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

Hamilton Petry de Souza, TCBC-RS1; Ricardo Breigeiron, TCBC-RS2;
Hugo Moreira da Cunha3; Eduardo Deves4

RESUMO: Objetivo : Identificar a necessidade de profilaxia antibiótica em colecistectomias videolaparoscópicas eletivas. Méto-
do: Estudo prospectivo, randomizado e duplo-cego, em pacientes submetidos à colecistectomia videolaparoscópica eletiva, durante
o período de Junho de 2003 a Julho de 2007, com alocação de 163 pacientes em dois grupos: A (n=82), recebeu profilaxia com
cefoxitina 2g intravenoso na indução anestésica; B (n=81), recebeu solução salina 2 mililitros intravenoso. A equipe e a técnica
cirúrgica utilizadas foram as mesmas. O desfecho avaliado foram complicações infecciosas de sítio cirúrgico, isto é, infecção de ferida
operatória e abscessos superficiais e/ou profundos. Os pacientes foram revisados em sete e 28 dias pós-operatório. Os dados foram
analisados pelo Teste exato de Fisher (p<0,05). Resultados: O presente estudo demonstrou uma taxa de complicações infecciosas
de 4,76%, no Grupo A e de 6,17% no Grupo B. Não houve diferença estatisticamente significativa (p=0,746) nas taxas de
complicações infecciosas. Os grupos foram homogêneos e comparáveis. Conclusão: Pacientes submetidos à colecistectomia
videolaparoscópica eletiva, de baixo risco cirúrgico, não necessitam de antibioticoprofilaxia, pois a mesma não traz redução das
taxas de infecção (Rev. Col. Bras. Cir. 2008; 35(3): 168-172).
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INTRODUÇÃO

A colecistectomia vídeolaparoscópica (CVL) tem
baixo risco para complicações infecciosas, com média entre
0,4% a 1,1% em duas meta-análises recentes1,2. Esse resulta-
dos são significativamente mais baixos que nas
colecistectomias convencionais3  mas, mesmo assim, muitos
cirurgiões ainda usam antibióticos profiláticos, conduta que
varia amplamente4,5.

A CVL foi descrita na literatura médica pela primeira
vez em março de 1987 por Mouret6, em Lyon, França, sendo
sua técnica aperfeiçoada um ano depois por Dubois7. Atual-
mente, este é um dos procedimentos mais realizados em cirur-
gia. Somente nos Estados Unidos são realizados, anualmen-
te, cerca de 750.000 procedimentos2.

Atualmente, laparoscopia é “padrão-ouro” na
colecistectomia1,2. As principais vantagens deste procedimen-
to incluem menos dor pós-operatória, estadia hospitalar mais
curta, retorno mais rápido à ingesta de alimentos e ao trabalho
e diminuição considerável das complicações sépticas
perioperatórias8. Apesar disso, os mesmos critérios de
profilaxia antibiótica aplicados para a cirurgia convencional

são rotineiramente usados na cirurgia laparoscópica, sem que
haja evidência clara de sua necessidade1-4.

Sabe-se que a incidência de infecção de sítio cirúrgi-
co é muito baixa após CVL. A possibilidade de infecção cresce
na relação direta com a idade (a maioria dos estudos sinaliza
como acima dos 60 anos de idade), infecção ativa (colecistite
aguda), presença de obstrução e/ou litíase de via biliar princi-
pal, episódios de pancreatite biliar prévios, obesidade e
imunossupressão.

As infecções cirúrgicas constituem parcela signifi-
cativa das infecções em pacientes hospitalizados,
correspondendo à cerca de 25% 9-12. As bactérias são encon-
tradas em 90% das incisões cirúrgicas, sendo crescente seu
aumento do início ao fim de um procedimento cirúrgico12. Es-
tas infecções são causa importante de morbidade e mortalida-
de no pós-operatório, além de aumentarem os custos hospita-
lares9,10,13,14.

Há muitos motivos para justificar a busca pelo paci-
ente que desenvolverá uma infecção do sítio cirúrgico e ten-
tar prevení-la. Infecções da ferida operatória retardam o retor-
no às atividades laborativas, aumentam o sofrimento e
despendem dinheiro, tempo e recursos hospitalares14-18.
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Em 1964, O National Research Council (NRC) pro-
pôs o uso da classificação de feridas operatórias para predizer
o risco de infecção no sítio operatório17.

O risco de infecção varia de menos de 1% nos proce-
dimentos cirúrgicos limpos para mais de 50% nos procedi-
mentos considerados sujos. A classificação do risco de infec-
ção em graus de contaminação do procedimento cirúrgico não
leva em consideração a dificuldade técnica da cirurgia, o esta-
do pré-operatório do paciente e risco anestésico, fatores es-
ses que influem no risco de infecção9,10 . Mesmo que essa
classificação já esteja superada, já que outras mais recentes
foram introduzidas, com melhor definição e abrangência17, do
ponto de vista prático a denominada “classes de Altemeier”
continua sendo muito usada. A CVL é classificada como clas-
se II de Altemeier, limpa-contaminada19. Portanto, há indica-
ção, em tese, para o uso de antibiótico profilático.

Organismos americanos, como o Centers for Disease
Control (CDC), indicam cefalosporina de primeira geração
(cefazolina ou cefalotina) como a droga indicada para profilaxia
em cirurgia biliar com essas características. Mesmo sendo uti-
lizada em dose única, devido ao volume de cirurgias realizadas
anualmente, os custos de seu uso desnecessário podem che-
gar a valores vultosos. Logo, se sua utilização é dispensável,
principalmente se ineficaz e ineficiente, a economia torna-se
significativa, além de racionalizar o uso de antibióticos

O objetivo deste trabalho é buscar, através de estu-
do prospectivo, duplo-cego e randomizado, identificar a ne-
cessidade de profilaxia antibiótica em CVLs. Seu foco são pa-
cientes sem fatores de risco para infecção, portanto de baixo
risco cirúrgico, em condição eletiva.

MÉTODO

Estudo prospectivo randomizado e duplo-cego, sen-
do recrutado um total de 199 pacientes submetidos à CVL
eletiva, sendo que, desses, 163 preencheram critérios de in-
clusão e 36 foram excluídos. Os critérios de exclusão foram:
presença de colecistite aguda e/ou coledocolitíase, uso de
antibioticoterapia nas 48 horas prévias ao ato cirúrgico e con-
versão ao método convencional (aberto). Os pacientes foram
alocados em dois grupos: A (n=82)  que recebeu profilaxia com
cefoxitina 2g intravenoso durante a indução anestésica e B
(n=81)  que recebeu 2 mililitros de solução salina intravenosa
no mesmo período. O uso de cefoxitina deve-se à padroniza-

ção, na equipe que realizou o estudo, do Serviço de Cirurgia
Geral e do Aparelho Digestivo do HSL/PUCRS, como a droga
para profilaxia nos procedimentos que envolvem o trato
digestório.

Tanto o cirurgião quanto o paciente não tinham ciên-
cia de qual grupo o paciente faria parte (duplo cegamento). A
randomização ficou a cargo do anestesiologista da equipe ci-
rúrgica. Os grupos foram comparados quanto à idade, sexo,
comorbidades, crises de dor há menos de 30 dias e tempo
cirúrgico pelo métodos Qui-Quadrado e Teste exato de Fischer.
As comorbidades consideradas foram cardiopatia isquêmica,
diabete mellitus, hipertensão arterial sistêmica,
imunossupressão, obesidade e hepatites crônicas. O desfe-
cho avaliado foram complicações infecciosas de sítio cirúrgi-
co: infecção de FO e abscessos superficias e/ou profundos.
Os pacientes foram reavaliados em sete e 28 dias após a cirur-
gia. O protocolo de pesquisa foi aprovado pelo Comitê de
Ética em Pesquisa da PUCRS. Todos pacientes recebiam e
assinavam o Termo de Consentimento Informado.

Números absolutos e percentagens foram utilizados
para demonstração dos dados e o teste exato de Fisher para a
análise estatística, sendo considerado significativo o nível de
confiança de 95% (p<0,05).

Complicações infecciosas foram definidas como fe-
bre> 38o ( excluindo 1o pós-operatório) ou coleção purulenta
em sítios cirúrgicos, com ou sem culturais positivos de locais
como ferida operatória, trato urinário, respiratório e cavidade
abdominal, seguindo definições do CDC20.  Registro de Ensai-
os Clínicos: 30-31504 (CEP/PUCRS).

RESULTADOS

Após coleta de dados através de revisão de prontuá-
rios, não foi observado diferença nos grupos ao serem analisa-
dos quanto à idade, sexo, comorbidades, crises de dor há me-
nos de 30 dias da cirurgia e tempo cirúrgico médio (tabela 1).

 Quanto às complicações infecciosas pós-operatóri-
as, foram constatados quatro eventos no Grupo A e cinco no
Grupo B. As complicações ocorridas estão relacionadas na
tabela 2.

A análise estatística demonstrou semelhança entre
as duas amostras. Não foi encontrada diferença estatistica-
mente significativa nas taxas de complicações infecciosas
(p=0,746).

Tabela 1 - Estratificação dos grupos.

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) 44,8 (19  - 75)      0,330
Tempo Cirúrgico Médio (MIN) 112,5 (60  -195) 112 (60 -180) 0,851
Crise de Dor < 30 34 (41,46%) 29 (36,25%) 0,765
Dias da Cirurgia (%)
Presença de Comorbidades (%) 33 (40,34%) 31 (38,27%) 0,873

*  Significativo para p<0,05.
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As infecções de FO foram tratadas com medidas lo-
cais (drenagem) e antibioticoterapia, no caso da celulite de
parede abdominal. Os processos intracavitários foram drena-
dos através de punção orientada por método de imagem
(Ecografia) e antibioticoterapia. Não houve mortalidade rela-
cionada ao estudo. Não foram observadas reações adversas à
cefoxitina.

DISCUSSÃO

A antibioticoprofilaxia em CVL eletiva é assunto de
extensa controvérsia na medicina. Apesar de diversos traba-
lhos bem estruturados3,4,5,8,21-24 e metanálises recentes,25,26 com-
provarem que ela não diminui o risco de complicações infecci-
osas, diversos cirurgiões ainda a utilizam. Em pacientes sele-
cionados, de baixo risco, sem evidência de inflamação aguda,
exploração de via biliar ou coledocolitíase, que não tenham
apresentado pancreatite biliar ou serem imunocomprometidos,
qual seria a razão para usá-la?

A profilaxia antibiótica tem mostrado seu valor na
diminuição da mortalidade e morbidade nos últimos 35
anos12,14,16. Embora reconhecida sua relevância, há controvér-
sias quanto ao seu modo de uso. O antimicrobiano ideal não
deve induzir resistência bacteriana, deve ter penetração
tecidual efetiva, baixa toxicidade, além de não interferir com
drogas anestésicas e, sobretudo, ser de baixo custo12,14. Ne-
nhum agente disponível perfaz todos estes requisitos. A es-
colha, em cirurgias do aparelho digestório, recai, via de regra,
em droga(s) eficaz(es) contra germes gram- negativos aeróbios
e anaeróbios12.

A profilaxia antimicrobiana não é realizada para
erradicar completamente os microorganismos do tecido, mas
para reduzir o número de microorganismos a tal extensão que
os mecanismos de defesa do hospedeiro sejam hábeis para
efetivamente prevenir a infecção pelos microorganismos
contaminantes14.

Recomenda-se que o antibiótico seja iniciado na
indução anestésica e repetido conforme sua meia-vida e
farmacodinâmica, sendo encerrada ao final da cirurgia ou no
pós-operatório por um período máximo de 24 horas14. A
profilaxia realizada incorretamente ou por períodos prolonga-
dos, com início, dose ou drogas inadequadas, aumenta o risco
de infecção em até 38% 9.

A profilaxia antibiótica está indicada em procedi-
mento cirúrgico que apresente potencial de complicação
infecciosa ou em procedimentos em que a infecção não é
comum, porém com sérias ameaças ou complicações com
risco de vida9,12.

Análises de custos do emprego de antibióticos na
profilaxia operatória revelaram vantagens imediatas no uso
adequado, que significou, especialmente, redução da infec-
ção de sítio cirúrgico e do tempo de permanência hospitalar,
além dos custos inerentes à investigação e ao tratamento des-
sas complicações infecciosas12. Existem vários esquemas
profiláticos possíveis, não sendo definido se uma combina-
ção de drogas, droga única ou qual droga seja o melhor es-
quema12.

Durante a era pré-laparoscópica (antes de 1960), in-
fecção após colecistectomia eletiva por laparotomia em paci-
entes de baixo risco (com ausência de imunossupressão,
colecistite aguda ou obstrução / litíase do ducto biliar comum)
era  infreqüente, com incidência entre zero e 4%9,10. Apesar da
cultura de bile positiva estar associada a altas taxas de infec-
ção ferida operatória (FO), a bactéria isolada da bile e a da
infecção da FO são freqüentemente diferentes, sugerindo que
a bile não seja o causador do processo infeccioso e, sim, a
flora da pele10,11. Uma análise de 1518 CVL realizadas logo
após a introdução do procedimento reportou taxa de infecção
de 1,1%, a maioria das quais (14 de 16) foram infecções super-
ficiais do portal umbilical. Somente dois abscessos abdomi-
nais ocorreram nestes 1518 pacientes4.

Tocchi et al22 sugeriram que a profilaxia antibiótica
pode ser justificada em CVL eletiva em pacientes com crises
de dor há menos de 30 dias da operação e diabéticos. Em sua
meta-análise, McGuckin et al1 , afirmaram que a profilaxia anti-
biótica somente deveria ser usada em pacientes de alto risco.

Higgins et al 3 não encontraram redução nas taxas de
infecção ao uso de dose única de cefazolina na indução
anestésica em pacientes submetidos à CVL eletiva. Illig et al 8

publicaram resultados semelhantes em um estudo comparan-
do três doses pré-operatórias de cefazolina versus placebo
em CVL eletivas.

Koc et al 21 afirmaram não existir correlação entre a
microbiologia biliar e as complicações infecciosas pós-opera-
tórias.

Existe debate permanente sobre a real condição de se
executar estudos com metodologia correta em Cirurgia, em
especial ensaios clínicos randomizados e prospectivos. A pos-
sibilidade de cegamento e, idealmente, duplo cegamento, é
quase inviável, ainda que,  em casos como o presente estudo,
a  pesquisa sobre efetividade e comparação de ação de medi-
camentos, torne essa tarefa factível. Mesmo assim, há inúme-
ros vieses, o que suscita  dúvidas quanto à validade de diver-
sos trabalhos.

Embora não apresente número expressivo de casos,
o estudo tem o mérito de ser “duplo cego”, fato que o credencia

Tabela 2 - Complicações infeciosas.

Grupo A ( n=82 ) Grupo B (n=81)

Infecção FO (%)     2 (2,38%)    2 (2,47%)
Abscesso Intra-Abdominal (%) 2 (2,38%) 2 (2,47%)
Celulite Parede Abdominal (%) 0 1 (1,23%)
Total* (%)     4 (4,76%)    5 (6,17%)

*Teste exato de Fisher: p=0,746.
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a ser apreciado. Como o índice de infecção em sítio cirúrgico
em CVL eletiva é baixo1,2,3, exige um “n” significativo para
evitar conclusão estatística equivocada.

Chang et al5, em trabalho recentemente publicado
nessa linha, apresentam uma amostra pouco maior (277 paci-
entes), sem ser, entretanto, duplo cego .

Apesar do número superior de complicações infecci-
osas relatadas no Grupo B (placebo), não foi encontrado
significância estatística. Os grupos demonstraram-se homo-
gêneos e, portanto, perfeitamente comparáveis, tornando o
trabalho reprodutível.

Em conclusão, verifica-se, nesse estudo, que não há
razão ou justificativa para a utilização de antibioticoprofilaxia
em CVL eletivas em paciente de baixo risco, isto é, sem proces-
sos de agudização recentes, obstrução e/ou litíase de via biliar.
Somando-se a isso, há o fato que o uso indiscriminado de
antibioticoprofilaxia pode induzir resistência, alteração na flora
biliar normal e aumentar o número de infecções nosocomiais21.

Novos e adequados trabalhos, com número maior de
pacientes, são necessários para a confirmação desta conclu-
são. Enquanto isso, espera-se que o presente possa ter con-
tribuído para o esclarecimento de tão importante questão.

ABSTRACT

Background: To identify the need for antibiotic prophylaxis usage in routine laparoscopic cholecystectomy. Methods: A
prospective, randomized double-blind study was done in patients submitted to routine laparoscopic cholecystectomy from June
2003 to July 2007, with 163 patients divided in two groups: Group A (n=82) received antibiotic prophylaxis with Cefoxitin 2g
IV at anesthesia induction; Group B (n=81) received 2 mL of isotonic sodium chloride solution at same time. Surgical technique
and team were the same. The purpose of this study was to search the outcome for surgical site infections and superficial or deep
abscesses. The patients were examined at 7 and 28 days after surgery. Data were analyzed by Fisher’s exact test. Results: This
study showed infection complication rates of 4.76% in group A and 6.17% in group B. There were no statistical significant
differences (p = 0.746) for infection complication rates in both groups. The groups were homogeneous and comparable.
Conclusions: Patients submitted to routine laparoscopic cholecystectomy with low surgical risk do not need antibiotic prophylaxis,
because it will not result in lower infection rates.

Key words: Cholecystectomy, laparoscopy; Antibiotic prophylaxis
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