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RESUMO

Contexto: As infec¢des de sitio cirdrgico (ISC) sdo definidas como infec¢fes de feridas que
ocorrem ap0s procedimentos invasivos. As cirurgias oncolégicas da mama sao classificadas,
por seu potencial de contaminacdo, como limpas. No entanto, a profilaxia com antibidticos é
rotineiramente utilizada em pacientes submetidas a essas cirurgias. Objetivo: Avaliar a
influéncia da profilaxia antibidtica nas taxas de ISC apds cirurgias oncoldgicas da mama.
Metodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo cego. O calculo do tamanho da
amostra resultou em 124 pacientes. Foram incluidas no estudo 124 pacientes com cancer
mamario, que ndo haviam se submetido a quimioterapia neoadjuvante e ndo eram candidatas a
reconstrucdo mamaria. As pacientes foram distribuidas aleatoriamente em dois grupos:
Antibiotico (n=62), que recebeu intravenosamente 2 g de cefazolina antes da inducéo
anestésica, e Placebo (n=62), que receberam solucdo salina. As pacientes foram avaliadas
semanalmente quanto a ocorréncia de infeccdo do sitio cirargico (ISC), por quatro semanas,
utilizando-se os critérios do Centers for Disease Control and Prevention. Resultados: Ambos
os grupos foram semelhantes quanto a idade (p=0,50), indice de massa corporal (p=0,016),
duracdo da cirurgia (p=0,15) e localizacdo dos tumores (p=0,48). Apenas uma paciente, no
grupo antibiotico, desenvolveu ISC (p=0,49). Concluséo: A taxa de ISC foi baixa (0,008%) e
ndo houve diferenca estatistica entre os grupos. Registro: ClinicalTrials.gov (NCT02809729).

Palavras-Chave: Antibioticoprofilaxia; Neoplasias da mama; Cuidados PGs-Operatorios;

Infeccdo da Ferida Cirurgica.



ABSTRACT

Context: Surgical site infections (STIs) are defined as wound infections that occur following
invasive procedures. Oncological surgeries of the breast are classified, by their potential of
contamination, as clean. However, antibiotic prophylaxis is routinely used in patients
undergoing this kind of operation. Objective: To evaluate the influence of antibiotic
prophylaxis on SSI rates after oncologic breast surgeries. Methods: This is a randomized,
double-blind clinical trial. Sample size calculation resulted in 124 patients. We selected 124
patients with breast cancer, who had not undergone neoadjuvant chemotherapy and were not
candidates for breast reconstruction. Patients were randomized into two groups: Antibiotic (n
= 62), who received intravenously 2 g of cefazolin before anesthetic induction, or Placebo (n
= 62), who received 0.9% saline in the same way. The patients were evaluated weekly for the
occurrence of SSI, for four weeks, using the Centers for Disease Control and Prevention
criteria. Results: Both groups were similar with regard to age (p = 0.50), body mass index (p
= 0.016), duration of surgery (p = 0.15) and tumor location (p = 0.48). Only one patient in
the antibiotic group developed SSI (p = 0.49). Conclusion: The rate of SSI was low (0.008%),
with no statistical difference between the groups, supporting a minimal need for antibiotics.
Trial Registration: ClinicalTrials.gov (NCT02809729).

Keywords: Antibiotic Prophylaxis; Breast Neoplasms; Post Operative Care; Surgical Wound

Infection.



1. CONTEXTO

A primeira mencdo ao cancer de mama foi feita no Papiro de Ebers (C. 1500
A.C.), declarando que a condicéo ¢ efetivamente intratavel (ROONEY, 2013). Halsted mudou
esse conceito, mas sua teoria da disseminacao linfatica da doenca implicava na necessidade de
retirada total da mama, musculos adjacentes linfonodos axilares, em bloco (HALSTED,
1907). Nas ultimas décadas, foram observadas mudancas radicais em seu tratamento (TIEZZI,
2007). Patey, Dyson e Madden introduziram a mastectomia radical modificada, reduzindo as
resseccOes cutaneas e preservando os musculos peitorais, sem alterar a sobrevida das
pacientes (PATEY e DYSON, 1948; MADDEN et al., 1972;,CHAGAS et al., 2011).
Posteriormente, resultados de grandes ensaios clinicos de Mildo confirmaram que, para casos
selecionados, € possivel preservar parte da mama sem prejuizo a sobrevida, consagrando as
cirurgias conservadoras. A partir deste momento, com Prof. Veronezzi, abolia-se o dogma do
“maximo tratamento toleravel, para o minimo tratamento eficaz” (VERONESI et al., 2002).

O cancer de mama, hoje, é importante questdo de satde publica global. E muito
comum na populacdo feminina brasileira, figurando, entre essas, como o segundo tipo de
cancer mais frequente, ap6s o cancer de pele ndo melanoma (INCA, 2015). A doenca também
acomete homens, embora raramente, representando 1% do total de casos.

Sua incidéncia é mais frequente e progressiva ap6s os 50 anos; antes dos 35 anos
tem incidéncia relativamente baixa (INCA, 2015). Existem diferentes tipos e subtipos de
cancer de mama. No entanto, e de maneira geral, a maior parte dos casos com diagndstico
precoce tem prognostico satisfatério (INCA, 2015).

Para o ano de 2016, foram estimados, no Brasil, 57.960 casos novos, que
representam uma taxa de incidéncia de 56,2 casos por 100.000 mulheres. Ocupa a primeira
posicdo nas Regides Sul (74,30/100 mil), Sudeste (68,08/100 mil), Centro-Oeste (55,87/100
mil) e Nordeste (38,74/100 mil) e na Regido Norte é o segundo tumor mais incidente
(22,26/100 mil),apresenta um nimero de mortes que chega a 14.388, sendo 181 homens e
14.206 em mulheres (INCA, 2015).

Segundo dados do Ministério da Saude (DATASUS, 2016), no periodo de agosto
de 2015 a agosto de 2016, foram realizadas 25.284 cirurgias oncologicas da mama, com
técnicas conservadoras. Neste mesmo periodo, foram também realizadas 11.568 mastectomias
oncologicas, perfazendo um total de 36.852 pacientes tratadas cirurgicamente.
Contemporaneamente, a cirurgia deixou de ser o Unico tratamento para o cancer de mama,
mas continua tendo papel fundamental no controle loco regional da doenca e na definicdo de

pardmetros para a indicacdo de tratamentos adjuvantes.



O contexto mais atual, apds tratamento, associa também estes controle aos sub
tipos moleculares dos tumores, estabelecendo a base dos futuros tratamentos desta neoplasia.
(RIETJENS M et al., 2012).

Infeccbes do sitio cirdrgico (ISC) sdo definidas como infeccdes de feridas que
ocorrem apds procedimentos invasivos. Correspondem a 14-16% de todas as infeccOes
nosocomiais em pacientes internados, sendo as mais comuns entre 0s pacientes cirirgicos
(HORAN et al.,1992; MANGRAM et al.,1999; .PADILHA, 2004) Segundo dados do Projeto
SENIC (Study on Efficacy of Nosocomial Infection Control, E.U.A.), as ISCs representam
24% de todas as infeccBes hospitalares (HUGHES, 1988).

Os indices de ISC ap6s cirurgias mamarias variam, na literatura, de 1 a 35%,
dependendo do tipo de cirurgia, da definicdo usada para infeccdo, das caracteristicas dos
pacientes e do tempo de seguimento pos-operatério (WASHER, 2012; ANDERSON et al.,
2014; VEIGA et al., 2016). Dentre os fatores que podem aumentar significantemente o risco
de ISC apos cirurgias mamarias encontram-se: idade avancada, obesidade- IMC > ou = a 30
Kg / m2 (WHO, 1997). Diabetes mellitus, hipertenséo arterial, tabagismo, American Society
of Anestesiology (ASA) IlI ou superior, bidpsia prévia, quimioterapia e/ou radioterapia pré-
operatoria, cirurgia conservadora, tempo cirargico maior que duas horas, hematoma, seroma,
uso de drenos (XUE et al., 2012; SAJID et al., 2012; ANDERSON et al., 2014;).

Junker et al.(2012) em revisdo da literatura, citaram como fatores que influenciam
de forma significante a ocorréncia de ISC o momento em que a antibioticoterapia é
administrada e a ocorréncia de perfuracdo de luvas cirdrgicas, no intra-operatério.Observaram
ainda que fatores como anemia, transfusdo sanguinea, experiéncia e vigilancia do cirurgido
durante o procedimento ndo apresentaram influéncia com significancia estatistica na
ocorréncia de ISC.

Infeccdo Hospitalar é definida como aquela adquirida ap6s a internacdo do
paciente e que se manifesta durante a internacdo ou mesmo ap6s a alta, quando puder ser
relacionada com a internacdo ou procedimentos hospitalares (ANVISA, 2004). A maioria das
infeccdes hospitalares é causada por um desequilibrio da relacdo existente entre a microbiota
humana normal e os mecanismos de defesa do hospedeiro. Pode, portanto, ocorrer devido a
doenca de base do paciente (como neoplasias), procedimentos invasivos (cirurgias
oncologicas) ou alteracbes da populacdo microbiana, geralmente induzida pelo uso de
antibioticos.

Aproximadamente, dois tercos das infeccdes hospitalares sdo de origem
enddgena, ou seja, se desenvolvem a partir da microbiota do paciente, que pode ter origem
comunitaria ou intra-hospitalar (ROCHA GASPAR et al., 2012; RODRIGUES et al., 2014);



(CARVALHO et al., 2015). Portanto, um importante fator de risco para ISC é a presenca de
bactérias na ferida operatoria, no momento da cirurgia (CARVALHO et al., 2015; VEIGA et
al., 2016).Segundo Olsen et al.(2008a) a bactéria mais frequentemente associada (em 58,2%
dos casos) as ISC pos cirurgias oncologicas da mama é o Staphylococcus Aureus, que faz
parte da flora normal da pele.

A prevencdo das ISC é de suma importancia, devido a sua morbidade, maior
tempo de internagéo e altos custos (JUNKER et al.,2012; BARBOSA et al., 2004; FRANCO,
2002). Os pacientes que desenvolvem ISC tém hospitalizaces mais longas e caras, alem de
serem mais propensos a morrer, passar um tempo em unidade de terapia intensiva ou serem
readmitidos no hospital (NICHOLS, 2001). Olsen et al. (2008b) calcularam os custos
atribuiveis a 1ISC apds procedimentos cirargicos de cancer de mama em 4.091 délares por
paciente, incluindo apenas os custos hospitalares. Além dos altos custos, a ocorréncia de ISC
apos cirurgias oncoldgicas das mamas pode retardar o inicio dos tratamentos adjuvantes,
quimioterapia e radioterapia, frequentemente indicadas devido a alta frequéncia de estadios
avancados da doenca encontrados na populagdo brasileira. Destaca-se o fato de 60% das
mulheres na pré menopausa, que iniciaram quimioterapia mais precocemente, apds cirurgia,
tiveram até dez anos de sobrevida livre de doenca, a mais, em comparacdo a 34% delas que
iniciaram mais tardiamente. (COLLEONI et al., 2000; OLSEN et al., 2008a; INCA, 2012).

Uma pesquisa da Sociedade Americana de Cirurgides Mamarios mostra que a
profilaxia antibidtica prolongada em operacdes de mama é frequente, particularmente, quando
se utilizam drenos e nos casos em que € feita a reconstrucdo mamaria, apesar da eficacia ndo
ser comprovada. (BRAHBHATT et al., 2013).E importante considerar, no entanto, que o uso
de antibidticos, em qualquer situacdo, ndo é destituido de efeitos colaterais e potenciais
complicacdes, com consequéncias clinicas, custos diretos, indiretos e intangiveis, este Gltimo
provocado, as vezes, pela dor sofrimento ndo mensuraveis economicamente.

Partindo dessa premissa, tome-se como exemplo, 0 impacto econdmico do uso de
antibidticos em cirurgias. Considere-se, como visdo otimista de custos (ja que muitas vezes a
prescricdo de antibidticos se estende por varios dias ap0s a alta hospitalar), um antibiético
especifico, em dose Unica (2g de cefazolina), usado nas cirurgias oncoldgicas da mama, sem
considerar seu uso na rede privada e medicina suplementar, além de casos subnotificados.
Multiplique-se o custo do antibiotico, R$16,00, duas ampolas (R$ 32,00) (ANVISA, 2017),
por 36.852 pacientes operadas no periodo de um ano (DATASUS, 2016). Este calculo

puramente matematico implicaria em R$1.179.264,00 em um ano.



As cefalosporinas de primeira geracdo sdo 0s antibidticos mais usados nos
pacientes oncoldgicos hospitalizados (Barbosa et al.,2009). A escolha das cefalosporinas
(cefazolinas/cefalotinas) como antibidticos profilaticos em cirurgias mamarias se justifica por
sua meia vida de 1,8 horas, ja que a maioria das cirurgias tem duracdo de uma a duas horas
(Wey, 2005). A cefazolina é um dos antibidticos mais usados nas cirurgias relativas ao cancer
de mama (MACHADO et al., 2001); entretanto, sdo descritos varios efeitos colaterais
relacionados ao seu uso, como erupgdes cutaneas maculopapulares, prurido, anafilaxia,
Sindrome de Stevens-Johnson, trombocitopenia, hiperatividade, hipertonia, dor abdominal,
diarreia, alteracdes nas transaminases e ictericia transitoria, dentre outros de menor gravidade
(CORREIA e TOMAZ, 2013; MANGRAM et al., 1999).

Os fatores de risco e as medidas de prevencéo para as ISC ainda ndo foram bem
estudados de forma sistematica, por razdes éticas ou logisticas (FRANCO, 2002). Apesar de
ndo haver evidéncias suficientes, a antibioticoprofilaxia é usada de rotina nas pacientes
submetidas a cirurgias oncoldgicas da mama, segundo dados do INCA (2012).

Entretanto, o uso de antibidticos para evitar as ISC em mastectomias ndo esta
padronizado no Manual da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2013)
“Parametros para Profilaxia Cirtrgica”, devido a eficacia da profilaxia ndo estar
documentada. Assim, o uso de antibidticos varia entre os servigos. Nos Hospitais Sao
Cristovdo e Sdo Rafael, locais do estudo, a Comissdo de Infeccdo Hospitalar (CCIH)
preconiza a administracdo endovenosa de 2 g de cefazolina no intra-operatério como
profilaxia de ISC em mastectomias e cirurgias oncoldgicas conservadoras da mama
(quadrantectomias e setorectomias), com ou sem pesquisa de linfonodo sentinela (FAEL,
2016).

Considerando, entdo, os custos para o sistema de salde e os possiveis efeitos
colaterais do uso de antibidticos, este estudo pretende fornecer evidéncias que embasem ou

ndo o uso de antibidticos profilaticos em cirurgias oncoldgicas da mama.



2. OBJETIVO

Avaliar a presenca ou a auséncia da antibioticoprofilaxia nas taxas de infec¢éo do

sitio cirargico em cirurgias oncoldgicas da mama.



3. METODOS

3.1 Tipo e local de estudo

Trata-se de estudo primério, clinico, prospectivo, randomizado, com dois grupos
paralelos, duplo-cego, controlado, intervencional, analitico, realizado nos Hospitais S&o
Cristovéo-SP e Sdo Rafael-SP.

3.2 Aspectos éticos

O estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da (UNIVAS), seguindo as
normas da Resolucdo do Conselho Nacional de Salde, n°® 466/12, assim como suas
complementares e os Principios Eticos da Declaracio de Helsinki, sendo o mesmo aprovado em
14 de outubro de 2013, com Parecer de n° 433.590, sob o n° CAAE:17338613.9.0000.5102
(Apéndice I).

3.3 Casuistica

3.3.1 Calculo do tamanho

Com base nas proporcbes observadas em estudo anterior com e sem uso de
antibidticos em cirurgia mamaria (VEIGA-FILHO et al., 2010) o numero calculado de
pacientes, por grupo, foi de 62, com nivel de significancia de 5% e poder do teste de 80%.

3.3.2 Selecdo

No periodo compreendido entre 29/04/2015 e 16/12/2016, foram eleitas na
triagem dos ambulatérios de Mastologia geral do Hospital Sdo Cristévao e do Hospital Sdo
Rafael, hospital filantrépico e privado, localizados na cidade de Séo Paulo, 201 pacientes com
diagnéstico firmado e comunicado, durante as consultas, de cancer de mama. Destas, triadas
124 pacientes do sexo feminino candidatas a cirurgia mamaria por neoplasia maligna
respeitados os critérios de elegibilidade:

Critérios de inclusdo: Pacientes do sexo feminino, candidatas a cirurgia mamaria por

neoplasia maligna, entre 20 e 75 anos.



Critérios de nédo inclusdo: Pacientes com indice de massa corporal (IMC) maior que 30
Kg/m?; pacientes submetidas & quimioterapia neoadjuvante; candidatas a procedimentos de
reconstrugdo mamaria imediata, portadoras de Diabetes Mellitus com hemoglobina
glicosilada igual ou superior a 7%; as classificadas como ASA 11l ou superior segundo a
classificagio da Sociedade Americana de Anestesiologistas (American Society of
Anesthesiologists — ASA, 1963).

Critérios de exclusdo: Pacientes que no pos-operatorio tiveram indicacdo de
antibioticoterapia por outra intercorréncia clinica (cistite, pneumonia, etc.) as que retiraram
seu consentimento informado em qualquer etapa do estudo; ou que ndo retornaram a alguma
das visitas semanais para avaliacdo da ferida operatdria.

As pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade para o estudo foram
convidadas a participar e s6 foram incluidas no estudo apds assinar o termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE; Apéndice Il). No decorrer do estudo, os dados coletados foram

registrados em uma ficha padronizada (Apéndice I11).

3.3.3 Randomizacéo e sigilo de alocacéo

A alocacdo foi determinada por sequéncia aleatdria gerada por computador
(software Bioestat 5.0, Instituto Mamiraud, Brasil). A sequéncia ficou em poder dos
anestesiologistas, que determinaram a alocacdo das pacientes nos grupos.

As pacientes foram aleatoriamente alocadas para os grupos PLACEBO (n=62),
que receberam solucgdo salina, 100 ml por via endovenosa, em frasco com aparéncia idéntica a
do antibidtico; e ANTIBIOTICO (n=62), que receberam2 g de cefazolina diluidos em solugéo

salina, 100 ml. Em ambos foram aplicados, 30 minutos antes da inducéo anestésica.

3.4 Procedimento cirdargico

Apbs a internacdo e antes de serem levadas a sala de cirurgia, as pacientes foram
orientadas a tomar banho com clorexidina degermante a 4%. O procedimento foi analisado no
centro cirurgico. (de 30 minutos a 1 hora antes de serem conduzidas ao centro cirurgico)
(VEIGA et al., 2009).

No centro cirargico dos hospitais envolvidos no estudo, as cirurgias estavam
assim padronizadas quanto ao uso de drogas anestésicas, analgésicas e anti-eméticas:

Inducdo anestésica: Propofol2 a 2,5 mg/Kg; Cloridrato de Alfentanila 30 mg/Kg;
Brometo de Rocurénio 0,6 mg/Kg.



A manutencdo inalatéria era feita com Isofluranol CAM.

Antiemético: Cloridrato de Ondansetrona8 mg.

Analgésico: Dipirona Sodica.

A antissepsia da pele em sala cirurgica, apds a paciente ser anestesiada, comecava
no punho e se estendia por antebraco, braco e axila, mamas, até a margem inferior da
clavicula, 5 cm ap6s a margem esternal e cerca de 5 cm abaixo do sulco inframamario. Foi
inicialmente aplicada solugéo de Gliconato de clorexidina degermante a 4%, que foi removida
com compressa estéril, e em seguida a aplicacdo de Diglicomato de clorexidina alcodlica a
0,5% (Figura 1) (VEIGA et al.,2008).

Figura 1 -Antissepsia na sala cirargica

Todos os procedimentos cirdrgicos foram realizados pelo mesmo cirurgido, autor

principal deste estudo, e por dois cirurgides auxiliares.

3.4.1 Coleta de amostras para cultura

Terminada a antissepsia posicionavam-se 0S campos cirdrgicos estéreis,
descartaveis, e inicialmente colhia-se a primeira e Gnica amostras de pele, de forma
padronizada para as trés etapas do processo, utilizando-se um swab estéril embebido em
solucdo salina sobre uma area padrdo de 5 cm por 12 cm, determinada por um campo
fenestrado de papel filtro estéril, aberto pela técnica de enfermagem e posicionado pelo

médico assistente, em topografia de 1QS da mama a ser operada, a 1 cm da borda superior,
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craneal, da aréola (12 h), independente da posicdo da incisdo cirdrgica. O swab de posse de
médico da equipe, em campo operatorio, procedia-se entdo, pela circulante, a abertura da
ampola de solugéo salina (5 ml), este era entdo manualmente apresentado em todas as suas
faces e umedecido pela circulante com cuidados técnicos rigorosos quanto a assepsia. Este era
entdo passado em posicdo paralela a pele, dentro da fenestra, inicialmente no sentido
longitudinal, de cima para baixo, em incursdes paralelas, ndo sobrepostas, uma Unica vez, e
assim também no sentido vertical, sempre com a preocupacdo de ter abrangido toda a area da
fenestra de forma semelhante ao final do procedimento sobre a ferida cirdrgica e antes da
cobertura final desta; também no primeiro dia pds operatorio, imediatamente apos a retirada
da cobertura da ferida cirdrgica, no periodo compreendido entre 07:00 e 09:00 horas. Os tubos

estéreis continham 2 ml de solucdo salina, semelhante a das coletas em todas as trés

etapas.(figura 2).

Figura 2 - Coleta de amostras para culturas, no sitio cirdargico. Coleta com swab no sentido
horizontal e vertical, no I1QS Pré incisional

Figura 3 - Coleta com swab estéril umedecido em solucdo salina imediatamente apds a
retirada da cobertura em topografia da ferida cirargica no primeiro pés-operatério (Tubo C).
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Apds a coleta, os swabs eram, imediatamente acondicionados em tubo estéril
contendo 2 ml de solucdo salina e conduzidos ao laboratorio de Microbiologia do Hospital
Sao Cristovao para processamento.

3.4.2 Método microbioldgico

Foram utilizados métodos microbiolégicos padrdo para identificacdo de
microrganismos (TRABULSI e ALTERTHUM, 2005). Aliquotas de 0,2 ml de cada amostra
foram semeadas em meios agar hipertbnico manitol, seletivo para Staphylococcus sp., agar
Sabouraud com cloranfenicol (0,05mg/ml), seletivo para fungos, 4gar Teague EMB, seletivo
para enterobactérias, e agar sangue, para verificar a presenca de col6nias hemoliticas. As
placas foram incubadas em ambiente aerébico a 37°C. Apds 48 horas, a leitura do numero de
unidades formadoras de col6nias (UFC) foi realizada por um dos microbiologistas.
Estafilococos foram identificados como Staphylococcus coagulase negativos ou S. Aureus
com base na coloragcdo Gram, presenca de hemdlise e teste da coagulase. Os mesmos técnicos
de laboratorio processaram todas as amostras.

Os mesmos microbiologistas, do laboratério do Hospital Sdo Cristovéo, fizeram a
leitura dos casos dos dois hospitais. Também fizeram a leitura qualitativa de todas as placas,
de forma visual, ndo sem antes terem sido exaustivamente orientados em relacdo &
metodologia a ser seguida, meios de cultura, anotacdo dos resultados das UFC, e eventuais
crescimentos bacterianos (ANVISA, 2001). “Para bactérias, em geral o ideal é que o nimero
de UFC seja de 30 a 300 colonias”. Para esta viabilizagdo o material do Hospital Sao Rafael,
imediatamente ap6s o término dos procedimentos, eram transportados em caixa de protecdo

térmica, via motoboy, até o laboratorio do Hospital Sdo Cristovéo.

3.4.3. Avaliacao da infeccao do sitio cirargico

O Center For Disease Control and Prevention (CDC) considera infec¢do do sitio
cirdrgico a que ocorre até 30 dias ap6s a operagdo, quando ndo sdo utilizados implantes, ou
até um ano apos a cirurgia, nos casos em que houve implantes e a infeccdo aparenta estar
relacionada ao procedimento (GAGLIARDI et al.,2009).

Assim, as pacientes foram sistematicamente seguidas e examinadas quanto a
ocorréncia de infeccdo, uma vez por semana, durante os primeiros 30 dias, pelo cirurgido e

assistentes das cirurgias, nos ambulatorios de Mastologia.
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Critérios clinicos como: febre, dor, edema localizado, calor local, sinais

flogisticos, deiscéncias superficiais, supuracdo, eram sistematicamente avaliados em todos 0s

casos e comparados segundo defini¢des de ISC adotadas pelo CDC.

Foram utilizadas as definicdes e classificacbes de infeccdo do sitio cirurgico

adotadas pelo CDC (Quadro 1).

Quadro 1 - Definicbes de infecgdo do sitio cirdrgico adotadas pelo CDC(HORAN et al., 1992).

Incisional superficial

Incisional profunda

De 6rgéo ou espaco

Envolve apenas pele ou tecido
subcutdneo e apresenta pelo

menos um dos seguintes itens:
- Secrecdo purulenta da porgao
superficial da incisao;
de

ganismos em cultura de fluido

- Isolamento microor-
ou tecido da por¢édo superficial
da inciséo;

- Pelo menos um dos seguintes
sinais ou sintomas de infeccdo:
dor, turgor, edema localizado,
hiperemia ou calor, abertura
deliberada da porcéo superficial
da ferida pelo cirurgido, mesmo
com cultura negativa;
- Diagnostico de infeccdo
superficial pelo médico ou

cirurgido assistente.

Envolve tecido mole profundo

(fascia, musculo) e apresenta pelo

menos um dos seguintes itens:
- Secrecdo purulenta de porcao
profunda da incisdo, mas nao
envolvendo 6rgdo ou espaco;
- Porcéo profunda da incisdo com
deiscéncia

espontanea ou

deliberadamente  aberta  pelo

cirurgido quando o0 paciente
apresenta pelo menos um dos
seguintes sinais ou sintomas: febre
(>38°C), dor localizada ou turgor,
mesmo com cultura negativa;

- Abcesso ou outra evidéncia de
infeccdo  envolvendo  porcédo
profunda da incisdo, encontrado
direto, durante

em exame

reoperagéo ou em exame

radioldgico ou histopatoldgico;
- Diagnostico de infecgdo profunda
médico  ou

pelo cirurgiao

assistente.

Envolve qualquer parte da

anatomia (6rgaos, espacos) e

apresenta pelo menos um dos
seguintes itens:

-Secrecdo purulenta oriunda
de dreno colocado em 6rgdo
Ou espago;

- Isolamento de microor-
ganismos em cultura de fluido
ou tecido coletados de 6rgdo
Ou espago;

- Abcesso ou outra evidéncia
de infeccdo envolvendo 6rgéo
ou espaco, encontrado em

exame direto, durante
reoperacdo ou em exame
radiol6gico ou histo-
patoldgico;

- Diagnostico de infeccdo de
6rgdo ou espago pelo médico

ou cirurgido assistente.

Fonte: Elaborado pelo autor, com base em HORAN et al., 1992.
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Os cuidados com o sitio cirdrgico atinham-se a troca imediata do curativo
cirurgico por cobertura semelhante a anterior, realizada pelo médico assistente, imediatamente
antes da alta hospitalar. A evidéncia sobre o tempo para manter curativos apos cirurgias de
mama é empirica e escassa. O CDC recomenda a protecdo, com curativo estéril, no pos
operatorio de uma incisdo primariamente fechada, por 24 a 48 horas. Ndo ha recomendacéo
além deste tempo e nem existe recomendacdo especifica para o tempo mais adequado para o
banho ou banhar esta(s) incisdo(6es) descobertas, considerando varios tipos de cirurgia da
mama (MANGRAN et al, 1999).

A paciente era orientada a manter esse curativo até completar 48 horas. Apds
retirar o curativo, era orientada a lavar a ferida operatdria durante o banho com agua morna e

sabdo neutro (coco ou glicerina) e cobri-la com gaze seca (SMANIOTTO et al.,2010).

3.5 Analise estatistica

Os dados foram tabulados e submetidos a analise estatistica. O nivel de rejeicao
da hipétese de nulidade foi fixado em 5% (p< 0,05).

Para as varidveis numeéricas foi utilizada estatistica descritiva, com calculos da
mediana e do desvio padrdo. O teste de Mann-Whitney foi utilizado para comparacdo dos
grupos quanto a idade, IMC e tempo de duragdo do procedimento cirdrgico. Este mesmo teste
foi aplicado para comparar 0s grupos quanto a colonizacdo cutanea (nimero de UFC), para
cada meio de cultura. Para comparar cada grupo (pré, final da cirurgia e primeiro dia PO) foi
utilizada a analise de variancia de Friedman, para cada meio de cultura (SIEGEL e
CASTELLAN 2006).

O teste do Qui-quadrado ou o teste exato de Fisher foram utilizados para a
comparacao entre 0s grupos quanto a ocorréncia de infeccéo da ferida operatoria.
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4. RESULTADOS

Foram avaliadas quanto aos critérios de elegibilidade 201 pacientes, sendo
selecionadas 124 para o estudo. A figura 4 apresenta o diagrama CONSORT do fluxo de

pacientes no estudo.

[ Recrutamento 1

Avaliadas para elegibilidade (n=201)

Selecionadas (n=124)

[ Gy

Alocadas para grupo Placebo (n=62) Alocadas para grupo Antibiético(n=62)

Receberam placebo (n=62) Receberam cefazolina (n=62)

Aleatorizadas (n=124)

Seguimento }

Descontinuou

Descontinuou L
Intervencao (n=0)

Intervencdo (n=0)

Seguimento — Ambulatério uma
Vez por semana — 4 semanas

I
e

\ 4 \ 4
Apalisadas (n_:62) Analisadas (n=62)
Excluidas da analise (n=0) Excluidas da analise (n=0)

Figura 4 -Diagrama Consort — Fluxo de pacientes no estudo
(Consolidated Standards of Reporting Trials 2010).
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A analise descritiva das pacientes de cada grupo e a comparacao entre 0S grupos
em relacdo ao historico familiar, histérico menstrual, habitos de vida, cor da pele, IMC,
localizag&o dos tumores nas mamas, tipo(s) de cirurgia, uso de dreno, infeccdo, estadiamento
e complicacOes, sdo apresentadas nas tabelas 1 a 5 e também nos Apéndices (figuras de 1 a
14).

Tabela 1- Idade, IMC e tempo de cirurgia das pacientes dos grupos placebo (GP) e

antibiotico (GA) e comparacdo entre 0s grupos quanto a estas variaveis

GP GA GA X GP
Variavel Variacao Mediana Variacao Mediana Mann
(Max-Min) (Max-Min) Whitney
(valor de p)
Idade(anos) 63,4 11,9 62,2 11,5 0,500
IMC(Kg/m?) 27,3 2,8 26,3 2,4 0,016*
(minutos) 67,0 22,0 65,0 22,0 0,355

*IMC = indice de massa corporal; GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibi6tico

Tabela 2 - Comparacdo entre 0s grupos GP e GA quanto aos dados sécio demogréaficos:

tabagismo, etilismo, hipertensdo, tireoidopatia e diabetes (Teste do Qui-quadrado)

Variavel n (%) Teste Qui Quadrado
GP GA (valor de p)
Tabagismo 6 (9,7) 14 (22,6) 0,014*
Etilismo 2(3,3) 3(4,9) 0,721
Hipertensao 27 (43,6) 18 (29,1) 0,111
Tireoidopatia 14(22,6) 14 (22,6) 1,000
Diabetes 8 (12,9) 12 (19,4) 0,335

GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico
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Tabela 3 - Comparacédo entre os grupos GP e GA quanto a localizacdo dos tumores (Teste

do Qui-quadrado)

o n (%) Teste Qui Quadrado
Localizacao
GP GA (valor de p)
Direita Central 0 (0) 1(1,6) 0,497
Direita 1IQL 4 (6,4) 8 (12,9) 0,098
Direita IQM 1(1,6) 1(1,6) 1,000
Direita 1QS 1(1,6) 3(4,8) 0,444
Direita 1QI 0 0 --
Direita QIL 3(4,8) 2 (3,2) 0,721
Direita QSM 4 (6,4) 1(1,6) 0,279
Direita QSL 17 (27,4) 17 (27,4) 1,000
Direita QIM 1(1,6) 2 (3,2) 1,000
Esquerda Central 1(1,6) 0 0,497
Esquerda IQL 4 (6,4) 4 (6,4) 1,000
Esquerda IQM 0 0 -
Esquerda 1QS 3(4,8) 2 (3,2) 0,721
Esquerda I1QI 0 1(1,6) 0,497
Esquerda QIL 0 0 -
Esquerda QSM 0 0 -
Esquerda QSL 19 (30,7) 18 (29,0) 0,877
Esquerda QIM 4 (6,4) 162 2 (3,2) /62 0,497
GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico; 1QL = Inter Quadrante Lateral; IQM = Inter Quadrante Medial;
IQS = Inter Quadrante Superior; 1QlI = Inter Quadrante Inferior; QIL = Quadrante Inferior Lateral;

QSM = Quadrante Superior Medial; QSL = Quadrante Superior Lateral.

Tabela 4 - Comparacdo entre os grupos GP e GA quanto ao estadiamento dos tumores (Teste

do Qui-quadrado)

n (%) Teste Qui Quadrado
Estadiamento
GP GA (valor de p)
Estadio O 14 (22,6) 12 (19,3) 0,602
Estadio 1A 14 (22,6) 14 (22,6) 1,000
Estadio 1A 22 (35,5) 23 (37,1) 0,770
Estadio 11B 6 (9,7) 6 (9,7) 1,000
Estadio 111B 1(1,6) 1(1,6) 1,000
Estadio IV 5(8,1) 6 (9,7) 0,805

GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico

15



Tabela 5 - Comparacdo entre os grupos GP e GA quanto aos procedimentos cirargicos (Teste

do Qui-quadrado)

n (%) Teste Qui Quadrado
Variavel
GP GA (valor de p)

Mastectomia 6 (9,7) 7(11,3) 1,000
Quadrantectomia 43 (69,3) 49 (79,0) 0,111
Setorectomia 13 (21,0) 6 (9,7) 0,049*
Pesquisa de linfonodo 56 (90,3) 52 (83,9) 0,293
sentinela

Axilectomia 12 (19,3) 14 (22,6) 0,494

GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibiético

Tabela 6 - Comparagdo entre os grupos GP e GA quanto a ocorréncia de infeccdo do sitio

cirurgico, critérios CDC (Teste de Fisher)

n (%)
Infeccdo
GP GA Total
Sim 0 1* (1,6) 1(0,8)
Né&o 62 (100) 61 (98,4) 123 (99,2)
Total 62 62 124

p = 0,497;GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico
* Constatado na primeira semana da avaliacdo pos operatéria (Incisional Superficial)
* Paciente reoperada por margem cirdrgica comprometida, apés 90 dias do primeiro procedimento
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Tabela 7 - Unidades formadoras de col6nias (UFC) no GP nos momentos preé, ao final da

cirurgia e no primeiro dia pds-operatorio (Analise de variancia de Friedman)

NGmero de UFC?
, < . < Agar Agar

Pre Agar Manitol Agar Sangue Sabouraud Teague
Variagédo 0-4 0-1 0
Mediana 2 0 0
Médiat DP° 2+2,8 0,5+0,7 0
Final
Variagdo 0-10 0 0-6
Mediana 5 0 3
Média + DP? 5+7,1 0 3+4,2
1° diaPO
Variagdo 0-24 0-1 0-4
Mediana 12 0,5 2
Média + DP? 12+20,0 0,5+0,7 2+2,8
Pré x Final x 1° 0,0833 0,2482 0,2482

dia (Friedman)

YUFC = Unidades formadoras de colonias; “DP = desvio padrdo GP = Grupo Placebo; PO = Pés Operatério

Tabela 8 - Unidades formadoras de col6nias (UFC) no GA no momento, ao final da cirurgia e

no primeiro dia pos-operatdrio (Analise de variancia de Friedman)

Numero de UFC!

< . < Agar Agar
Agar Manitol Agar Sangue Sabouraud Teague
Pré
Variagéo 0-4 0 0-1
Mediana 2 0 0,5
Média+ DP? 2+1,41 0 0,5+0,7
Final
Variagao 0-8 0-1 0-5
Mediana 4 0,5 2,5
Média + DP? 4456 0,5+0,7 2,5+3,5
1° dia PO
Variagédo 0-25 0-1 04
Mediana 12,5 0,5 2
Média + DP? 12,5+17,7 0,5+0,7 2428
Pré x Final x 1° 0,0833 0,2482 0,0833

dia (Friedman)

YUFC = Unidades formadoras de colonias; “DP = desvio padréo

PO = Pés Operatério; GA = Grupo Antibidtico
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Tabela 9 - Comparacéo entre os grupos GP e GA em cada momento, ao final da cirurgia e

primeiro dia pos-operatorio (Teste de Mann-Whitney)

GP x GA (valor de p)
Pré Final 1° dia PO
Agar Manitol 1,000 0,757 0,757
Agar Sangue 1,000 0,757 0,877
Agar Sabouraud 0,877 0,877 1,000
Agar Teague 0,877 0,877 1,000

PO = Pés Operatério; GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibiético

18



5. DISCUSSAO

Segundo os dados do Ministério da salde, no periodo de agosto 2015 a agosto de
2016 foram realizadas 25.284 cirurgias oncoldgicas da mama com técnicas conservadoras e
11.568 mastectomias, perfazendo um total de 36.852 pacientes cirurgicamente tratadas no
Brasil (DATASUS, 2016). Importante salientar a ndo inclusdo de dados relacionados ao
sistema suplementar de saude, do sistema privado, além das subnotificacdes.

Segundo Franco (2002), os fatores de risco e as medidas de prevencao para as
ISCs ainda nédo foram bem estabelecidas, de forma sistematica, por razfes éticas ou logisticas.
Entretanto, a pratica de antibioticoprofilaxia, mesmo nas cirurgias consideradas limpas, como
a da mama, é bem estabelecida e usada empiricamente. O objetivo da discussao que se segue
é reunir elementos e justificativas que permitam embasar ou ndo esse uso de antibioticos.

Infec¢bes do sitio cirurgico sdo definidas como infec¢bes de feridas que ocorrem
apos procedimentos invasivos, correspondendo a 14-16% de todas as infecgdes em pacientes
internados (MANGRAM et al.,1999). As ISC devem ser analisadas conforme o potencial de
contaminacdo da ferida cirurgica, entendido este como o numero de microorganismos
presentes no 6rgdo e ou tecido a ser operado (ANVISA, 2009). Aspectos conhecidos do
hospedeiro, como idade e sexo, contribuem para a variabilidade da flora bacteriana da pele, e
fatores externos (por exemplo, uso de antibidticos) podem alterar tanto a flora residente como
a transitdria e torna-las patogénicas (KONG et al, 2012).

Sdo consideradas cirurgias limpas as que envolvem tecidos estéreis ou passiveis
de descontaminacdo; eletivas ndo traumaticas, nao infectadas; quando ndo ocorre nenhuma
falha na técnica asséptica; sem invasdao do trato digestivo, respiratdrio superior ou
geniturinario (ANVISA, 2004). Considerando estes aspectos, as cirurgias oncoldgicas da
mama sdo classificadas como “limpas” (HORAN et al., 1992).

Segundo Olsen et al. (2008a), a bactéria mais frequentemente associada a 1SC
apos cirurgias oncolégicas da mama é o Staphylococusaureus, encontrados em 58,2% dos
casos e que faz parte da microbiota normal da pele, ndo patogénica. No presente estudo,
encontrou-se um caso de infecgdo por esta bactéria (1,61%), no grupo antibidtico. Sabe-se,
por outro lado, que a ocorréncia de ISC varia de 12 a 84%, e estas sdo diagnosticadas apos a
alta hospitalar, podendo inclusive haver subnotificacdo destes casos (BATISTA e
RODRIGUES, 2012).0 presente estudo, para se contrapor a esta observacdo, acompanhou as
pacientes, apds a alta, 1 vez por semana durante 1 més, permitindo que o indice de ISC

estivesse respaldado neste contexto.
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Este estudo buscou minimizar estes vieses, nao incluindo pacientes de risco, em
gue a antibioticoprofilaxia ja se encontra estabelecida, bem como realizaram “core biopsy” ao
invés de bidpsias incisionais, assim como optou pela realizacdo de axilectomia nivel 1 de
Berg nas cirurgias conservadoras com pesquisa de linfonodo sentinela positiva (PESSOA,
2009).

O seroma é a complicacdo mais frequente apds mastectomia com disseccdo axilar,
com incidéncia variando entre 3% a 85%. (ROSSETTO, 2011). A morbidade da ocorréncia
do seroma ndo esta associada apenas ao desconforto que causa a paciente, mas também ao
adiamento de um possivel tratamento adjuvante e aumento do risco de infeccdo (KUMARS et
al.,1995; SRIVASTAVA et al.,2012). A drenagem por suc¢do em mastologia foi introduzida
por Murphy, em 1947, e aprimorada por Redon, em 1995, com a utilizagdo de unidades
portateis de succdo, que tem demonstrado algumas vantagens como evitar a necessidade de
bandagens compressivas, proporcionando maior conforto e higiene para as pacientes
(GOLOVSKY e CONOLLY, 1976).

O periodo inicial de permanéncia dos drenos era preconizado como 14 dias
(PARIKH e ALLARA 1992). Roesberg et al.(2003) consideram que os drenos facilitam a
aderéncia microbiana, proporcionando a formacéo de biofilme, que protege a bactéria da acéo
dos fagdcitos e dos antimicrobianos. Manter o dreno de aspiracdo, em sistema fechado, por 3
a 5 dias, parece ser o mais adequado e ¢é utilizado na maioria dos servicos,
independentemente, do volume drenado na ocasido da retirada deste. Atualmente a drenagem
axilar, apés linfadenectomia, até poderia ser evitada, sem prejuizos para a paciente (RIBEIRO
et al.,, 2006). Neste estudo, os drenos, foram de drenagem simples, em média com
permanéncia de 5 dias.

Outro aspecto relevante inclui o emprego de curativos, que ndo é mencionado na
maior parte dos estudos, ou entdo é realizado de forma empirica. O CDC recomenda a
protecdo de uma incisdo fechada primariamente com um curativo estéril colocado no pos
operatdrio imediato e mantido por 24 a 48 horas. Nao ha recomendac&o para cobrir além deste
tempo e nem existe recomendacdo especifica para o tempo mais adequado para o banho, ou
banhar esta(s) incisdo(s) descobertas, considerando os varios tipos de cirurgia de mama.
(MANGRAM et al., 1999).

No presente estudo as feridas cirurgicas foram descobertas e mantidas abertas
apos 48 horas, com orientagdo de banho diério. Ja Veiga et al. (2016), comparando o tempo
de manutencdo do curativo por um ou seis dias ap0s cirurgias de reconstrucdo mamaria,
observaram maior colonizacdo cutanea por estafilococos quando o curativo foi removido

precocemente, mas também ndo observaram diferenca nas taxas de infec¢éo.
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Um estudo com 140 pacientes submetidas a cirurgia para tratamento de cancer de
mama, em que todas receberam antibioticoprofilaxia utilizando com cefalosporinas, observou
que 29 (20,7%) apresentaram ISC. Neste estudo, aspectos relacionados ao biétipo, a doenca,
cirurgias e tempo de duracdo, tempo de internacdo, numero de dias de drenagem, todos
estavam acima dos observados no presente estudo (BARBOSA et al., 2004).

No entanto, ambos corroboram com outros estudos da literatura cujos indices de
ISC apos cirurgias mamarias variam de 1 a 35%, dependendo do tipo de cirurgia, da definicdo
usada para infeccdo, das caracteristicas dos pacientes e do tempo de seguimento pos-
operatério (WASHER e GUTOWSKI, 2012; ANDERSON et al., 2014; VEIGA et al., 2016).

Esse estudo teve como principio uma metodologia rigorosa e aleatorizacdo das
pacientes nos grupos. Em sendo assim, teve como viés uma diferenca estatistica quanto ao
indice de massa corpdrea e tabagismo, embora pareceu nao ter interferido no resultado final.

O presente estudo apresentou apenas um caso de infec¢do de sitio cirdrgico, com
incidéncia de 0,9%. Cabe ressaltar que este Unico caso foi no grupo antibioticoprofilaxia, o
que reforca o ndo emprego rotineiro desta pratica,corroborando com o estudo de Crawford et
al.(2016), que incluiu condicdes benignas e malignas, desafia a pratica rotineira do uso de
antibiodticos pré-operatdrios para a cirurgia de mama eletiva e ndo-reconstrutiva.

Em protocolos de hospitais de prética cirargica predomina, hd décadas, a pratica
generalizada de antibioticoprofilaxia em todas as cirurgias limpas, sem nenhum respaldo
cientifico que comprove sua necessidade. Em uma das unidades assistenciais do INCA-RJ,
mais precisamente no Hospital do cancer I1I/INCA-MS, a prética estabelecida nas cirurgias
oncolégicas da mama, chega a 98,9% dos casos (FELIPPE, 2005). Na sistematizacao atual do
Servico de Diagnostico e Tratamento das Doencas da Mama dos Hospitais em que o presente
estudo foi realizado, Hospital Sdo Cristovdo e Hospital Sdo Rafael, é rotina a
antibioticoprofilaxia nas cirurgias oncolégicas da mama, segundo protocolos das respectivas
Comissdes de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH).

Desta forma, seguindo as orientacdes de Stein (2005) sobre a importancia de
diretrizes em servigos de saude, que afirmou que a qualidade da atencéo deve ser mensurada
pela melhor aplicagdo dos recursos disponiveis, a fim de se obter os maiores indices possiveis
de saude dos usuarios do sistema ao mais baixo custo e com os mais baixos riscos e efeitos
adversos sobre os individuos, esta pesquisa culminou em mudanca na conduta dos
profissionais envolvidos e demais membros da equipe, e tem como meta uma mudanca em
ambito nacional, em que uso de anitibioticoprofilaxia seja realizada somente com critério e

rigor cientifico e ndo por mera comodidade.
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5.1 Aplicabilidade

A baixa taxa estatistica de infecgdo observada no presente estudo (0,80%) embasa
a sugestdo as CCIHs destes hospitais quanto a supressdo do uso profilatico de antibidticos nas

cirurgias oncologicas da mama.

5.2. Impacto para a sociedade

O Impacto Social deste trabalho esta baseado no principio da ndo maleficéncia, e
da economia de recursos publicos e privados. Na prética significa apresentar os resultados
deste estudo as CCIHS e estas ndo utilizarem o uso profilatico de antibidtico em cirurgias
oncologicas das mamas em seus novos protocolos.

Atrelado a nova pratica, a ndo continuidade do uso de antibioticos, apos as altas

hospitalares, contribuird sobremaneira na diminuicdo da resisténcia bacteriana.
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6. CONCLUSAO

A antibioticoprofilaxia em cirurgias oncologicas da mama ndo causou diferenca
estatistica significante nas taxas de infeccdo ou coloniza¢do cutdnea, ndo justificando,

portanto, seu uso rotineiro.
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Normas para elaboracdo do Trabalho de Conclusdo de Curso do Mestrado Profissional em
Ciéncias Aplicadas & Saude. [acesso em 13 mai. 2017]. Disponivel em:
http://www.univas.edu.br/mpcas/docs/normas.pdf.

30



APENDICES

FIGURAS

Grupo Antibidtico e Placebo

Ambos os grupos foram avaliados. Apos aplicacdo de solugdo salina de 100 ml
via endovenosa em frasco com aparéncia idéntica a do antibiotico administrada durante o
procedimento cirurgico (grupo placebo); e o uso de 2 g de cefazolina diluidos em solucéo

salina por via endovenosa. Os resultados constam nos graficos que seguem (Figura 5 até Figura 32)

Tumores Mama Direita Tumores Mama Direita
1,61% 1,61% ® Direita 1QLD 3,22%  1,61% M Direita Central
o m Direita IQMD M Direita IQLD
1,61% M Direita IQMD
 Direita IQSD
W Direita 1QSD
M Direita QILD

1,61%. Direita QILD

M Direita QSMD M Direita QMSD

4,83%
3,22%

0,
Direita QIMD 1,61% Direita QSMD

m Direita QSLD = Direita QSLD

Figura 5 - Tumores mama direita/GP Figura 6 - Tumores mama direita/GA

IQLD = Inter Quadrante Lateral Direita; IQLD = Inter Quadrante Lateral Direita; IQMD = Inter Quadrante Medial
Direita; 1QSD = Inter Quadrante Superior Direita; QILD = Quadrante Inferior Lateral Direita; QIMD = Quadrante
Superior Medial Direita; QCentral = Quadrante Central; GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico

Tumores Mama Esquerda Tumores Mama Esquerda

1,61% 3,22%

1,61% 4,83% m Esquerda IQLE
M Esquerda IQLE

M Esquerda IQSE H Esquerda IQIE
M Esquerda IQLE

 Esquerda QIME

30,64% M Esquerda IQSE

Esquerda QSLE M Esquerda QIME

B Esquerda QSLE
M Esquerda - Central

3,22%

Figura 7 - Tumores mama esquerda/GP Figura 8 - Tumores mama esquerda/GA

IQLE = Inter Quadrante Lateral Esquerda; IQSE = Inter Quadrante Superior Esquerda;
QILE = Quadrante Inferior Lateral Esquerda; QSME = Quadrante Superior Medial Esquerda;
QCentral = Quadrante Central; GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico
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Historia Familiar
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93 54%

100,00% -
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0,00%

Figura 9 - Historico familiar/GP

Figura 10 - Historico familiar/GA

GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico

Historia Menstrual

100,00% - 83,87%

80,00% - B Menopausa -
60,00% - Sim

40,00% - 16,12% B Eumenorreicas
20,00% -

0,00%

Historia Menstrual

83,87%

100,00% -

80,00% B Menopausa -
Sim

60,00%

40,00% 16,12% B Eumenorreicas

20,00%

0,00%

Figura 11 - Histérico menstrual/GP

Figura 12 - Histérico menstrual/GA

GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibiético

Habitos de Vida

9,67%

10,00% A

8,00% -

6,00% - M Tabagismo
4,00% - 3,22% | Etilismo
2,00% -

0,00% -

Habitos de Vida

25,00% 22;58%

20,00%
15,00% M Tabagismo
10,00% - M Etilismo
5,00%
0,00% -

Figura 13 - Habitos de vida/GP

Figura 14 - Habitos de vida/GA

GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico
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22%

Figura 15 - Cor da pele/GP

Figura 16 - Cor da pele/GA

GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibittico
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Figura 17 - IMC/GP

Figura 18 - IMC/GA

GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibiético
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100,00%

Tipos de Cirurgia

M Mastectomia

0,
90,00% B Quadrantectomia
80,00%
70,00% Setorectomia
60,00% M Linfonodo
50,00% Sentinela
40 00% m Linfonodo
' . Sentinela - Ndo
30,00% m Axilectomia - Sim
20,00%
10,00% W Axilectomia - Ndo
0,00%
Figura 19 - Tipos de cirurgias/GP
GP = Grupo Placebo
90,00% B Mastectomia

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%

20,00%

10,00%

0,00%

B Quadrantectomia

Setorectomia

H Linfonodo
Sentinela

m Linfonodo
Sentinela - Ndo

= Axilectomia - Sim

MW Axilectomia - Ndo

Figura 20 - Tipos de Cirurgia/GA
GA = Grupo Antibidtico

Dias de Dreno (do tipo

Portovac)
80,00%
62,90%
60,00%
40,00%
20,00% -
0,00% -

Dias de Dreno (do tipo
Portovac)
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20,00% -
® Nao

0,00% -

| 5 dias
m 3 dias

® Nao

Figura 21 - Dias de dreno (Portovac)/GP

Figura 22 - Dias de dreno (Portovac) /GA
GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico
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Infecgao em pauente Infecgao em pauente
com Antibiodtico com Antibidtico
120,00% 120,00%
100,00% 98,38%
100,00% 100,00%
80,00% 80,00% -
M Infeccdo
60,00% 60,00% -
m Sem Infecgdo
40,00% 40,00% -
() 0, .
20,00% 20,00% 161%
0,00% 0,00% -
Figura 23 - Infec¢es/GP Figura 24 - Infeccdes/GA
GP = Grupo Placebo; GA = Grupo Antibidtico
Estagios do Cancer (1\wm)
Estdgio IV 8,06%
Estagio IIIB 1,61¢ W Estagio0
1 o M Estagio IA
Estdgio IIB 3,67%
J W Estagio lIA
. 0,
Estagio A | 35,48% M Estagio lIB
Estdgio 1A 22,38% W Estdgio lIB
Estagio 0 22,58% M Estagio IV

0,00% 5,00% 10,00% 15,00% 20,00% 25,00% 30,00% 35,00% 40,00%

Figura 25 - Estagios do cancer/GP
GP = Grupo Placebo

TNM - American Joint Committee on Cancer
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Estagios do Cancer (tnwm)
Estagio IV 9,67%
Estagio IIIB 1,617 m Estagio 0
| W Estagio 1A
Estagio IIB 9,67% &
J M Estagio llA
Estdgio lIA 37,09% m Estagio 1B
Estagio 1A 22,58% M Estagio IlIB
J M Estagio IV
Estagio 0 19,35%
0,00% 5,00% 10,00% 15,00% 20,00% 25,00% 30,00% 35,00% 40,00%
Figura 26 - Estagios do cancer/GA
GA = Grupo Antibi6tico
TNM - American Joint Committee on Cancer
Complicagoes Complicag¢oes
7 0,
80,00%
60,00%
=Sem 40,00% 24,19%  msem
Intercorréncias 20,00% Intercorréncias
m Complicacdes 0,00% m Complicacdes
CD
o> Hoel
) ‘&q
N
@Q
(_,0

Figura 27 - Complicacdes no P.O/GP

Figura 28 - Complicacdes no P.O/GA

GP = Grupo Placebo GA = Grupo Antibi6ticoP.O. = Pds-operatorio
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100,00%

Comparativo de Complicacdes no Pos Operatorio (Resolucdo

Espontdnea)

90,00%

80,00%

75,80%
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70,00%
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0,00%

B Pacientes com Antibidtico
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Figura 29 - Comparativo de ComplicacGes no Pds-operatorio
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o [] H B I
oy L
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Figura 30 - Tipos de complicagbes/Comparativo
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Figura 31 - Raca/Comparativo.
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120,00%
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80,00%

60,00%

40,00%

20,00%

0,00%

Comparagao entre Grupo Antibiético/Placebo

99,20% 100,00%
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0,80%  0,00%

Pacientes com Antibiotico
Pacientes com Placebo

Figura 32 - Comparativo entre os grupos: Antibiotico/Placebo.
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UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS (UFC)GrupoAntibidtico/Grupo Placebo

Cultura Antibiético

Cultura Antibiotico

Agar Agar Agar Agar Agar Agar
Manitol Sabouraud | Teague Agar Sangue Manitol | Sabouraud| Teague Agar Sangue
[11]
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - CCGP - CCGP 10 H+ C - - - -
e [12 ]
[2] Al : : :
A - - - -
B - - - -
B - - - -
C c ] ] ] ]
A - X - -
A - - - -
B - - - -
B | CCGP 5H+ - - -
C c ] ] ] ]
: : : : A | 3H+ - - 10 H+
B _ _ - - B | <200 ) CCGP | CCGP <200 H+
H+
C - - - - C - _ _ -
A - - - - ry - - - -
B - CCGP - CCGP 7H+ B - - - -
13H+
C - - - CCGP 10 H+ C - - - -
A - - - - A - N N -
B - - - - B - - - -
C - - - - C - - - -
A - - - - Al - - - CCGP 3H+
B - - - - B - - - CCGP <100 H+
c - - - - c - - - CCGP <200 H+
A - - - - A - - - -
B - - - - B - N N -
C - - - - C - - - -
A - - - - A - N N -
B - - - - B - N N -
c - - - - C - - - CCGP 5H+
A - - - - A - N N -
B - - - - B - N N -
c - - - CCGP 2H+ C
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Cultura Antibiético

Cultura Antibiético

Agar Agar | Agar Teague Agar Agar

Manitol | Sabouraud Agar Sangue Manitol | Sabouraud Agar Teague | Agar Sangue
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - - C - - - -
A - - - - A - - CCGP5H+ | CCGP 2H+
B - - CCGP 7H+ - B - - - CCGP 3H+
C - - - CCGP 20H+ C - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - CCGP 22H+ B - - - -
C - - - CCGP 17H+ C - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - - C - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - CCGP 15H+ -
C - - - - C - - - CCGP 20H+
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
¢ - - - CCGP 5H+ [¢ - - - -
A - - - - A - - - -
B - - CCGP 10H+ - B - - - -
¢ - - - CCGP 12H+ C - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - - C - - - -
A - - - - A - - - CCGP 1H+
B - - - - B - - - -
[¢ - - - - [¢ - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - CCGP 17H+ C - - - CCGP 5H+
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Cultura Antibiético

Cultura Antibiético

Agar Agar Agar Teague Agar Agar Agar

Manitol | Sabouraud Sangue Manitol | Sabouraud Agar Teague | Agar Sangue
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - CCGP 2H+ -
C - - - - C - - - CCGP 1H+
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - CCGP 1H+ C - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - CCGP 5H+ C - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - - C - - CCGP 10H+ | CCGP 5H+
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
o - - CCGP 30 H+ | CCGP 5H+ C - - CCGP 1H+ CCGP 1H+
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - - C - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - CCGP 10H+
C - - - CCGP 2H+ C - - - CCGP 2H+
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
o - - - CCGP 1H+ C - - - CCGP 1H+
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - CCGP 3H+ C - - - -
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - CCGP 1H+
C - - - - C - - CCGP 5H+ | CCGP 11H+
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Cultura Antibi6tico

Agar Agar Agar
Manitol | Sabouraud | Teague Agar Sangue
A - - - -
B b - - -
C - - - -
A - - - -
B j - - CCGP 10H+
C ) B - CCGP 1H+
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Colonizagéo cutanea/Placebo
Cultura Placebo

Cultura Placebo

Mantol | Sabouraud | Teague | A% San0te Mantol | sebouraud | Teague | Sangue

1 11

A - - - - A - - - -

B - - - - B - - - CCGP 2H+
C - - - - - - - CCGP 10H+
2 12

A . . 5 5 5 5 : 5

B - - - - B - - - -

3 13

A - - - - A - - - -

B - - - - B - - - -

C - - - - R R R -

4 14

A - - - - A - - - -

B - - - CCGP 1H+ B - - - -

C - - - - C - - - CCGP 5H+
5 15

A - - - - A - - - -

B - - - - B - - - -

C : . : : C | cCGPan+ : CCGP 1H+ :

6 16

A - - - - A - - - -

B - - - - B - - - -

C - - - - C - - - -

7 17

A - - - CCGP 1H+ - - - -

B - - - - B - - - -

C - - - - C - - - -

8 18

A . . : 5 5 5 : :

B - - - CCGP 7H+ B - - CCGP 3H+ :

C - - - CCGP 10H+ - - - CCGP 7H+
9 19

A - - : : 5 5 5 :

B - - - - B - - - -

10 20

A - - - - A - - - CCGP 1H+
B - - - - 5 - - - -

C - - - - C - - - CCGP 3H+
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Cultura Placebo

Cultura Placebo

Agar Agar Agar Agar Agar
Manitol | Sabouraud | A9%" Teague | Agar Sangue Manitol | Sabouraud | Teague | /92" Sangue
21 31
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - CCGP 2H+ | CCGP 1H+
- - R - C - - - CCGP 8H+
22 32
A - - - -
A - - - -
B - - - -
B - - - -
C - - - -
C - - - -
33
23
A - _ _ _ - - - -
B - - - -
B - - - -
cl| - - - CCGP 10H+ ] ] ] ]
34
24
A - - - -
A - - - -
B - - - -
B - - - -
C _ _ _ - - - - -
35
25
A - - - -
B B - - - CCGP 17H+
C - - - -
C - - R -
36
26
A - - - -
B B - - CCGP 3H+ -
C - - - CCGP 5H+
37
27
A - - - -
B - - - -
B - - CCGP 10H+ | CCGP 3H+
C - - - CCGP 5H+
38
28
B - - - -
B - - - -
C - - - -
- - - CCGP 1H+
39
29
A - ; - - - - - 3
B B - - CCGP 3H+ | CCGP 1H+
- - - CCGP 7H+
- - - CCGP 1H+
40
30
A _ _ N N - - - -
B - - - -
B - - - -

44



Cultura Placebo

Cultura Placebo

Agar Agar Agar Agar Agar Agar
Manitol | Sabouraud | Teague | A9%" 50U Manitol | Sabouraud | Teague | AA9%" Sangue
41 51
A - - - - A - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - - C - - - CCGP 1H+
42 52
A - - - - A - - - CCGP 1H+
B - - - - B - - - -
C - - CCGP 1H+ | CCGP 3H+ C - - - CCGP 5H+
43 53
B - - - - B - - - -
C - - - - C - - - -
44 54
B - - - - B - - CCGP5H+ | CCGP 1H+
o - - - - C - - - CCGP 2H+
45 55
CCGP 1H+ | CCGP 3H+ - CCGP 7H+ B - _ -
A
B - - - - B - - - -
C - - - -
o - - - CCGP 10H+
46 &
B - - - - B - - - -
- - . . - - - CCGP 2H+
47 oy
B - - - - B - - - -
- - CCGP
. . » CCGP 3H+ c S&o8 CCGP 10H+
48 58
B - - - - B - - - -
- i} ; ; C CCGP CCGP >300 Incontaveis
10H+ <100 H+ | S. Aerius
& 59
A - - - - - - - -
B - - - CCGP 2H+ B . - - -
- - - CCGP 10H+ . - - -
50 )
A - - - - - - - -
B - - - - B - - - -
C - - - - - - - -
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Cultura Placebo

MAa?m?trm Satﬁ)%?;ud Tﬁz?;:e Agar Sangue
61
A - - - -
B - - - -
- - - CCGP 5H+
62
A - - - -
B - - - CCGP 1H+
c - - - CCGP 2H+
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ANEXOS

ANEXO | - PARECER DE APROVACAO DO CEP

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Platafor

moe

Titulo da Pesquisa: Antibioticoprofilaxia em Cirurgias oncoldgicas da mama - ensaio clinico com

randomizacio
Pesquisador: lvanilde Archangelo Junior
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 17338613.9.0000.5102

Instituicdo Proponente: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 433.590
Data da Relatoria: 14/10/2013

Apresentagao do Projeto:

ja realizada

Objetivo da Pesquisa:

ja descrita

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
conforme Projeto de Pesquisa

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

nao ha

Consideragtes sobre os Termos de apresentagéo cbrigatoria:

néo ha
Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Apresentada emenda, para incluséo de 2 novos pesquisadores.
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO gwrm
GARCIA COUTINHO -

Cnntinuaqﬁc do Parscsr: 433 580
Necessita Apreciacédo da CONEP:
MNao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

POUS0O ALEGRE, 23 de Outubro de 2013

Assinador por:

FLAVIA JUNQUEIRA DE SOUZA
(Coordenador)

Enderego:  Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.550-000

UF: MG Municipio: POUSO0 ALEGRE

Telefone: (35)3449-2199 Fax: (35)3449-2300 E-mail: pesquisai@univas.edu.br

Pagina 02 de 02
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Pouso Alegre, 07 de abril de 2015

Ao Comité de Etica em Pesquisa

Faculdade de Ciéncias Médicas Dr. José Antonio Garcia Coutinho
Universidade do Vale do Sapucai - Univis

Prof. Ronaldo Julio Baganha

Coordenador

Ilmo. Professor Ronaldo,

P
-~

Eu, Ivanildo Archangelo Junior, pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa —---
ANTIBIOTICOPROFILAXIA EM CIRURGIAS ONCOLOGICAS DA MAMA - ENSAIO
CLINICO COM RANDOMIZACAO aprovado por-estt CEP com o CAAE n°
17338613.9.0000.5 l.02. venho respeitosamente solicitar substituigiio de pesquisador responsével
para o Dr. Rubens Murilo de Athayde Prudéncio.

O projeto em questdio seria nosso trabalho no Mestrado, entretanto, por limitagdes de
tempo, precisamos trocar de projeto. O Dr. Rubens ja participava do projeto como equipe. Agora
matriculado no Mestrado Profissional em Ciéncias aplicadas & Saide da Univés, assumird o
desenvolvimento do projeto. Pop este motivo, solicitamos esta substituigiio de pesquisador

responsgvel.

Atenciosamente,

mxm/
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UNIVAS

O comité de Etica em Pesquisa — CEP, da Universidade do Vale do Sapucai — UNIVAS,
estd ciente da substituigio do pesquisador responsdvel pelo projeio Antibioticoprofilaxia em
cirurgias oncoldgicas da mama: Ensaio clinico com randomizacio, CAAE n® 17338613.9.0000.5102.
O pesquisador responsdvel deixa de ser Ivanildo Archangelo Jiinior e passa a ser Rubens Murilo de

Athayde Prudéncio.

Pouso Alegre, 29/04/15

PP Lok

Ronaldo' J i Im B%anha
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP UNIVAS
Universidade do Vale do Sapucai — CNPJ n.° 23.951.916/0002-03
Unidade Fatima — Av. Prefeito Tuany Toledo, 470 - Fatima 1 - Tel: (35) 3449-9269/ 9232 - e-mail: pesquisa@univas.edu..br
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ANEXO Il - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termo de consentimento livre e esclarecido

Titulo do trabalho: “Antibidticoprofilaxia em cirurgias oncoldgicas da mama: ensaio clinico

com randomizagao”

Estas informagdes estdo sendo fornecidas para sua participacdo voluntaria nesta
pesquisa.

Serdo convidadas a participar desta pesquisa mulheres com diagnostico de
neoplasia mamaria maligna

(cancer de mama) e com indicacdo de tratamento cirargico. Portanto, nenhuma
paciente serd favorecida no agendamento da cirurgia por participar do estudo, nem sera
prejudicada no agendamento por ndo participar.

Na rotina atual do Servico é administrado para todas as pacientes, no centro
cirurgico, antes do inicio da cirurgia uma Unica dose de antibidtico endovenoso, mas ndo ha
nenhum estudo mostrando que esta rotina € necessaria e benéfica.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA) que regulamenta o uso de
antibidticos profilaticos para procedimentos cirdrgicos ndo tem recomendacdo para cirurgias
oncologicas da mama por falta de evidéncias cientificas. O objetivo deste estudo é avaliar se 0
uso deste antibiotico é mesmo necessario e benéfico. Entretanto, nem vocé nem seu cirurgiao
saberdo quem recebeu antibiotico e quem recebeu placebo, isso sera controlado por um outro
pesquisador. VVocé serd avaliada uma vez por semana por um mastologista, que vai verificar
se existe infeccdo pos-operatoria. Ja € rotina a paciente retornar toda semana, no primeiro més
apos a cirurgia (para avaliacdo e retirada dos pontos, que ndo € feita de uma s6 vez), portanto
isso ndo significa retornos adicionais. Vocé ndo corre riscos adicionais, uma vez que, em
qualquer momento do estudo, se vocé apresentar qualquer sinal de infeccdo (febre, inchaco,
vermelhidao, dor), deve entrar em contato com o Dr. Rubens Murilo de Atahayde Prudéncio,
[tel.(35) 34235988] e este a avaliara e prescreverd o tratamento indicado, inclusive com
antibioticos, se necessario.

Sua participacdo neste estudo ndo é remunerada, assim também como 0s
pesquisadores ndo terdo qualquer beneficio financeiro com ele.

A paciente ndo tera beneficio direto com a realizacdo desta pesquisa. Somente no
final do estudo poderemos concluir se existe diferenca nas taxas de infecgdo relacionada ao
uso de antibidticos em cirurgias oncoldgicas da mama. Ainda ndo foram realizados estudos
que esclarecam definitivamente esta questéo.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O principal investigador é o Dr. Rubens
Murilo de Athayde Prudéncio, que pode ser encontrado na Avenida Comendador José Garcia,
777, Pouso Alegre — MG, telefone: (35)3429-3200. Se vocé tiver alguma consideracdo ou
davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP):
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Avenida Tuany Toledo, 470. Telefone: (35)34499270.

A paciente tem garantida a liberdade de retirar seu consentimento e deixar de
participar do estudo em qualquer momento sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituicéo.

As informacgGes obtidas serdo analisadas em conjunto com outras pacientes, nao
sendo divulgada a identificacdo de nenhum paciente.

As pacientes serdo informadas sobre os resultados parciais da pesquisa, quando
em estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores.

N&o ha despesas pessoais para a participante em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Também ndo ha compensacao financeira relacionada a sua
participacdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo orcamento da
pesquisa.

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou
tratamentos propostos neste estudo (nexo causal comprovado), a participante tem direito a
tratamento médico na Instituicdo, bem como as indenizacGes legalmente estabelecidas.

Os dados e o material coletado serdo utilizados somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que li ou
que foram lidas para mim, descrevendo o estudo "Antibioticos profilaticos apos cirurgias
oncologicas da mama: ensaio clinico com randomizagao”.

Eu discuti com o Dr. Rubens Murilo de Athayde Prudenciosobre a minha
decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo 0s propositos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar
quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento
neste Servico.

Assinatura paciente/representante legal
Data [/ [ [/
Assinatura da testemunha
Data /| [
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participacao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo
Data /| [
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ANEXO |1l - PROTOCOLO DE COLETA DE DADOS

Protocolo de coleta de dados

1. Identificagéo:

2.Historia Patoldgica Pregressa:

3. Historia Reprodutiva

4. Condicbes e Habitos de Vida:

5. Exames Laboratoriais:

6. Exame Fisico:
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7. Dados da cirurgia

Data: /

Dados do sequimento

Acompanhamento pos-operatorio:

Semana 1: ()febre ()secrecdes ()sinais flogisticos?

Quais:

Obs:

Semana 2: ()febre ()secrecdes ()sinais flogisticos?

Quais:

Obs:

Semana 3: ()febre ()secrecdes ()sinais flogisticos?

Quais:

Obs:

Semana 4: ()febre ()secrecdes ()sinais flogisticos?

Quais:

Obs:
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ANEXO 4 - FICHAS DE COLETA DE DADOS

B Agar Coagulase Gram Agar Agar Agar
Data: Manitol Sabouraud Teague Sangue
B Agar Coagulase Gram Agar Agar Agar
Data: Manitol Sabouraud Teague Sangue
No Agar Coagulase Gram Agar Agar Agar
Data: Manitol Sabouraud Teague Sangue
No Agar Coagulase Gram Agar Agar Agar
Data: Manitol Sabouraud Teague Sangue
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ANEXO IV - SEGURANCA DO PACIENTE

SEGURANCA DO PACIENTE
(HIGIENIZACAO DAS MAOS — MINISTERIO DA SAUDE — ANVISA — BRASIL 2007)
MICROBIOTA DA PELE HUMANA:

ADAPTADO DE: Herceg, RJ; Peterson, L.R. Normal flora in healt and disease.In: Saulman
S.T. et al. The Biological na clinical Basis of infectous diseases 5 th.wb. Philadelphia:
Saunders Company, 1997.p.5-141

MICROORGANISMOS ENCONTRADOS NA PELE

MICROORGANISMOS FAIXA DE PREVALENCIA (%)
STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS 85-100%
STAPHYLOCOCCUS AEREUS 10-15%
STREPTOCOCCUS PYOGENES 0-4%

(GRUPO A)

PROPIONIBACTERIUM ACNES 45-100%

(DIFTEROIDES ANAEROBICOS)
CORINEBACTERIAS 55%

(DIFTEROIDES AEROBICOS)
CANDIDA SPP. COMUM
CLOSTRIDIUM PERFRINGENS 40-60%

(ESPECIALMENTE NAS EXTREMIDADES INFERIORES DAS MAOS)

ENTEROBACTERIACEAE INCOMUM
ACINETOBACTERS SPP 25%
MORAXELLA SPP 5-15%
MICROBACTERIUM SPP RARO
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FONTES CONSULTADAS

DeCS — Descritores em Ciéncias da Saude. Disponivel em: http://www.decs.bvs.br

Disponivel em: http//www.nIm.nih.gov/pubs/formats/recommendedformats.html

Headings.Disponivel em: http://nlm.nih.gov/mesh
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