embebida em clorexidine 2%. Seguido a degermacao,
realizou-se a assepsia da pele com clorexidine alcdolico. Com a clorexidine degermante fez-
se a “embrocacdao” da vagina para realizagdo da assepsia vaginal. Foram colocados os
campos estéreis, iniciado a incisdo cirdrgica com o  Dbisturi frio na epiderme
independentemente do tipo de bisturi que foi randomizado para a realizacdo da cirurgia.
Apds a abertura da epiderme realizou-se a abertura do tecido celular subcutdneo até a
aponeurose com o bisturi randomizado. Permitiu-se a coagulagdao pontual com
eletrocautério de vasos sangrantes no tecido celular subcutdneo. A aponeurose e o peritonio
foram incisados com o bisturi elétrico no modo corte em todos os casos.

O bisturi elétrico é composto por um dispositivo chamado de caneta que é conectado
a uma fonte geradora. O modelo utilizado neste estudo foi Valley Lab™ (Covidien, Estados
Unidos), no modo corte com a intensidade de 30 watts. Ja o bisturi frio, foi utilizado o
modelo convencional composto por um cabo de aco inoxiddvel e uma lamina acoplada
(Figura 2).

Anteriormente ao inicio do estudo realizou-se reunido com os quatro cirurgides do
Departamento de Oncoginecologia para definicdo e padronizacdo da técnica cirdrgica a ser
seguida no estudo em relagdao ao uso do bisturi para a abertura da pele e tecido celular

subcutaneo evitando assim diferentes formas de realizagdao de um mesmo procedimento.
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Figura 2 - a) fonte geradora do bisturi elétrico; b) caneta do bisturi elétrico; c) bisturi frio.
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5.5. Coleta de dados

Apds a randomizagdo, as informagdes relativas as varidveis sdcio-demograficas,
clinicas e pds operatérias foram obtidas por meio de consulta aos prontudrios e entrevista
com as mulheres, que foram transcritas para um formuldrio previamente definido (Anexo A).
Apds a alta médica, as mulheres receberam orientagdes da enfermeira do Departamento de
Oncoginecologia e o agendamento prévio do retorno ao Ambulatério da Mulher, onde a
mesma foi avaliada no 142 e 302 dia de pds-operatério. O pesquisador principal realizou a
observacdo direta da ferida operatéria para avaliacdo de possiveis complicacGes e infecgdo
do sitio cirdrgico apds a alta sem saber o tipo de bisturi que foi empregado. Esta observacao
foi realizada no Ambulatdrio da Mulher, onde a paciente foi examinada no consultério ou na
sala de curativos, sendo colocada em uma maca confortavel para a avaliagao, pelo préprio
pesquisador, da incisdo cirdrgica quanto ao tamanho, através de uma régua, presenca de
hiperemia, saida e aspecto da secrecdo, abaulamento, equimose, deiscéncia, evisceracao e
infeccao do sitio cirurgico. A entrevista ocorreu neste momento durante a primeira avaliagdo

entre o pesquisador e a paciente.

5.6. Variaveis de desfecho

As variaveis de desfecho foram definidas da seguinte forma:
. Infecgao do sitio cirargico (ISC): pode se manifestar até 30 dias apds a realizagdo do
procedimento cirdrgico e até um ano quando houver o implante de protese. A ISC é
classificada como infecc¢ao superficial quando acomete apenas pele e tecido subcutaneo do
local da incisdo; infeccdo profunda quando envolve estruturas profundas da parede até a
camada muscular e infeccdo de drgaos e espacos quando envolve qualquer parte anatémica
aberta ou manipulada durante o procedimento cirdrgico com excecdo da incisdo da parede.
. Secregdo: é a drenagem de conteudo liquido de aspecto claro, sem cheiro, de cor
amarelada e que ndo preenche os critérios acima descritos para infec¢do de sitio cirdrgico.
. Deiscéncia da ferida: consiste na separacdo parcial ou total das camadas da pele que
podem levar a ocorréncia de evisceragdo, que é a protrusao do intestino delgado. A etiologia
da deiscéncia pode estar relacionada com o modo de sutura dos tecidos, quando sdo muito
proximas as bordas, ou afastada entre si, quando s3ao submetidos a tensdo, como, por

exemplo, em pacientes obesos, e infeccdo da ferida. Em sua grande maioria a deiscéncia é

parcial.
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. Epidermolise: consiste no acumulo de fluido dentro ou abaixo da epiderme que se

manifesta pela formagao de bolhas na pele.

5.7. Andlise Estatistica

O banco de dados foi estruturado e analisado por meio do programa Statistical
Package Social Science (SPSS), versao 20.0 for Windows. As analises de associacdo (bisturi
elétrico vs. varidveis do estudo; ISC vs. Varidveis do estudo) foram realizadas por meio do
teste do qui-quadrado ou o teste exato de Fisher, dependendo dos valores esperados nas
tabelas de contingéncia. Utilizou-se o teste t de Student para a comparacdao da média de
idade das pacientes entre os tipos de bisturi. Para a identificagdo dos fatores de risco para
complicacdo de ferida operatdria, realizou-se a regressao logistica. A técnica de modelagem
ocorreu em duas etapas. A primeira etapa teve por objetivo identificar os fatores de risco
em um modelo exploratério, selecionando-se as varidveis com nivel descritivo do teste de
até 0,10. Para tanto, as varidveis selecionadas foram colocadas sequencialmente uma a uma
no modelo, daquela com maior valor de P para o menor. Somente aquelas varidveis com
valor de P igual ou menor a 0,05 foram mantidas no modelo. Na segunda etapa (ndo
exploratoria), o tipo de bisturi foi compulsoriamente ajustado pelos fatores de risco
independentes encontrados no modelo exploratério preliminar. Nesta etapa também se
acrescentou como variavel de ajuste o tempo cirdrgico, cujo valor médio foi
significativamente maior no grupo do bisturi elétrico (vide descricdo da casuistica na secao

de resultados). O nivel de significancia considerado em todos os testes estatisticos foi 5%.

5.8. Aspectos éticos

O presente estudo obteve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
Hospital de Céncer de Barretos em 14/05/2010 conforme o protocolo n2 325/2010 e foi
registrado no Clinical Trials com o nimero NCT01410175.

Os sujeitos que concordaram em participar manifestaram sua anuéncia por meio da
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Anexo B), que foi aplicado
pelo médico cirurgido responsavel pelo caso no Ambulatdrio da Mulher apds o agendamento
da data da cirurgia. Apds a assinatura dos TCLE, os mesmos foram recolhidos pela
enfermeira do Departamento de Oncoginecologia e entregues ao pesquisador principal onde

foram arquivados.
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5.9. Orcamento e Financiamento
Este foi um estudo de baixo custo, sendo o material de consumo (material de

escritério) financiado pelo préprio pesquisador.
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6. RESULTADOS

6.1. Descrigao da casuistica

As tabelas 1 e 2 mostram a distribuicdo dos casos de acordo com os tipos de bisturi
elétrico e as diversas variaveis do estudo.
Dentre as varidveis analisadas, a Unica que mostrou diferenca de acordo com o tipo de
bisturi foi o tempo cirdrgico, sendo significativamente maior no grupo do bisturi elétrico

(161,1 vs. 203,5 minutos; P=0,029).
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Tabela 1 - Distribuigdo dos casos de acordo com as varidveis sociodemograficas, clinicas e

antecedentes pessoais e o tipo de bisturi empregado na cirurgia (Hospital de Cancer de

Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Bisturi frio Bisturi elétrico Valor de P
N (%) N (%)
Idade Anos (média) 56,2 54,9 0,585
Escolaridade Analfabeto 12 (17,6) 6 (9,7) 0,321
< 8anos 31 (45,6) 35 (56,5)
> 8 anos 25 (36,8) 21 (33,9)
Consumo de tabaco N3o 58 (85,3) 56 (90,3) 0,433
Sim 10 (14,7) 6 (9,7)
indice de massa <30 kg/m2 41 (60,3) 39 (62,9) 0,857
corporea > 30 kg/m?2 27 (39,7) 23 (37,1)
Historia prévia de N3o 59 (86,8) 48 (77,4) 0,176
diabetes Sim 9 (13,2) 14 (22,6)
Taxa de glicemia pré- <100 mg/dI 30 (46,2) 31 (50,8) 0,721
operatoria > 100 mg/dl 35 (53,8) 30 (49,2)
Risco cirurgico lou?2 60 (89,6) 54 (87,1) 0,786
ASA >2 7 (10,4) 8 (12,9)
Tratamento N3o 61 (89,7) 51 (82,3) 0,310
adjuvante prévio Sim 7 (10,3) 11 (17,7)
Histdria prévia de Nao 22 (32,4) 20 (32,3) 1,000
cirurgia abdominal Sim 46 (67,6) 42 (67,7)

ASA: American Society of Anesthesiology
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Tabela 2 - Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis sociodemograficas, clinicas e

antecedentes pessoais e o tipo de bisturi empregado na cirurgia (Hospital de Cancer de

Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Bisturi frio Bisturi elétrico Valor de P
N (%) N (%)

Jejum pré-op. Horas (média) 10,9 11,4 0,305

Tamanho da incisdo cm (média) 16,6 17,1 0,582

Tempo cirurgico Minutos (média) 169,1 203,5 0,029

Tipo de anestesia Raqui / Peri anestesia 18 (26,5) 16 (25,8) 1,000
Geral 50 (73,5) 46 (74,2)

Uso de manta N3o 2 (28,6) 5 (71,4) 0,257

térmica na cirurgia Sim 66 (53,7) 57 (46,3)

Profilaxia com Nio 0 (0,0 1 (100,0) 0,477

antibictico Sim 68 (52,7) 61 (47,3)

Nova dose do anti- Nio 47 (56,0) 37 (44,0) 0,261

bidtico na cirurgia Sim 21 (45,7) 25 (54,3)

Transfusdo Nao 63 (52,9) 56 (47,1) 0,634

intraoperatéria Sim 5 (45,5) 6 (54,5)

Potencial de Limpa 25 (36,8) 20 (32,3) 0,712

contaminagao Potencial 43 (63,2) 42 (67,7)

Tipo de Incisdo Longitudinal 58 (85,3) 57 (91,9) 0,281
Transversal 10 (14,7) 5 (81)

Incisdo cirdrgica Nao 21 (45,7) 20 (47,6) 1,000

sobre incisdo prévia Sim 25 (54,3) 22 (52,4)

(continua...)
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Tabela 2 - (continuagdo) — Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis relacionadas ao

tratamento e o tipo de bisturi empregado na cirurgia (Hospital de Cancer de Barretos, julho

de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Bisturi frio Bisturi elétrico Valor de P
N (%) N (%)

Histerectomia Nao 24  (35,3) 22 (35,5) 1,000
Sim 44 (64,7) 40 (64,5)

Anexectomia Ndo 8 (11,8) 10 (16,1) 0,612
Sim 60 (88,2) 52 (83,9)

Linfonodectomia Nio 54 (79,4) 46 (74,2) 0,535

(pélvica/adrtica) Sim 14 (20,6) 16 (25,8)

Omentectomia Nao 53 (54,6) 44 (45,4) 0,362
Sim 15 (45,5) 18  (54,5)

P&s-operatdrio Nao 62 (53,4) 54 (46,6) 0,454

imediato na UTI Sim 6 (42,9) 8 (57,1)
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6.2. Complica¢oOes da ferida operatdria de acordo com o tipo de bisturi

A taxa global de complicagdo em ferida operatdria (infec¢do de sitio cirurgico,
secre¢do, deiscéncia e epidermdlise) foi 24,6% (n= 32) até o 30° dia pds-operatério. Os
coeficientes de incidéncia de acordo com o tipo de complicacdo foram: infeccdo de sitio
cirdargico (8,5%; n=11), secrecao na ferida operatéria (23,1%; n=30), deiscéncia (10,8%; n=14)
e epidermolise (0,8%; n=1).

Em relacdo aos casos em que se diagnosticou infeccdo de sitio cirdrgico, em seis
realizou-se semeadura de material proveniente da ferida operatdria (cultura). Nos demais
casos, o diagndstico foi firmado clinicamente pelos critérios previamente descritos.

A tabela 3 traz as complicagGes observadas na ferida operatéria até 30 dias apds a
cirurgia de acordo com o tipo de bisturi empregado. A complicacgdo mais comumente
observada foi saida de secrecdo pela ferida operatéria até 30 dias apds a cirurgia, seguida

por deiscéncia cutanea.
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Tabela 3 - Distribuicdo dos casos de acordo com os tipos de complicacdo da ferida operatéria

(até 30 dias apds a cirurgia) e o tipo de bisturi utilizado na cirurgia (Hospital de Cancer de

Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Bisturi frio Bisturi elétrico Valor de P
N (%) N (%)

Infecgdo do sitio cirdrgico Nio 63 (92,6) 56 (90,3) 0,756
Sim 5 (7,4) 6 (9,7)

Secrecdo Nao 56 (82,4) 44 (71,0) 0,147
Sim 12 (17,6) 18  (29,0)

Deiscéncia cutanea Nao 62 (91,2) 54 (87,1) 0,574
Sim 6 (8,8) 8 (12,9)

Epidermdlise N3o 68 (100,0) 61 (98,4) 0,477
Sim 0 (0,0) 1 (1,6)

Qualquer complicagdo (*) Nao 55 (80,9) 43  (69,4) 0,128
Sim 13 (19,1) 19 (30,6)

(*) Ocorréncia de qualquer uma das seguintes complicag¢des: infec¢do, secrecdo, deiscéncia e epidermdlise.
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6.3. Fatores de risco para complica¢oes da ferida operatdria (sem outras especificagoes)

As tabelas 4 e 5 demonstram a andlise bivariada entre as complicacdes da ferida
operatdria (sem outras especificagdes) e as diversas varidveis estudadas. Notou-se
frequéncia significativamente maior de complicacdo da ferida entre as mulheres com IMC
maior ou igual a 30 Kg/m? (40,0% vs.15%; P<0,001) e entre aquelas com histéria prévia de
diabetes (43,5% vs. 20,6%; P=0,021). Histéria prévia de cirurgia abdominal mostrou
associacdo proxima do nivel de significancia estatistico (P=0,059). Embora a taxa de
complicacdo da ferida tenha sido maior no grupo BE (30,6% vs. 19,1%), esta diferenca nao foi
significativa do ponto de vista estatistico (P=0,128).

A tabela 6 traz o modelo multivariado para verificar o tipo de bisturi como possivel
varidvel associada a complicacdes de ferida operatéria (sem outras especificacdes). O
modelo multivariado exploratério preliminar identificou o IMC maior ou igual a 30 kg/m?
(OR=3,8; 1C95%; 1,6-8,7) como fator de risco independente para complicacdo de ferida
operatdria. O tipo de bisturi empregado na cirurgia, quando ajustado pelo IMC e pelo tempo

cirargico, ndo representou um fator de risco para a complicacdo da ferida.
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Tabela 4 - Distribuicdo dos casos de acordo com as varidveis sociodemograficas, clinicas e

antecedentes pessoais e a presenga de complicagdo de ferida operatdria, sem outra

especificacdo (Hospital de Cancer de Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Complicagao de ferida (*) Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)

Idade Anos (média) 54,7 58,2 0,211
Escolaridade Analfabeto 14 (77,8) 4 (22,2) 0,774

< 8 anos 48 (72,7) 18 (27,3)

> 8 anos 36 (78,3) 10 (21,7)
Consumo de Ndo 83 (72,8) 31 (27,2) 0,117
tabaco Sim 15 (93,8) 1 (6,2)
fndice de massa <30kg/m2 68 (85,0) 12 (15,0) 0,001
corporea > 30 kg/m?2 30 (60,0) 20 (40,0)
Histdria prévia de Nao 85 (79,4) 22 (20,6) 0,021
diabetes Sim 13 (56,5) 10 (43,5)
Taxa de glicemia <100 mg/dI 50 (82,0) 11 (18,0) 0,066
pré-operatoria > 100 mg/dl 44 (67,7) 21  (32,3)
Risco cirurgico lou2 87 (76,3) 27  (23,7) 0,524
(ASA) >2 10 (66,7) 5 (33,3)
Tratamento Nao 84 (75,0) 28 (25,0) 1,000
adjuvante prévio Sim 14 (77,8) 4 (22,2)
Histdria prévia de Nao 36 (85,7) 6 (14,3) 0,059
cirurgia abdominal  Sim 62 (70,5) 26 (29,5)

ASA: American Society of Anesthesiology

(*) Complicagdo de ferida operatéria: infecgdo, secre¢do, deiscéncia e epidermdlise.
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Tabela 5 - Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis relacionadas ao tratamento e a
presenca de complicacdo de ferida operatdria, sem outra especificacdo (Hospital de Cancer

de Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Complicagdo de ferida (*) Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)
Jejum pré-op. Horas (média) 11,1 11,2 0,867
Tamanho daincisdo cm (Média) 16,3 18,5 0,081
Tempo cirdrgico Minutos (média) 178,0 208,4 0,094
Tipo de anestesia Raqui/Peri 29 (85,3) 5 (14,7) 0,119
Geral (com e sem raqui) 69 (71,9) 27 (28,1)
Uso de manta Nao 7 (100,0) 0 (0,0 0,193
térmica na cirurgia  Sim 91 (74,0) 32 (26,0)
Profilaxia com N3o 1 (100,0) 0 (0,0) 1,000
antibidtico Sim 97 (75,2) 32 (24,8)
Nova dose do anti-  N&o 63 (75,0) 21 (25,0) 0,891
bidtico na cirurgia Sim 35 (76,1) 11 (23,9)
Transfusdo N3o 91 (76,5) 28 (23,5) 0,463
intra-operatoria Sim 7 (63,6) 4 (36,4)
Potencial de Limpa 34 (75,6) 11 (24,4) 0,974
contaminagao Potencialmente 64 (75,3) 21 (24,7)
Tipo de incisdo Longitudinal 89 (77,4) 26 (22,6) 0,199
Transversal 9 (60,0) 6 (40,0)
Incisdo cirdrgica Nao 29 (70,7) 12 (29,3) 0,958
sobre incisdo prévia Sim 33 (70,2) 14 (29,8)

(continua....)
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Tabela 5 - (continuagdo) — Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis relacionadas ao

tratamento e a presenca de complicacdo de ferida operatdria, sem outra especificacao

(Hospital de Cancer de Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Complicagdo de ferida (*) Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)
Histerectomia Nao 34 (73,9) 12 (26,1) 0,773
Sim 64 (76,2) 20 (23,8)
Anexectomia Nao 13 (72,2) 5 (27,8) 0,771
Sim 85 (75,9) 27 (24,1)
Linfonodectomia Nao 79 (79,0) 21 (21,0) 0,081
(pélvica/adrtica) Sim 19 (63,3) 11 (36,7)
Omentectomia Nao 72 (74,2) 25 (25,8) 0,599
Sim 26 (78,8) 7 (21,2)
P&s-operatorio Nao 89 (76,7) 27 (23,3) 0,331
imediato na UTI Sim 9 (64,3) 5 (35,7)

(*) Complicacgdo de ferida operatdria: infecgdo, secrecdo, deiscéncia e epidermalise.



30

Tabela 6 - Andlise multipla para avaliar o tipo de bisturi como possivel fator de risco para a

presenca de complicacBes de ferida operatdria, sem outra especificacdo (Hospital de Cancer

de Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categoria N OR 1IC95% (OR) Valor de P
PRIMEIRA ETAPA DA MODELAGEM (exploratéria):
fndice de massa corpérea <30kg/m2 80 1,0 Referéncia

> 30 kg/m2 50 3,8 1,6-8,7 0,002
SEGUNDA ETAPA DA MODELAGEM (n3o-exploratéria):
Tipo de bisturi Frio 68 1,0 Referéncia

Elétrico 62 1,8 0,8-4,3 0,180
indice de massa corpérea <30 kg/m2 80 1,0 Referéncia

> 30 kg/m2 50 4,2 1,8-10,0 0,001
Tempo cirurgico (varidvel continua) 130 1,004 0,999 — 1,010 0,116

OR: Odds ratio

IC95%: Intervalo de confianga (95%)
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6.4. Fatores de risco para secre¢do na ferida operatoria:

As tabelas 7 e 8 demonstram a anadlise bivariada entre a presenca de secrec¢ao na
ferida operatoria e as diversas varidveis estudadas. Observou-se associacdo estatisticamente
com o indice de massa corporal maior ou igual a 30 kg/m? (P=0,001) e histéria prévia de
diabetes (P=0,010). A taxa de glicemia pré-operatéria e o tamanho da incisdo apresentaram
valor de P préximo do nivel de significancia estatistica (P=0,058 e P=0,045 respectivamente).
Em relacdo as varidveis terapéuticas, houve maior frequéncia de secrecdo de ferida
operatoria entre as mulheres submetidas a linfonodectomia (P=0,044). A secrecdo em ferida
operatdria foi mais comum no grupo do bisturi elétrico, porém a diferenca nao foi
estatisticamente significativa (29,0 vs. 17,6; P=0,124).

A tabela 9 traz o modelo multivariado para verificar o tipo de bisturi como possivel
variavel independente associada a secrecao na ferida operatéria. O modelo multivariado
exploratério preliminar identificou o IMC maior ou igual a 30 kg/m? (OR=3,4; IC95%: 1,4-8,2)
e antecedente de diabetes (OR=2,8; 1C95%: 1,02-7,5) como fatores de risco independentes
para secrecdo na ferida operatodria. O tipo de bisturi empregado na cirurgia, quando ajustado
por estas varidveis e o tempo cirdrgico, ndo compreendeu um fator de risco para a secrecao

na ferida.
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Tabela 7 - Distribuicdo dos casos de acordo as caracteristicas sociodemograficas, clinicas e

antecedentes pessoais e a presenca de secre¢do na ferida operatdria (Hospital de Cancer de

Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Secreg¢ao em ferida operatoria Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)

Idade Anos (média) 54,5 59,0 0,109
Escolaridade Analfabeto 14 (77,8) 4 (22,2) 0,472

< 8 anos 48 (72,7) 18 (27,3)

> 8 anos 38 (82,6) 8 (17,4)
Consumo de Ndo 85 (74,6) 29 (25,4) 0,117
tabaco Sim 15 (93,8) 1 (6,2)
fndice de massa <30kg/m2 69 (86,2) 11 (13,8) 0,001
corporea > 30 kg/m?2 31 (62,0) 19 (38,0)
Histdria prévia de Nao 87 (81,3) 20 (18,7) 0,010
diabetes Sim 13 (56,5) 10 (43,5)
Taxa de glicemia <100 mg/dl 51 (83,6) 10 (16,4) 0,058
pré-operatoria > 100 mg/dl 45 (69,2) 20 (30,8)
Risco cirurgico lou2 89 (78,1) 25 (21,9) 0,338
(ASA) >2 10 (66,7) 5 (33,3)
Tratamento Nao 86 (76,8) 26 (23,2) 1,000
adjuvante prévio Sim 14 (77,8) 4 (22,2)
Histdria prévia de Nao 36 (85,7) 6 (14,3) 0,122
cirurgia abdominal  Sim 64 (72,7) 24 (27,3)

ASA: American Society of Anesthesiology.
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Tabela 8 - Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis relacionadas ao tratamento e a
presenca de secrecdo na ferida operatéria (Hospital de Cancer de Barretos, julho de 2010 a
setembro de 2012).

Variavel Categorias Secrecdo na ferida operatdria Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)
Jejum pré-op. Horas (média) 11,2 11,0 0,693
Tamanho daincisdo cm (Média) 16,3 18,9 0,045
Tempo cirurgico Minutos (média) 177,6 212,0 0,057
Tipo de anestesia Raqui/Peri 29 (85,3) 5 (14,7) 0,178
Geral (com e sem raqui) 71 (74,0) 25 (26,0)
Uso de manta N3o 7 (100,0) 0 (0,0) 0,351
térmica na cirurgia  Sim 93 (75,6) 30 (24,4)
Profilaxia com Nao 1 (100,0) 0 (0,0) 1,000
antibidtico Sim 99 (76,7) 30 (23,3)
Nova dose do anti-  Nao 64 (76,2) 20 (23,8) 0,789
bidtico na cirurgia Sim 36 (78,3) 10 (21,7)
Transfusdo Nao 93 (78,2) 26 (21,8) 0,277
intra-operatoria Sim 7 (63,6) 4 (36,4)
Potencial de Limpa 35 (77,8) 10 (22,2) 0,866
contaminagdo Potencialmente 65 (76,5) 20 (23,5)
Tipo de incisdo Longitudinal 90 (78,3) 25 (21,7) 0,335
Transversal 10 (66,7) 5 (33,3)
Incisdo cirdrgica Nao 29 (70,7) 12 (29,3) 0,695
sobre incisdo prévia Sim 35 (74,5) 12 (25,5)

(continua...)
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Tabela 8 - (continuagdo) — Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis relacionadas ao

tratamento e a presencga de secregdao na ferida operatdria (Hospital de Cancer de Barretos,

julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Secrecdo na ferida operatoria Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)
Histerectomia N3o 35 (76,1) 11  (23,9) 1,000
Sim 65 (77,4) 19 (22,6)
Anexectomia Nao 13 (72,2) 5 (27,8) 0,562
Sim 87 (77,7) 25 (22,3)
Linfonodectomia Nado 81 (81,0) 19 (19,0) 0,044
(pélvica/adrtica) Sim 19 (63,3) 11 (36,7)
Omentectomia Nao 74 (76,3) 23 (23,7) 0,768
Sim 26 (78,8) 7 (21,2)
Pés-operatdrio Nao 91 (78,4) 25 (21,6) 0,311
imediato na UTI Sim 9 (64,3) 5 (35,7)
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Tabela 9 - Andlise multipla para avaliar o tipo de bisturi como possivel fator de risco para a

presenca de secrecdo na ferida operatoria (Hospital de Cancer de Barretos, julho de 2010 a

setembro de 2012).

Variavel Categoria N OR 1C95% (OR) Valor de P
PRIMEIRA ETAPA DA MODELAGEM (exploratoria)
indice de massa corpérea <30 kg/m2 80 1,0 Referéncia

> 30 kg/m2 50 3,4 1,4-38,2 0,005
Antecedente de diabetes Ndo 107 1,0 Referéncia

Sim 23 2,8 1,02-7,5 0,047
SEGUNDA ETAPA DA MODELAGEM (n3o exploratdria)
Tipo de bisturi Frio 68 1,0 Referéncia

Elétrico 62 1,6 0,7-4,1 0,285
indice de massa corpérea <30 kg/m2 80 1,0 Referéncia

>30 kg/m?2 50 3,9 1,6-9,7 0,003
Antecedente de diabetes Nao 107 1,0 Referéncia

Sim 23 2,6 09-7,4 0,066
Tempo cirdrgico (varidvel continua) 130 1,005 1,000-1,010 0,067

OR: 0Odds ratio

IC95%: Intervalo de confianga (95%)



36

6.5. Fatores de risco para infec¢ao de sitio cirtrgico:

As tabelas 10 e 11 trazem a andlise bivariada dos fatores de risco para infec¢do de sitio
cirdrgico. Dentre as varidveis analisadas as que mostraram relagdo com infec¢do de sitio
cirargico até o 30° dia foram: indice de massa corpdrea e orientacao da incisdo cirurgica. As
pacientes com IMC > 30 Kg/ m? tiveram taxa de infec¢do significativamente maior que
aquelas com IMC abaixo de 30 Kg/m? (20% versus 1.2%; P< 0,001). Também se observou que
a taxa de infeccdo das incisbes transversais foi substancialmente maior do que as
longitudinais (26,7% versus 6,1%; P = 0,024). O tamanho da incisdo também apresentou
valor de P préximo do nivel de significancia estatistica (P=0,036) em relacdo a presenca de
infeccdo de sitio cirargico. O tipo de bisturi empregado na cirurgia ndo se associou com
infeccdo de sitio cirdrgico na andlise bivariada (P=0,634).

A tabela 12 traz a andlise multipla para verificar o tipo de bisturi como possivel variavel
associada a infecgao de sitio cirargico. O modelo multivariado exploratério preliminar
identificou o IMC > a 30 kg/m? (OR=24,2; IC95%: 2,8-212,1) e a incisdo cirurgica transversal
(OR=8,1; 1C95%: 1,5-42,6) como fatores de risco independentes para infec¢do. O tipo de
bisturi empregado na cirurgia, quando ajustado por estas varidveis e pelo tempo de cirurgia,

ndo compreendeu um fator de risco para infecg¢do de sitio cirurgico.
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Tabela 10 - Distribuicdo dos casos de acordo as caracteristicas sécio-demograficas, clinicas e

de antecedentes pessoais e a presenca de infeccdo de sitio cirurgico (Hospital de Cancer de

Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Infecgdo de sitio cirtrgico Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)

Idade Anos (média) 55,4 56,8 0,747
Escolaridade Analfabeto 18 (100,0) 0 (0,0) 0,279

< 8 anos 58 (87,9) 8 (12,1)

> 8 anos 43 (93,5) 3 (6,5)
Consumo de Ndo 103 (90,4) 11 (9,6) 0,358
tabaco Sim 16 (100,0) 0 (0,0)
fndice de massa <30kg/m2 79 (98,8) 1 (1,2) < 0,001
corporea >30 kg/m2 40 (80,0) 10 (20,0)
Histdria prévia de Nao 100 (93,5) 7 (6,5) 0,105
diabetes Sim 19 (82,6) 4 (17,4)
Taxa de glicemia <100 mg/dl 58 (95,1) 3 (4,9) 0,208
pré-operatdria > 100 mg/dl 57 (87,7) 8 (12,3)
Risco cirurgico lou2 105 (92,1) 9 (7,9) 0,616
(ASA) >2 13 (86,7) 2 (13,3)
Tratamento Nao 102 (91,1) 10 (8,9) 1,000
adjuvante prévio Sim 17 (94,4) 1 (5,6)
Histdria prévia de Nao 39 (92,9) 3 (7,1) 1,000
cirurgia abdominal  Sim 80 (90,9) 8 (9,1)

ASA: American Society of Anesthesiology.
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Tabela 11 - Distribuicdo dos casos de acordo as caracteristicas sécio-demograficas, clinicas e
de antecedentes pessoais e a presenca de infeccdo de sitio cirurgico (Hospital de Cancer de
Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Infecgao de sitio cirurgico Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)
Jejum pré-op. Horas (média) 11,1 11,9 0,339
Tamanho daincisdo cm (Média) 16,6 20,0 0,036
Tempo cirurgico Minutos (média) 182,2 220,9 0,170
Tipo de anestesia Raqui/peri 33 (97,1) 1 (2,9 0,286
Geral (com e sem raqui) 86 (89,6) 10 (10,4)
Uso de manta Nao 7 (100,0) 0 (0,0) 1,000
térmica na cirurgia Sim 112 (91,1) 11 (8,9)
Profilaxia com Nao 1 (100,0) 0 (0,0) 1,000
antibidtico Sim 118 (91,5) 11 (8,5)
Nova dose do anti-  Nao 75 (89,3) 9 (10,7) 0,326
bidtico na cirurgia Sim 44 (95,7) 2 (43)
Transfusdo Nao 109 (91,6) 10 (8,4) 1,000
intraoperatoria Sim 10 (90,9) 1 (9,1)
Potencial de Limpa 43  (95,6) 2 (4,4) 0,328
contaminagdo Potencialmente 76 (89,4) 9 (10,6)
Tipo de incisdo Longitudinal 108 (93,9) 7 (6,1) 0,024
Transversal 11 (73,3) 4 (26,7)
Incisdo cirdrgica N3o 37 (90,2) 4 (9,8) 1,000
sobre incisdo prévia Sim 43  (91,5) 4 (8,5)

(continua...)
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Tabela 11 - (continuagdo) — Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis relacionadas

ao tratamento e a infecgao de sitio cirdrgico (Hospital de Cancer de Barretos, julho de 2010 a

setembro de 2012).

Variavel Categorias Infecgao de sitio ciurtirgico Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)
Histerectomia N3o 43 (93,5) 3 (6,5) 0,746
Sim 76  (90,5) 8 (9,5)
Anexectomia Nao 17 (94,4) 1 (5,6) 1,000
Sim 102 (91,1) 10 (8,9)
Linfonodectomia Nao 92 (92,0) 8 (8,0) 0,715
(pélvica/adrtica) Sim 27 (90,0) 3 (10,0)
Omentectomia Nao 87 (89,7) 10 (10,3) 0,288
Sim 32 (97,0 1 (3,0)
Pés-operatdrio Nao 106 (91,4) 10 (8,6) 1,000
imediato na UTI Sim 13 (92,9) 1 (7,1)
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Tabela 12 - Analise multipla para avaliar o tipo de bisturi como possivel fator de risco para

infeccdo de sitio cirurgico (Hospital de Cancer de Barretos, julho de 2010 a setembro de

2012).

Variavel Categoria N OR 1C95% (OR) Valor de P
PRIMEIRA ETAPA DA MODELAGEM (exploratéria)
indice de massa corpérea <30 kg/m2 80 1,0 Referéncia

> 30 kg/m2 50 24,2 2,8-212,1 0,004
Tipo de incisdo abdominal  Longitudinal 115 1,0 Referéncia

Transversal 15 8,1 1,5-42,6 0,013
SEGUNDA ETAPA DA MODELAGEM (ndo-exploratdria)
Tipo de bisturi Frio 68 1,0 Referéncia

Elétrico 62 1,5 0,3-6,9 0,605
indice de massa corpérea <30 kg/m2 80 1,0 Referéncia

> 30 kg/m2 50 27,2 3,0-246,2 0,003
Tipo de incisdo abdominal  Longitudinal 115 1,0 Referéncia

Transversal 15 8,2 1,4-47,4 0,019
Tempo cirurgico (Variavel continua) 130 1,007 0,997 - 1,016 0,187

OR: 0Odds ratio

1C95%: Intervalo de confianga (95%)
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6.6. Fatores de risco para deiscéncia de ferida operatoria:

As tabelas 13 e 14 trazem a analise bivariada dos fatores de risco para deiscéncia de
ferida operatdria. As varidveis que se associaram com a deiscéncia de ferida operatdria
foram: idade (P=0,024), IMC (P=0,036) e realizacdo de linfonodectomia pélvica/paradrtica
(P=0,004). A taxa de deiscéncia foi maior no grupo de bisturi elétrico, mas esta diferenga ndo
foi estatisticamente significativa (12,9% vs. 8,8%; P=0,574).

A tabela 15 traz a andlise multipla para verificar o tipo de bisturi como possivel variavel
associada a deiscéncia de ferida operatéria. O modelo multivariado exploratdrio preliminar
identificou IMC > a 30 kg/m? (OR=3,9; 1C95%: 1,2-13,3) e a realizacdo de linfonodectomia
pélvica/para-adrtica (OR=6,5; 1C95%: 1,9-21,8) como fatores de risco independentes para
deiscéncia. O tipo de bisturi empregado na cirurgia, quando ajustado por estas variaveis e

pelo tempo cirdrgico, ndao compreendeu um fator de risco para deiscéncia.
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Tabela 13 - Distribuicdo dos casos de acordo com as caracteristicas sociodemograficas e

clinicas e a presencga de deiscéncia de ferida operatéria (Hospital de Cancer de Barretos,

julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Deiscéncia de ferida operatéria Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)

Idade Anos (média) 54,6 63,2 0,024
Escolaridade Analfabeto 15 (83,3) 3 (16,7) 0,419

< 8 anos 58 (87,9) 8 (12,1)

> 8 anos 43 (93,5) 3 (6,5)
Consumo de Ndo 100 (87,7) 14 (12,3) 0,215
tabaco Sim 16 (100,0) 0 (0,0)
fndice de massa <30kg/m2 75 (93,8) 5 (6,2) 0,036
corporea > 30 kg/m?2 41 (82,0) 9 (18,0
Histdria prévia de Nao 98 (91,6) 9 (8,4) 0,074
diabetes Sim 18 (78,3) 5 (21,7)
Taxa de glicemia <100 mg/dl 57 (93,4) 4 (6,6) 0,115
pré-operatoria > 100 mg/dl 55 (84,6) 10 (15,4)
Risco cirurgico lou2 103 (90,4) 11 (9,6) 0,209
(ASA) >2 12 (80,0) 3 (20,0)
Tratamento Nao 100 (89,3) 12 (10,7) 1,000
adjuvante prévio Sim 16 (88,9) 2 (11,1)
Histdria prévia de Nao 38 (90,5) 4 (9,5) 1,000
cirurgia abdominal  Sim 78 (88,6) 10 (11,4)

ASA: American Society of Anesthesiology.
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Tabela 14 - Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis relacionadas ao tratamento e
a presenca de deiscéncia de ferida operatdria (Hospital de Cancer de Barretos, julho de 2010
a setembro de 2012).

Variavel Categorias Deiscéncia de ferida operatoria Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)
Jejum pré-op. Horas (média) 11,2 10,7 0,543
Tamanho daincisdo cm (Média) 16,6 18,8 0,131
Tempo cirurgico Minutos (média) 179,4 235,7 0,025
Tipo de anestesia Raqui/Peri 33 (97,1) 1 (2,9 0,112
Geral (com e sem raqui) 83 (86,5) 13 (13,5)
Uso de manta Nao 7 (100,0) 0 (0,0) 1,000
térmica na cirurgia  Sim 109 (88,6) 14 (11,4)
Profilaxia com Nao 1 (100,0) 0 (0,0) 1,000
antibidtico Sim 115 (89,1) 14 (10,9)
Nova dose do anti-  Nao 76 (90,5) 8 (9,5 0,563
bidtico na cirurgia Sim 40 (87,0) 6 (13,0)
Transfusdo Nao 108 (90,8) 11 (9,2) 0,098
intraoperatdria Sim 8 (72,7) 3 (27,3)
Potencial de Limpa 43  (95,6) 2 (4,4) 0,136
contaminagao Potencialmente 73 (85,9) 12 (14,1)
Tipo de incisdo Longitudinal 104 (90,4) 11 (9,6) 0,206
Transversal 12 (80,0) 3 (20,0)
Incisdo cirdrgica N3o 38 (92,7) 3 (7,3) 0,327
sobre incisdo prévia Sim 40 (85,1) 7 (14,9)

(continua...)
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Tabela 14 - (continuagdo) — Distribuicdo dos casos de acordo com as variaveis relacionadas

ao tratamento e a presenca de deiscéncia de ferida operatdria (Hospital de Cancer de

Barretos, julho de 2010 a setembro de 2012).

Variavel Categorias Deiscéncia de ferida operatéria Valor de P
Nao Sim
N (%) N (%)
Histerectomia N3o 44 (95,7) 2 (4,3) 0,136
Sim 72 (85,7) 12 (14,3)
Anexectomia Nao 17 (94,4) 1 (5,6) 0,691
Sim 99 (88,4) 13 (11,6)
Linfonodectomia Nado 94 (94,0) 6 (6,0) 0,004
(pélvica/adrtica) Sim 22 (73,3) 8 (26,7)
Omentectomia Nao 87 (89,7) 10 (10,3) 0,752
Sim 29 (87,9) 4 (12,1)
Pés-operatdrio Nao 105 (90,5) 11 (9,5) 0,176
imediato na UTI Sim 11 (78,6) 3 (21,4)

(*1) Complicagdo de ferida operatdria: infecgdo, secregdo, deiscéncia e epidermdlise.

(*2) ASA: American Society of Anesthesiology
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Tabela 15 - Analise multipla para avaliar o tipo de bisturi como possivel fator de risco para

deiscéncia de ferida operatéria (Hospital de Cancer de Barretos, julho de 2010 a setembro

de 2012).

Variavel Categoria N OR 1C95% (OR) Valor de P
PRIMEIRA ETAPA DA MODELAGEM (exploratoria)
indice de massa corpérea <30 kg/m2 80 1,0 Referéncia

> 30 kg/m?2 50 3,9 1,2-13,3 0,030
Linfonodectomia N3o 100 1,0 Referéncia
(pélvica/paradrtica) Sim 30 6,5 1,9-21,8 0,002
SEGUNDA ETAPA DA MODELAGEM (n3o-exploratéria)
Tipo de bisturi Frio 68 1,0 Referéncia

Elétrico 62 1,2 0,3-4,0 0,813
indice de massa corpérea <30 kg/m2 80 1,0 Referéncia

>30 kg/m?2 50 3,7 1,1-13,8 0,030
Linfonodectomia Nao 100 1,0 Referéncia
(pélvica/paradrtica) Sim 30 4,5 1,1-18,8 0,041
Tempo cirurgico (varidvel continua) 130 1,003 0,995 -1,012 0,412

OR: 0Odds ratio

1C95%:

Intervalo de confianga (95%)
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7. DISCUSSAO

Este estudo é um ensaio clinico randomizado realizado com pacientes portadoras de
cancer ginecolégico de um centro de tratamento especializado em cancer no interior do
estado de S3o Paulo. A maioria dos estudos que procuraram comparar os tipos de bisturi o
fez em casuisticas com pacientes ndo oncoldgicos. No momento em que este ensaio clinico
foi desenhado, os cirurgides do Departamento de Ginecologia nao realizavam
procedimentos laparoscépicos, ou o faziam de forma muito esporadica. A abertura do
ensaio clinico coincidiu com a implantacdo da laparoscopia no grupo, o que reduziu
significativamente o numero de casos elegiveis para este estudo. Outra dificuldade
encontrada no estudo foram as exclusGes de pacientes apds a randomizacdo e antes da
segunda observagdo aos 30 dias apds o procedimento. A maioria destas exclusdes ocorreu
no momento da cirurgia, onde houve manipulacdo do sistema digestério, o que sabidamente
é um fator de risco para infec¢do de sitio cirdrgico. Em outros casos houve perda de
seguimento ou 6bito antes da segunda avaliagdo. Em uma minoria de casos, a exclusdo
ocorreu por erro metodoldgico: em um caso o observador tomou consciéncia acidental do
grupo de alocacdo e em mais seis casos falha no processo de randomizacgdo (inclusdo de
pacientes com menos de 18 anos no estudo, randomizacdo duplicada de paciente e exclusdo
do estudo por iniciativa do cirurgido apés randomiza¢do, mas sem clara justificativa para tal).

O principal objetivo deste estudo foi comparar as taxas de complicacdo de ferida
operatdria de acordo com o tipo de bisturi empregado no procedimento. Diferentemente da
hipdtese inicial, as taxas de complicacGes de ferida operatdria foram semelhantes entre o
bisturi frio e o elétrico. Os resultados aqui encontrados corroboram os dados da literatura. A
tabela 16 resume os principais estudos disponiveis na literatura comparando o uso do

bisturi.
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Outro objetivo deste estudo foi estabelecer os fatores de risco para complicacdo da
ferida operatoria. Para tanto, empregou-se analise multivariada em duas etapas. A primeira
etapa compreendeu uma analise exploratdria para a identificagcdao dos fatores de risco em si.

A segunda etapa, de cardter ndo exploratério, procurou determinar se o tipo de bisturi
seria um fator de risco independente. Como o tempo de cirurgia foi diferente entre os tipos
de bisturi, ele foi empregado como varidvel de ajuste compulsério no modelo multivariado.

Quando considerados em conjunto todos os tipos de complicagdo (secrecdo, infeccdo e
deiscéncia) e também separadamente cada uma delas, o tipo de bisturi utilizado ndo
representou um fator de risco independente. Mas é curioso notar que o IMC foi um fator de
risco para complicacbes da ferida operatéria nas anadlises multivariadas, ndo apenas na
analise das complicacées em geral, mas também para cada tipo de complicacdo
separadamente. Nas analises multivariadas, mesmo quando o diabetes foi adicionado aos
modelos, ainda assim a varidvel IMC manteve a sua significancia estatistica, sugerindo que a
guantidade de tecido adiposo seria mais importante para o aparecimento de complicacdes
pos-operatdrias do que o proprio status do diabetes. Assim como nds, outros autores
também observaram maior risco de complicacdo em pacientes com maior IMC. Merkow et
al. realizaram estudo prospectivo com pacientes obesos submetidos a colectomia por cancer
evidenciando que a obesidade modrbida (IMC > 35 Kg/m?) foi forte fator de risco para
complicagdes da ferida e estes quando comparados a pacientes com IMC normal tinham 2,6
vezes mais chances de desenvolver ICS e 3,5 vezes deiscéncia da ferida™.

A explicacdo para esta observacio ndo parece simples. E possivel que a maior
exposicdo a meio externo do tecido adiposo e dos tecidos profundos aumente a chance de
complicacdes, como por exemplo, a infeccdo de sitio cirdrgico. Um estudo realizado por
Rasmussen et al. para analisar a associacdo entre obesidade e complicacdes operatorias
apos histerectomia vaginal e abdominal avaliou 947 cirurgias (abdominal = 503 vs vaginal =
444) demonstrando que o IMC teve relagdo com o aumento do tempo cirdrgico nos dois
tipos de cirurgia®’. Kodama et al. avaliaram fatores de risco para complicacdes pos-
operatdrias precoces e tardias em 259 mulheres com cancer endometrial, sendo definido
como complicacdo precoce até 30 dias da cirurgia e tardia apds o 302 pds-operatorio. Nao
houve uma associacdo significativa entre complicacdes precoces com idade, IMC,
histerectomia radical, linfonodectomia, porém o tempo cirurgico foi um fator independente

para complicacdo precoce. Estas complicacdes compreenderam complicacdes sistémicas e
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da ferida como deiscéncia e infeccdo sendo esta frequentemente ocorrida nas complicagoes
precoces“. Mitas et al. analisaram relatérios médicos que comparou 126 mulheres, obesas
(IMC > 30Kg/m?) com ndo obesas, submetidas a histerectomia total abdominal para
identificar se a obesidade influencia no curso perioperatério. Somente o tempo operatério
médio nas pacientes obesas foi significantemente maior. Contudo, na nossa casuistica, o
IMC, quando ajustado pelo tempo cirdrgico, manteve-se no modelo multivariado,
mostrando-se um fator de risco independente do tempo operatc')rio43.

Outra possivel explicacdo para a associacao entre o IMC e as complicacdes de ferida
operatdria é a maior a drea de exposicao de tecido adiposo. Quanto maior esta drea, maior a
possibilidade de sangramento no tecido celular subcutaneo e maior exsudagdo, o que
contribuiria para a secrecdo e infeccdo de sitio cirurgico.

O fato do IMC associar-se as complica¢cdes da ferida operatdria é relevante, ja que, de
acordo com a Organizacdo Mundial de Saude, 10% da populacdo mundial se tornara obesa
até 2015. Dados americanos mostram que no periodo de 2001 a 2005 a obesidade
aumentou 75% em mulheres com IMC > 50 Kg/m?, 52% em mulheres com IMC > 40 Kg/m? e
24% com IMC > 30 Kg/m?*.

Em relagdo a infecgdo de sitio cirurgico, este estudo observou taxas bastante elevadas
nos dois grupos, ambas superiores a 5%. Embora parecam demasiadamente altas estas
taxas, deve-se recordar que, por se tratar de um ensaio clinico, a vigilancia as complicag¢des é
bem maior do que na rotina assistencial. Knaust et al. que avaliaram a incidéncia de ISC
realizando uma vigilancia pds-alta em um hospital universitario da Alemanha, através de um
guestionario ou entrevista aos pacientes por telefone, identificando que a vigilancia
realizada apenas durante a internagao hospitalar identificou 1,3% de infec¢des de sitio
cirdrgico porém a vigilancia pés-alta 7,5%"*. Martins et al. também realizaram vigilancia p6s-
alta para identificacdo de ISC em 640 criangas e adolescentes em um hospital universitario
onde através de busca ativa, revisdo de prontuarios, notificagdo pelos médicos e/ou
familiares e entrevista por telefone identificaram uma taxa global de 11,9% de ISC. Porém,
se nao realizassem vigilancia pds-alta esta taxa seria de 7,5%*. Além disso, o critério para
notificacdo de ISC adotado neste estudo foi bastante rigoroso e sensivel. Na pratica diaria,
nem todas as complicacdes sdo consideradas e notificadas como ISC. Segundo Charoenkwan

et al. os indices de infecgao relatados para cirurgia potencialmente contaminada foram de
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7,7%. Devemos lembrar que este tipo de cirurgia foi o tipo mais frequente realizado
estudo™.
De acordo com dados da literatura a ISC, entre os pacientes cirurgicos, é a infecgao

12,13

hospitalar de maior incidéncia . Nos EUA estima-se que ocorram cerca de 500.000 casos

de ISC por ano, gerando um gasto anual extra 12 10 48 A taxa de infeccao é um importante
indicador do hospital e o retorno destes dados a equipe cirurgica pode reduzir os indices de
ISC em até 35%".

No caso da ISC, além do IMC, a analise multivariada identificou o tipo de incisdo como
fator de risco. As pacientes com incisdo transversal tiveram maior risco de infeccdo em
compara¢do com aquelas com incisdo vertical. No caso das cirurgias ginecoldgicas, as
incisdes transversais sdo realizadas na parte mais inferior do abdome, junto ao pube, onde
naturalmente se forma um dobra cutanea. Esta, por sua vez, pode acumular umidade,
secrecdo e sujidade, o que aumentaria a chance de infec¢do de sitio cirtrgico. E curioso
observar que no estudo de Thornburg et al. os autores obtiveram resultado oposto ao aqui
apresentado, sendo maior a chance de complicacdo em incisGes verticais (infeccdo e
deiscéncia)®’. Embora n3o seja facil a explicacdo desta diferenca, deve-se considerar que a
casuistica de Thornburg et al. ndo é perfeitamente comparavel a nossa, jd que os autores
incluiram apenas mulheres submetidas a parto cesariano. Em geral, incisdes verticais para
partos cesarianos sdao adotados em situagcdes de maior complexidade obstétrica, o que
poderia explicar maior taxa de complicacdo neste grupo de mulheres. Os resultados da
metanalise de Grantcharov et al. que compararam complicagBes pds — operatdrias apds
realizacdo de incisdo abdominal vertical ou transversal também mostraram que a incisdo
transversal reduz o risco de deiscéncia abdominal, complicacdes pulmonares e hérnias
incisionais quando comparada a incisdo vertical, mas ndo encontrou diferenca significativa
nos indices de infeccdo de acordo com o tipo de incisdo. Porém neste estudo ndo se
comparou o IMC das pacientes com o tipo de incisdo cirurgica em relagdao as complicagcGes
pds — operatdrias®’. Além do mais, as populacdes ndo s3o completamente comparaveis as
nossa, pois analisaram estudos de cirurgia de aorta abdominal, colecistectomia e
laparotomia por trauma.

O estudo de Hendrix et al. realizado para determinar se ha diferenca na frequéncia de

deiscéncia entre incisdo vertical e transversal (Pfannenstiel) em mulheres submetidas a

cirurgia obstétrica ou ginecoldgica observou que o risco de deiscéncia nas incisdes verticais
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ndo aumentou em relacdo a transversal. Outros fatores de risco significantes para deiscéncia
da ferida foram anemia, IMC > 27 Kg/m?, uso de tabaco e multiplos procedimentos48.
Segundo os resultados de Mclean et al. que compararam os tipos de incisdao com
complicagdes pds —operatdrias em mulheres obesas submetidas a cesariana, o IMC associou-
se ao risco de deiscéncia e a incisdao vertical também obteve uma alta incidéncia de
deiscéncia porém esta ndo foi estatisticamente significativa®.

Burger et al. realizaram uma revisao sistemdtica dos tipos de incisdo abdominal e
complicacbes onde se incluiu incisdo transversa, mediana, obliqua e paramediana
observando um aumento nos indices de hérnia incisional em incisbes medianas, mas nao
encontraram diferenga nas taxas de infec¢do e deiscéncia quando comparado com qualquer
tipo de incisdao. Este aumento nas taxas de hérnia incisional foi encontrado somente em
pacientes submetidos a grandes Iaparotomiasso.

A realizagdo de linfonodectomia também esteve associada com maior risco de
deiscéncia da ferida operatéria na presente casuistica. Assim como nds, Gmyrek et al., ao
estudarem retrospectivamente 211 mulheres submetidas a cirurgia por cancer de ovario,
também observaram maior risco de complicacbes em ferida operatdria, sobretudo
cicatrizacdo e eventracdo. A incidéncia de eventracio em mulheres submetidas a
linfonodectomia foi de 3,4 %, enquanto o grupo que nado realizou o procedimento, 0,4%. As
taxas de falha de cicatrizagdo foram respectivamente 3,4% e 0,8%".

Uma possivel explicacdo para esta associacdo entre a deiscéncia da ferida operatoria e
a realizacdo da linfonodectomia é a exposicdao do campo cirurgico. A linfonodectomia
retroperitoneal, em particular, necessita de uma ampla exposicdo do campo cirurgico, o que
é realizada por meio de afastadores. Estes, muitas vezes, provocam isquemia das bordas
cirargicas, o que levaria a dificuldade de cicatrizacdo da ferida operatdria e deiscéncia da
mesma. E possivel também que outras complicacdes associadas a linfonodectomia, como
por exemplo, hemorragia intra-abdominal, fistulas intestinais e urinarias>, possam, de
alguma forma, acarretar a eventracdo e a deiscéncia da ferida. Contudo, o presente estudo
nao avaliou outras formas de complicagcdao pds-operatdria além daquelas relacionadas com a
ferida. Por tanto, fica dificil inferir os motivos reais que possam ter determinado a deiscéncia
da ferida.

Pavlidis et al. realizaram estudo retrospectivo para avaliar fatores de risco para

deiscéncia completa de ferida operatéria em pacientes submetidos a grandes cirurgias
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abdominais e observaram que pacientes com cancer, infec¢do de sitio cirdrgico e obesidade
tinham maior risco de deiscéncia®>.

De acordo com Fonseca Neto et al. os fatores de risco encontrados em seu estudo para
deiscéncia foram desnutricdo e presenca de infeccdo. Este estudo avaliou 15 pacientes
submetidos a cirurgia abdominal eletiva e de urgéncia ou emergéncia, destes 73% dos
pacientes tiveram infeccdo do sitio cirdrgico e 73,4% com algum grau de desnutricdo.
Diferentemente do nosso estudo, na amostra de Fonseca Neto et al. os pacientes foram
submetidos a cirurgia por trauma ou portadores de afecgGes cirurgicas abdominais e em sua
minoria eram portadores de neoplasiaS3.

A incidéncia de deiscéncia varia de 0,4 a 3,5% na literatura. Esta variacdo da
porcentagem depende do tipo de cirurgia realizada. Apesar dos materiais de suturas
estarem mais resistentes e, mesmo com melhor cuidado pré — operatério estes indices sao
praticamente inalterados®.

A presenca de seroma também foi outra complicagdo presente em nossa casuistica.
Segundo Porter et al. que compararam os indices de formacdo de seroma em 80 pacientes
submetidas a mastectomia radical e mastectomia simples utilizando o bisturi frio e o bisturi
elétrico observaram que o uso do eletrocautério para realizagcdo de retalho cutdneo estava
significativamente ligado a formacdo de seroma. Porém, a perda sanguinea estimada foi
menor neste grupo>*. Em nosso estudo a presenca de seroma n3o esteve associada ao tipo
de bisturi utilizado e sim ao antecedente de diabetes. No estudo de Erekson et al. observou-
se que o diabetes esta associado a complicagdes pds-operatdrias em mulheres submetidas a
cirurgia ginecoldgica benigna mas este estudo descreveu apenas como complicagdes da
ferida operatdria a presenca de infeccdo do sitio cirdrgico, diferentemente da nossa
casuistica®™.

Clarke-Pearson et al. em uma revisao de fatores de risco associados a complicacdes de
pacientes submetidas a histerectomia por causas benignas, encontraram taxa de
complicacdo infecciosa em histerectomia aberta de 10,5%, porém neste estudo foi avaliado
complicagdes sistémicas sendo a infeccdo a Unica complicagdo da ferida analisada’’.
Devemos observar que Clarke-Pearson et al. avaliaram histerectomias por causas benignas e
no presente estudo avaliaram-se somente complicacdes da ferida operatdria. Devemos

ressaltar que as populag¢des sao diferentes.
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Em resumo, este estudo evidenciou que as taxas de complicacdo entre o bisturi frio e
elétrico ndo foram diferentes do ponto de vista estatistico. Embora o assunto pareca perder
importancia na era de cirurgias minimamente invasivas, como a laparoscopia e a cirurgia
robdtica, o assunto sempre serd atual, ja que nem todos os pacientes sdo candidatos a este
tipo de cirurgia. Os resultados aqui alcangados, em consonancia com a literatura, nao
permitem ao cirurgido justificar a sua escolha do tipo de bisturi por questdes de morbidade
pos-operatdria. Contudo, por se tratar de um estudo piloto, a casuistica deverd ser

aumentada para validar tal assertiva.



54

8. CONCLUSOES

. Embora a incidéncia de complicagdes na ferida operatéria (secre¢do, infecgcdo de sitio
cirdrgico e deiscéncia cutanea de ferida operatdria) tenha sido maior no grupo do bisturi
elétrico, esta diferenga nao foi significativa do ponto de vista estatistico.

. Em analise multipla, o tipo de bisturi ndo representou um fator de risco para as
complicacdes na ferida operatdria.

= O indice de massa corpédrea igual ou maior a 30 kg/m? representou um fator de risco
independente para complicacdo na ferida operatdria (secrecdo, infeccdo e deiscéncia). A
presenca de diabetes esteve associada ao risco aumentado de secrecdo pela ferida
operatdria. Incisdo transversal foi identificada como fator de risco independente para
infecgdo de sitio cirurgico. A realizagdo de linfonodectomia pélvica/adrtica aumentou o risco

de deiscéncia cutanea de ferida operatoéria.
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FORMULARIO DE COLETA DE DADOS: FATORES DE RISCO PARA COMPLICACOES

01 N2 Caso 01

02 Grupo 02

03 Nome 03

04 Registro Geral Hospitalar 04

05 DN (Dia/Més/Ano) 05

06 Escolaridade (n2 anos) 06

anos 99. N3o Consta/lgnorado

07 Data Internagdo (Dia/Més/Ano) 07

08 Data Cirurgia (Dia/Més/Ano) 08

09 Horario de Internagdo 09

10 Histdria Diabetes 10
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

11 Insulino dependente 11
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

12 Insulino ndo dependente 12
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

13 Taxa de glicemia pré-op. (mg/dl) 13

14 Tabagismo (n2 anos) 14

anos 99. N3o Consta/lgnorado

15 Fumou 30 dias antes cirurgia? 15
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

16 Peso (Kg) 16

17 Altura (cm) 17

18 Doenca: 18
1.Benigna; 2. Carcinoma in situ/ NIC3/NIC2; 3. Carcinoma invasor 99. N3o
Consta/lgnorado

19 Topografia 19

1.Vagina; 2. Colo Utero; 3. Corpo; 4. Tuba; 5. Ovario; 99. N3o
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Consta/lgnorado

Tipo de Cirurgia: Histerectomia

20 1.Total; 2. Subtotal; 3. Simples; 4. Radical; 99. Ndo Consta/lgnorado 20

21 Tipo de Cirurgia: Salpingectomia 21
1.N3o; 2. Unilateral; 3. Bilateral; 99. Ndo Consta/lgnorado

22 Tipo de Cirurgia: Ooforectomia 22
1.N3o; 2. Unilateral; 3. Bilateral; 99. Ndo Consta/lgnorado

23 Tipo de Cirurgia: Omentectomia 23
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

24 Tipo de Cirurgia: Peritonectomia 24
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

25 Tipo de Cirurgia: Apendicectomia 25
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

26 Tipo de cirurgia: Laparoscopia associada: 26
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado
N2 de Linfonodos Pélvicos Ressecados

27 99. N3o realizado 27

28 N2 de Linfonodos Adrticos Ressecados 28
99. Ndo realizado

29 Cirurgia Curativa 29
0. N3o; 1. Sim ; 99. N3o Consta/lgnorado

30 Horario inicio cirurgia 30

31 Horario término cirurgia 31
Potencial de Contaminagao

32 1.Limpa; 2. Potencialmente Contaminada; 3. Contaminada; 4. Infectada; | 32
99. N3o Consta/lgnorado

33 Fechamento subcutaneo 33
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

34 Necessidade de drenagem de cole¢do em ferida (serosidade/purulenta) | 34

até 0 PO 30?

0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado
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35 Necessidade de debridamento de pele até PO 30? 35
0. Ndo; 1. Sim Quando (data): ; 99. Ndo Consta/lgnorado
Necessidade de uso de antibidtico apds o PO1 até o PO 30?

36 0. N3o; 1. Sim ; 99. N3o Consta/lgnorado 36

37 Necessidade de reinternacgdo por infec¢do da ferida até o PO 30? 37
0. N3o; 1.Sim;

38 Colecdo em cavidade abdominal ou pélvica até o PO 30? 38
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

39 Febre até o PO30? 39
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

40 Hérnia incisional até o PO 307? 40
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

41 ASA 41
1.1;2.11; 3. 1ll; 4. 1V; 5. V; 99. N3o Consta/lgnorado

42 Cirurgiao 42
1. titular; 2. residente; 99. Ndo Consta/lgnorado

43 Auxiliar 43
1. titular; 2. residente; 99. Ndo Consta/Ignorado

44 Tempo Experiéncia Cirurgido titular 44
1.<5anos; 2. 25 anos e <10 anos; 3. > 10 anos

45 Tipo de Anestesia Inicial 45
1.Geral; 2. Raqui; 3. Peri; 4. Geral + Raqui; 99. Ndo Consta/lgnorado

46 Antibioticoprofilaxia 46
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

47 Antibiotico Usado 47
1- Kefazol 0. N3o; 1. Sim; 99. Ndo Consta/lgnorado
2- Genta e Metronidazol 0. Ndo; 1. Sim; 99. N3o Consta/Ignorado
3- Clindamicina 0. N3do; 1. Sim; 99. Ndo Consta/Ignorado
4- Ceftriaxona 0. N3do; 1. Sim; 99. Ndo Consta/lgnorado
5- Ceftriaxona e Metronidazol 0. N3o; 1. Sim; 99. N3do Consta/lgnorado

48 Horario de inicio 48
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99. N3o Consta/lgnorado

49 Horario Repique Intra-Operatério 49
99. N3o Consta/lgnorado

Duracdo da Profilaxia

50 1.Dose Unica; 2. 24h; 3. > 24h e < 48h; 4. > 48h; 99. N3o Consta/Ignorado | 50

51 Dose Antibidtico Adequada 51
1.Sim; 2. Ndo; 99. N3o Consta/Ignorado

52 Uso manta térmica 52
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

53 Pds — Operatério Imediato na UTI 53
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

54 Numero de Dias na UTI 54
< 2 dias; 2. > 2 e < 3 dias; 3. > 3 dias; 99. N3o Consta/lgnorado

55 Tempo de jejum pré — operatorio 55

horas 99. N3o Consta/lgnorado

N2 Bolsa de Concentrado Hemaceas no intra-operatdrio 56

56 99. N3o Consta/lgnorado

57 N2 Bolsa de Concentrado Hemaceas no pds-operatério (302 PO) 57

99. N3o Consta/lgnorado

58 Tratamento Adjuvante Prévio 58
0.N3o; 1. Quimio; 2. Radio; 3. Quimio + Radio; 99. Ndo Consta/lgnorado

59 ISC 59
0.N3o; 1. Superficial; 2. Profunda; 3. Orgdos e Espacos; 99. Nio
Consta/lgnorado

60 Data ISC (Dia/Més/Ano) 60

61 Estadiamento 61
1.1; 2. 11; 3. 1ll; 4. 1V; 99. Ndo Consta/lgnorado

62 Evolucao ISC 62
1.Cura; 2. Obito por ISC; 3. Obito por outra causa; 99. Nio
Consta/lgnorado

63 | Data do Obito (Dia/Més/Ano) 63
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64

Cirurgia Abdominal Prévia

0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

64

65

Tempo Cirurgia Abdominal Prévia

1.Sim ;2. N3o; 99. N3o Consta/lgnorado

65

66

Incisdo Cirurgica sobre Incisdo Prévia

0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

66

67

Tipo de Incisao

1.Longitudinal; 2. Transversal;

67

68

Tamanho da incisdo (cm)

68

69

Hérnia Incisional Prévia

0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

69

70

Colocagdo de Tela

0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

70

71

Cirurgia em Paciente com Tela

0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

71

72

Cultura e Antibiograma

1.MSSA; 2. MRSA; 3. E. coli ESBL neg; 4. E. coli ESBL +; 5. Klebsiella spp
ESBL neg; 6. Klebsiella spp ESBL +; 7. Enterobacter cloacae; 8.
Pseudomonas aeruginosa Sensivel; 9. P. mirabilis Sensivel; 10. M.
morgannii Sensivel; 11. Citrobacter spp; 12. E. coli ESBL neg + MRSA; 13. E.
coli ESBL neg + E. faecalis Sensivel; 14. E. coli ESBL neg + Outro gram neg;

15. Outro Gram +; 16. Ndo coletada; 99. Ndo Consta

72

AVALIAGAO DA INCISAO PO 14

73

Hiperemia incisao

0. ndo; 1. Pontual; 2. Peri-incisional

73

74

Se houver hiperemia peri-incisional:

Dimensao X (cm)

74

75

Calor (flogose)

0.ndo; 1. sim

75

76

Secrecdo pela incisao

0.n3o; 1. somente a expressao; 2. espontanea

76
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77 Densidade da secrecao: 77
1. fuida; 2. espessa;

78 Aspecto secre¢ao 78
0.ausente; 1. Sero-hematica; 2. Turva; 3. Oplascente/pus

79 Odor desagradavel 79
0. N3o; 1. Sim

80 Epidermdlise na incisao: 80
0. ndo; 1. em até 1/3 incisdo; 2. em até 2/3 incisdo; 3. > 2/3 incisdo

81 Equimose na incisao: 81
0. n3o; 1. em até 1/3 incisdo; 2. em até 2/3 incisdo; 3. > 2/3 incisdo

82 Evisceragao: 82
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

83 Deiscéncia cutanea 83
0.n30; 1. Em até 1/3 incisdo; 2. Em até 2/3 incisdo; 3. > 2/3 incisdo

84 Abaulamento da incisdo: 84
0. ndo; 1. localizado; 2. generalizado
AVALIACAO DA INCISAO PO 30

85 Hiperemia incisao 85
0. ndo; 1. Pontual; 2. Peri-incisional

86 Se houver hiperemia peri-incisional: 86
Dimensao X (cm)

87 Calor (flogose) 87
0.n3o; 1. sim

88 Secrecdo pela incisao 88
0.n3o; 1. somente a expressdo; 2. espontanea

89 Densidade da secrecao: 89
1. fuida; 2. espessa;

90 Aspecto secrecao 90
0.ausente; 1. Sero-hematica; 2. Turva; 3. Oplascente/pus
Odor desagradavel

91 0. N3do; 1. Sim 91
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92 Epidermdlise na incisao: 92
0. ndo; 1. em até 1/3 incisdo; 2. em até 2/3 incisdo; 3. > 2/3 incisdo

93 Equimose na incisao: 93
0. ndo; 1. em até 1/3 incisdo; 2. em até 2/3 incisdo; 3. > 2/3 incisdo

94 Evisceragao: 94
0. N3o; 1. Sim ; 99. Ndo Consta/lgnorado

95 Deiscéncia cutanea 95
0.n30; 1. Em até 1/3 incisdo; 2. Em até 2/3 incisdo; 3. > 2/3 incisdo

96 Abaulamento da incisao: 96

0. ndo; 1. localizado; 2. generalizado
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ANEXO B
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A Sr2, estd sendo convidada a participar do estudo nomeado “Complica¢bes da
ferida operatdria em cirurgias ginecolégicas abdominais oncoldgicas: ensaio clinico
randomizado comparando o uso do bisturi elétrico e bisturi frio (Estudo piloto)”.

Bisturi € um instrumento médico utilizado nas cirurgias para realizar o corte da pele e
musculos do abdome (barriga) até chegar ao local que serd operado, no caso da cirurgia da
Sr2, até o Utero.

Para fazer este corte podem ser usados dois tipos de bisturis. Um deles possui uma
lamina de corte, parecido com uma pequena faca muito afiada e é chamado bisturi frio. O
outro é chamado bisturi elétrico e realiza o corte através de um instrumento parecido com
uma caneta ligada na tomada e que corta a pele através do calor que ele produz.

Para a realizacdo de cirurgia todos os cuidados sdo tomados para evitar a infec¢do da
cicatriz da cirurgia, mas mesmo assim ela pode acontecer. Aqui no Hospital de Cancer de
Barretos é raro acontecer infec¢do da cicatriz de cirurgia para retirada do Utero (menos de
um caso para cada 100 cirurgias).

Ainda ndo foi realizado estudo na medicina para saber se ha diferenca no
aparecimento de infeccdo da cicatriz da cirurgia se a pele for aberta com o bisturi frio ou
com o elétrico.

Este estudo que a Sr2 esta sendo convidada para participar tem o interesse de tentar
definir se um dos dois tipos de bisturi diminui a chance de aparecimento de infeccdo da
cicatriz da cirurgia.

Se a Sr?2 aceitar participar do estudo, antes da cirurgia no centro cirdrgico serd
realizado um sorteio para o médico saber qual tipo de bisturi ele vai usar para realizar o
corte.

O fato de cortar a pele com o bisturi frio ou o bisturi elétrico ndo causa nenhum dano
ou risco adicional no seu tratamento.

Apds a cirurgia a Sr2. sera acompanhada por toda a equipe médica e de enfermagem
e também por mim, que sou enfermeira e pesquisadora, tanto durante a internagdo mas
também depois da alta, no ambulatério. O seu acompanhamento comigo sera até 30 dias

apods a cirurgia.
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Se por acaso a Sr2. desenvolver infec¢do da cicatriz da cirurgia, todo o tratamento
sera realizado aqui no hospital sem nenhum custo.

A participacdo da Sr2. é voluntaria e se nao quiser participar, isto nao vai atrapalhar
ou prejudicar seu tratamento aqui no Hospital de Cancer de Barretos. Se a Sr2 concordar em
participar e depois mudar de idéia a Sr2 podera desistir. Para desistir a Sr2 deverd me avisar.

Qualquer duvida que a Sr2 tiver sobre o estudo poderd entrar em contato comigo que
eu poderei esclarecer.

Os seus dados e da sua cirurgia ficardo em sigilo, sendo confidencial para as pessoas
envolvidas na pesquisa.

Eu, fui informada

dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei
gue em qualquer momento poderei solicitar novas informag¢des e mudar minha decisao se
assim o desejar. A pesquisadora Regiane Ladislau Rongetti me certificou que todos os dados
desta pesquisa serdao confidenciais. Também sei que caso existam gastos adicionais ndo serei
cobrada por isso. Em caso de duvidas poderei chamar a enfermeira Regiane Ladislau
Rongetti no telefone (17) 3321-6600 ramal 6836, ou o Dr. Renato José Affonso Junior no
telefone (17) 3321-6600, ramal 6894.

Declaro que concordo participar deste estudo. Recebi uma cépia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as

minhas duvidas.

Nome Assinatura do Participante
Data
Nome Assinatura do Pesquisador
Data
Nome Assinatura da Testemunha

Data
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