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ANTIBIOTICOPROFILAXIA NA COLECISTECTOMIA VIDEOLAP AROSCOPICA
ELETIV A: ESTUDO PROSPECTIVO RANDOMIZADO E DUPLO CEGO

ANTIBIOTIC PROPHYLAXIS IN ELECTIVE LAP AROSCOPIC CHOLECYSTECTOMY: A
PROSPECTIVE, RANDOMIZED AND DOUBLE BLIND STUDY

Hamilton Petry de Souza, TCBC-RS Ricardo Breigeiron, TCBC-RS%;
Hugo Moreira da Cunha®; Eduardo Deve$

RESUMO: Objetivo: Identificar a necessidade de profilaxia antibiética em colecistectomias videolaparoscépicas détivas.

do: Estudo prospectivo, randomizado e duplo-cego, em pacientes submetidos a colecistectomia videolaparoscopica eletiva, durante
o periodo de Junho de 2003 a Julho de 2007, com alocacédo de 163 pacientes em doif gn#82y; recebeu profilaxia com
cefoxitina 2g intravenoso na indugdo anestésica; B (n=81), recebeu solucdo salina 2 mililitros intrévextpspe e a técnica

cirargica utilizadas foram as mesmas. O desfecho avaliado foram complicagdes infecciosas de sitio cirdrgico, isto &, infeccdo de ferida
operatéria e abscessos superficiais e/ou profundos. Os pacientes foram revisados em sete e 28 dias pds-operatério. Os dados foram
analisados peldeste exato de Fisher (p<0,0Resultados: O presente estudo demonstrou uma taxa de complicacdes infecciosas

de 4,76%, no Grupd e de 6,17% no Grupo B. Nao houve diferenga estatisticamente significativa (p=0,746) nas taxas de
complicacdes infecciosas. Os grupos foram homogéneos e compal@eridusao: Pacientes submetidos a colecistectomia
videolaparoscopica eletiva, de baixo risco cirdrgico, ndo necessitam de antibioticoprofilaxia, pois a mesma nédo traz reducdo das
taxas de infeccdoRev Col. Bras. Cir 2008; 35(3): 168-17

Descritores: Colecistectomia laparoscopicAntibioticoprofilaxia

INTRODUQAO sdo rotineiramente usados na cirurgia laparoscoépica, sem que
haja evidéncia clara de sua necessittade
A colecistectomia videolaparoscopica (CVL) tem Sabe-se que aincidéncia de infec¢éo de sitio cirargi-

baixo risco para complicacdes infecciosas, com média entreo € muito baixa apés CVA.possibilidade de infecgdo cresce
0,4% a 1,1% em duas meta-andlises recentesse resulta- na relacao direta com a idade (a maioria dos estudos sinaliza
dos sao significativamente mais baixos que nascomo acima dos 60 anos de idade), infeccao ativa (colecistite
colecistectomias convencionaimas, mesmo assim, muitos aguda), presenca de obstrucéo e/ou litiase de via biliar princi-
cirurgibes ainda usam antibiéticos profilaticos, conduta quepal, episdédios de pancreatite biliar prévios, obesidade e

varia amplamenté. imunossupressao.

A CVL foi descrita na literatura médica pela primeira As infecgdes cirdrgicas constituem parcela signifi-
vez em marco de 1987 por Modyetm Lyon, Franca, sendo cativa das infec¢cdes em pacientes hospitalizados,
sua técnica aperfeicoada um ano depois por DuBdisl- correspondendo a cerca de 25%As bactérias sédo encon-

mente, este € um dos procedimentos mais realizados em cirutradas em 90% das incisdes cirdrgicas, sendo crescente seu

gia. Somente nos Estados Unidos sao realizados, anualmeaumento do inicio ao fim de um procedimento cirurgiéts-

te, cerca de 750.000 procedimehtos tas infec¢cBes sdo causa importante de morbidade e mortalida-
Atualmente, laparoscopia é “padrdo-ouro” na de no pds-operatdrio, além de aumentarem os custos hospita-

colecistectomie?. As principais vantagens deste procedimen- lareg§:1013.14

to incluem menos dor pés-operatéria, estadia hospitalar mais Hé& muitos motivos para justificar a busca pelo paci-

curta, retorno mais rapido a ingesta de alimentos e ao trabalhente que desenvolvera uma infec¢éo do sitio cirdrgico e ten-

e diminuicdo consideravel das complicacdes sépticadar preveni-la. Infec¢des da ferida operatoria retardam o retor-

perioperatdrials Apesar disso, os mesmos critérios de no as atividades laborativas, aumentam o sofrimento e

profilaxia antibiética aplicados para a cirurgia convencional despendem dinheiro, tempo e recursos hospit&lates
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Em 1964, (National Research CoundiNRC) pro-  ¢&o, ha equipe que realizou o estudo, do Servico de Cirurgia
pds o uso da classificacéo de feridas operatorias para predizeeral e dé\parelho Digestivo do HSL/PUCRS, como a droga
o risco de infecgdo no sitio operatéfio para profilaxia nos procedimentos que envolvem o trato

Orisco de infecg&o varia de menos de 1% nos procedigestorio.
dimentos cirdrgicos limpos para mais de 50% nos procedi- Tanto o cirugido quanto o paciente ndo tinham cién-
mentos considerados sujdsclassificacdo do risco de infec- cia de qual grupo o paciente faria parte (duplo cegaménto).
¢do em graus de contaminagéo do procedimento cirirgico n@&andomizacéo ficou a cargo do anestesiologista da equipe ci-
leva em consideracao a dificuldade técnica da cirurgia, o estadrgica. Os grupos foram comparados quanto a idade, sexo,
do pré-operatério do paciente e risco anestésico, fatores essmorbidades, crises de dor ha menos de 30 dias e tempo
ses que influem no risco de infecé® Mesmo que essa cirdrgico pelo métodos Qui-Quadraddeste exato de Fischer
classificacdo ja esteja superada, ja que outras mais recent&s comorbidades consideradas foram cardiopatia isquémica,
foram introduzidas, com melhor definicdo e abrangéhdia  diabete mellitus, hipertensdo arterial sistémica,
ponto de vista pratico a denominada “classealtdneier” imunossupressdo, obesidade e hepatites crénicas. O desfe-
continua sendo muito usadaCVL é classificada como clas- cho avaliado foram complica¢des infecciosas de sitio cirurgi-
se Il deAltemeier limpa-contaminadd Portanto, ha indica- co: infec¢@o de FO e abscessos superficias e/ou profundos.
¢do, em tese, para o uso de antibi6tico profilatico. Os pacientes foram reavaliados em sete e 28 dias apds a cirur-

Organismos americanos, com@enters for Disease gia. O protocolo de pesquisa foi aprovado pelo Comité de
Control (CDC),indicam cefalosporina de primeira geracéo Etica em Pesquisa da PUCR®dos pacientes recebiam e
(cefazolina ou cefalotina) como a droga indicada para profilaxiassinavam dermo de Consentimento Informado.
em cirurgia biliar com essas caracteristicas. Mesmo sendo uti- Numeros absolutos e percentagens foram utilizados
lizada em dose Unica, devido ao volume de cirurgias realizadgmra demonstracao dos dados e o teste exato de Fisher para a
anualmente, os custos de seu uso desnecessario podem calise estatistica, sendo considerado significativo o nivel de
gar a valores vultosos. Logo, se sua utilizacao é dispensavebnfianca de 95% (p<0,05).
principalmente se ineficaz e ineficiente, a economia torna-se Complicagdes infecciosas foram definidas como fe-
significativa, além de racionalizar o uso de antibiéticos bre> 38 ( excluindo 1pds-operatorio) ou colecao purulenta

O objetivo deste trabalho é buscatravés de estu- em sitios cirdrgicos, com ou sem culturais positivos de locais
do prospectivo, duplo-cego e randomizado, identificar a neeomo ferida operatdria, trato urinario, respiratdrio e cavidade
cessidade de profilaxia antibiotica em CVLs. Seu foco sédo pabdominal, seguindo definicdes@DC®. Registro de Ensai-
cientes sem fatores de risco para infec¢éo, portanto de baixs Clinicos: 30-31504 (CEP/PUCRS).
risco cirurgico, em condicao eletiva.

RESULTADOS
METODO
Ap6és coleta de dados através de revisdo de prontua-

Estudo prospectivo randomizado e duplo-cego, senrios, ndo foi observado diferenca nos grupos ao serem analisa-
do recrutado um total de 199 pacientes submetidos a CVtos quanto a idade, sexo, comorbidades, crises de dor ha me-
eletiva, sendo que, desses, 163 preencheram critérios de mes de 30 dias da cirurgia e tempo cirargico médfefa 1).
cluséo e 36 foram excluidos. Os critérios de exclusdo foram: Quanto as complicagdes infecciosas pos-operatori-
presenca de colecistite aguda e/ou coledocolitiase, uso @s, foram constatados quatro eventos no GAu@inco no
antibioticoterapia nas 48 horas prévias ao ato cirirgico e corsrupo B.As complicacdes ocorridas estdo relacionadas na
versdo ao método convencional (aberto). Os pacientes foratabela 2.
alocados em dois grup@s(n=82) que recebeu profilaxia com A andlise estatistica demonstrou semelhanca entre
cefoxitina 2g intravenoso durante a inducé@o anestésica e & duas amostras. N&do foi encontrada diferenca estatistica-
(n=81) que recebeu 2 mililitros de solucdo salina intravenosmente significativa nas taxas de complicacdes infecciosas
no mesmo periodo. O uso de cefoxitina deve-se a padronizg=0,746).

Tabela 1- Estratificacdo dos grpos.

Grupo A (n=82) Grupo B (n=81) Valor p*

Sexo-Feminino (%) 64 (78%) 69 (85%)

Masculino (%) 18  (22%) 12 (15%) 0,240
Idade Média (ANOS) 45,6 (20 - 81) 448 (19 -75) 0,330
Tempo Cirtgico Médio (MIN) 1125 (60 -195) 112 (60-180) 0,851
Crise de Dor <30 34 (41,46%) 29 (36,25%) 0,765
Dias da Cirurgia (%)

Presenca de Comorbidades (%) 33  (40,34%) 31 (38,27%) 0,873

* Significativo para p<0,05.
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Tabela 2 -Complica¢des infeciosas.

Grupo A (n=82) Grupo B (n=81)
Infeccdo FO (%) 2 (2,38%) 2 (247%)
Abscesso Intra-Abdominal (%) 2 (2,38%) 2 (247%)
Celulite ParedAbdominal (%) 0 1 (1,23%)
Total* (%) 4 (4,76%) 5 (6,17%)
*Teste exato de Fishep=0,746.
As infec¢Bes de FO foram tratadas com medidas lo- Andlises de custos do emprego de antibidticos na

cais (drenagem) e antibioticoterapia, no caso da celulite derofilaxia operatéria revelaram vantagens imediatas no uso
parede abdominal. Os processos intracavitarios foram drenadequado, que significou, especialmente, redugéo da infec-
dos através de puncdo orientada por método de imagegdo de sitio cir@ico e do tempo de permanéncia hospitalar
(Ecografia) e antibioticoterapia. Ndo houve mortalidade relaalém dos custos inerentes & investigagdo e ao tratamento des-
cionada ao estudo. N&o foram observadas reagfes adversama complicagdes infeccio¥asExistem varios esquemas

cefoxitina profilaticos possiveis, ndo sendo definido se uma combina-
. ¢do de drogas, droga Unica ou qual droga seja o melhor es-
DISCUSSAO quema?

Durante a era pré-laparoscépica (antes de 1960), in-

A antibioticoprofilaxia em CVL eletiva é assunto de fecgdo apos colecistectomia eletiva por laparotomia em paci-
extensa controvérsia na mediciApesar de diversos traba- entes de baixo risco (com auséncia de imunossupressao,
Ihos bem estruturadé’s>#21-2%e metanalises recenté¥com-  colecistite aguda ou obstrucéo / litiase do ducto biliar comum)
provarem que ela ndo diminui o risco de complicacdes infecciera infrequente, com incidéncia entre zero &4%pesar da
osas, diversos cirurgides ainda a utilizam. Em pacientes seleultura de bile positiva estar associada a altas taxas de infec-
cionados, de baixo risco, sem evidéncia de inflamacéo agudgédo ferida operatoria (FO), a bactéria isolada da bile e a da
exploracdo de via biliar ou coledocolitiase, que ndo tenhanmfeccdo da FO séo freqlientemente diferentes, sugerindo que
apresentado pancreatite biliar ou serem imunocomprometidoa, bile ndo seja o causador do processo infeccioso e, sim, a
gual seria a razdo para uséa-la? flora da pel&!. Uma andlise de 1518 CVL realizadas logo

A profilaxia antibiética tem mostrado seu valor na apos a introdu¢éo do procedimento reportou taxa de infeccéo
diminuicdo da mortalidade e morbidade nos ultimos 35de 1,1%, a maioria das quais (14 de 16) foram infec¢Ges super-
anod2141¢ Embora reconhecida sua relevancia, ha controvérficiais do portal umbilical. Somente dois abscessos abdomi-
sias quanto ao seu modo de uso. O antimicrobiano ideal ndmis ocorreram nestes 1518 paciehtes
deve induzir resisténcia bacteriana, deve ter penetracdo Tocchiet aP? sugeriram que a profilaxia antibidtica
tecidual efetiva, baixa toxicidade, além de néo interferir conpode ser justificada em CVL eletiva em pacientes com crises
drogas anestésicas e, sobretudo, ser de baixd%tidie-  de dor ha menos de 30 dias da operacéo e diabéticos. Em sua
nhum agente disponivel perfaz todos estes requidites:  meta-analise, McGucket af, afirmaram que a profilaxia anti-
colha, em cirurgias do aparelho digestoério, recai, via de regrdjotica somente deveria ser usada em pacientes de alto risco.
em droga(s) eficaz(es) contra germes gram- negativos aerobios Higginset al® ndo encontraram reducéo nas taxas de
e anaero6hbids infeccdo ao uso de dose Unica de cefazolina na indugéo

A profilaxia antimicrobiana ndo é realizada para anestésica em pacientes submetidos a CVL eletivaet it
erradicar completamente os microorganismos do tecido, mgaublicaram resultados semelhantes em um estudo comparan-
para reduzir o nimero de microorganismos a tal extensao qu® trés doses pré-operatorias de cefazolina versus placebo
os mecanismos de defesa do hospedeiro sejam habeis para CVL eletivas.

efetivamente prevenir a infeccado pelos microorganismos Koc et al?* afirmaram nao existir correlagdo entre a

contaminanté4, microbiologia biliar e as complicagdes infecciosas pds-opera-
Recomenda-se que o antibidtico seja iniciado naodrias.

inducdo anestésica e repetido conforme sua meia-vida e Existe debate permanente sobre a real condigdo de se

farmacodinamica, sendo encerrada ao final da cirurgia ou nexecutar estudos com metodologia correta em Cirurgia, em
pés-operatério por um periodo maximo de 24 Hérds  especial ensaios clinicos randomizados e prospeciypus-
profilaxia realizada incorretamente ou por periodos prolongasibilidade de cegamento e, idealmente, duplo cegamento, é
dos, com inicio, dose ou drogas inadequadas, aumenta o risgoase inviavel, ainda que, em casos como o presente estudo,
de infeccdo em até 38% a pesquisa sobre efetividade e comparagéo de acdo de medi-
A profilaxia antibidtica esta indicada em procedi- camentos, torne essa tarefa factivel. Mesmo assim, ha inume-
mento cirdrgico que apresente potencial de complicacams vieses, o que suscita duvidas quanto a validade de diver-
infecciosa ou em procedimentos em que a infeccdo ndosos trabalhos.
comum, porém com sérias ameacas ou complicagcdes com Embora ndo apresente numero expressivo de casos,
risco de vida!2 0 estudo tem 0 mérito de ser “duplo cego”, fato que o credencia
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a ser apreciado. Como o indice de infec¢do em sitio cirdrgico
em CVL eletiva é baiXg3 exige um “n” significativo para razao ou justificativa para a utilizacao de antibioticoprofilaxia
evitar concluséo estatistica equivocada. em CVL eletivas em paciente de baixo risco, isto €, sem proces-
Changet aPf, em trabalho recentemente publicado sos de agudizacéo recentes, obstrucéo e/ou litiase de via biliar
nessa linha, apresentam uma amostra pouco maior (277 paSemando-se a isso, ha o fato que o uso indiscriminado de
entes), sem seentretanto, duplo cego antibioticoprofilaxia pode induzir resisténcia, alteracédo na flora
Apesar do numero superior de complicacdes infeccibiliar normal e aumentar o nimero de infecgdes nosocéiais
osas relatadas no Grupo B (placebo), ndo foi encontrado Novos e adequados trabalhos, com nimero maior de
significancia estatistica. Os grupos demonstraram-se homgacientes, sdo necessérios para a confirmacao desta conclu-
géneos e, portanto, perfeitamente comparaveis, tornandosdio. Enquanto isso, espera-se que 0 presente possa ter con-

Em concluséo, verifica-se, nesse estudo, que nao ha

trabalho reprodutivel.
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