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RESUMO - Racional: A drenagem biliar percutinea é procedimento seguro. O risco de
complicagdes hemorragicas é aceitavel. Frequentemente, os pacientes com obstrucdes biliares
apresentam disturbios de coagulagdo, aumentando o risco de sangramento. Por esse motivo,
eles devem sempre ser adequados aos parametros da hemostasia. Objetivo: Determinar se
a porcentagem de complicagdes hemorrédgicas na drenagem biliar percutanea é maior em
adultos com hemostasia corrigida antes do procedimento em relagdo aqueles que necessitaram
nenhuma. Métodos: Estudo prospectivo, observacional, transversal, comparativo por amostras
independentes (comparacdo ndo pareada). Oitenta e dois pacientes foram submetidos a
drenagem biliar percutanea. A idade média foi de 64116 anos (20-92), 38 eram homens e 44
mulheres. Os pacientes que apresentaram hemostasia alterada foram corrigidos, e a presenca
de complicagdes hemorragicas foi avaliada com exames laboratoriais e ultrassonograficos.
Resultados: Dos 82 pacientes, 23 necessitaram de corre¢do da hemostasia. O acesso a direita
foi em 41 casos, 30 a esquerda e 11 bilaterais. A quantidade de pun¢des em média foi de 3+2.
Houve 13 (15,8%) complicagdes hemorragicas, 12 (20%) no grupo néo corrigido e apenas uma
(4,34%) no corrigido sem diferenca estatistica. Ndo houve diferencas no lado, no nimero de
perfuragdes e no tipo de drenagem, mas o niumero de passagens e o tamanho da drenagem
no lado direito foram diferentes. Ndo houve mortalidade. Conclusd@o: As complicagdes
hemorragicas em pacientes que necessitam de correcdo da hemostasia antes da drenagem
biliar percutanea ndo sdo maiores do que naqueles que nao a requerem.

ABSTRACT - Background: Percutaneous biliary drainage is a safe procedure. The risk of bleeding
complications is acceptable. Frequently, patients with biliary obstructions usually have
coagulation disorders thus increasing risk of bleeding. For this reason, patients should always
fit the parameters of hemostasis. Aim: To determine whether the percentage of bleeding
complications in percutaneous biliary drainage is greater in adults with corrected hemostasis
prior to the procedure regarding those who did not require any. Methods: Prospective,
observational, transversal, comparative by independent samples (unpaired comparison).
Eighty-two patients with percutaneous biliary drainage were included. The average age was
64116 years (20-92) being 38 male and 44 female. Patients who presented altered hemostasis
were corrected and the presence of bleeding complications was evaluated with laboratory
and ultrasound. Results: Of 82 patients, 23 needed correction of hemostasis. The approaches
performed were: 41 right, 30 left and 11 bilateral. The amount of punctures on average was 3+2.
There were 13 (15.8%) bleeding complications, 12 (20%) in uncorrected and only one (4.34%)
in the corrected group with no statistical difference. There were no differences in side, number
of punctures and type of drainage, but number of passes and the size of drainage on the right
side were different. There was no related mortality. Conclusion: Bleeding complications in
patients requiring hemostasis correction for a percutaneous biliary drainage was not greater
than in those who did not require any.

This is an open-access
article distributed under the terms of the
Creative Commons Attribution License.

INTRODUCAO

de obstrucdes biliares. Pode ser realizado com ultrassonografia, equipamentos
fluoroscopicos e guia de realidade virtual ou aumentada''"?>%, O acesso
pode ser direito, esquerdo ou bilateral?2°2,

As causas podem ser benignas ou malignas. Dentre as primeiras, estdo colelitiase,
estenose congénita, dilatacdes cisticas, lesdes cirdrgicas das vias biliares, colangite
aguda, entre outros'479141518192324 ' A obstrucdo biliar maligna é causada por tumores
priméarios ou secundarios’#919.2428,

Existem varias complica¢des descritas na literatura?'?>>*e o sangramento é um deles.
Tem uma ampla faixa de gravidade, desde assintomaético até sangramento importante,
gue pode colocaremrisco avida do paciente. A taxa de complicagdes hemorragicas pode
variar de 3-26%, dependendo da série, sendo hematomas, hemobilia, hemoperitdnio,
fistulas arteriovenosas e bilioportais e hemotorax9111217.202427,

Q drenagem biliar percutanea (PBD) é procedimento seguro para o tratamento
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Frequentemente pacientes com obstrucdes biliares
apresentam disturbios de coagulagdo, aumentando o risco
de sangramento. De acordo com as diretrizes para o manejo
perioperatério do estado de coagulacdo e risco de sangramento®,
aPBD é considerada de alto risco e os pacientes devem sempre
se ajustar aos parametros de hemostasia antes do procedimento.
Portanto, surge a questdo de se a correcdo da coagulacdo é
suficiente para evitar complicagbes hemorragicas.

Assim, o objetivo deste estudo foi determinar se a
porcentagem de complicacdes hemorragicas no PBD é maior
em pacientes com hemostasia prejudicada que corrigem sua
coagulacdo em comparagdo aqueles sem disturbios.

METODOS

Todos os procedimentos realizados neste estudo estavam
de acordo com os padrdes éticos do comité de pesquisa
institucional e/ou nacional e com a declaracdo de Helsinque de
1964 e suas posteriores alteragdes ou padroes éticos comparaveis.
Aqueles que concordaram em participar previamente tiveram
que assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
e receberam a Folha de Informacdo. A confidencialidade
das informacdes pessoais registradas na historia médica (ou
formuléario de inscricdo ou questionario ou formulario) foi
respeitada. Os pesquisadores obedeceram aos termos da Lei
1845 (Lei de Prote¢do de Dados Pessoais em vigor na Cidade
de Buenos Aires).

Seguiram-se as diretrizes e checklist CONSORT e STROBE®"32
para o delineamento do estudo. Ele é prospectivo, observacional,
transversal, comparativo, poramostras independentes (comparagao
nao pareada). Foirealizado de julho de 2015 ajunho de 2016 no
Hospital Rivadavia e na Fundagado DAICIM (Ensino, Assisténcia,
Pesquisa de Cirurgia Minimamente Invasiva), Buenos Aires,
Argentina.

Os critérios de inclusdo foram: adulto acima de 18
anos, em quem um PBD foi realizado por qualquer causa. Os
critérios de exclusado foram: pacientes que foram submetidos
a drenagem biliar por via percutanea ou endoscépica até uma
semana antes referida pelo paciente ou registrados na histéria
clinica e aqueles que ndo desejavam participar do estudo. Os
critérios de eliminacdo foram para aqueles que morreram
dentro de 72 h apds a drenagem biliar por outras causas ndo
relacionadas as complicagdes hemorragicas; submeteram-se
a outro procedimento abdominal dentro de 72 h depois da
drenagem biliar; e quiseram retirar-se do estudo.

O tamanho da amostra foi considerado pelo nimero de
varidveis 10x30 mais 30 casos, totalizando 90 casos®.

Antes da intervencdo, os pacientes inscritos entraram na
saladecirurgiaapds a realizagdo de um risco cirlrgico, exames de
rotina (hemograma, glicemia, uremia, coagulograma) e avaliagédo
pré-anestésica e assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido. Aqueles com hemostasia alterada foram corrigidos
antes do procedimento com concentra¢des de vitamina K,
plasma fresco congelado (FFP), protamina ou coagulacdo em
concentrados liofilizados nas doses indicadas pela hematologia.

Durante o procedimento, o anestesiologista monitorou
continuamente o estado hemodinamico e os sinais vitais
com oximetria de pulso, eletrocardioscopia, capnografia (se
necessario) e pressao arterial ndo invasiva.

Uma equipe médica era responsavel pela coleta de dados
emum formulario impresso, enquanto o operador realizava o PBD.

A escolha do local da puncéo ficou a cargo do operador.
A técnica envolveu a pungao do ducto biliar com uma agulha
de 21 G Chiba guiada por ultrassom e/ou fluoroscopia. Uma
vez dentro do ducto biliar, uma amostra de bile era retirada
para cultura. Um fio guia 0,018 era passado. O introdutor de
D’Agostino foi colocado e colangiografia realizada. Um fio
hidrofilico 0,035 era colocado a um cabo de 4 Fr e cateter de
Kumpe tentava superar a estenose. Se alcancada, era colocada

e

drenagem biliar com dreno multiuso de 8,5 ou 10 Fr e fixado
a pele.

No pds-operatdrio, monitorava-se os sinais vitais, o local
de pungéo do controle e o controle das complica¢des imediatas,
realizando ultrassonografia 24 h p6s-drenagem.

No caso de ocorréncia de hematoma ou hemoperitonio sem
descompensacdo hemodinamica (definida comoincapacidade de
manter a pressao arterial sem drogas vasoativas), era realizado
tratamento conservador?’. No caso de descompensacao
hemodindmica e apds sua compensagdo, como tatica eventual
era realizada troca para cateter de maior calibre e realizagdo
de embolizacdo arterial. Na falha dessas medidas, laparoscopia
ou laparotomia era considerada?.

Quando a hemobilia era evidente através do cateter,
procediamos a quantificacdo e utilizava-se o mesmo algoritmo
descrito acima?’.

Variaveis estudadas

Geral

Foram anotados a causa de drenagem, idade em anos,
género, complicagdes hemorragicas (aparecimento de hematomas,
hemobilia e/ou hemoperitdnio diagnosticados por ultrassonografia,
TC, arteriografia ou fistulografia por cateter em 24, 48 e/ou 72
h p6s-drenagem), coagulopatias corretamente diagnosticadas
(concentracao de protrombina menor que 70%, maior que 1,3
RIN e 40 s ativado, tempo de tromboplastina parcial (aPTT
abaixo de 100.000 plaquetas por mm).

Varidveis técnicas

Foram observados o nimero de punc¢des (definido como
a entrada da agulha através da capsula de Glisson) e de passes
(definido como o nimero de vezes que a agulha foi removida
e progrediu sem deixar o figado e, portanto, sem perfurar
novamente a capsula de Glisson); se os locais da pun¢éo estavam
corretos, esquerdos ou ambos os lobos do figado seguindo a
linha de Cantlie. Além disso, o niUmero de drenos e tipos de
drenos (externos ou internos e externos).

Achados laboratoriais

Foram medidos bilirrubina sérica, albumina sérica,
hematdcrito e hemoglobina, concentragdo de protrombina,
aPTT, RIN, contagem de plaquetas.

Analise estatistica

Os dados foram inseridos em um banco de dados
(Microsoft Excel 97) e analisados por meio do pacote estatistico
(SPSS Medcalc 19 e 14). A distribuicdo de frequéncia e/ou
porcentagens relativas ao total de casos foram estabelecidas
para todas as varidveis. Para medidas em escala ordinal ou
superior, descrevemos: niumero de casos, valor minimo, valor
maximo, média aritmética, desvio tipico e erro-padrao. Quando
necessario, foram estimados intervalos de confianca de 95%
(1C95) e foram utilizados como testes de significancia, teste
de Student, teste de Mann-Whitney, teste do qui quadrado,
teste de Fisher, definindo o nivel de significancia em alfa 0,05.

RESULTADOS

Os dados do caso nimero 3 foram eliminados devido a
causa da obstrucao: litiase da vesicula biliar com coledocolitiase
e, por conseguinte, foi realizada colecistectomia laparoscopica
imediata.

Os restantes 82 pacientes com diferentes doencas com
obstrucdes biliares receberam PBD. Aidade médiafoide 64+16
anos (variacdo=20, mediana=65, maxima=92).

As causas da obstrucdo biliar foram encontradas da
seguinte forma: tumores periampulares, 37%; tumores altos,
28%; tumores médios, 9%; estenose de hepaticojejunostomia,
11%; litiase, 10%; estenose benigna, 6%.
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O género feminino representou 53,7% (44/82) dos casos
e o masculino o restante. A idade média entre as mulheres foi
de 60+19 vs. 68+13 nos homens. As diferencas entre a média
de idade por género foram estatisticamente significantes
(t=2,35, p=0,0213).

Os locais de puncao foram 50% a direita, 36,6% a esquerda
eorestante, bilateral (13,4%). A quantidade de puncdes e passes
em média foide 3+2 (minimo=1, médio=3, maximo=10) e 8+9
(minimo=1, médio=5, maximo=>57) respectivamente.

Em 28% (23/82) dos pacientes foi necesséaria correcdo
da hemostasia. Nove foram corrigidos com plasma fresco
congelado (FFP), seis com transfusdo de plaquetas, cinco
com concentrado liofilizado de fatores de coagulacdo, um
com sulfato de protamina, 11 com vitamina K. Seis pacientes
receberam mais de um tipo de corre¢do, como segue: dois
FFP mais vitamina K; um, FFP mais plaquetas mais fatores de
coagulacao concentrados liofilizados mais vitamina K; um, FFP
mais protamina e vitamina K; uma, plaqueta mais vitamina K; um,
fator de coagulacao concentrados liofilizados mais vitamina K.

Apenas 15,85% (13/82) tiveram complicagdes hemorragicas
apos o tratamento e nenhuma morte foi associada ao procedimento.

Monitoramos o efeito de variaveis de confusdo que
poderiam estar relacionadas a presencga de complicacbes
hemorragicas antes de analisar a variavel em estudo “correcao
da hemostasia”, e ndo encontramos diferencgas significativas
no aparecimento de complicacdes hemorragicas segundo a
idade média (Fisher p=0,487), entre mulheres e homens (Fisher
p=0,487), entre doencas malignas e benignas (Fisher p=0,45502).

N&o houve diferencas estatisticamente significantes na
prevaléncia de complica¢des segundo o local da puncéo (Tabela
1). No entanto, devemos aumentar o tamanho da amostra antes
de tomar decisées clinicamente aplicaveis (Chi=5,25; p=0,072).

TABELA 1 - Local da pungéo

. 5 33 38
Direita 13% 87%
7 37 44
Esquerda 16% I
. 3 8 11
Bilateral 27% —
Total 12 70 82

O nimero médio de puncdes foi semelhante no grupo
de pacientes com e sem complicacdes hemorragicas: 4 (1-6)
e 3 (1-10), respectivamente (teste de Mann-Whitney Z=1,73;
p=0,0824). O nimero de passes foi significativamente maior
nos pacientes com complica¢cdes hemorragicas (teste de Mann-
Whitney Z=2,33; p=0,0196, Figura 1).
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FIGURA 1- Intervalos medianos e de confianca 95% do nimero de
passagens em 82 pacientes com e sem complica¢des
hemorragicas
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O diametro médio do cateter no local da puncéo direita
foi significativamente maior no grupo de pacientes que
apresentaram complicagdes hemorragicas do que naqueles
que ndo apresentaram esse evento (Figura 2).
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Mann-Whitney teste Z=2.75; p=0.0059

FIGURA 2 - Dot plot: diametro do cateter direito em um
grupo de 48 pacientes com e sem complica¢des
hemorragicas

O diametro médio do cateter no local da puncdo esquerda
foi de 8,7 Fr. no grupo complicado vs. 9,3 Fr no grupo néo
complicado, similar em ambos que tiveram complicacdes
hemorragicas e aqueles que nédo tiveram (teste de Mann-
Whitney Z=1,42; p=0,1557).

N&o houve associacdo significativa entre o tipo de drenagem
e a presenca de complicagdes hemorragicas. No entanto, o
tamanho da amostra deve ser aumentado antes de se tomar
decisdes clinicamente aplicaveis (Chi? =3,74; p=0,154, Tabela 2).

TABELA 2 - Tipo da drenagem

Externa 4 20 =
17% 83%

Interna { o0 2
13% 87%

2 2 4
Ambas 50% 50%

Total 13 68 81

Em relacdo aos valores laboratoriais realizados nos dois
grupos de pacientes, apenas os valores médios da concentracdo
de protrombina foram significativamente maiores no grupo
com complicacdes hemorragicas do que naqueles sem esse
evento; no entanto, ambas as médias estavam acima do valor
limite, portanto, ndo tém significado clinico.

Finalmente, em relacdo ao objetivo do estudo, pudemos
estabelecer que o nimero de complicagdes hemorragicas em
pacientes que necessitaram de correcao da hemostasia antes
da PBD néo foi maior do que naqueles que ndo necessitaram
de correcdo (Fisher p=0,067, Tabela 3).

TABELA 3 -Correcao dahemostasia comparada com complicagoes
hemorragicas

Sim 1 22 23
4% 96%

Nio 12 47 59
20% 80%

Total 13 69 82

Por outro lado, observamos tendéncia a encontrar mais
complicagdes no grupo ndo corrigido, mas precisamos aumentar
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otamanho da amostra para confirmarisso. Além disso, decidimos
realizar uma andlise separada excluindo os pacientes que
foram corrigidos apenas com vitamina K, ja que a vitamina
K é simplesmente um co-fator necessério para a sintese dos
fatores de coagulagdo do préprio paciente e, portanto, pode
ser considerada ndo como uma correcao externa. De qualquer
forma, como mostra a Tabela 4, os resultados sdo semelhantes e
nao ha associagdo entre complicagdes hemorragicas e correcao
da coagulacdo (teste exato de Fischer p=0,132).

TABELA 4 - Correcdo da hemostasia excluindo aqueles corrigidos
somente com vitamina K

Comlicacdes hemorragicas

Correcao da hemostasia Sim Nio Total
Sim 1 17 18
6% 94%
Nio 12 47 59
20% 80%
Total 13 64 77
Fischer exact test (p)=0,132
DISCUSSAO

Complicagdes de sangramento na PBD sdo relativamente
freqlientes. Elasincluem hematomas, hemobilia e até hemoperitonio.
As taxas relatadas variam entre 2-16%, a maioria delas de baixa
gravidade?9111217.202427 Segundo L'Hermineet', elas podem
atingir até 20%, mas apenas 6% seriam graves. Entre estas,
apenas 2-8% sdo devidos a lesdes arteriais. Em nossa série,
ndo detectamos nenhum delas.

As diferencas nos percentuais relatados provavelmente se
devem adefinicdo utilizada navariavel “complicagdo hemorragica”.
Alguns autores descrevem apenas quando sintomaticos ou
quando geram queda nos niveis de hemoglobina. Nossos
numeros estdo dentro dos parametros descritos na literatura,
mesmo tendo incluido todas as complicacdes hemorragicas,
sintomaticas ou nao. Isso da forca ao nosso estudo. Em nossa
série, nenhum paciente necessitou de nenhum procedimento
extra para controlar o sangramento. A maioria era hemobilia
autolimitada. Detectamos um Unico paciente com hematoma
na ultrassonografia e estava completamente assintomatico,
sem necessidade de tratamento.

Em um registro da Sociedade Britanica de Radiologia
Intervencionista, publicado por Uberoi et al.?4, observaram 4,5%
de complicagdes hemorragicas e, dentro delas, encontraram
associacdo moderada com baixa contagem de plaquetas.
No entanto, o tamanho da amostra alcancado no grupo de
pacientes com baixa contagem de plaquetas ndo foi suficiente
e ndo atingiu significancia estatistica. O autor ndo analisou a
correcdo da hemostasia como possivel fator de risco. Choi,
Sang Hyun et al.2, em um estudo retrospectivo, analisaram os
fatores de risco para o desenvolvimento de lesdes arteriais
hepaticas durante a PBD e constataram que o maior NIR 1.5 e
menor contagem de plaquetas a 50000 estavam associados na
andlise bivariada; no entanto, na anélise multivariada ndo foram
estatisticamente significativos. Eles também n&o avaliaram a
correcdo da coagulacdo como um possivel fator de risco. O
Unico fator que prevaleceu na analise multivariada foi o acesso
esquerdo. Isso também coincide com a descricdo de outro
estudo retrospectivo de Rivera-Sanfeliz, GM et al®.

Nossos resultados provavelmente diferem devido a
natureza retrospectiva, a definicdo e os objetivos de Choi et
al. e Rivera-Sanfeliz, GM et al. 2%, ambos procuraram apenas
lesOes arteriais. Em nossa série, ndo encontramos diferencas
entre o lado do acesso. No entanto, o tamanho da amostra
ainda ndo é suficiente para tirar conclusdes sobre este item.
Por outro lado, o diametro do cateter foi associado com maior
quantidade de complicacdes hemorragicas, mas apenas no
lado direito. Acreditamos que precisamos de mais casos para

tirar conclusdes validas sobre esse topico. Em concordancia
com outros autores®?’, ndo encontramos diferenca entre o
numero de puncdes, o tipo de drenagem, o hematdcrito, a
hemoglobina, a bilirrubina e os valores de albumina. Nem nas
plaquetas e nos valores de RIN, e isso provavelmente se deve
ao fato de os pacientes que apresentavam baixos niveis de
coagulacao, serem os corrigidos por fatores externos. Notou-
se haver diferenga estatisticamente significativa nos valores da
concentragdo de protrombina. Eles foram maiores naqueles
pacientes que tiveram complicacdes hemorragicas, mas em
ambos os grupos acima dos valores de limiares normais, o
que subtrai a significancia clinica.

O tamanho da amostra ainda ndo é suficiente para analisar
cada tipo de correcdo da hemostasia individualmente. Talvez
esta seja a fraqueza do nosso estudo. No entanto, como aqueles
que foram corrigidos com vitamina K antes do procedimento
poderiam ser comparados a pacientes com coagulag¢do normal
(ja que a vitamina K é simplesmente um cofator para a sintese
dos fatores de coagulacdo prépria), decidimos conduzir uma
analise separada excluindo os pacientes corrigidos apenas
com vitamina K, e os resultados ndo mudaram. Mesmo sem
esses casos, o percentual de complicagdes hemorragicas em
pacientes que necessitaram de correcao da hemostasia antes
da PBD nao foi maior do que naqueles que nado precisaram.

Por fim, ndo encontramos relatos semelhantes na literatura
analisando a correcdo da hemostasia no PBD. Nosso estudo
demonstrou que os valores de correcdo da hemostasia séo
seguros e nao estao associados ao aumento das complicaces
hemorragicas. Uma tendéncia é observada e parece haver mais
complica¢des no grupo nao corrigido. O tamanho da amostra
deve ser aumentado para confirmar essa tendéncia.

Acreditamos que nossos achados sejam importantes e
aplicaveis a pratica clinica quando realizamos um procedimento
desse tipo e decidamos, quando necessario, fazer a correcdo da
hemostasia sem hesitacdes, principalmente se houver outros
fatores de risco para o sangramento.

CONCLUSAO

A porcentagem de complicagdes hemorragicas em
pacientes que necessitam de correcdo da hemostasia antes
de uma PBD nédo é maior do que naqueles que ndo o fazem.
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