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RESUMO

As InfeccOes Relacionadas a assisténcia em Saude (IRAS) correspondem a uma das
complicacdes mais prevalentes que acometem os pacientes durante os cuidados de saude, e
a Infeccdo do Sitio Cirurgico é a segunda maior causa de Infec¢cdo Hospitalar. Em relacdo as
cirurgias de prétese mamaria, o Sistema Unico de Satde é obrigado a garantir a cirurgia para
pacientes pds-mastectomizadas, e as infecgdes podem resultar em retirada de préteses,
complicagdes sistémicas e aumento de custos hospitalares. Objetivo: investigar a ocorréncia
de infecgdes hospitalares em cirurgias de protese mamaria em um hospital publico de Brasilia.
Para tanto, investigamos o perfil epidemiolégico dos pacientes da amostra; as indicagdes para
as cirurgias de proteses mamadrias; as classificacdes das cirurgias conforme o potencial de
contaminacgao; a avaliacdo e a adequacao do antibiético profilatico cirirgico e as condutas
realizadas frente as infec¢Oes hospitalares ocorridas. Método: Trata-se de um estudo
transversal, retrospectivo e prospectivo, descritivo de pacientes submetidos a procedimentos
cirdrgicos de colocagdo de protese mamaria, entre janeiro de 2018 a dezembro de 2019, na
Unidade de Cirurgia Plastica do Hospital Regional da Asa Norte da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal. A presente pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa
do UniCEUB (CAAEde 17697619.2.0000.0023) e pelo CEP da Fundacdo de Ensino e Pesquisa
em Ciéncias da Saude/FEPECS/SES/DF (CAAE: 17697619.2.3001.5553). Resultados: A amostra
de pacientes com implante de prétese mamaria foi de 108. Todas as cirurgias foram realizadas
em mulheres, com média de 39,94 anos de idade, média de 2,47 dias de internacdo e com
100% de alta no desfecho clinico. A indicagdo cirdrgica mais prevalente foi a pds-mastectomia.
A taxa de infeccdo hospitalar relacionada ao procedimento de implante de prétese mamaria
foi 6,48% (n=7). Em relacdo as proteses mamarias analisadas, foi observado que 100% delas
eram de poliuretano, variando a sua superficie em texturizada e lisa. A profilaxia antibidtica
foi analisada de acordo com as orienta¢cGes da Organizacdao Mundial da Saude, em que a pré-
operatdria foi considerada inadequada em 7,41% dos casos, a intraoperatdria em 95,46% e a
pods-operatéria em 33,70% dos casos. O tratamento das infeccdes hospitalares foram:
administracdo de antibidticos, curativos, drenagem de secrecdo e reabordagem cirdrgica. A
origem das préteses mamarias nao foi identificada em 57,14% das cirurgias. Conclusao: O
presente estudo reintera a evidéncia que apoia o uso da adequada profilaxia antibidtica na
prevencao da infeccdo do sitio cirdrgico e a importancia de uma correta implementacdo dos
protocolos de prevencdo de IRAS recomendados pelas organizacdes de saude, com vistas a
reducdo das infec¢Oes relacionadas aos procedimentos cirdrgicos, bem como um controle
rigoroso da origem das préteses mamarias utilizada no servico publico de saude.

Palavras-Chave: Mamoplastia. Protese mamaria. Infec¢ao do sitio cirurgico.
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INTRODUCAO

No século XX, apds as duas Guerras Mundiais, a cirurgia passou a ser mais estudada,
especialmente a cirurgia plastica (CP), sendo mais reconhecida e analisada pelo meio cientifico
por causa do grande numero de pessoas desconfiguradas pelas lesdes causadas nos conflitos.
Assim, foi possivel aumentar as experiéncias em novas técnicas cirdrgicas para reparacao dos
feridos, além de expandir a sua importancia para o ambito social e humanista (CALNE, 2020).

A partir desses fatos, a CP comecou a atuar basicamente em duas areas, a cirurgia
estética e a cirurgia reparadora, nas quais ha o remodelamento de estruturas normais do
corpo com o objetivo de proporcionar melhorias na aparéncia e na autoestima da paciente,
além de reorganizacdo de estruturas anormais do corpo visando a melhoria da funcdo
organica tecidual, respectivamente. Dessa forma, houve a popularizacdo desses
procedimentos pela melhoria e facilidade ao acesso de cirurgides, além dos beneficios
biopsicossociais de algumas cirurgias, como a mamoplastia apds a mastectomia associadas a
tumor maligno (COELHO, 2017).

No mundo, o cancer (CA) de mama é a segunda neoplasia maligna mais incidente na
populacdo, sendo a mastectomia um dos seus tratamentos, que visa aumentar o progndstico
e a expectativa de vida das pacientes consideradas de alto risco. Ademais, esse tipo de cancer,
associado ao seu tratamento pode levar a mulher a alterar a sua autoimagem, além das
mudancas psicolégicas, emocionais e funcionais até um a dois anos apds o diagndstico. Afinal,
a mama representa papel essencial na caracterizacdo do corpo feminino, além de ser
culturalmente relacionado com a sexualidade da mulher. Diante disso, a reconstrucdo
mamaria apds a mastectomia tem um papel importante na restauracdao da aparéncia da
mesma, podendo ser feito concomitante ao tratamento do cancer, optando ou ndo por utilizar
protese mamadria (PEREIRA, 2019).

Os elevados indices de incidéncia e mortalidade por CA de mama no Brasil justificam a
implementacdo de ac¢des nacionais voltadas para a prevencdao e o controle do cancer
(promocgao, prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo e cuidados paliativos). Dentre
esses pontos, o tratamento e a reabilitacdo emergem como fatores fundamentais no cuidado
do paciente. (GUIMARAES, 2016).

Em relacdo ao estigma ainda presente na sociedade e, de modo especial, para a
mulher, percebe-se a grande importancia da realizacdo da reconstru¢do mamaria. Sendo

assim, o Congresso Nacional sancionou a Lei 12.802/2013, determinando obrigatoriedade ao



Sistema Unico de Salde (SUS) a fazer a CP reparadora de mama logo em seguida a retirada do
cancer, quando houver condicdes médicas e respeitando as contraindicagdes necessarias,
fornecendo assim apoio a mulher submetida a mastectomia. Dessa forma, varidveis, como a
fila de espera por cirurgia do SUS, diminuem e convergem para a reabilitacdao fisica e
psicossocial da mulher mais rédpida e efetiva, sendo oferecido o apoio psicossocial e a terapia
adjuvante que for necessaria (BRASIL, 2013).

A Reconstru¢gao mamaria é realizada no mundo inteiro com o objetivo de trazer mais
qualidade de vida para mulheres que sofrem com o impacto psicolégico de alteragdes na
mama, culturalmente considerado o 6rgao central da aparéncia fisica e sexualidade feminina.
Apesar dos grandes beneficios a autoestima e a sadide da mulher, este procedimento pode
cursar com complicagdes no que diz respeito ao uso de proteses, sendo a celulite/infecgdo a
mais frequente nos casos em que ha abordagem contralateral profilatica, representando cerca
de 21,1% das complicagbes encontradas no pds-operatorio. Sabe-se que as infecgdes no pds-
operatdrio de mamoplastia reconstrutora e seu tratamento sdo preocupantes em toda
politica de saude do mundo, devido morbimortalidade relacionada a Infec¢do do Sitio
Cirurgico (ISC), e aos custos elevados das internacoes hospitalares por esses motivos. (MILLER,
2013).

Pacientes que passaram por cirurgia reconstrutiva pds mastectomia, disseccao de
linfonodos axilares, quimioterapia ou radioterapia tém risco de até 10 vezes a mais de cursar
ISC. Afinal, pode ser decorrente de cicatrizes teciduais preexistentes, isquemia e atraso na
cicatrizagao de feridas. Outros fatores de risco incluem obesidade, diabetes mellitus,
insuficiéncia renal, disturbios ativos da pele e uso de tabaco. Ademais, as ISC s3ao uma das
principais causas de infeccOes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) (LALANI, 2018).

As IRAS correspondem a uma das complicagdes mais prevalentes que acometem os
pacientes durante os cuidados de saude (OLIVEIRA, 2013). Afetam, mundialmente, cerca de
1,5 milhdes de pessoas por ano, representando uma parcela significativa da populac¢do atual
(GIROTI, 2018). Além de serem uma das principais causas de complica¢gdes pds mamoplastia,
podendo ser responsavel pela remocdo das proteses mamarias e aumento dos custos de
internacao hospitalar (LALANI, 2018).

No que diz respeito a internacdo hospitalar para o tratamento em questdo, no Distrito
Federal, o Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) é referéncia, dispondo de equipe de

cirurgides plasticos habilitados e de grande publico que pleiteia pela realizacdo do



procedimento, com uma estrutura de 40 leitos a disposicdo desse servico. Devido ao grande
volume de reconstru¢des mamadrias realizadas neste hospital, o presente estudo buscou
encontrar resultados que possam colaborar com as equipes e diretrizes hospitalares para a
instituicdo de protocolos e programas de redugao dos indices de infecgdao nos procedimentos
de reconstrucdo mamaria, uma vez que os custos relacionados sdo notérios e os dilemas de
gastos com a saude estao sempre presentes em orgamentos governamentais.

Nesse sentido o objetivo da presente pesquisa foi investigar a ocorréncia de infeccbes
hospitalares em cirurgias de prétese mamaria em um hospital publico de Brasilia. Para tanto,
foram investigados o perfil epidemiolédgico dos pacientes submetidos a cirurgias plasticas de
préteses mamarias; as indicacoes para as cirurgias plasticas de préteses mamadrias realizadas;
a adequacdo do antibidtico profilatico nas cirurgias de préteses mamarias; os fatores de risco
para InfeccGes hospitalares relacionadas aos pacientes e/ou procedimentos de proteses
mamarias; a prevaléncias das Infecgdes de sitio cirdrgico relacionadas ao implante de préteses
mamdrias; as condutas de tratamento das infec¢des hospitalares que acometeram os
pacientes submetidos as cirurgias de préteses mamarias e as caracteristicas das proéteses

mamdrias utilizadas nas cirurgias de implante (material, tamanho e procedéncia).

FUNDAMENTACAO TEORICA

O estudo e o surgimento da cirurgia como especialidade médica partiu de reunides em
salas de cirurgias experimentais em grandes Universidades da Europa. As operacles se
pautavam em procedimentos cirdrgicos abertos com muitos alunos em volta, nos quais os
pacientes ndo tinham a privacidade respeitada e necessitavam de longos periodos de
internacao no hospital para se recuperar. Durante as Ultimas décadas, a pratica cirdrgica foi
modernizada, por meio do aprimoramento de técnicas e do atendimento centralizado no
paciente. Dessa forma, priorizou-se o bem-estar do paciente e a minimizacdo de complicacdes
intra e pds-operatdrias, por meio de cirurgias seguras (FREISCHLAG, 2014).

Apds a diversificacao das pesquisas relacionadas a essas cirurgias, houve um aumento
significativo da procura por Cirurgides Plasticos. Pode-se explicar essa popularizagdo por meio
da diversificacdo de tratamentos com métodos menos invasivos, da divulgacdo excessiva de
corpos perfeitos resultantes da cirurgia estética, da facilitacdo de pagamentos dos
procedimentos e dos beneficios da mamoplastia apés a mastectomia nos casos de tumor

maligno mamaria (COELHO, 2017).
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Ademais, a ascensdo das midias sociais, ampliaram a divulgacdo de pesquisas,
padronizagdo social e discussdes psicossomaticas sobre a relagdo existente entre doencgas,
saude mental e cirurgias de mama. Destacando o Brasil, como o segundo mercado em ndmero
de CP no mundo (BORSOI, 2019).

Dentre as cirurgias reparadoras, a mamoplastia representa uma parcela crescente das
cirurgias no ambito mundial, devido a grande prevaléncia de CA de mama na populagao
(GUIMARAES, 2016). No Brasil, estimam-se que 66.280 casos novos de CA de mama
acontecam a cada ano do triénio 2020-2022, correspondendo a um risco de 61,61 casos novos
a cada 100 mil mulheres. Dessa forma, é o segundo cancer mais incidente no Brasil e 0 mais
incidente entre as mulheres no mundo (BRASIL, 2020).

A terapéutica do CA de mama inclui quimioterapia, radioterapia e a mastectomia, em
gue o ato cirurgico é visto como procedimento agressivo, mutilante, com repercussoes sociais,
emocionais e familiares, desencadeando traumas fisicos e psicolégicos para a paciente
(GUIMARAES, 2016; CARNEIRO, 2020).

Devido ao impacto causado na vida social e na saude da mulher, nos ultimos anos,
observou-se crescimento na quantidade de realizacdo de cirurgias reconstrutoras apods
mastectomia profilatica tanto bilateral quanto unilateral a mastectomia terapéutica, segundo
o National Cancer Institute. Nesses casos, o maior objetivo da realizagdo da cirurgia
reconstrutora é a reabilitacdo estética, retirando a paciente do estigma do cancer e da
mutilacdo e promovendo a reconciliagdo com a imagem corporal (MAJEWSKI, 2012).

A mamoplastia tem impacto no aspecto fisico e no nivel de independéncia da mulher,
além impactar na sua sexualidade e qualidade de vida. Afinal, segundo estudos, as mulheres
gue realizaram a cirurgia radical, foram impactadas em desde se vestir a usar o banheiro e
abracar as pessoas, sendo a cirurgia reparadora a melhor maneira de preservar a preocupacgao
em tratar o paciente como um todo (PEREIRA, 2019).

Contudo, o implante de préteses mamarias pode desencadear colonizacdo de
bactérias e aumento da inflamacdo induzida pela via inata e adaptativa, propiciando fibrose,
doenca autoimune, neoplasias e infeccées (MAGNUSSON, 2019).

Segundo LALANI (2018), foi realizado uma pesquisa com 10.941 mulheres para avaliar
a incidéncia de infec¢BGes precoces e tardias apds a colocacdo de implantes mamarios, como
resultado, 2,5% das pacientes evoluiram com ISC apds a cirurgia. As infec¢des do sitio cirurgico

apos implante mamario podem acontecer de forma bimodal: no periodo pds-operatério
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agudo (entre 6 dias a 6 semanas ap0ds a cirurgia) ou no periodo subagudo ou tardio (mais de 6
semanas apos a cirurgia), apresentando como principais fatores de risco as comorbidades
associadas ao CA de mama (LALANI, 2018).

A maioria das infec¢Ges de inicio precoce é decorrente da contaminagdo do implante
mamadario com organismos gram-positivos enddgenos que conseguem acessar o tecido
mamario mais profundo durante a cirurgia, especialmente estafilococos coagulase-negativos,
espécies de Cutibacterium, Staphylococcus aureus e Estreptococos. Inicialmente, ocorre uma
fase de adesdo das bactérias a superficie do implante e ao tecido adjacente, seguido da
formacao de um biofilme que permite a distribuicdo de nutrientes e moléculas de sinalizac¢ao.
Além disso, a falta de microcirculacdo no material implantado e o comprometimento da
funcdo neutrofilica aumentam a suscetibilidade a ISC (LALANI, 2018).

As ISC podem ocorrer no pds-operatdrio nos primeiros 30 dias ou até 90 dias em casos
de colocacdo de préteses, sendo resultantes de contaminagao em 6rgaos, tecidos e cavidades
incisados durante o ato cirdrgico (WHO, 2018). Diante disso, existem alguns fatores de risco
para a ocorréncia de ISC, como feridas contaminadas e sujas, multiplas comorbidades,
obesidade e antibidtico profilaxia inadequada. Elas ocupam o segundo ou terceiro lugar nas
IRAS, além de causar aproximadamente 100.000 mortes por ano. Nos Estados Unidos da
América, a cada 16 milhdes de pacientes submetidos a cirurgias anualmente, de 300.000 a
500.000 adquirem IRAS (PEIXOTO, 2016). Em relacdo a incidéncia, os paises da América Latina
apresentam uma taxa de casos de infecgao correspondente a 40% do total de hospitalizagdes,
ao passo que paises da América do Norte e da Europa apresentam uma taxa de 5% a 10%,
consideravelmente inferior (KHAN 2015).

As IRAS podem ser definidas como toda a infeccdo adquirida apds a admissdo do
paciente em um hospital, podendo se manifestar durante a internagao ou apds a alta, em um
periodo de até 30 dias. Os fatores de risco que determinam esta condicdo dependem do
ambiente em que os cuidados sdo prestados, da suscetibilidade e condi¢do do paciente, e da
falta de conscientizacdo de tais infeccGes prevalentes entre funciondrios e prestadores de
cuidados de saude. Dessa forma, podem causar impacto na morbidade e mortalidade das
doencas, além de influenciar no tempo de internacao e nos custos do Servico de Saude Publica
(PERNA, 2015; KHAN, 2017).

Muito se fala a respeito dessas infec¢des nosocomiais e no impacto ao paciente,

entretanto, é valido ressaltar que a manifestacdo destas pode ocasionar ndo sé problemas
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relacionados com o dambito de saude, mas também com aspectos juridicos e sociais, devido
ao prolongamento do tempo de internagao, ao aumento de custos relacionados ao cuidado e
a manutencdo das estratégias de manejo farmacoldgico, e em casos mais graves, podendo
acarretar em 6bito (GIROTI, 2018). S6 nos Estados Unidos, os custos atribuiveis ao tempo de
internagao hospitalar relacionado as IRAS mais comuns é de cerca de 9,8 bilhdes de ddlares
por ano (ZIMLICHMAN et al, 2013).

Contudo, o custo verdadeiro das ISC é dificil de ser quantificado, devido as varia¢des
de metodologia com analises de custos intrinsecos, como operag¢des adicionais e equipe
cirdrgica, e extrinsecos, como afastamento do trabalho e declinio funcional, inconsistentes.
Nos EUA, as estimativas de custos chegam a mais de $ 3 bilhdes de ddlares anualmente, em
que os custos adicionais acumulados por paciente variavam de $ 1400 a $ 40500 délares com
ISC superficial, intensificando a importancia do assunto para as politicas publicas de saude
mundiais (TURNER, 2019).

Sabe-se que a maioria das IRAS sao evitdveis, especialmente na vigéncia de programas
de controle de infec¢do com epidemiologistas hospitalares e programas de vigilancia
dedicados, reduzindo as infeccdes nosocomiais em 32% em compara¢do com servicos que ndo
utilizam dessa estratégia (AL-TAWFIQ, 2014). Os eventos adversos relacionados as
complicagdes cirurgicas podem ser evitados, por meio de medidas de precaug¢do padrdao, como
medidas de higienizacdo e protecdo (SOUZA, 2020).

Desde 460 a 370 a.C., existe a preocupa¢dao com a seguranca do paciente, em que
Hipdcrates ja defendia o tratamento e a observagao deles, evitando-lhes causar dano. Com o
passar dos anos, a humanidade trabalhou para minimizar complicacbes e desenvolver
propostas terapéuticas mais acessiveis e seguras. Em 2009, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) criou a Classificacdo Internacional para a Seguranca do Paciente (CISP) em que se
discutiu a seguranca do paciente. Dessa forma, a reducdo do risco de danos desnecessarios
com os cuidados de salde foi a pauta principal da CISP, além de determinar os fatores
determinantes para a ocorréncia de complicacdes cirurgicas. Dentre eles, estdo: a estrutura
organizacional e humana, como a técnica usada pelo cirurgido, a fadiga do cirurgiao, as falhas
de comunicacdo entre os profissionais, a tecnologia inadequada e as falhas administrativas
(CORONA, 2015).

Devido as exigéncias da OMS, o Ministérios da Saude criou o protocolo “Cirurgias

Seguras Salvam Vidas”, que estimula métodos para reduzir a morbimortalidade associada a
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praticas cirlrgicas e que abrange todos os hospitais, independente do grau de complexidade.
A vigilancia das ISC € um componente importante dentro de um programa de controle de
infeccdo hospitalar (IH) e tem sido mais amplamente aplicada para melhorar a taxa de infec¢do
apds uma intervengao cirurgica, visto que sua ocorréncia prolonga o tempo de internagao do
paciente, que se torna mais suscetivel a outras complicacdes e implica em maiores gastos com
ainternagao (WANG, 2019). Uma proporg¢ao substancial das principais complicagdes cirurgicas
consiste nas ISC e estas tém sido identificadas como potenciais indicadores da qualidade da
assisténcia cirdrgica, representando um grande desafio para a gestdao de politicas de saude
(WHO, 2009).

Antes de comecar a era da antissepsia, o risco de infeccdo cirurgica era extremamente
alta, por isso, o reconhecimento do antisséptico alterou significativamente a
morbimortalidade pds-cirdrgica. A simples introducdo da lavagem de maos instituida por
Semmelweis diminuiu a mortalidade por sepse puerperal de 12% a 2%. No entanto, a ISC
continua a ser uma complicacdo frequente no pds-operatério, desenvolvendo em 3% a 20%
dos procedimentos cirdrgicos. Em uma pesquisa com 288.906 pacientes, a mortalidade intra-
hospitalar dos pacientes com ISC foi de 14,5% contra 1,8% dos pacientes sem ISC. Ademais, a
ISC é responsavel por mais de 8000 mortes anuais nos Estados Unidos da América, podendo
ter taxa maiores nos paises em desenvolvimento, como o Brasil (YOUNG, 2014).

A educacdo, o treinamento dos profissionais, a realizacdo de pesquisas sobre o tema,
bem como a pratica de medidas de controle de infecgdo e a atuagdo efetiva das Comissdes de
Controle de IH, podem contribuir para a propagacdo e implementacdo do programa de
seguranca do paciente, visando a redugdo dos eventos adversos e da transmissao de infec¢des
e, consequentemente, as praticas inseguras que colocam em risco a saude de pacientes e
profissionais. Mudar a cultura de lavar as maos é uma intervengao simples e eficaz, que ja foi
delineada por diversos estudos (REID, 2018; PITTET, 2017).

A mado do profissional de saude é o veiculo mais comum para transmissdao de
microrganismos causadores de infeccGes hospitalares. A preocupacdo com a
descontaminacdo das maos dos prestadores de servico assistencial aos pacientes iniciou ainda
em meados do século XIX, desde entdo é dever desses agentes assumir a responsabilidade no
controle da infeccdo. A higiene pessoal é necessaria para todos, para que a equipe possa

manté-la. Praticas seguras como uso de madscaras, luvas, aventais descartaveis ou um
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uniforme adequado é essencial para a prestacdo de cuidados de saude. (PITTET, 2017; KHAN,
2017).

Os locais de maior incidéncia de IRAS sdo os hospitais de ensino ou universitarios, por
causa da variedade de doencgas, da realizagdo de procedimentos complexos, dos longos
periodos de internacdo e do contato de pacientes com diversos profissionais da salude e
estudantes, acarretando intensa manipulacdo por parte dos prestadores de servigo. Por isso,
o ensino médico deve ser focado na profilaxia da contaminacdo, na tentativa de evitar
descuidos relacionados a higieniza¢do e a infec¢dao cruzada (PERNA, 2015).

O aumento da educa¢do sobre as IRAS esta proximo de ser uma intervengao
estatisticamente significativa. Observa-se que, na pratica, para se implementar medidas
de seguranca do paciente é necessdria a mudanca de comportamento por parte dos
profissionais de saude e dos prestadores de servico no ambito hospitalar e educacional, ndo
sé institucional como em toda a rede, visto que a realidade brasileira apresenta um Sistema
Unificado de Saude (OLIVEIRA, 2013). Afinal, a Politica Nacional de Educacdo Permanente em
Salde pressupOe a integracdao entre ensino e servico de forma ativa, incorporando a
comunicacao do servi¢co, com as diretorias de pesquisa e ensino, por meio das Comissdes de
Controle de Infecgdes Hospitalares (SILVEIRA, 2019).

Dessa forma, pode-se diminuir a incidéncia das IRAS e, principalmente, das ISC, que
podem provocar consequéncias fisicas, funcionais e psicossociais em mulheres pds-
mastectomizadas que realizaram mamoplastia, por exemplo. Afinal, a clinica da infec¢do pode
provocar, desde eritemas cutaneos, febre e ndusea a choque hipovolémico e falha de
multiplos drgdos, situacdo que é extremamente agressiva para pacientes oncoldgicos,

podendo comprometer o sucesso dessas intervencoes plasticas (LALANI, 2018).

METODO

Trata-se de um estudo transversal, retrospectivo e prospectivo, descritivo de pacientes
submetidos a procedimentos cirurgicos de colocagdo de prétese mamadria, entre janeiro de
2018 a dezembro de 2019, na Unidade de Cirurgia Plastica do HRAN da Secretaria de Estado
de Saude do Distrito Federal.

O HRAN estd localizado em Brasilia — Distrito Federal (DF) e possui uma unidade de CP
reparadora, credenciada, na especialidade, pelo Ministério da Saude, sendo uma das

principais na rede publica de salde do Centro Oeste. O referido hospital possui 399 leitos e a
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unidade de CP 40 leitos. Este hospital realiza cirurgias pldsticas corretivas de reconstrucao
mamaria pds mastectomia, fissuras de labio leporino, escaras em lesados medulares, cancer
de pele, reconstrucdo de membros, plastica pds-cirurgia bariatrica e de lipodistrofia por uso
de antirretrovirais (SES/DF, 2017). O atendimento a estes clientes é feito de forma
multidisciplinar, com equipe treinada em alta complexidade, composta por: médicos,
enfermeiros, técnicos de enfermagem fisioterapeutas, fonoaudidlogo, farmacéutico entre
outros.

A coleta de dados foi realizada através de exploracao realizada nas fichas de relato
operatdrio e por revisdo de prontuarios eletronicos dos pacientes pertencentes a amostra. As
varidveis investigadas foram: sexo, idade, tempo de internacdo do paciente, classificacdo do
estado fisico dos pacientes conforme o American Society of Anesthesiologists (ASA), indicacao
da CP, classificacdo da cirurgia conforme potencial de contaminacao (limpas, potencialmente
contaminadas e contaminadas), fator de risco para ISC e o antibidtico prescrito na profilaxia
cirargica e as caracteristicas das préteses implantadas tais como: material, tamanho e
procedéncia.

Para compor a amostra foram considerados como critério de inclusdo: pacientes
submetidos a cirurgia de implante de prétese mamaria na referida unidade, de ambos os sexos
e sem discriminac¢do de idade e os critérios de exclusdo: pacientes com diagndsticos clinicos
ou laboratoriais de infeccdo no momento da intervencdo cirurgica.

Conceituou-se como implante “Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular,
por meio da intervencdo cirurgica, e destinado a permanecer no local apds a intervencao.
Também é considerado um produto médico implantdavel, qualquer produto médico destinado
a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo cirurgica e
permanecer apos esta intervencdo por longo prazo”, conforme a Resolu¢do de Diretoria
Colegiada/Anvisa no 185, de 22 de outubro de 20013 (ANVISA, 2001)

InfecgGes do Sitio Cirurgico sdao infeccoes relacionadas a procedimentos cirurgicos,
com ou sem colocacdo de implantes, em pacientes internados e ambulatoriais, sendo
classificadas conforme os planos acometidos: superficial, profunda e de érgédo/cavidade. As
ISC apds implante mamario foram classificadas conforme os critérios apresentados abaixo.
(ANVISA, 2017)

Classificacdo e critérios definidores de ISC apds implante mamario.
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ABSCESSO MAMARIO OU MASTITE - Ocorre dentro de 30 dias apds o procedimento
(sendo o 12 dia a data do procedimento cirurgico) ou até 90 dias da colocagado do implante e
atende pelo menos UM dos seguintes critérios:

.- Paciente com uma cultura positiva do tecido mamario afetado ou fluido obtido por
incisdo e drenagem ou aspiracdo por agulha (ndo foram considerados os resultados de
culturas positivas quando coletadas através de swabs).

.- Paciente tem abscesso mamario ou outra evidéncia de infeccdo vista durante o ato
cirdrgico, exame histopatolégico ou através de imagem (ecografia ou tomografia
computadorizada da mama);

.- Paciente tem febre (temperatura > 382C) e sinais de inflamacdo local da mama E o
médico assistente inicia terapia antibidtica nos primeiros 2 dias apds a piora dos sintomas.

A classificagao do estado fisico dos pacientes foi realizada de acordo com o Sistema de
Classificagdo proposto pela American Society of Anesthesiologists como ASA. Foram
investigados os fatores de risco para ISC relativos ao paciente e/ou especifico para o
procedimento realizado, segundo o protocolo da “Clinical practice guidelines for antimicrobial
prophylaxis in surgery”. No que tange o uso da antibioticoprofilaxia administrada, foram
investigados, o antibidtico prescrito e adequac¢do da dose nos trés momentos da cirurgia: o
pré-operatério, o intra operatdrio e pds-operatério, conforme proposto pela World Health
Organization (WHO) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os dados quantitativos do estudo foram tabulados no programa Excel e analisados no
Statistical Package of Social Science (SPSS) versao 22.0. Os resultados foram apresentados de
forma descritiva adotando-se numeros absolutos e proporg¢des para as varidveis categdricas e
medidas de tendéncia central e dispersdo para as variaveis numéricas.

A presente pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa do UniCEUB (CAAEde
17697619.2.0000.0023) e pelo CEP da Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da
Saude/FEPECS/SES/DF (CAAE: 17697619.2.3001.5553) (ANEXO 1a e 1b).

RESULTADOS E DISCUSSAO
A amostra de cirurgias com colocacdo de prétese mamaria encontrada foi composta

por 108 pacientes, apds investigacdo e selecdo das cirurgias pldsticas realizadas (Grafico 1).
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637 cirurgias
analisadas

308 cirurgias de
mama

200 cirurgias 108 cirurgias
sem colocacao com prétese
de prétese mamaria

Grafico 1. Cirurgias pldsticas mamarias nos anos de 2018 a 2019.

O perfil epidemiolégico dos pacientes da amostra, bem como ASA e potencial de
contaminacdo das cirurgias pldsticas com implante de préteses mamarias (n=108), estdo

expostos na tabela 1.

Tabela 1. Perfil epidemioldgico, ASA e potencial de contaminagao dos pacientes submetidos

a cirurgias de implante de préteses mamarias.

Pacientes submetidos A cirurgia plastica com implante de préteses mamarias (n=108)

Sexo Feminino = 100%
Idade (média e DP) 39,94 + 11,96 anos
Periodo de Internagdo (média e DP) 2,47 + 2,68 dias
Desfecho Clinico Alta = 100%
ASA 1 ASA 2 ASA 3
ASA
71% (n=77) 27% (n=29) 2% (n=2)
Limpa
Potencial de contaminagao
100%

As mulheres foram unanimidade na amostra, isso ocorre devido ao fato de que o
publico feminino é o que mais realiza cirurgias plasticas nas mamas (CAMPANA, 2012).
Igualmente, a idade média dos pacientes da amostra corrobora com o ultimo censo de CP no
Brasil no ano de 2018, o qual demonstrou que pacientes entre 36 a 50 anos foram os que mais

realizaram procedimentos estéticos naquele ano (SBCP, 2018). O periodo de internacdo é um
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importante indicador da qualidade da assisténcia a saude recebida por uma populacdo
(RUFINO et al., 2012), bem como um importante fator de risco para o desenvolvimento de ISC
(PETTER, et al.,, 2013; PADGETTE, 2018), neste trabalho o tempo médio de internacdo foi
inferior a 4 dias.

O potencial de contaminacao foi limpo em 100% das cirurgias investigadas. As cirurgias
limpas sdao aquelas realizadas de forma eletivas, na auséncia de processo infeccioso, em
tecidos considerados estéreis ou de facil descontaminacdo, este achado aponta para eventos
cirdrgicos com menor probabilidade de infec¢ao (ANVISA, 2017a).

Em relagdo a classificagdo ASA, observa-se que 71% da amostra foi classificada como
ASA 1, o que por definicdo é a auséncia de disturbio organico, psiquiatrico, fisioldgico ou
bioquimico, o esperado para um paciente saudavel. Esse escore é considerado um bom
determinante da mortalidade operatodria, visto que pacientes com ASA 1 possuem baixa
mortalidade operatodria (0,1%), enquanto pacientes ASA 3 posssuem mortalidade cirdrgica
acima de 7% (DOYLE, 2019).

No que diz respeito as indica¢des cirurgicas para colocacao de prétese mamadria, a mais
prevalente foi a reconstrucdo pds mastectomia, as demais indicacdes estdo listadas na tabela
2 . Cabe ressaltar que as indicagdes cirurgicas para colocacdo de prétese mamaria, foram
transcritas conforme encontradas na ficha de relato operatério.

Tabela 2. Indicac¢Ges cirurgicas para implantacdo de prétese mamaria

Indicagdo cirurgica Quantidade (n=108) %
P6s mastectomia 42 38,89
Hipertrofia mamaria 12 11,11
Assimetria 9 8,33
Troca de prétese 9 8,33
Agenesia mamaria 8 7,41
Mamilo invertido 7 6,48
Pés bariatrica 5 4,63
Mamoplastia de aumento 4 3,70
Lipodistrofia 3 2,78
N3ao consta 3 2,78
Ptose mamdria 3 2,78
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Atrofia de mama 1 0,93
Reconstrugao (inespecifica) 1 0,93
Rotura de protese 1 0,93

As indicagOes de colocagdo de prétese mamaria sdao muito varidveis, por depender da
finalidade cirdrgica (estética ou reconstrucdo) e se ha alguma comorbidade associada. Na
maioria dos casos, a protese de mama é indicada para fins estéticos em mamoplastia de
aumento, lipodistrofia, assimetria, ptose mamaria e hipertrofia mamaria. Contudo, quando se
trata exclusivamente sobre reconstrucdo mamaria, o CA de mama associado a mastectomia é
uma das indicacdes mais prevalentes no mundo. Afinal, a reconsrugdo mamaria pods
masctectomia com colocacdo de prétese exerce importante papel na restauracdo da
aparéncia e funcionalidade, além das mudancas emocionais e psicolégicas (PEREIRA, 2019).

A literatura aponta que algumas caracteristicas pessoais dos pacientes, como
obesidade, diagndsticos oncolégicos, como carcinoma ductal invasivo, e determinados fatores
cirargicos e poés cirdrgicos, como uso prolongado de dreno, estdo significativamente
associados com o aumento no risco de infec¢do. (BANUELOS, 2018)

Isto posto, analisamos os dados referentes a fatores de risco pessoais para infeccoes
do sitio cirdrgico nos pacientes da amostra (n=108), sendo que em 80,6% (n=87) ndo foram
encontrados relatos de comorbidades, obesidade, Diabetes Mellitus, cirurgia recente (<30
dias), terapia imunossupressora e o ASA>2, que sdo considerados fatores intrinsecos para
infeccdes hospitalares. Contudo, entre os 21 (19,4%) pacientes que apresentaram
comorbidades, foi relatado: 5 pacientes em uso de terapia imunossupressora com
Tamoxifeno, 5 com Transtorno de Ansiedade, 3 com Hipertensao Arterial Sistémica, 2
portadores de Diabetes Mellitus, 2 com Transtorno Depressivo, 1 com Obesidade, 1 com
Prolactinoma, 1 com Sindrome do Intestino Irritavel, 1 com Hipotireoidismo, 1 Cirurgia
recente (< 30 dias), e 2 com ASA>2. Dentre os pacientes com comorbidades, 5 (23,8%)
evoluiram para IH.

Em relacdo aos fatores de risco para IH relacionados ao procedimento cirurgico em si, a
propria colocacdo da protese se apresenta como um risco. Apesar do baixo potencial de
contaminacdo na cirurgia, a pele e o tecido mamario contém uma microbiota prépria, e
mesmo que haja posicionamento submuscular do implante, algum contato com os demais

tecidos é inevitavel. Sendo assim, ha a possibilidade de formacdo de biofilme na superficie da
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prétese. Estudo realizado em San Diego analisou resultados obtidos a partir da ruptura do
biofilme, e constatou principalmente a presenca de Staphylococcus epidermidis, o que difere
da microbiota tipica da mama (DOBKE, 2020). Nao foi encontrado quebra da assepsia cirurgica
nas cirurgias investigadas. Os demais fatores de risco para IH estdo evidenciados no Gréfico 2.
Fatores de risco para Infec¢ao Hospitalar relacionado ao
procedimento cirurgico

QUEBRA ASSEPSIA CIRURGICA o_ 108; 100%
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Grafico 2. Fatores de risco de infec¢ao do sitio cirurgico relacionados ao procedimento
cirargico

As proteses mamarias utilizadas nas cirurgias do referido hospital da pesquisa, de
forma protocolar, sdo oriundas da farmdcia do préprio nosocémio, que as recebe da farmacia
central da secretaria de saude do Distrito Federal. No entanto, considerando as 216 préteses
implantadas nos 108 pacientes da amostra, em 72,3% (n=156) nado foi possivel identificar o
material e tamanho, pois nos registros da farmacia intra hospitalar e do prontudrio eletrénico
ndo constam a procedéncia dessas proteses. Cabe ressaltar, que a procedéncia foi solicitada
também ao setor financeiro do hospital, que ndo forneceu esta informacdo. Em adicdo as
informacdes de caracterizacdo apresentadas neste trabalho referem-se a 27,7% (n=60) das
proteses oriundas da farmacia do hospital.

O material de 27,7% das proteses é o poliuretano, podendo apresentar superficie
texturizada e lisa. O tamanho encontrado teve grande variagdo, com uma média de

297,91+106 e mediana de 300 mL (Gréfico 3).
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Proteses mamarias por tamanho (mL) (n=60)
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Grafico 3. Proteses mamarias por tamanho em mililitros

A fim de reduzir as taxas de infec¢des do sitio cirurgico, a OMS prop&e o uso de
antibidtico profilatico cirdrgico (APC). A APC é a administracdo de antibiéticos no periodo pré-
operatério em pacientes que serdo submetidos a um procedimento cirurgico, sem evidéncia
de infeccdo instalada no momento da cirurgia, em um periodo de até 24 horas. Dessa forma,
0 agente antimicrobiano deve ser administrado em concentragdes eficazes e iniciado dentro
de 120 minutos antes da incisdo, considerando a meia-vida do antibidtico. Além disso, é
necessario considerar a duragdo da cirurgia, meia-vida do antibidtico, classificacdo cirurgica e
presenca de proteses para analisar a necessidade e adequacdo do uso de antibidticos no intra-
operatdrio e no pds operatorio (WHO, 2018).

Considerando as cirurgias da amostra (n=108) foi possivel observar que a APC no pré-
operatdrio foi realizada em 25% (n=27) das cirurgias e considerada adequada em 92,59%
destas. Na profilaxia pré-operatoria, a Cefazolina foi a opgdo antibidtica mais utilizada (24/27;
88,9%), seguida da Clindamicina (3/27; 11,1%). Em 7,4% da amostra houve inadequac¢do na
antibioticoprofilaxia, visto que foi realizada antes de 120 minutos da primeira incisdo cirurgica,

desconsiderando a meia-vida desses antimicrobianos.

A APC no intra-operatoério foi realizada em 40,74% (n=44) e considerada adequada em
4,54% destas. A inadequagdao da antibioticoprofilaxia no intraoperatério ocorreu
principalmente devido a: administracdo do farmaco logo apds o inicio da cirurgia e repeticao
de dose antibidtica em cirurgias de curta duracao, desconsiderando a meia vida antibidtica.
Nesse momento cirurgico, foi utilizada a Cefazolina em 88,6% (39/44) das profilaxias

realizadas, , em 9,1% (4/44) foi utilizado a Clindamicina e em 2,3% (1/44) a Ceftriaxona.
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A profilaxia pos-operatério foi realizada em 85,18% (n=92) das cirurgias e considerada
adequada em 66,30%. A inadequagdo da profilaxia cirurgica no pds-operatoério, ocorreu por
manutencdo do antibidtico profilatico por mais de 24 horas, mesmo sem infeccdo
documentada, o que vai contra as regras propostas pela ANVISA e pela OMS em 2018. Em
adicdo, em alguns casos utilizou-se mais de um medicamento, totalizando 98 antibidticos
prescritos. As medicacGes de eleicdo foram: Cefazolina (63/98; 64,28%), Cefalexina (28/98;
28,57%), Clindamicina (5/98; 5,10%), Ceftriaxona (1/98; 1,02%) e Ciprofloxacino (1/98; 1,02%).

Cabe ressaltar que a indicacdo apropriada da APC, de acordo com a ANVISA, em
concordancia com a OMS, propde alguns tépicos que denomina como “Principios gerais da
antibioticoprofilaxia em cirurgia”. De acordo com esses principios o antimicrobiano deve ser
escolhido de acordo com seu nivel de toxicidade, custo e a topografia a ser operada; a APC
nado deve durar mais que 24 horas e deve ser realizada com dose efetiva naindugao anestésica,
inclusive em partos. Além disso, em cirurgias longas deve-se repetir o antibiético a cada duas
horas, se a meia-vida for menor que 1 hora (cefalotina ou cefoxitina) e a cada quatro horas,
se a meia-vida for maior que 1 hora (cefazolina, cefuroxima); pacientes obesos necessitam de
ajuste de dose (ANVISA, 2017).

No caso de cirurgias plasticas, ndo ha um consenso sobre qual antimicrobiano é mais
apropriado para ser utilizado na profilaxia. Dessa forma, agentes com boa cobertura gram-
positiva e, dependendo do sitio, que tenham também atividade contra gram-negativos sdo
recomendados para pacientes que serdao submetidos a procedimentos de CP limpa com
fatores de risco ou procedimentos limpos-contaminados. Nesses casos, a cefazolina ou
ampicilina-sulbactam costumam ser suficientes na maioria dos casos, sendo a clindamicina e
vancomicina algumas alternativas para casos de pacientes alérgicos a beta-lactdmicos
(BRATZLER, et al., 2013).

Nossos achados revelaram que a cefazolina foi o antibidtico mais utilizado nos 3
momentos cirdrgicos. A cefazolina é uma cefalosporina de 12 geragdo que possui meia-vida
longa, e é uma das principais opcoes para a realizacdo da APC. Trata-se de um farmaco efetivo
como antibidtico profildtico, visto que tem espectro de acdo especifico para os agentes que
colonizam a pele e suas estruturas, como: Staphylococcus aureus (penicilino-suscetiveis e
penicilino-resistentes), estreptococos beta-hemoliticos do grupo A e outras cepas de

estreptococos (Cefazolina Sédica, 2014 bula).
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A conduta da APC nas cirurgias plasticas ainda gera questionamentos entre os
especialistas da drea, visto que pesquisas bibliograficas revelam uma escassez de boas
evidéncias de estudos confidveis e com metodologias sélidas sobre o uso de antibidticos
profilaticos em CP (HAUCK e NOGAN, 2013). Tal fato, contribui para que se tenha uma grande
variacdo entre a conduta de um profissional e outro, gerando muitas condutas que divergem
dos protocolos propostos pela OMS ou ANVISA.

Dentre as cirurgias plasticas de implante de préteses mamarias, 6,48% (n=7)
apresentaram IH apds o procedimento, sendo que 6 foram reconstruges pds-mastectomia e
uma foi por troca de prétese. A implantacdo de prétese mamaria, de cardter puramente
estético, tem ocorréncia rara de ISC no pds operatério (1,1% —2,5%), entretanto, quando a
colocacdo da protese é realizada na cirurgia reconstrutora pés-mastectomia a incidéncia varia
até 34%, aumentando o risco de falha reconstrutiva e os custos para a paciente e para o
sistema de saude (SARFATI, 2020) (WASHER, 2012).

Dentre os 7 pacientes com IH documentada, 4 (57,14%) possuiam alguma
comorbidade que é fator de risco para IH, como cancer, obesidade e diabetes mellitus.
Ademais, observou-se que esses pacientes também apresentaram um numero alto de
inadequacgdes de profilaxia cirurgica, sendo 5 (71,42%) no pré-operatdrio, 6 (85,71%) no
intraoperatdrio e 2 no pds operatoério (28,57%). Em relagdo a origem das proéteses, apenas 3
(42,85%) destes pacientes tiveram a procedéncia das préteses mamarias confirmadas como
oriundas do setor de farmacia do referido hospital da pesquisa.

As condutas terapéuticas realizadas nos pacientes com infec¢ao hospitalar pds cirurgia
de implante de prdéteses mamarias estdao representadas no Grafico 4. Ressaltando que o
tratamento concentrou-se em curativos e administracdo de antibidtico nas infeccbes
superficiais da ferida cirurgica. Nos casos mais graves (febre persistente, leucocitose e
secrecao purulenta abundante), optou-se pela drenagem de secrecdo, administracdo de

antibidticos e em alguns casos a reabordagem cirurgica.
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Grafico 4. Conduta terapéutica dos pacientes com infecgao hospitalar pés cirurgia de implante
de préteses mamarias.

Considerando o impacto positivo que o sucesso das reconstrucdes mamarias tem
sobre as pacientes, torna-se muito relevante a prevengdo de complicagbes nessas cirurgias.
Nesse contexto, uma das grandes preocupacbes dos cirurgides sdo as infeccGes de sitio
cirargico (ISC), que podem gerar sequelas e prejudicar o resultado e aparéncia estética do
procedimento (TOIA et al., 2012). A ISC é aquela encontrada na incisdo cirurgica, ou préximo
a ela, no periodo de 30 dias da realizacdo do procedimento, ou dentro de 90 dias apods a
implantacdo de material protético (COSTA, et al., 2016). No caso de pldsticas mamarias,
infeccOes agudas e subclinicas, bem como fibrose capsular, sdo as principais complicacoes
apods reconstrucdo mamarias com implantes (PRANTL, L. et al, 2020).

Atualmente, no Brasil, entre as IRAS a ISC representa 14 a 16%, ocupando o 32 lugar
(ANVISA, 2017a). Estima-se que 60% das ISC sejam evitaveis, de forma que medidas simples,
como a utilizacdo adequada da antibioticoprofilaxia cirurgica, poderia reduzir as taxas de ISC
em até 50% dos casos (MELO et al., 2019).

As infecgdes do sitio cirdrgico continuam sendo uma das causas mais comuns de
complicacdes cirurgicas, nesse sentido a OMS chegou a um consenso sobre quatro areas nas

quais progressos dramaticos deveriam ser feitos, em prol da seguranca da assisténcia
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cirargica, sendo uma delas a prevencdo da ISC. Foram estabelecidos ainda dez objetivos
essenciais para a garantia da segurancga cirurgica, sendo um deles, o uso sistematico de

métodos conhecidos para minimizar o risco das infec¢Ges pds operatdrias (OMS, 2009).

CONSIDERACOES FINAIS

Os problemas associados a seguranca cirurgica sdo bem reconhecidos em paises
desenvolvidos e de maneira similar nos paises em desenvolvimento. A infec¢do pds-operatdria
é uma complicacdo pouco comum no implante de protese mamaria, ocorrendo em torno de
2% nos casos estéticos e até 20% nas cirurgias reconstrutivas (FELDMAN, 2010; ATALLAH,
2014), sendo estas infecgdes bastante relevantes, pois normalmente determinam a retirada
da protese e provocam grande repercussao psicoldgica para os pacientes.

Nossos achados revelaram que as pacientes que evoluiram para infec¢do pds implante
mamdrio, apresentaram um numero elevado de inadequacdes de profilaxia cirdrgica, sendo
estas, no pré-operatério 71,42%, no intraoperatério 85,71% e no pds operatoério 28,57%. A
inobservancia dos protocolos de profilaxia cirdrgica pode impactar nos resultados da cirurgia,
aumentando a possibilidade de infeccdo. H4 uma grande evidéncia que apdia o uso da
profilaxia antibidtica na prevencdo da infeccdo do sitio cirdrgico. Quando usada
apropriadamente, as taxas de infeccao podem ser significativamente reduzidas.

Em relacdo a origem destas proteses, que resultaram em processos infecciosos,
57,14% foram desconhecidas, ou seja, ndo tiveram sua procedéncia confirmadas como
oriundas do setor de farmacia do referido hospital da pesquisa. Este fato inviabiliza a avaliagao
gualitativa do material e demais caracteristicas que orientam a seguranca destes implantes.
Existe uma grande variedade de implantes mamarios sendo que os mesmos diferem nao so
na marca mas também no tamanho, na textura e no tipo de enchimento. Torna-se de extrema
importancia conhecer estas caracteristicas do material implantado, a fim de salvaguardar a
seguranca dos pacienteS e os resultados da cirurgia. Tal fato merece ser criteriosamente
avaliado pelo servico, a fim de buscar um maior controle dos produtos dispensados pelo setor

e maior qualidade no servico prestado ao paciente.
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ANEXO 1a

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Investigacio de infeccies hespitalares em cirurgias de implante de protese mamaria
em hospital publico de Brasilia
Pesquisador: Fabiana Xawier Cartaxo Salgado
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 17097312.2.0000.0023

Instituigio Propenente: Centro Universitarie de Brasilia - UNICEUR
Patrocinador Principal: Financiaments Propric

DADOS DO PARECER

Nomero do Parecer: 2.616.845

Apresentagdo do Projeto:

Infrodugdo = Segundo os pesquisadores: a mamoplastia representa uma parcela crescente das crurgias no
ambite mundial, devido a grande prevalencia de cancer de mama na populacao. Trata-se da cinrgia plastica
mais prevalente no mundo e pode usar ou nac implantes mamarnios, sendo os implantes de silicone o padrao
ourg e usados pela maiona dos cirurgioes. Contude, a mamoplastia pode apresentar complicacoes, como a
infeccac de sitio cirurgico que ira alterar a recuperacao dos pacientes.

Metodolagia = Trata-se de uma proposta de estudo transversal. descritivo de carater retrospectivo e
prospective, investigando cirurgias de proteses mamarias realizadas na Unidade de Cirurgia Plastica do
Haospital Regional da Asa Morte (HRAN) da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal. A coleta de
dados compreendera o periodo de janeino de 2018 a dezembro de 2018 & sera realizada atraves de
exploracac do banco de dados do Mucleo de Controle de Infeccoes Hospitalares (NCIH) dos pacientes
pertencentes a amostra. Os dados dos pacientes submetidos as cirurgias de implante de protese mamaria
seran obtidas no Mucleo de Controle de Infeccao Hospitalar atraves de codigos anonimos que nao
identificarac os pacientes. As variaveis eleitas para mvestigacac sao: sexo, idade, tempo de mternacao do
paciente, classificacao do estado fisico dos pacientes conforme o American Society of Anesthesiclogists
[ASA), indicacao da cinurgia plastica, classificacac da cirurgia conforme potencial de contaminacao fator de
risco para Infeccao

Covnlinisesdo do Parecar 30516 885

do Sitio Cirurgice. o antibictico prescrito na profilaxia crurgica e as caracteristicas das proteses implantadas
tais como: material, tamanho e procedencia. A classificacao do estado fisico dos pacientes obedecera ao
Sistema de Classificacao proposto pela American Society of Anesthesiologists (ASA). No gue tange o uso
da antibioticoprofilaxia administrada. serac investigados, o antibictico prescrito e adequacac da dose nos
tres momentos da ciurgia: o pre-operatorio, @ intra operatorio e ate o setimo dia pos-operatorio, conforme
propesio pela WHO (World Health Organization) e Agencia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria.

Criterio de Inclusao = pacientes submetidos a cirurgia de implante de protese mamaria na referida unidade,
de ambos os sexos e sem discrminacao de idade.

Criterio de Excluesao = pacientes com diagnesticos clinicos ou laberatoriais de infeccao no momento da
intervencao cirurgica.

Metododogia de Analise de Dados = Os dados quantitatives do estude serao tabulados no programa Excel e
analisados no Statistical Package of Social Science (5P55) versac 22.0. Os resultados serao apresentados
de forma descritiva adotando-se numeres absolutos e proporcoes para as varaveis categoricas e medidas
de tendencia central & dispersao para as variaveis numericas.
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Objetivo da Pesquisa:

Oibjetive Primaria:

Investigar a occomencia de infeccoes hospitalares em sities cirurgicos por implante de protese mamana em
urn hospital publico de Brasilia.

Objetive Secundario:

Descrever o perfil epidemiologico dos pacientes submetidos a cirurgias plasticas de implante de proteses
mamarias;- Conhecer as indicacoes para as cirurgias plasticas de implante de proteses mamarias
realizadas;- Avaliar a adequacac do antibiotico profilatico nas cirurgias de implante de proteses mamarias;-
Identificar os fatores de risco para Infeccoes de sitio cirurgico relacionadas aos pacientes efou
procedimentes de implante de proteses mamarias;» Conhecer a prevalencias das Infeccoes de sitio cinargico
relacionadas ao implante de proteses mamarias:- ldentificar as condutas de tratamento das infeccoes de
sitin crurgico que acometeram os pacientes submetidos

Endemsgo: 2SEPN 707907 - Bioco 6, sals €205, 2* andar

Balmo:  Exfor Universitno CEP: 70.780-075
UF: OF Munloiplo: BRAZILIA
Telafore:  [51)3868-1511 E-mall: cep.uniceubuniosuab b

as cirurgias de implante de proteses mamarias; Descrever as caractensticas das proteses mamarias
utilizadas nas cirurgias de implante (material, tamanho e procedencia).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos = Segundo os pesquisadores: Por ser um estudo nag intervencionista (sem intervencoes clinicas),
nag promovera alteracoes/influencias na rotinatratamento dos participantes da pesquisa. Dessa forma, os
rscos aos pacientes do estudo estao relacionados a publicizacao de seus dados pessoais e histonco,
obtides atraves do banco de dados do NCIH. Mo entanto, esse risco sera extremamente minimizado, visto
que o banco de dados a que os pesquisadores terao acesso Nao possui ¢ nome dos pacientes investigados
e. portanto, serao codificados numericamente. Estes dados ficarao de posse exclusiva do academico e
pesquisador responsavel pelo estudo a fim de preservar a confidencialidade dos dados. Alem disse, os
resultados decomentes do estudo serao apresentados de forma agregada. nae permitinde a identificacac
indiwidual dos participantes.

Beneficios = Os beneficios da pesquisa decormem do fato de que atualmente, as complicacoes infecciosas
resultantes da assistencia a saude sao uma importante causa do aumento de morbidade, mortalidade,
tempo de internacao e custos hospitalares. Os resultados obtidos por meio deste trabalho podem colaborar
com a literatura cientifica ao apresentar a prevalencia & microbiota das infeccoes hospitalares que
acometem pacientes submetidos a implantes de proteses mamarias, colaborando assim com a formulacac
de medidas de prevencac destes agravos de forma mais eficiente.

Comentarios & Consideragdes sobre 3 Pesquisa:

A pesguisa apresenta mernto academico & oferece baixo risco ao participants da pesquisa. A pesguisa conta
com financiamento propric & ha descricao orcamentaria. Os pesquisadones solicitam dispensa de usoe do
TCLE. Contedo, Na metodelogia ha a seguinte informacao: “A dlassificacao do estado fisico dos pacientes
obedecera ao Sistema de Classificacae propesto pela American Society of Anesthesiologists (ASA) (ANEXD
2)". Dessa forma, os pesquisadones precisam esclarecer essa incongreencia e apresentar uma justficativa
mais decisiva quanto a dispensa do TCLE.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Foram apresentados: * Informacoes basicas do projeto; * Carta de encaminhamento do projeto; * Folha de
rosto devidamente assinada; * Requerimento de dispensa de TCLE; * Termo de anuencia

Endamsga: 3EPN TO7/907 - Bioco &, sals £ 205, 29 andar

Balrmo:  S=tor Universitaro CEP: 70.730-075

UF: DF Munloiplo: BRASILLA

Telefore:  |51)3888-1511 E-mall: oepunicsubiumiosub br

31



institucional; * Termo de compromisso do pesquisador; * Terme de concordancia da instituicao participante.
Os pesquisadores justificam a dispensa do TCLE: "Por ser um estudo retrospectivo, descritivo & nac
intervencionista (sem intervencoes clinicas) ou seja. nao promovera alteracoes/influencias sob os
participantes da pesquisa. pois utilizara dades do Nucleo de Contrale de Infeccoes Hospitalares (MCIH).
Cabe ressaltar que os riscos acs pacientes

do estudo sao minimes e estao relacionados a publicizacao de seus dados pessoais e historico, obtidos
atraves do banco de dados do NCIH. Mo entanto, esse risco sera extremamente minimizado, visto gue o
banco de dados a gque os pesguisadores terac acesso nac possul 0 nome dos pacientes investigados e,
portanto, serao codificados numericamente. Estes dados ficarao de posse exclusiva dos academicos e
pesquisador

responsavel pelo estudo a fim de preservar a confidencialidade dos dados. Alem disso, os resultados
decomentes do estudo serac apresentados de forma agregada. nao permitinde a3 identificacao individual dos
participantes. Os pesquisadores envolvidos no estudo se comprometem, individual e coletivamente, a utilizar
os dados apenas para os fins descritos e a cumprir bodas as diretrizes e nommas regulamentadoras descritas
na Resolucao do Conselho Macional de Sawde Mo 456/12, e suas complementares, no gue diz respeito ac
sigilo e confidencialidade dos dados coletados™.

Recomendagdes:

0 CEP-UniCEUB ressalta a necessidade de desenvolvimento da pesquisa, de acordo com o protocolo
avaliado e aprovado, bem como, atengdo s diretrizes éticas nacionais quanto aos incisos X111 e X1.2 da
Resolugio n® 46612 CNS/MS concementes s responsabilidades do pesquisador no desenvolvimento do
projeto:

¥1.1 - A responsabiidade do pesquisador & indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos
legais.

¥1.2 - Cabe ao pesguisador:

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

&) apresentar dados solicitades pelo CEP ou pela COMEF a qualquer momento;

) manter os dados da pesquisa em arguivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultades da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e a0 pessoal técnico integrante do projeto; &
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h} justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a COMEF, interrupgdo do projeto ou a ndo publicagio

dos resultados.

Observazdo: Ao final da pesquisa enviar Relatdrio de FinalizagSo da Pesquisa ae CEP. O envio de relatdrios

devera ocomer pela Plataforma Brasil, por meio de notificagdo de evento. O modele do relatdric encontra-se

disponivel na pagina do UniCEUB

hittp:/fwww.uniceub briinstituicao/pesquisalins030_pesquisacomitebio aspx, em Relatorio de Finalizagao e

Acompanhamento de Pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

(s pesquisadores atenderam as solicitagdes. O projetn esta em condigdes de iniciar a coleta de dados.

Consideragies Finais a critério do CEP:

Protocolo aprovade ad referendum pele CEP-UniCEUB, com parecer n. 3.816.822/19, tendo sido

homologado pela ceordenagdo em 02 de outubro de 2018.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Austar Situacso
Informagoes Basicas | PE_INFORMAGOES_BASICAS DO F | 13022019 Aceito
| do Projeto BOJETO 1384610 pdf 17228:37
Ourtros Resposta_a_pendencia_ao_projeto_176| 13/02/2018 |Fabiana Xawier Aceito
9reil 2 0000 O023.pdf 172732  |Cartawo Salgado

Projeto Detalhado [ |Investigacao_de_infeccoes_hospitalares| 1200772012 |Fabiana Xavier Aceito
Brochura _em_cirurgias_de_implante_de_protese 152228 |Cartaxo Salgade

Folha ée Faosto Folha_de_rosto pdf 1270712012 |Fabiana Xavier Aceito
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ANEXO 1b

FUNDAGAO DE ENSINO E
\ ... PESQUISAEM GIENGIASDA QBraa o™
P> S SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADDS DO PROJETO DE PESGUISA
Titule da Pesquisa: Investigagio de infecgbes hospitalares em cirurgias de implante de pratese mamaria
em hospital publico de Brasilia
Pesquisador: Fabiana Xavier Cartaxo Salgado
Area Tematica:
Versao: 2
CAAE: 17897812.2.3001.5553
Instituigdo Proponente: Hospital Regional da Asa Morte - HREAN
Patrocinador Principal: Financiaments Propric

DADODS DO PARECER

Numero do Parecer: 3,787 424

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de resposta a pendéncias apontadas no parecer consubstanciado do CEP/FEPECS nimero:
3.685.580

Trata-se de estude fransversal referente 3 Projete de Iniciagio Cientifica (PIC) do curso de medicina do
UMICEUB". “A coleta de dados compreendera o pericde de janeire de 2018 a dezembro de 2019 na
investigagio de pacientes submetides a implants de protese mamaria no HRAM. sera realizada atraves de
exploragao do banco de dades do Nideo de Controle de Infecgdes Hospitalares (NCIH) dos pacientes

pertencentes 3 amostra”.

Objetive da Pesquisa:

Conforme parecer consubstanciado do CEFYFEFECS ndmero: 3685 560

Objetive Primario:

Investigar a ocoméncia de infecgdes hospitalares em sitios cirlrgicos por implante de pratese mamaria em
um hospital plblico de Brasilia.

Objetivo Secundario:

» Descrever o perfil epidemiclogico dos pacientes submetidos a cirurgias plasticas de implante de proteses
mamarias;

« Conhecer as indicagdes para as cirurgias plasticas de implante de proteses mamarias realizadas;

Coontirusio do Panscsr, 3 767 434

= Avaliar a adequagao do antibictico profilatics nas cirurgias de implante

- de proteses mamarias:

» ldentificar os fatores de risco para Infecgbes de sitio cirirgico relacionadas aos pacientes efou
procedimentos de implante de proteses mamarias;

= Conhecer a prevaléncias das Infecedes de sifio ciningico relacionadas o implante de proteses mamarias;

= ldentificar as condutas de tratamento das infecgpdes de sitio cirirgico que acometeram os pacientes
submetidos as cirurgias de implante de proteses mamarias:

= Descrever as caracteristicas das proteses mamaras utlizadas nas cirurgias de implante {material, tamanho
e procedéncia);
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Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Conforme parecer consubstanciado do CEPYFEFECS numero: 3.685 560

RISCOS: “Por ser um estude n3c intervencionista (sem intervengdes clinicas), ndo promovera
alteracdes/influéncias na rotinaltratamento dos participantes da pesguisa. Dessa forma, os riscos aos
pacientes do estude estSo relacionados & publicizacdo de ssus dados pessoais  historico, obtidos através
do banco de dados do NCIH. Mo entanto, esse risco serd extremamente minimizado, visto que ¢ banco de
dados a que os pesquisadores terio acesso ndo possui o nome dos pacientes investigados e, portanto,
serdo codificados numericaments. Estes dados ficario de posse exclusiva do académice e pesquisador
responsavel pelo estudo a fim de preservar a confidencialidade dos dados. Alem disse, os resultados
decomentes do estudo serSo apresentados de forma agregada. nSo permitindo a identificacdo individual dos
participantes”.

BEMEFICIOS: “0s beneficios da pesquisa decorrem do fato de que atuakmente, as complicagies infecciosas
resultantes da assisténcia 3 salde s3o uma importante causa do aumento de morbidade, mortalidade,
tempo de internagdo e custos hospitalares. O's resultados obtides por meio deste trabalhe podem colaborar
com a literatura cientifica ao apresentar a prevaléncia e microbiota das infecgbes hospitalares que
acometem pacientes submetides a implantes de proteses mamarias, colaborando assim com a formulagao
de medidas de prevengae destes agraves de forma mais eficiente”.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
- Estimativa amostral: B0
-Foi solicitada dispensa de TCLE devido & natureza do estudo.

Emdameqo: 3MHN I Qd 501 BLOCO A - FEFECE

Balrmo: AZA NOSTE CEP: 70.710-30<
UF: OF Munloiplo: BRASILIA
Telatome: [5412017-2127 E-mall: comBedestica. secretarisfigmallcom
Pagira 07 da (5
FUNDACAD DE ENSINO E
é e nne PESQUISA EM CIENCIAS DA wﬂv
R ot SAUUDE/ FEPECS/ SES/ DF

Coontinisylo do Panscsr, 3767 434

Considerando as seguintes infermacdes:

1- Estudo transwersal, deseritvo de carater refrospectivo;

2 — Os dados coletados serdo referentes ao periodo de janein2018 a dezembrof2018;

3 - Critério de Inclusdo: Pacientes submetidos a cirurgia de implante de protese mamaria na referida
unidade. de ambos o3 sexos e sem diseriminagdo de idade.

4. A pesquisadora afimma na carta resposta que o estudo serd com dados retrospectivos e a coleta dos
mesmos serd de janeiro a abril de 2020.

5 — Lista de pendéncia atendida
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Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Conforme parecer consubstanciado do CEP/FEPECS numero: 3.685 560

Folha de rosto: Apresentada e assinada pelo coordenador do curso de Medicina do UNICEUB.
Termo de Concordincia’Anuéncia: Apresentado e assinado pelo diretor do Hospital Regional da Asa Norte.
Cusmicubem Vitae: Apresentados

Temmo de Compromisso: Apresentado

Cronograma da pesquisa: Apresentado {Coleta dos dades 01/08/2018 a 30704/2020)

Planilha de Orgamenio: Apresentada

Solicitagao de dispensa de TCLE: Apresentado

Critérios de Inches3o e ExclusSo: definidos

Carta resposta a pendéncia

Recomendaghes:
- Por s fratar de dados somente retrospectivos, sugerimos retirar a descrico “prospective” em todos os
documentos postados.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Situacdo do Parecer: APROVADD

0 pesguisador assume o compromisso de garantir o sigilo gue assegure o anonimatoe e a privacidade dos
participantes da pesquisa & a confidencialidade dos dados coletados. Os dades obtides na pesguisa
deverdo ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no ssu protocolo.

0 pesquisador devera encaminhar relatoric parcial e final de acordo com o desenvohimento do

projeto da pesquisa, conforme Resolugio CNS/MS n* 4688 de 2012,

Consideragtes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Aastor Situacao

Informagoes Basicas | FE_INFORMAGOES_BASICAS DO _F | D&M112018 Aceito

| do Projeto ROJETO 1446E13 pdf 22:40.585

Ourtros Investigacao_de_infeccoes_hospitalares| D6/11/2012 |Fabiana Xawvier Aceito
_em_cirurgias_de_implante_de_protese 22:40:18 |Cartao Salgado

marnaria ALTERADD. pdf

Onriros carta_em_resposta_as_pendencias_apo| D06/11/2012 |Fabiana Xawvier Aceito

ntadas_pelo CEP_FEPECS_ac projeto 22:3T7:50 | Cartaso Salgado
1TGETEIS 2 2001 _5553 pdf

Ourtros Resposta_a_pendencia_ao_projeto_176 1300872012 |Fabiana Xavier Aceito
87818 2 0000 OD23.pdf 1727:32 | Cartawo Salgado

Projeto Detalhado [ |Investigacao_de_infeccoes_hospitalares| 12007/2012 |Fabiana Xavier Aceito

Brochara _em_cirurgias_de_implante_de_protese 16:22:28 |Cartaxo Salgado

. . ;
Owrtros Termo_de_concordancia_da_instiuicao.| 1200772012 |Fabiana Xawvier Aceito
14:16:04  |Cartano Salgado
Ourtros Termo_de_anuwencia_institucional pdf 1200712012 |Fabiana Xawier Aceito
14:15:24 | Cartano Salgado

Ourtros Curriculo_do_Sistema_de Cuericulos L | DBAO7/2012 |Fabiana Xawvier Aceito
attes_Camila_Damasceno Ribeiro. pdf 18:32:34  |Cartaxo Salgado

Ourtros Curriculo_do_Sistema_de Caericulos L | DBAOT/2012 |Fabiana Xawvier Aceito
attes_Paula Campos_de Mendoncapdff 18:31:28 |Cartaxo Salgado

Owrtros Curriculo_do_Sistema_de Cuwriculos L | 0BA7/2012 |Fabiana Xawvier Aceito
attes_Fabiana_Xavier_Cartaxo_Salgade 18:20:43  |Cartaxo Salgado
pdf

Ouriros %ﬂnn_de_cnnvnmisse_dn_peﬁquisad 0BM07/2012 |Fabiana Xavier Aceito
or.pdf 17:18:15 | Cartawo Salgado

Onriros Requenmento_de_dispensa_de TCLE.p 0872012 |Fabiana Xavier Aceito
of 171748 |Cartano Salgado

Ourtros Carta_de_encaminhamento_do_projeto_| DBA7T/2012 |Fabiana Xawvier Aceito
a0 CEP.pdf 17:17:13 | Cartawo Salgado

Ouriros ANEXOQ 2 Classificacao_de_risco_ASA| DBNOT/2012 |Fabiana Xawier Aceito
doc 20:42:18 | Cartawo Salgado
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