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RESUMO



Pacientes portadores de lombalgia crénica refrataria ao tratamento conservador
e apos o diagnostico preciso e criterioso de instabilidade vertebral, a artrodese
lombar € uma das opc¢des de tratamento. Uma das principais complicacfes apoés
a cirurgia de coluna vertebral é a infeccao do sitio cirdrgico, que pode ser evitada
com medidas pré-operatérias e pés-operatérias. A antibioticoprofilaxia € uma
grande modalidade de prevencdo desta complicacdo, porém seu tempo de
administracdo continua controverso na literatura. O objetivo do estudo foi
comparar os resultados pos-operatoérios de pacientes submetidos a artrodese de
coluna lombar em uso de antibioticoprofilaxia com cefalosporina de primeira
geragdo por um e cinco dias. Foi observado que uma Unica dose de antibiotico-
profilaxia é tdo eficaz quanto o regime de mdltiplas doses, ndo justificando os

custos e riscos do regime prolongado.

Palavras-chave: Antibioticoprofilaxia. Cirurgia de coluna. Cefalosporina de

primeira geracao.



ABSTRACT

Patients with low back pain refractory to conservative treatment and after accu-
rate and insightful diagnosis of vertebral instability, there is an indication to per-
form spinal arthrodesis. A major complication after spinal surgery is infection.
This can be prevented by preoperative and postoperative measures. Antibiotic
prophylaxis management is the main mode of preventing this complication, but
your time management remains controversial in the literature. Our goal was to
compare the postoperative results of patients submitted to lumbar spine ar-
throdesis in use of antibiotic prophylaxis with first-generation cephalosporin for
one and five days. It was noted that a single dose of antibiotic is as effective as
the multiple dose regimen, and do not justify the costs and risks of prolonged

regime.

Keywords: Antibiotic prophylaxis. Spinal surgery. First-generation cephalo-

sporin
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1 INTRODUCAO

A lombalgia ou lombociatalgia acomete cerca de 63% da populagcao brasileira,
sendo que a instabilidade vertebral, associada ou ndo a doenca discal, se
caracteriza como um importante fator etioldgico desta enfermidade?.

Nos casos de pacientes portadores de lombalgia refrataria ao tratamento
conservador e ap8s o diagndstico preciso e criterioso de instabilidade vertebral,
existe indicagéo de se realizar artrodese vertebral como forma de tratamento,

procedimento que consiste na fuséo vertebral com correcao da instabilidade.

Apesar da artrodese vertebral consistir em um bom método para alivio da dor,
este ndo é isento de complicagdes, sendo a infecgéo de sitio cirurgico (ISC) uma
das principais. Embora sua baixa incidéncia, seus efeitos sdo devastadores,
podendo resultar em prejuizo econdémico e danos fisicos aos pacientes devido a
varios fatores, incluindo a necessidade de uso prolongado de drogas

antimicrobianas, reabordagem cirurgica, entre outros.

InfeccBes de sitio cirlrgico sdo desvantajosas do ponto de vista de custo e
efetividade para os médicos?. Os fatores de risco associados a infeccdo podem
ser divididos em intrinsecos ao paciente, como o0 tabagismo, diabetes,
desnutricdo, obesidade, artrite reumatoide, uso crénico de corticosterdides e
neoplasias, que estao entre os fatores de risco de maior relevancia, e fatores de
risco extrinsecos como 0 maior tempo cirdrgico e maior nimero de profissionais

no campo cirdrgico®.

Medidas adotadas no intra-operatério e pos-operatorio imediato podem auxiliar
a diminuir a taxa de infec¢cdes pos-operatéria, entre elas destacamos a
manutencdo de um campo asseéptico, atencdo durante a hemostasia,
minimizacdo de tecidos desvitalizados, uso adequado de drenos e a

antibioticoprofilaxiaZ.

A antibioticoprofilaxia é a principal modalidade de prevencgéo desta complicacédo

e, visto a significativa redu¢cdo do numero de infeccdo nos pacientes que a
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receberam*, temos o conhecimento da sua importancia e eficacia durante o

procedimento cirargico.

Estudos evidenciam que uma dose Unica de antibioticoprofilaxia com cefalotina
1g é téo eficaz quanto a profilaxia com mdaltiplas doses, no entanto, isto ndo é
universalmente aceito*. Sendo assim, o objetivo deste trabalho é comparar os
resultados pés-operatorios de pacientes, em uso profilatico de cefalotina 1g
endovenosa por um, e cinco dias, submetidos a artrodese de coluna lombar de

até trés niveis.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar os resultados poOs-operatérios relacionando a taxa de infeccdo em
pacientes submetidos a artrodese lombar que realizaram antibioticoprofilaxia com
cefalosporina de primeira geracao por um e cinco dias.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

Definir qual o regime de antibioticoprofilaxia para prevenir infeccbes do sitio

cirargico.
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3 METODO

Foram avaliados 43 pacientes através de um estudo prospectivo e randomizado,
realizado apés aprovacdo do CEP da instituicdo sob N°12039513.9.0000.5065.
Todos os pacientes foram submetidos a artrodese lombar devido a doenga
degenerativa discal com um, dois ou trés niveis. Apos a intervencéo cirurgica,
realizamos a avaliacdo dos pacientes na data da alta e no primeiro retorno ao
ambulatério ap6s duas semanas.

Como critério de inclusdo, utilizou-se pacientes submetidos a artrodese de
coluna lombar de até trés niveis devido patologias degenerativas e que fazem
acompanhamento no ambulatério de ortopedia da nossa instituicdo. Excluiu-se
0s pacientes submetidos a artrodese de coluna lombar por outro motivo que néao
doenca degenerativa, como tumores ou fraturas, e também foram excluidos os
pacientes com artrodese de coluna em mais de trés niveis.

Apo6s ainclusdo na pesquisa, foi atribuido ao paciente o nimero um ou dois por
meio de sorteio. A cada paciente era retirado de uma caixa um papel que
indicava o regime de profilaxia. Nesta caixa, havia nimero iguais de papéis com
0 numero um e numero dois. O grupo um recebeu antibioticoprofilaxia com
cefalosporina de primeira geracao por um dia e o grupo dois, por cinco dias.
Utilizou-se como critério para analise dos resultados a avaliacdo clinica das
condicbes da ferida cirdrgica e o0s exames laboratoriais (hemoglobina,
hematdcrito, leucdcitos totais, bastonemia, velocidade de hemossedimentacéo,
proteina C reativa) realizados no pré-operatorio e pos-operatorio. Ao realizar a
analise da ferida cirurgica, foi dado real importancia aos sinais como calor, rubor,
deiscéncia de sutura, secre¢cdes purulentas e seroma.

Utilizou-se a andlise estatistica do teste Qui quadrado x2 e testes binomiais

considerando p< 0,05 e n=1.
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4 RESULTADO

Foram avaliados 43 pacientes no periodo de novembro de 2012 até abril de
2014, destes 22 eram do sexo feminino, com idade média de idade de 49,9 anos
variando de 16 a 76 anos.

As complicagBes ocorridas foram infecgdo de sitio cirdrgico, deiscéncia de
sutura, fistula liquérica e hiperemia exacerbada e seroma.

Encontrou-se 2,3% de infeccéo cirdrgica e 27,8% de complicacBes gerais em
nosso estudo, conforme a Tabela 1.

Tabela 1 Percentual de complicacdes gerais.

Total de ~ A . . Fistula
pacientes Infeccdo | Deiscéncia | Hiperemia liquérica Seroma | Total
43 1 1 1 1 8 12

As analises a seguir avaliam a relacao entre o fato de administrar aos pacientes,
no pos-operatorio, antibiéticos por diferentes periodos: Grupo 1 — durante um dia
e Grupo 2 — durante cinco dias, como mostra a Tabela 2. Para estas andlises
foram considerados as condi¢cdes “Normais” e “Alteradas”, onde as “Normais”
representam o grupo que se encontrava em perfeitas condicdes apds o periodo
de ministracdo do antibidtico, e “Alteradas” as que apresentavam algum tipo de
anormalidade, como: Deiscéncia de um ponto, Infeccdo, Fistula Liquorica,

Hiperemia ou Seroma.
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Tabela 2 Percentual de complicagdes por grupo

Condigdes Condigoes

Total
normais alteradas
Absoluto 15 6 21
1 dia
Relativo 71,4% 28,6% 100,0%
Grupo
Absoluto 16 6 22
5 dias
Relativo 72,7% 27,3% 100,0%
Absoluto 31 12 43
Total
Relativo 72,1% 27,9% 100,0%

Teste de Qui-quadrado revela que a hipotese de haver associacao entre o
periodo de administracdo do antibiotico e 0 estado do paciente apos esse
periodo foi rejeitada (p=0,924). Ou seja, ndo ha associacdo entre o fato de o
antibidtico ser ministrado por 24 horas ou cinco dias e o estado final do paciente.
Contudo, um questionamento pode ser levantado: sera que ha diferenca entre
as proporcoes de condi¢cdes “Normais” e “Alteradas” dentro de cada periodo de
ministracdo do antibiotico?

Testes Binomiais para estas proporcdes, como evidéncia a Tabela 3, revelam
gue no periodo de um dia ndo ha diferenca entre as condi¢des do pds-operatorio,

com significancia de 0,078 (> 0,05).



Tabela 3 Teste Binominal
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Proporcdes Significancia —
Condicobes N porg 'gnii !
observadas p
Grupo 1 Normais 15 0,71 0,078
Grupo 2 Alteradas 6 0,29
Total 21 1,00

Grupo =1 dia

Para o periodo de um dia, a diferenca entre as propor¢bes das condicOes

“‘Normais” e “Alteradas” também n&o foi significativa com significancia de 0,052

(>0,05), como mostra a tabela 4.

Tabela 4 Diferenca entre as proporcdes das condi¢fes

. Proporc¢ées Significancia —
Condicbes N
observadas p
Grupo 1 Normais 6 0,27 0,052
Grupo 2 Alteradas 16 0,73
Total 22 1,00

Grupo =5 dias

Estes resultados corroboram com o teste de associacdo efetuado a priori,

indicando que o periodo maior de utilizacdo do antibiético ndo contribui para o

aumento das proporcdes de resultados em “Normais”.

No entanto, uma ressalva deve ser feita: para tornar mais confiaveis os testes

7

aplicados, é necessario um numero maior de ocorréncias das categorias

analisadas.
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5 DISCUSSAO

Certos fatores de risco comprovadamente aumentam o risco de infec¢éo de sitio
cirdrgico em pacientes operados por estenose lombar, como a idade avancada,
imunossupressao, tabagismo, uso cronico de corticoesterdides, cirurgia
multinivel, obesidade, hipertenséo e cirrose hepética3, sendo o diabete mellitus
o fator mais importante. Considerando que a taxa global de infec¢cdo em cirurgia
de coluna é baixa (<2%%), o Unico paciente do estudo que apresentou ISC
possuia dois fatores de risco para infeccdo (idoso, hipertenso), o que

correspondeu a 1/44 ou 2,28% da amostra.

Apesar da énfase na abordagem farmacolodgica, a prevencao das infec¢des cirdr-
gicas vai muito além da antibioticoprofilaxia. O manejo pré-operatorio adequado
prevé que, o encurtamento <24 horas de internacao pré-operatoéria, tricotomia
com aparador ou tesoura em tempo <2 horas, antibioticoprofilaxia iniciada em
até 1 hora, antissepsia de campo operatério e duracado da antibioticoprofilaxia
<24 horas*®, sdo praticas de grande importancia que ndo devem ser

subestimadas pelos cirurgides.

Embora a profilaxia antibiGtica pré-operatoria seja eficaz para prevenir a infeccao
bacteriana, o uso prolongado de antibiéticos néo é justificavel. Uma meta-analise
nédo identifica qualquer beneficio adicional em regimes de doses multiplas®. O
uso prolongado de antibidticos aumenta o risco de resisténcia de cepas
bacterianas sem nenhum beneficio”®°. Além disso, a atual orientacdo para
cirurgia limpa da coluna é de Unica dose profilatical®!! e, se uma nova dose é

adicionada, ndo deve exceder 24 horas nos pés-operatériot?1314,

Nesse estudo foi proposto um protocolo de uso de ATB de um dia versus cinco
dias, desconsiderando variaveis individuais de saude de cada individuo,
avaliando a incidéncia de infeccdo separada por grupos. Os resultados
apresentados evidenciaram que ndo houve diferenca na incidéncia de infec¢ao

nos grupos, nao justificando o uso prolongado de antibiéticos.
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Outras complicacbes foram observadas no estudo, onde oito feridas
apresentaram seroma, uma ferida apresentou hiperemia exuberante, uma ferida
evoluiu para fistula liquorica e uma ferida apresentou deiscéncia de um ponto de
sutura por infeccdo superficial. Todas essas complicacbes ndo foram
computadas como ISC por ndo serem profundas, abaixo do limite da fascia

muscular'* e sem necessidade de reabordagem cirlrgica.
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6 CONCLUSAO

Este estudo demonstra que uma Unica dose de antibioticoprofilaxia com
cefalotina 1g endovenosa é tao eficaz quanto o regime de multiplas doses pré-
operatéria e pds-operatoria em cirurgias de artrodese lombar de até trés niveis,
nao justificando, portanto, os custos e 0s riscos de submeter o paciente a

internacao sob regime medicamentoso prolongado.
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ANEXO A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) para participar de uma pesquisa, como
voluntario. Conforme seu médico lhe explicou, vocé tem problemas na coluna
vertebral e far4 uma cirurgia para corrigi-los. Seu médico também |he explicou
gue este tipo de cirurgia provoca risco de infec¢do, o qual pode ser reduzido com
0 uso de antibitticos durante a operacado. Atualmente, ndo se sabe qual o tempo
de uso de antibiéticos que consegue melhor resultado na reducéo do risco de
infecgdo cirurgica. A literatura diz que o uso de um ou cinco dias de antibiéticos
conferem 0 mesmo tipo de protecdo contra a infec¢do, e vocé esta sendo
convidado para participar de uma pesquisa com o0 objetivo de confirmar esta
hipotese.

ApOs ser esclarecido (a) sobre as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer
parte do estudo, assine ao final deste documento (no verso), que esta em duas
vias. Uma delas é sua e a outra € do pesquisador responsavel. Em caso de
recusa vocé nao sera prejudicado (a) de forma alguma. Em caso de duvida vocé
pode entrar em contato diretamente com 0s pesquisadores assistentes André
Camatta de Assis ou Romulo Guerra Guimaraes pelo telefone ou email. Sdo
eles: (27) 99906-1737 e andre_camatta@hotmail.com para contato com André
ou (27) 99994-1765 e romulobreguet@gmail.com para contato com Romulo.
Vocé também pode procurar o Setor de Ortopedia do Hospital Santa Casa de
Misericordia de Vitoria, situada a Rua Dr Jodo dos Santo Neves, n° 143, Vila
Rubim, Vitoria/ ES, CEP: 29018- 180 — telefone: (27) 3212- 7200 ou o Comité de
Etica em Pesquisa em Seres Humanos da EMESCAM — Escola Superior de
Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitoria, situada a Av. N. S. da Penha,
2190, Santa Luzia - Vitéria — ES. Telefone (27) 3334-3586

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

e Titulo do projeto de pesquisa: Comparacdo de pds- operatorio dos
resultados do uso de antibioticoprofilaxia por um e cinco dias em
pacientes submetidos a artrodese lombar. Pesquisador responsavel:
Charbel Jacob Junior

e Pesquisadores participantes: Rodrigo Rezende, Igor Cardoso
Machado, José Lucas Batista JUnior, André Camatta de Assis e Romulo
Guerra Guimaraes.

Objetivos da pesquisa: comparar se existe diferenca estatistica do uso de
antibioticoprofilaxia por um e cinco dias na prevencéao de infeccbes em cirurgias
de artrodese lombar com a finalidade de verificar se os dois esquemas de
antibidticos possuem o mesmo resultado. Se confirmado a hip6tese os
beneficios para o paciente serdo, principalmente, diminuicdo dos custos da
cirurgia e do tempo de internagéao.

Procedimentos da pesquisa: todos participantes receberdo orientacéo verbal
e também através deste termo, o qual deverd ser assinado em caso de
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aceitacao, por seu responsavel. O estudo sera realizado, basicamente, através
da anotacao do resultado do exame de sangue solicitado na data da internacéo,
antes da cirurgia, e no primeiro retorno, além da avaliacao da ferida cirargica no
dia da cirurgia e no primeiro retorno. Os pacientes da pesquisa serdao separados
por sorteio em dois grupos de 20. Um dos grupos recebera antibiético em doses
seriadas por um dia, e os pacientes do outro grupo receberda o mesmo
medicamento em doses seriadas por cinco dias e vocé pode ser sorteado em
qgualquer um destes grupos. Vale lembrar que os riscos de infeccdo séo iguais
para ambos 0s grupos e que o tratamento visa reduzir esses riscos. Antes da
sua cirurgia sera colhido amostras de sangue para realizacdo de hemograma e
para dosagem da proteina C reativa e medida da velocidade de
hemossedimentacdo, estes exames sao importantes para avaliar infeccdo e
nivel de inflamacao do seu corpo. Esses mesmos exames serdo repetidos na
sua primeira reavaliacado ambulatorial que ocorrera 10 a 15 dias apés a sua alta
do hospital. Neste dia, um dos pesquisadores assistentes, André Camatta de
Assis ou Rdbmulo Guerra Guimardes o acompanhara no seu atendimento com o
médico para avaliarem a ferida cirurgica e também o conduzira para o laboratorio
do Hospital Santa Casa de Misericérdia de Vitdéria (HSCMV) para que seja
coletada a amostra de sangue. A coleta do exame de sangue no dia da
internacdo sera realizada pelo setor interno do HSCMV, sem a supervisao do
pesquisador. Visto que posteriormente estes resultados estardo a
disponibilizados no sistema eletrénico do hospital.

Riscos e desconfortos: Além dos exames de rotina, vocé sera submetido a
uma nova coleta de sangue no primeiro retorno pos-operatdrio que devera
ocorrer entre 10 a 15 dias ap0Os alta hospitalar. Durante a coleta de sangue
podera ocorrer desconforto visto que a puncdo com a agulha descartavel € um
procedimento invasivo.

Beneficios: a participacdo nesta pesquisa néo trara beneficios diretos ao
participante. Beneficiaria a populacao futuramente na medida em que os estudos
demonstrem melhor aplicacéo e uso mais criterioso de antibidticos na cirurgia de
artrodese lombar além de reduzir os custos da cirurgia e o tempo de internacéao.

Custo/Reembolso para o paciente: os pacientes ndo terdo gastos adicionais
por participarem da pesquisa e nem receberdo qualquer tipo de reembolso ou
gratificacdo devido a participacao neste estudo.

Confidencialidade da pesquisa: garantimos sigilo que torne segura a
privacidade do paciente participante em relagcdo aos dados confidenciais,
divulgando somente os dados diretamente relacionados aos objetivos da
pesquisa.
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CONSENTIMENTO DE PARTICIPACAO:

Eu, , RG n% /
CPF no: , endereco:

Abaixo assinado, autorizo a participagédo no estudo referido. Fui devidamente
informado e esclarecido pelos pesquisadores sobre a pesquisa, 0s
procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios
decorrentes da participacdo. Foi-me garantido que posso retirar meu

consentimento a qualgquer momento, sem que isto leve a qualquer prejuizo.

Vitoria, de de

Nome do responsavel:

Assinatura do responsavel:

Nome do paciente:

Assinatura do paciente:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a

pesquisa e aceite do sujeito em participar:

TESTEMUNHAS (nédo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Assinatura:

Nome: Assinatura:

Assinatura do pesquisador responsavel:
e Telefone: (27) 9749 6860




E-mail: jcharbel@gmail.com

ANEXO B
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CIENCIAS DA SANTA CASA DE %"’“ "
MISERICORDIA DE VITORIA -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPARACAO POS OPERATORIA DOS RESULTADOS DO USO DE
ANTIBIOTICOPROFILAXIA POR UM E CINCO DIAS EM PACIENTES SUBMETIDOS

A ARTRODESE LOMBAR.
Pesquisador: Charbel Jacob Junior
Area Tematica:
Versdo: 3
CAAE: 12039513.9.0000.5065
Instituicao Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitéria -
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 438.692
Data da Relatoria: 10/12/2013

Apresentagéo do Projeto:

Segundo os pesquisadores, uma das principais complicacdes pés-cirirgicas da artrodese da coluna lombar
é a infeccao do sitio cirirgico (ISC), e a antibioticoprofilaxia é a principal modalidade de
prevencao.Entretanto, o tempo de administracdo desse medicamento é controverso na literatura, isto €, néo
existe padrdo ouro para o esquema terapéutico. Por isso, fica ao critério de cada profissional a escolha do
antibidtico e o tempo de duracéo do tratamento.Com o presente projeto de pesquisa, os autores pretendem
comparar os resultados pés-operatérios de pacientes submetidos a artodese da coluna lombar até trés
niveis, tratados com cefalosporinas de primeira geracdo por um e cinco dias no pés-operatério, a fim de
comparar esses dois esquemas terapéuticos quanto a eficiéncia para evitar a ISC. Esperam os autores que
ndo ocorra diferenca significativa na taxa de ISC

entre os dois esquemas. Se essa hipotese for confirmada, os beneficios serdo, principalmente, diminuicao
dos custos da cirurgia e do tempo de internacéo do paciente.

Para atingir esse objetivo, os pacientes serdo randomizados por sorteio em dois grupos de 20. Os pacientes
de um dos grupos receberdo o antibiético em dose Unica, e os do outro grupo receberdo o mesmo
antibiético em doses diarias por cinco dias. No pré-operatério de todos os paciente sera colhida amostra de

sangue para realizacdo do hemograma e para dosagem da proteina C reativa e
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ESCOLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DE ¢ "'%'ﬁ’ﬁm
MISERICORDIA DE VITORIA -

Continuagdo do Parecer: 488.682

medida da velocidade de hemossedimentacdo. Esses exames serao repetidos na primeira avaliagdo
ambulatorial que ocorrera 10 a 15 dias depois da cirurgia.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar dois esquemas de antibidticoterapia na prevencao de ISC de pacientes submetidos a artrodese
de coluna lombar até 3 niveis.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos para os pacientes sao todos aqueles inerentes a uma cirurgia. Os beneficios tanto para o hospital
como para os futuros pacientes existird se nao ocorrer diferenca significativa entre os dois esquema de
antibioticoprofilaxia, pois passaréd a ser adotado pelos médicos o esquema mais curto.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

A pesquisa é relevante e perfeitamente viavel.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
De acordo.

Recomendagdes:

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas as pendéncias relacionadas na apresentacao anterior foram resolvidas.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

Consideragoes Finais a critério do CEP:

VITORIA, 11 de Dezembro de 2013

Assinador por:
Paulo Augusto Sessa
(Coordenador)

Enderego: EMESCAM, Av.N.S.da Penha 2190 Prédio da Fisiote.

Bairro: Bairro Santa Luzia CEP: 29.045-402
UF: ES Municipio: VITORIA
Telefone: (27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam.br

Pagina 02 de 03



