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RESUMO - Racional: Correcdo de hérnia inguinal é o procedimento mais comum em cirurgia
geral, sendo que 80.000 operagdes sdo realizadas anualmente na Gra-Bretanha, 100.000 na
Franca e 700.000 nos EUA. Dada a sua alta frequéncia tem grande impacto, tanto nos aspectos
médicos como nos econdmicos. Objetivo: Analisar as complicagdes pos-operatorias imediatas
comparando hernioplastia com e sem tela. Método: Ensaio clinico randomizado, com a
inclusdo de 263 pacientes que foram submetidos a operacdo de hérnia inguinal, randomizados
por tabela de randomizacdo. Os tratamentos foram para o grupo com tela Lichtenstein e ao
sem malha técnica de Bassini. Usaram-se envelopes sequencialmente numeradas opacos
apo6s terem sido cumpridos os critérios de inclusdo. As varidveis analisadas foram: dor
pds-operatdria, seroma, hematoma, infeccdo, retorno as atividades normais e recorréncia.
Resultados: A idade média foi de 55,5 anos; 88% dos pacientes eram mulheres e 12% homens.
A dor foi maior nos pacientes operados com tela. Conclusées: O grupo com tela teve menos
complicacbes pods-operatdrias imediatas e significativamente mais rapido retorno ao trabalho
do que hernioplastia sem tela, sendo esta uma das conclusdes mais importantes.

ABSTRACT - Background: Inguinal hernia repair is the most common procedure in general
surgery and 80,000 operations are performed annually in Great Britain, 100,000 in France
and 700,000 in the US. Given its high frequency has a major impact, both in the medical and
economic aspects. Aim: Analyze the immediate postoperative complications comparing mesh
versus non mesh hernioplasty. Method: Randomized control trial, with the enrollment of 263
patients underwent surgery for inguinal hernia randomized by randomization table. Treatment
(mesh, Lichtenstein or without mesh, Bassini technique) was assigned using sequentially
numbered opaque envelopes having fulfilled the inclusion criteria. The variables analyzed were:
postoperative pain, seroma, hematoma, infection, return to normal activities and recurrence.
Results: The mean age was 55.5 years, 88% patients were male and 12% female. The pain was
higher in patients operated with mesh. Conclusions: The inguinal hernia repair mesh group
had less immediate postoperative complications and significantly earlier return to work than
hernioplasty without mesh, this being one of the most important conclusions.

INTRODUCAO

6rgaos através de uma abertura na parede abdominal. As hérnias da parede
abdominal sdo a causa mais comum para a maior parte das opera¢oes>610151620,
Apesar da alta frequéncia do reparo cirdrgico, os cirurgides ainda ndo tém resultados
ideais e a taxa de insucesso cirdrgico (recorréncia) é importante e variavel*>42*. As hérnias
estdo entre as doengas mais antigas que afetam homens, sendo uma das primeiras
doencas detectada devido obviametne aos sinais>’1%1621 Técnicas cirdrgicas com tela
ou sem produzem diferentes complicagdes pds-operatdrias imediatas.
O objetivo deste estudo foi analisar as complica¢des imediatas de hernioplastias
com e sem tela, com foco na dor pds-operatéria, seroma, hematoma, infecgdo da ferida
operatoria e reinsercdo ao trabalho.

I I érnia (latim, perturbacdo; grego, broto) é definida como a protrusédo de

METODOS

O projeto foi analisado e aprovado pelo Comité do Hospital Nacional Posadas
Bioética e Pesquisa, Buenos Aires Argentina.

Este é um estudo randomizado controlado clinico (RCT) que inclue pacientes
que tiveram indicacdo para correcdo de hérnia inguinal uni ou bilateral e preencheram
os critérios de elegibilidade antes de assinar o consentimento informado. Eles foram
operados no Departamento de Cirurgia, Hospital Posadas Nacional, Buenos Aires,
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Argentina, de 1° de margo de 2003 e 30 de dezembro de 2006.

Os critérios de inclusdo foram: nenhum risco cirdrgico
ou susceptiveis de compensacao; hérnia inguinal primaria uni
ou bilateral; hérnia ndo complicada; pacientes sem disturbio
de coagulacao.

Os critérios de exclusao foram: elevado risco cirurgico;
pressao arterial elevada que ndo responde ao tratamento;
hérnias obstruidas; hérnias estranguladas; hérnias recorrentes;
disturbios de coagulacao

Randomizagao cirurgica

Os pacientes entraram para o estudo de um modo aleatério
e foram aplicadas as seguintes técnicas: procedimento Bassini
(sem tela) e de Lichtenstein (com malha). A técnica cirlrgica a
serrealizada estava contida em envelopes opacos numerados
sequencialmente, usando uma tabela de niUmeros aleatérios
para produzir a série de intervencdes. Os envelopes estavam
em dispensador inviolavel que sé poderia ser extraido por
unidade de forma sequencial, e sua extracao era realizada
antes da operacdo, quando o paciente estava na sala de
pré-anestesia.

Todas as informacdes de acompanhamento ambulatorial pos-
operatorias foram coletadas nos formularios de acompanhamento
correspondentes, que foram enviados para a comissdo de
avaliacdo externa. Para avaliar a homogeneidade dos dois
grupos de estudo as seguintes variaveis de prognostico foram
tidas em conta: idade, sexo, hérnia unilateral ou bilateral, tipo
de hérnia (direta, indireta ou mista), tipo de trabalho (forcado,
leve), duracdo operatdria e tempo da evolucéo.

O tamanho da amostra

Considerou-se para obter reducdo de 50% de complicacoes
imediatas em grupo experimental (técnica com tela).

Considerando-se tipo I ou erro alfa de 5%, ou beta
tipo Il de erro de 20% e proporcdo de 1:1 para se conformar
os dois grupos de estudo, o niumero total de pacientes em
cada grupo foi estimado em 220. No final do quarto ano,
analise preliminar dos resultados foi realizada por um comité
independente de monitoramento e analise de dados para
reavaliar o tamanho da amostra necessaria; decidiu-se que
nao era necessario continuar com a inclusdo de pacientes.

Andlise estatistica

Para avaliar as variaveis quantitativas (idade, evolucdo da
doenca, duracdo da operacdo) em ambos os grupos as médias
aritméticas e desvios-padrao foram calculados e comparados
pelo teste t de Student. Para as varidveis de prognostico, os
percentuais foram calculados os quais foram comparados
usando o qui-quadrado ou o teste exato de Fisher de acordo
com as frequéncias obtidas. Para as variaveis ordinais, foi
aplicada a distribuicdo de associacao linear pelo qui-quadrado.
O risco relativo (RR) e intervalos de confianca de 95% foram
utilizados para a andlise comparativa dos grupos operados
com tela contra sem. Além disso, a ARR (reducdo do risco
absoluto) e o nimero necessario para tratar (NNT) foram
calculados, e correspondeu. Foi aplicada analise de sobrevida
considerando o tempo para voltar a trabalhar (em dias) como
variavel dependente do tipo de operacado realizada (variavel
de estratificacdo). Medianas foram calculadas de acordo com
o método de Kaplan-Meier e comparadas usando o teste de
igualdade entre os estratos: Log Rank Test. Para executar o
ajuste de outras variaveis intervenientes foi aplicada modelo de
riscos proporcionais de Cox, as taxas de risco foram calculados
e sua significancia foi testada pela probabilidade parcial. A
adequacdo do ajustamento foi medida pelo coeficiente R2.
A andlise dos dados foi feita por intencdo de tratamento,
mantendo temas de estudo em seus respectivos grupos
atribuidos a randomizacdo. O pacote estatistico "STATA” foi
usado para obter o tamanho da amostra e realizando analises
estatisticas.

RESULTADOS

Foram estudados 263 pacientes submetidos a corregdo de
hérnia inguinal. Em 135 casos (51,3%) foi aplicada técnica com
telae em 128 (48,7%) sem tela. Depois de anélise intermediéria, o
tamanho da amostra foi recalculado pelo poder de significancia
e foi incluindo ndo continuar a incluir doentes por causa dos
beneficios mostrados com a colocacédo da tela.

Caracteristicas gerais do paciente estdo apresentadas
na Tabela 1, na qual pode ser visto que ndo ha diferencas
significativas na distribuicdo por sexo, idade e tipo de trabalho.

TABELA 1 - Caracteristicas gerais do paciente de acordo com
o tipo de operagéo

Variaveis Operacdo p
Com tela Sem tela

Idade (média+DP) 555 (+16.1) 54.4 (+17.0) 0.59*
Geénero (n, %)
Homem 119 (88.2) 106 (82.8) 0.22¢
Mulher 16 (11.8) 22 (17.2) ’
Tipo de trabalho (n, %)
Pesado 75 (55.6) 64 (50) 037+
Leve 60 (44.4) 64 (50) '

*t-Student; * Chi-square

Nos pacientes nos quais a tela ndo foi aplicada mostrou-se
maior risco de quase cinco vezes em desenvolver infeccdo da
ferida quando comparado com aqueles que foram submetidos
a operacdo com tela (ARR = 5,5% NNT = 18,1). A cada 18
doentes operados com tela, uma infeccdo da ferida estara
prevista (Tabela 2)

TABELA 2 - Caracteristicas de pds-operatério de pacientes de
acordo com o tipo de operacdo

Variaveis Grupo
Com tela Sem tela P

Reinsercao ao trabalho "
(média<DP) 42 (28.2) 1069 (51.6) <0.0001
Infeccao local (n, %)
Sim 2 (1.5) 9(7) -
Nao 133 (98.5) 119 (93) 0.031
Recorréncia (n, %)
N&o 134 (99.3) 125(97.7) ’

*t-Student test for unequal variances; “Fishers exact probability test; wound infection
QX: relative risk=4.75 (1.05 <RR< 21.55)

AFigura 1l mostraaintensidade de dor, medida utilizando
o teste EVA. Como pode ser visto, proporcdes maiores de
pacientes operados sem tela tém valores elevados nesta escala.

A variavel dor foi considerada como 0 quando nenhuma
dor existia; de 1 a 3 dor suave; de 4 a 7 moderada; e 8 a 10
intensa. Como se pode ver, as propor¢des de pacientes com dor
moderada ou intensa foram maiores no grupo de intervencao
sem tela. Foi encontrada associagdo entre o tipo de operacéo
e a dor no 7° dia de pds-operatério (teste do qui-quadrado:
p<0,0001). Dor leve esteve relacionada com a técnica com tela
(7,4% tinha nenhuma dor e 86,7% dor leve) e a dor moderada
foi relacionada com a técnica sem tela (71,9% dor moderada
e 8,8% dor intensa - Tabela 3)

Foi encontrada associagdo entre o tipo de operacéo e
a dor nol5e° dia pds-operatério (teste de Fisher: p<0,0001).
No grupo de pacientes operados com tela 64,4% nao tinham
dor e 31,9% tinham dor leve, enquanto que no grupo sem
ela apenas 18% ndo tinha nenhuma dor e 53,9% expressaram
dor moderada.

Houve associacdo estatisticamente significativa entre o
tipo de operacgdo e o uso de analgésicos em sete dias (teste
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FIGURA 1 - Distribuicdo de pacientes de acordo com a intensidade da dor e o tipo de operacao

qui-quadrado: p<0,0001), sendo este item superior nos pacientes
operados semtela (87,5% dorisco relativo=1,60 (1,35 <RR<1,89).

TABELA 3 —Necessidade de analgesia vs tipo de operacdo

Analgesia no 7° dia

Sim 74 5438 112 875 < 0.0001*
Nao 61 452 16 125
Analgesia no 15° dia
Sim 2 15 3 23 0.68**
Néo 133 985 125 977
Analgesia em um més*

Sim 1 08 1 08 1.00**
Nao 132 99.2 127 99.2

* Qui-quadrado; **Fisher; *dois sem dados

Ao analisar a presenga de seromas em diferentes tempos
de evolugdo pode ser visto que a presenca deles ndo diferiu
entre os dois grupos de pacientes (Tabela 4).

TABELA 4 — Presenca de seromas vs tipo de operagédo

Seroma no 7°dia

Sim 10 74 8 62 0.71*
Nao 125 26 120 9338

Seroma no 15° dia
Sim 3 2.2 5 39 0.49**
Nao 132 978 123 96.1

Seroma em um més
Sim 1 0.7 2 16 0.61**
N&o 134 993 126 984

* Qui-quadrado; **Fisher
O mesmo aconteceu com a presenca de hematomas.
Analise de sobrevida

Na Figura 2 sdo mostradas as fungdes de sobrevivéncia
para cada tipo de operagdo (com ou sem tela), considerando
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como variavel dependente o tempo para voltar ao trabalho (em
dias) e como evento, a reinsercao no trabalho. Essas funcées
foram estimadas usando Kaplan-Meier. Deve-se notar que
nao foram apresentados dados censurados porque todos os
pacientes tinham o evento.

Survival Distribution Function
o
8

STRATA:

Tempo=periodo até reinsercdo trabalho (em dias); evento= reinser¢éo no trabalho;
estratos=tipo de operagdo (com ou sem tela)

FIGURA 2 - Funcdo de sobrevivéncia Kaplan-Meier

Foram observadas diferencas significativas no tempo de
voltar ao trabalho quando os pacientes foram classificados de
acordo com o tipo de operacdo (com ou sem tela), mostrando
recuperagdo mais rapida nos submetidos a operagdo com tela
(teste Log-rank: p<0,0001). O tempo médio para voltar ao trabalho
(emdias) portipo de operacdo foi com tela 30 dias contra semtela
90 dias (p=<0,0001). Foram observadas diferencas significativas
no tempo de voltar ao trabalho quando os pacientes foram
classificados de acordo com o tipo de operagdo. Os operados
com tela tiveram retorno mais precoce ao trabalho.

DISCUSSAO

Ao falar sobre hérnias inguinais, a escolha de um
procedimento cirlrgico torna-se dificil ndo s6 pelo grande
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numero de processos existentes, mas também porque nenhum
deles mostra superioridade indiscutivel sobre os outros??,

A fim de escolher a técnica, o cirurgido deve ser guiado
por alguns principios basicos, que sdo: a hérnia é doenca
benigna; essencialmente com impacto funcional; a operacao
nao deve expor o paciente a complicagdes graves ou sequelas.

A escolha da técnica é feita por trés critérios basicos®:
1) quanto ao paciente: a solidez tecidos e a tensdo a que os
tecidos serdo submetidos; 2) quanto a hérnia: uma pequena
hérnia indireta com boa parede muscular é muito diferente de
um grande colapso da virilha com mdltiplas recorréncias; 3)
quanto ao cirurgido: o treinamento cirdrgico, a experiéncia e
o grau de especializacao.

Corregdo de hérnia inguinal é a operacdo mais comum
em cirurgia geral'®, cerca de 80 mil intervencbes por ano séo
realizadas na Gra-Bretanha® 100.000 em Franca®’ e 700.000 nos
EUA. Dada a sua alta frequéncia, a hérnia inguinal tem impacto
importante tanto no ambito médico como no econdmico?

Ométodo padrao para corre¢do de hérnia inguinal proposto
por Bassini em 1887, teve pouca mudanca nos ultimos cem
anos. As estatisticas anuais de varios paises mostram taxa de
recorréncia de 10-15%, incluindo as técnicas mais utilizadas
sem tela, como Shouldice, Mc Vay entre outras?.

O conceito de tensao livre, postulada por Lichtenstein,
é amplamente utilizado hoje em dia. Este método, que utiliza
tela sintética, parece ter efeitos mais benéficos do que as
técnicas sem elas, porque é técnica facil, tem menos dor pos-
operatdria, reinsercao trabalho mais rapida e pode ser realizada
com anestesia local.

Entre as corregdes de hérnias sem tela, hoje em dia a
técnica de Shouldice é considerada o padrao-ouro, devido a
sua menor porcentagem de reincidéncia, quando comparada
com outras técnicas. Mesmo assim, a maioria dos estudos tém
alta porcentagem de pacientes perdidos, demonstradaem uma
metanalise que a melhor técnica dentro das hernioplastias
sem tela é a Shouldice, com taxa de recorréncia de 5%!2182223,

Aescolha para a utilizagdo do uso ou ndo protese depende
em grande parte, da idade do paciente e do tipo de hérnia.
Hérnias diretas ou mistas apresentam risco maior de recorréncia
devido a fraqueza do tecido, o quejustifica a colocacdo da tela.

A taxa de colocacdo de tela aumentou de 7% em 1992
para 51% em 1996, na Suécia>*!!. Hoje em dia, ha dificuldade
em escolher uma técnica cirdrgica para o tratamento da hérnia
inguinal01222,

De acordo com a metanalise publicada por Scott NW na
Biblioteca Cochrane que incluiu 12 ensaios clinicos randomizados
controlados e cujo objetivo foi comparar todas as técnicas
cirrgicas com tela contra sem, resultou em reducao significativa
de recidivas OR 0,391C de 95% (0.25,0.59). Este artigo mostra que
hernioplastia com tela tem aproximadamente 40 vezes menos
chance de recorréncia (IC 25 a 60 vezes) em comparagdo com
as técnicas sem ela'*42°22 Esta metanalise tem metodologia
apropriada, e é forte evidéncia cientifica de que pode validar a
escolha de técnicas com tela se for levado em conta o beneficio
de reduzir em 40 vezes a recorréncia no grupo tela em relagéo
ao grupo sem tela.

Neste estudo, é evidente que a recorrénciafoi significativamente
inferior nos pacientes operados com tela; assim, esta variavel
néo foi estudada neste trabalho, mas nao ficaram claras devido
aos resultados inconclusivos, as complicacdes imediatas, como
a dor pds-operatdria, seroma, hematoma, infeccdo da ferida e
reinsercao trabalho. O préprio autor, apds analise dos resultados
sugere que poderia ser esclarecida através da realizacdo de
estudo com tamanho de amostra maior.

Para responder a estas questdes acima mencionadas
(complicagdes pos-operatorias imediatas) foi realizada esta
pesquisa, com o objetivo de alcangar o poder necessario para
dar resposta cientifica adequada.

CONCLUSOES

A correcgao de hérnia com tela, devido a ser técnica sem
tensdo, esta associada com menos dor; pacientes submetidos
a operagdo sem tela necessitaram doses mais elevadas de
analgésicos; presenca de seroma e hematoma nao diferiu entre
os dois grupos; ha tendéncia para que os pacientes com tela
tenham menor taxa de infeccdo; e foi menor o tempo decorrido
entre a operacdo com tela e a volta ao trabalho; e esta é uma
das conclusGes mais importantes deste estudo.
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