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RESUMO

AZEVEDO, Renata Brasil. Fatores de risco pré-operatdrios associados a complicagdes
apOs artroplastia primaria total de joelho até o 30° dia de pds-operatorio. Rio de Janeiro,
2019. Dissertagdo (Mestrado em Ciéncias Aplicadas ao Sistema Musculoesquelético) -
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad, Ministério da Satde,
2019.

A artroplastia total de joelho (ATJ) é um procedimento cirtirgico bem estabelecido, com
altas taxas de sucesso para o tratamento da osteoartrite avangada do joelho que resulta, na
maioria dos pacientes, em alivio da dor e melhora funcional da articulagdo. Embora a
AT]J sejauma cirurgia eletiva segura, podem ocorrer complicagdes que resultam em maior
tempo de internagdo e necessidade de readmissdo hospitalar. Uma forma de reduzir o
impacto das intercorréncias ¢ a identificacdo de possiveis fatores de risco para
desenvolver complicagdes. A adogdo de estratégias preventivas voltadas para controlar
os fatores de risco potencialmente reduz a morbidade, a mortalidade e os custos diretos e
indiretos com a ATJ. O objetivo do presente estudo foi determinar os fatores de risco para
a ocorréncia de complicagdes até trinta dias apos realizagdo de artroplastia total primaria
do joelho, a prevaléncia e o impacto das complicagdes sobre o tempo de internacdo e a
necessidade de readmissdo hospitalar. Foram incluidos no estudo 1.035 procedimentos
de ATJ primdria unilateral realizados no Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
Jamil Haddad, no periodo de setembro de 2011 até fevereiro de 2016. Os pardmetros pré-
operatodrios (idade, género, indice de massa corporal, ASA e comorbidades) e a ocorréncia
de complicacdes sistémicas e locais até o 30° dia de pos-operatdrio foram obtidos por
busca ativa nos prontuarios. A identifica¢do dos possiveis fatores de risco para ocorréncia
de qualquer complicagdo e a relagdo entre a ocorréncia de complicagdo com o tempo de
internacao e com a necessidade de readmissao foi feita através de andlise univariada. Em
4,3% dos procedimentos houve associagdo com algum tipo de complicacdo pOs-
operatdria, sendo 2,8% complicagdes sistémicas e 1,5% locais. Do total das complicacdes
apresentadas pelos pacientes, 1,8% foram classificadas como graves e 2,5% como de
baixa gravidade. Nao foi registrado nenhum 6bito no periodo pos-operatédrio de 30 dias.
Diabetes e historia de evento cardiaco prévio foram identificados como fatores de risco
para complicacdo pos-operatdria. Os pacientes que complicaram, permaneceram mais de
10 dias internados e/ou necessitaram de reinternagdo hospitalar. O baixo indice de
complicacdes até trinta dias apos a realizagdo de ATJ, incluindo auséncia de dObito, pode
ser atribuido a estruturacdo multidisciplinar do atendimento médico realizado na
instituicdo, a adogdo de protocolos eficazes de anticoagulagdo e de reabilitacdo e o
rastreamento de infec¢do no pré-operatorio. Apesar dos baixos indices de complicagdes,
nossos resultados mostram a importancia de considerar a associacdo de fatores de risco
com complicacdes pos-operatdrias em pacientes que serdo submetidos a ATJ. A adogdo
de estratégias preventivas voltadas para controlar os fatores de risco terd um impacto
direto sobre o tempo de internagdo e readmissao hospitalar e, consequentemente, sobre
os custos do procedimento para o sistema de saide.

Palavras-chave: Artroplastia total de joelho; Risco cirargico; Complicagdes poOs-
operatdrias; Alta complexidade ortopédica; Osteoartrite.
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ABSTRACT

AZEVEDO, Renata Brasil. Preoperative risk factors associated with complications after
primary total knee arthroplasty up to the 30" postoperative day. Rio de Janeiro, 2019.
Master Thesis. (Master’s Degree in Applied Sciences to the Musculoskeletal System) -
National Institute of Traumatology and Orthopedics Jamil Haddad, Ministry of Health,
2019.

Total knee arthroplasty (TKA) is a well-established surgical procedure with high success
rates for the treatment of advanced knee osteoarthritis that results in pain relief and
functional joint improvement in most patients. Although TKA is safe elective surgery,
complications may occur that result in longer hospital stays and the need for hospital
readmission. A way to reduce the impact of complications is to identify possible risk
factors associated with complications. The adoption of prevention strategies designed to
control risk factors potentially reduces morbidity, mortality, and direct and indirect costs
regarding TKA. The aims of the present study were to determine the risk factors for
complications occurring within 30 days of primary total knee arthroplasty (TKA), the
prevalence and impact of complications on length of stay, and the need for hospital
readmission. The study included 1,035 procedures of unilateral primary TKA at the Jamil
Haddad National Institute of Traumatology and Orthopedics, from September 2011 to
February 2016. Preoperative parameters (age, gender, body mass index, ASA and
comorbidities) and the occurrence of systemic and local complications up to the 30th
postoperative day were obtained by an active search of patients’ medical records. The
identification of possible risk factors for the occurrence of any complication and the
relationship between the occurrence of complication with the length of stay and the need
for readmission was performed through univariate analysis. In 4.3% of the procedures,
there was an association with some type of postoperative complication of which 2.8%
were systemic and 1.5% local. Of the total complications presented by patients, 1.8%
were classified as severe whereas 2.5% were classified as low severity. No deaths were
recorded in the 30-day postoperative period. Diabetes and history of the previous cardiac
events were significantly associated with the risk of postoperative complications.
Affected patients remained in the hospital for more than 10 days and/or required hospital
readmission. The low complication rate up to 30 days after TKA, including the absence
of death, can be attributed to the multidisciplinary structure of medical care provided at
the institution, the adoption of effective anticoagulation and rehabilitation protocols and
preoperative infection screening. Despite the low complication rates, our results show the
importance of considering the association of risk factors with postoperative complications
in patients undergoing TKA. The adoption of prevention strategies for the control of risk
factors will have a direct impact on the length of hospital stay and readmission and,
consequently, on the health system costs.

Keywords: Total knee arthroplasty; Surgical risk; Postoperative complications; High
orthopedic complexity; Osteoarthritis.
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1 INTRODUCAO

1.1 Osteoartrite

A osteoartrite (OA) ¢ uma condi¢do clinica complexa, resultante de alteragdes
genéticas, morfologicas e biomecanicas da cartilagem hialina (GLYN-JONES et al.,
2015). Esse conjunto de alteracdes ocasiona a degradacdo, ulceracdo e perda da
cartilagem articular com consequente esclerose do osso subcondral (HART e SPECTOR,
1995). Em geral, fatores sist€émicos tém funcdo proeminente nos estagios pré-clinicos,
enquanto fatores mecénicos tém funcdo proeminente nas fases tardias da doenca
(WESTENDORF e VAN WIJNEN, 2014).

Os mecanismos envolvidos com a lesdo articular sdo regulados por mediadores
inflamatorios liberados pela cartilagem, ossos e membrana sinovial (BERENBAUM,
2013). O mecanismo iniciador da OA ¢ a degrada¢do da matriz cartilaginosa pela a¢ao de
colagenases sobre o colageno tipo II, o principal componente dessa matriz extracelular
(HUSSAIN et al, 2016). Simultaneamente, o osso cortical sofre remodelagdo
desordenada, o que causa o desalinhamento da articulagdo, amplia a perda de cartilagem
e promove a exposicdo do osso subcondral (SHARMA et al., 2013). Este, por ser
altamente inervado, provavelmente contribui para a dor caracteristica da OA (GLYN-
JONES et al., 2015).

Existe um conjunto de evidéncias que indica que o processo de envelhecimento,
a lesdo articular prévia, a inflamacao de baixo grau e, possivelmente, a obesidade alteram
a funcdo normal dos sensores de energia e nutrientes da cartilagem articular
(BERENBAUM et al., 2016). Esta alteracdo acarreta em elevado estresse metabdlico,

manifestado por disfun¢do mitocondrial e inflamagcdo (BERENBAUM et al., 2016).
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O declinio funcional associado ao processo de envelhecimento resultante do
desequilibrio metabdlico tem como consequéncia um estado pré-inflamatério cronico
sistémico de baixo grau (LOESER et al., 2017). A senescéncia celular ¢ acompanhada
pela secre¢do de mediadores pro-inflamatérios potentes que destroem o tecido articular e
dificultam a capacidade de reparo celular, contribuindo para o desenvolvimento da OA
(O’BRIEN e MCDOUGALL, 2019). Além disso, o aumento da adiposidade pode acelerar
seu desenvolvimento (GREENE e LOESER, 2015), uma vez que altos indices de
adponectina estdo relacionados com sinovite (O’BRIEN e MCDOUGALL, 2019). Além
do aumento da gordura visceral relacionada a obesidade e também ao envelhecimento, os
depositos locais de gordura, como o infrapatelar, sdo fontes locais de moléculas pro-
infamatoérias tais como adipocinas e fator de necrose tumoral (TNF) (LOESER et al.,
2017). Outro fator que contribui para o processo inflamatorio permanente em obesos €
que adipocitos hipertroficos apresentam aumento do estresse oxidativo mitocondrial e
mau funcionamento do reticulo endoplasmatico. Tais alteracdes promovem a secre¢ao
continuada de mediadores quimicos inflamatdrios, pela inflamagdo constante do tecido
adiposo, o que pode ser o elo entre a obesidade e a progressio da OA (HERRERO-
BEAUMONT et al., 2019).

Na OA, a inflamagao estd ligada principalmente a ativacdo da imunidade inata,
com forte presenga de mondcitos e macréfagos, o que contribui para a progressdo da
doenga através de enzimas proteoliticas, por exemplo, metaloproteinases (MMP), que
decompdem a matriz cartilaginosa, mantendo a resposta inflamatéria (VAN DEN
BOSCH, 2019).

Assim como na OA avancada, a artrite reumatoide (AR) também leva a
degeneracdo da cartilagem da superficie articular, e existem perfis distintos de

metaloproteinases de matriz (MMPs) nos fluidos sinoviais de joelhos com OA e AR
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(HEARD et al., 2012), contudo o desfecho das doengas pode ser o mesmo: a necessidade
de substituicdo da articulagdo para solucionar o quadro de dor e a severa limitacdo

funcional dos pacientes.

1.2 Osteoartrite de Joelho

A OA ¢ a forma mais comum de artrite no joelho (Figura 1) caracterizada por
inflamacdo e alteracdes estruturais da articulagdo, traduzidas clinicamente por dor e
incapacidade funcional (CROSS et al., 2014). Apesar da etiopatogenia da OA primaria
ainda ndo estar completamente estabelecida (AWEID et al., 2018), alguns fatores de risco
como idade avangada, sexo feminino, obesidade, lesdo no joelho e uso ocupacional
excessivo mostraram relacdo com a doenca (FELSON, 2013). A OA de joelho ¢ mais
prevalente em mulheres (FELSON et al., 1987; LESPASIO et al., 2017), particularmente
idosas e obesas (LESPASIO et al., 2017). E uma das principais causas de incapacidade fisica
nesse grupo populacional, além de ser considerada como uma das principais causas de
incapacidade global (CROSS et al., 2014). Além disso, a articulagdo do joelho também
pode ser influenciada pela combinagdo de multiplos fatores, tais como: historico familiar,
diabetes, inflamagdo por sindrome metabdlica (MetS), sinovite, mediadores inflamatorios
sistémicos da imunidade inata, incongruéncia dos membros inferiores, alteracdes

anatomicas e displasias ou traumas (LESPASIO et al., 2017).
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Figura 1. Representaciao esquematica da articulacio do joelho. (A) Articulagdo normal. (B)
Osteoartrite caracterizada por perda da cartilagem articular, reducdo do espaco articular e lesdes
secundarias no osso subcondral. Fonte: Orthoinfo — AAOS, disponivel em
https://orthoinfo.aaos.org/pt/treatment/artroplastia-total-de-joelho-total-knee-replacement/.

Embora as estimativas da prevaléncia da OA de quadril e joelho variem, ela ¢ mais
prevalente no joelho em comparagdo ao quadril (ZHANG et al., 2007). Estima-se que nas
proximas décadas ocorra um aumento exponencial da OA de joelho em virtude do
aumento da expectativa de vida da populacdo e dos indices mundiais de obesidade
(LAWRENCE et al., 2008; PRICE et al., 2018).

Além do papel central que os fatores mecanicos e inflamatdrios desempenham na
patogenia da OA, a morfologia da tibia e do fémur, o alinhamento dos membros inferiores
em varo ou em valgo, a alteracdo funcional no musculo quadriceps e a diferenga do
comprimento dos membros inferiores também favorecem o desenvolvimento da OA
(GLYN-JONES et al., 2015).

Para o diagnostico da OA ¢ necessdria a avaliagdo conjunta dos resultados dos
exames fisicos, laboratoriais e de imagem. Para a conclusdo diagnostica da doencga, além
do relato de dor no joelho, o paciente deve apresentar pelo menos cinco dos seguintes

achados clinicos ou laboratoriais: idade maior que 50 anos, rigidez matinal com duracdo
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superior a 30 minutos, crepitagdo no movimento ativo, aumento das margens Osseas
observado em exame radiografico, aumento de temperatura do liquido sinovial,
velocidade de hemossedimentacao (VHS) menor que 40 mm/h, titulo negativo ou baixo,
do fluido sinovial e liquido sinovial sugestivo da OA (viscoso, claro e/ou contagem de
globulos brancos menor que 2.000 célula/mm?®) (ALTMAN et al., 1986; HART e
SPECTOR, 1995; LESPASIO et al., 2017)

Ao longo dos anos, varios critérios foram desenvolvidos para classificacdo da OA de
joelho sendo amplamente utilizados, dentre eles, destacam-se: Kelgren- Lawrence, scores de
classificacdo Osteoarthritis Research Society International (OARS); Knee injury and
Osteoarthritis Outcome Score (KOOS);, Western Ontario and McMaster Universities
Arthritis Index (WOMAC), (KUYINU et al., 2016), os dois ultimos ja traduzidos (e
validados) para a lingua portuguesa.

As radiografias sdo o método mais comum de classificacdo da OA (HART e
SPECTOR, 1995) e mais amplamente aplicadas na sua avalia¢do estrutural (HAYASHI et al.,
2012) pois demonstram a largura do espago articular e a formacao de osteofitos (KUYINU et
al., 2016). O método de classificagdo radiografica para OA foi desenvolvido por Kellgren
e Lawrence em 1957 e adotado pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). Tal
classificacdo considera as caracteristicas radioldgicas numerando-as de um a cinco, onde
I-considera a formagdo marginal de osteo6fitos; 2- considera a presenga de ossiculos
radiculares; 3- considera o estreitamento da cartilagem articula; 4- considera pequenas
areas com esclerose subcondral; e, 5- considera altera¢ao das bordas 0sseas. Apds a andlise
das caracteristicas, atribui-se o grau da doenc¢a. Considera-se grau 0 como auséncia da doenga;
grau 1- presenca duvidosa da doenga; grau 2- minima presenga, grau 3-presen¢a moderada; e
grau 4- grave manifestacdo da doenca.

Em 1968, Ahlbacket e colaboradores, propuseram critérios para OA do joelho
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baseados em radiografias, onde a valorizagdo do estreitamento do espago articular
sobrepds-se aos osteofitos (HART e SPECTOR, 1995). Os perfis de andlise sdo
anteroposterior (AP), vista lateral sem carga em flexao de 45° e observagao patelar horizontal
(HUSSAIN et al., 2016).

A ressonancia magnética, ao contrario da radiografia, permite a visualizagdo do
tecido cartilaginoso, dos meniscos, ligamentos, sindvia, além de marcadores bioquimicos
inerentes a OA (KUYINU et al., 2016) e deve ser indicada para pacientes sintomaticos
com achados radiograficos minimos ou com suspeitas de lesdes meniscais associadas
(HUSSAIN et al., 2016). Avangos tecnoldgicos na captagdo de imagens permitem que
lesdes da medula Ossea sejam identificadas em ressondncias magnéticas através de
imagens relacionadas a varias mudancas, incluindo micro fraturas em diferentes estagios
de cicatrizagdo (GLYN-JONES et al., 2015). E ainda, a ressonancia magnética em versao
3-D também pode ser util para a identificagao precoce do desenvolvimento da doenga ao
poder predizé-la até um ano antes do inicio dos sintomas relacionados a OA. Além disso,
¢ util por demonstrar alteragdes na estrutura do osso subcondral (volume, espessura e
densidade), fazendo desta um biomarcador baseado em imagens que pode prever o inicio

tardio da OA radiografica (NEOGI et al., 2013).

1.3 Tratamento Conservador da OA de Joelho

O tratamento da OA sintomatica do joelho ¢ um desafio para profissionais de saude
em todo o mundo (ZHANG et al., 2007). Inicialmente, os pacientes com diagndstico
clinico de osteoartrite podem ser tratados pela combinacdo de modalidades nao-
farmacologicas e farmacologicas(HOCHBERG et al.,, 2012). De forma global, o
tratamento da OA de joelho € voltado para reduzir a dor e a rigidez articular, manter e/ou

melhorar a mobilidade do conjunto articular, reduzir a limitagdo fisica e a progressao da

19



lesdo articular (ZHANG et al., 2008). Os tratamentos conservadores nao-farmacologicos
incluem exercicios aerdbicos, fortalecimento muscular local, redu¢dao do peso corporal,
educacdo pré-operatoria, utilizagdo de calgcados que absorvam o impacto e reduzam o
choque articular (AWEID et al., 2018). A abordagem fisioterapéutica auxilia na redugdo do
quadro algico e melhora a funcdo articular através de cinesioterapia e pratica de exercicios
(JEVSEVAR et al., 2013; FRANSEN et al., 2015; HURLEY et al., 2018).

O tratamento farmacolégico da OA visa resultados a longo prazo através do uso
continuo de acetaminofeno, duloxetina, anti-inflamatorios nao esteroides orais (AINES)
ndo-seletivos e inibidores da COX-2 (ciclo oxigenase-2), AINE topicos e capsaicina,
injecdes intra-articulares de corticosterdides e hialuronatos, sulfato de glucosamina e/ou
condroitina e uso de analgésicos opidides orais e transdérmicos para o tratamento da dor
refratdria (MCALINDON et al., 2014). Embora a glucosamina e condroitina tenham baixo
risco de eventos adversos, ha controvérsias no que se refere a sua eficacia (AWEID et al.,
2018). Para os pacientes que ndo respondem adequadamente as modalidades
farmacoldgicas e ndo-farmacolédgicas e permanecem sintomaticos, em geral, estd indicado
o tratamento cirdrgico para substitui¢ao da articulagio (HOCHBERG et al., 2012; CROSS

etal., 2014; AWEID et al., 2018).

1.4 Tratamento Cirurgico da OA de Joelho

De acordo com o quadro clinico e o estagio da OA de joelho, o tratamento
cirargico pode ser indicado. Os procedimentos que podem ser realizados sdo osteotomia,
desbridamento articular, substitui¢ao parcial, unicompartimental ou total da articulacdo, e
a artrodese, esta tlltima em circunstancias menos frequentes (ZHANG et al., 2008).

A osteotomia da tibia foi estabelecida como tratamento para OA de joelho na década
de 1960 (HUSSAIN et al., 2016). Na atualidade, a osteotomia ¢ realizada principalmente

20



em pacientes jovens e fisicamente ativos, que apresentam sintomas relevantes e com lesao
em apenas um compartimento do joelho. A osteotomia tibial tem como objetivo transferir
o eixo mecanico da articulagdo do joelho da 4rea lesada para uma regido com cartilagem
integra (HUSSAIN et al., 2016). O tratamento ¢ uma alternativa para prolongar em cerca
de dez anos a necessidade de substituigdo da articulagdo (ZHANG et al., 2008).

O desbridamento artroscopico visa remover, mediante a lavagem da articulagao,
corpos livres, detritos, fragmentos de cartilagem articular e reparo de lesdes meniscais que
possam potencializar o quadro de dor. Contudo, a indicacdo de desbridamento
artroscopico ¢ controversa quanto a sua eficacia para o joelho (ZHANG et al., 2008;
HUSSAIN et al., 2016).

Na artroplastia parcial do joelho ¢ realizada a substitui¢@o parcial das areas com lesdes
mais graves (compartimento medial, lateral ou patelofemoral). A artroplastia parcial € indicada
para os pacientes sem lesdo ligamentar e comprometimento da cartilagem restrito a apenas um
compartimento da articulagdo (CARR et al., 2012). Cerca de 8% das artroplastias de joelho
sdo parciais e os resultados estdo associados com melhora funcional, menor tempo de
internagdo, menores indices de complicagcdes pos-operatorias e de Obitos, menor taxa de
readmissdo hospitalar e maior custo-efetividade (ARDEN et al.,, 2012). Contudo, esta

modalidade cirtirgica apresenta maiores taxas de revisdo (PRICE et al., 2018).

1.5 Artroplastia Total de Joelho (ATJ)

Pacientes com artrite reumatoide (AR) no joelho ou OA de joelho, que ndo estdo
obtendo diminuicdo da dor com o tratamento conservador através de meios
farmacoldgicos e ndo-farmacologicos, sdo candidatos a cirurgia de substitui¢ao articular
(ZHANG et al., 2008; WEBER et al., 2011). A indicacdo para a substitui¢ao da articulagdo
em quadros da OA ou AR deve ser realizada apos a consideragdo dos seguintes sinais e
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sintomas: dor incapacitante que ndo responda a terapia conservadora (farmacoldgica ou nao-
farmacologica), aspectos radiograficos, funcionalidade (incapacidade, restrigdo ou perda),
deformidade progressiva (ainda que sem dor), com limitacdo funcional e, também, o
comprometimento da qualidade de vida do individuo (GADEMAN et al., 2016).

A artroplastia total de joelho ¢ um procedimento cirurgico que visa a reconstrucao
articular e que pode resultar em alivio da dor e melhora funcional. Mais de 95% de todas
as substituicdes de joelho sdo realizadas devido a OA de joelho (PRICE et al., 2018).
Durante a cirurgia, a superficie articular pode ser substituida de forma uni, bi ou
tricompartimental. Na forma tricompartimental, as superficies femoral e tibial sdo
removidas para o acoplamento da protese e ha a substituicdo patelar. A prétese pode ser
fixada de forma cimentada, nao cimentada ou hibrida. Contudo, a forma mais comum em
ATJ é a cimentada (TIRICO et al., 2012).

Apenas no ano de 2017, foram realizados 102.177 procedimentos de substitui¢ao da
articulagdo do joelho, 89% deles eram ATJ primarias (YOUNG et al., 2018). As artroplastias
primarias totais de joelho representavam 55,9% do total de 650.674 procedimentos
hospitalares de acordo com o quinto relatdrio anual da American Joint Replacement Register
(AJRR), publicado em 2018. No periodo entre abril de 2003 e dezembro de 2017, os dados
apresentados no 15° relatério anual da National Joint Register (NJR) indicaram que foram
realizados 1.087.611 procedimentos de substituicdo da articulagdo do joelho nos paises que
compde esse registro (Inglaterra, Pais de Gales, Irlanda do Norte e [lha do Homem). Além
disso, o mesmo relatorio refere que a OA foi a principal causa para a ATJ, contabilizando 97%
dos casos. A idade média dos pacientes submetidos a cirurgia foi de 66,8 anos e 61%
correspondiam ao sexo feminino (AMERICAN JOINT REPLACEMENT REGISTRY,
2018).

No Brasil, o Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satude (DATASUS)
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registra todos os procedimentos de ATJ realizados no sistema publico. Segundo os dados,
desde 2008 ja foram realizadas 68.934 ATJ primadrias, sendo 6.000 realizadas em 2018. A taxa
de mortalidade para ATJ primaria no Brasil ¢ de 0,18% (0,11% em 2018). O custo total do
tratamento para o SUS de ATJ priméaria nos tltimos 10 anos foi de mais de 270 milhdes de

reais, cerca de 30 milhdes apenas no ano de 2018.

1.6 Fatores de Risco Para Complicacdes Pos-Operatorias

A avaliacdo inicial pré-operatoria do paciente com OA com indicagdo cirirgica
visa identificar as comorbidades pré-existentes e investigar possiveis fatores de risco que
possam influenciar no resultado final do tratamento cirargico. Nesta avaliacdo, fatores
individuais tais como idade, sexo, equilibrio hormonal, estado nutricional e fatores com
repercussdo biomecanica, como por exemplo, morfologia e densidade mineral dssea
(DMO), anatomia meniscal e histéria de trauma devem ser particularizados e analisados
de forma complementar (CARR et al., 2012).

Os principais fatores de risco que podem estar relacionados com a ocorréncia de
complicacdes pos-operatdrias nos procedimentos cirirgicos que abordam a articulagdo do
joelho sdo: indice de massa corporal (IMC) acima de 30kg/m?, indice de classificagio da
American Society of Anesthesiologists(ASA) acima de 3, diabetes mellitus, tabagismo,
etilismo, doenca pulmonar obstrutiva, cardiopatia, hipertensdo arterial, doencas
vasculares periféricas, insuficiéncia renal e uso continuo de esterdides (BELMONT et
al., 2014b).

Diabetes e obesidade sdo duas condi¢des associadas com maior risco de
complica¢des em pacientes submetidos a artroplastia, particularmente a ATJ (PARVIZI
et al., 2007; MEMTSOUDIS et al., 2011). De acordo com o Centro de Controle ¢
Prevencdo de Doencas, CDC, do Departamento de Saiude e Servigos

23



Humanos dos Estados Unidos, a prevaléncia de diabetes na populagdo geral aumentou em
32% nos ultimos 10 anos e a obesidade aumentou em 129% no mesmo periodo. O impacto
negativo do diabetes mellitus sobre as articulagdes pode ser explicado pela inducdo ao
estresse oxidativo, pela presenca de citocinas pro-inflamatorias (COURTIES e SELLAM,
2016) e pela infiltragdo da membrana sinovial por macréfagos ativados (BERENBAUM
et al., 2016).

A obesidade ¢ um fator de risco bem estabelecido para AO (CROSS et al., 2014;
WESTENDORF ¢ VAN WIJNEN, 2014). Embora o sobrepeso promova o aumento da
sobrecarga da articulagdo do joelho (GLYN-JONES et al., 2015), este ndo € o Unico fator
envolvido na relagdo entre OA e obesidade (LESPASIO et al., 2017). As citocinas pro-
inflamatoérias acumuladas no tecido adiposo (adipocinas), por exemplo, causam
inflamacao de baixo grau em muitos tecidos periféricos, incluindo os tecidos articulares e
periarticulares (BERENBAUM, 2013) contribuindo para a constante deterioragdo da
articulagcdo. Além da inflamagao constante, estudos recentes fortalecem a hipdtese de que
a perfusdao anormal do osso subcondral, devido a aterosclerose, seja um risco aumentado
de OA de joelho, ou mao, especialmente em pacientes hipertensos e/ou aterosclerdticos e
assim, tal fato poderia influenciar no processo de OA (MCALINDON et al., 2014;
BERENBAUM et al., 2016).

Vale ressaltar também que devido a relacdo entre obesidade e a instalagdo da
OA de joelho, a propor¢do de pacientes obesos e, eventualmente, diabéticos e/ou
hipertensos, submetidos a ATJ aumentou exponencialmente (SINGH et al., 2011). Ainda
assim, a despeito do aumento do percentual de condigdes clinicas cronicas na populacio
em geral, as cirurgias para substituicdo da articulagdo, particularmente ATJ, estdo sendo
realizadas com maior frequéncia em pacientes com comorbidades complexas devido a

maior seguran¢a que as medidas perioperatdrias oferecem ao paciente e ao cirurgido
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(PARVIZI et al., 2007).

1.7 Complicacdes da Artroplastia Primaria Total de Joelho

Mesmo com o elevado indice de sucesso da ATJ, complicacdes cirurgicas e
eventos adversos podem ocorrer e resultar em maior tempo de internacdo, incapacidade
funcional, readmissdo hospitalar, necessidade de novos procedimentos cirtirgicos e dbito
(HEALY et al., 2013). Por isso, a reducdo dos indices de complicagdes, que repercutem
diretamente sobre os sistemas de financiamento da satde, tem sido almejada pelos
gestores dos servigos de saude, sejam eles publicos ou privados (MAHOMED et al., 2005;
PULIDO et al., 2008; ZMISTOWSKI et al., 2011).

A ATJ pode apresentar complicagdes pds-operatorias que afetam negativamente seus
resultados, elevando o custo do tratamento e da morbidade. As complicagdes podem ser
estratificadas em sistémicas, quando necessitam de interven¢cdo médica complexa, e locais,
quando acarretam incapacidade temporaria ou permanente. As complicagdes graves mais
frequentes no pos operatodrio de ATJ sdo: parada cardiaca, arritmia, infarto do miocérdio,
embolia pulmonar, acidente vascular encefélico, lesio de nervo periférico, sindrome
compartimental, lesdo vascular e fratura periprotética (PARVIZI et al., 2007). Constituem
complicacdes consideradas de menor gravidade: anemia, infec¢do urinaria, alteragdo do estado
mental, trombose venosa profunda, pneumonia, hematoma, infec¢do superficial da ferida

cirtrgica e deiscéncia de sutura (PARVIZI et al., 2007).
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1.8 Avaliac¢do do Risco Cirurgico

O controle dos fatores de risco pré-operatdrios modificaveis parece ser uma das
melhores estratégias para reduzir os custos elevados relacionado a ATJ (PHRUETTHIPHAT
et al., 2016). A adocao de estratégias para prever complicagdes pods-operatdrias partindo da
andlise de fatores de risco pré-existentes, favorece o planejamento cirirgico e
consequentemente o progndstico, o tempo de internacdo e a recuperagdo do paciente
(SHILOACH et al., 2010; PHRUETTHIPHAT et al., 2016).

Em 2013, o American College of Surgeons (ACS) desenvolveu uma calculadora de
risco cirargico através do Programa de Melhoria de Qualidade Cirtirgica Nacional
(American College of Surgeons -NationalSurgical QualityImprovement Program, ACS-
NSQIP®). Essa ¢ uma ferramenta utilizada para estimar o risco de complicagdes pos-
operatdrias em cirurgias eletivas, com alto indice de confiabilidade em estudos prognosticos
em cirurgia ortopédica (SCHOENFELD et al., 2011; PHRUETTHIPHAT et al., 2016). A
calculadora de risco cirtirgico da ACS-NSQIP opera com metodologia de dados clinicamente
variados, ajustados ao risco, para comparar resultados observados em varios procedimentos
cirargicos (CIMA et al., 2011). As informacdes inseridas na plataforma permitem estimar os
riscos de complicagdes pos-operatdrias de forma personalizada e auxiliam médicos e pacientes
na tomada de decisdo em relagdo a realizagdo de processos cirtrgicos eletivos, entre eles
a ATJ. A partir de quatro blocos de dados - caracteristicas demograficas, comorbidades pré-
operatdrias, marcadores bioquimicos e varidveis operatorias -a plataforma calcula o risco do
paciente apresentar complicagdes no primeiro més pos-operatorio (PHRUETTHIPHAT et al.,
2016). A utilizagdo dessa calculadora de risco apresenta confiabilidade (SHILOACH et al.,
2010) e fornece informagdes especificas de risco para orientar o paciente e o cirurgido na

tomada de decisdo (BILIMORIA et al., 2013).
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2 JUSTIFICATIVA E HIPOTESE

Este trabalho baseia-se no estudo de possiveis fatores de risco para complicagdes
pos-operatorias de ATJ unilateral primaria até trinta dias ap6s o procedimento cirurgico,
com base na aplicagdo do questionario ACS-NSQIP. As complicagdes pds-operatorias
sdo usadas na literatura, geralmente, como medidas de resultados. Contudo, saber da
possibilidade prévia das complicagdes PO, pelo conhecimento dos possiveis fatores de
risco ¢ um tema com poucos estudos na literatura médica, especialmente para ATJ, tendo
em vista que maioria dos publica¢des sobre os fatores de risco, indices de complicacdes
pés-operatorias e taxas de mortalidade apdés ATJ incluem, na mesma publicacao,
artroplastias primarias, totais ou parciais, além de cirurgias de revisdo e, posteriormente,
os resultados encontrados para essas casuisticas sdo aplicados a pacientes submetidos a
ATJ primaria . Esse ¢ um estudo que podera associar a aplicabilidade do questionario a
previsao do surgimento de complicagdes pds-operatorias, que auxiliard o cirurgido na
tomada de decisdo através de estatisticas e formulacdo de documento. Identificar as
comorbidades que podem representar fatores de risco relacionados diretamente com a
ATJ pode garantir melhoria da assisténcia cirurgica e colaborar para melhor plano de
reabilitacdo dos pacientes ortopédicos. Além disso, grande parte dos estudos sdo
realizados com a associacdo de varias institui¢cdes. Ja o INTO, por ser referéncia nacional
em cirurgias ortopédicas, pode oferecer tamanho amostral robusto e uniforme,
colaborando com o objetivo principal deste trabalho, conferindo carater unicéntrico ao
estudo. Assim, esse estudo pode permitir ao INTO apoiar o Ministério da Saude na
otimiza¢do da gestdo de recursos em traumatologia e ortopedia, uma vez que ndo existe
no Brasil, até o presente momento, estudos que revelem dados tteis ao planejamento de

despesas com a ATJ.

27



3

OBJETIVOS

31

Objetivo Principal

Determinar os fatores de risco para complica¢des pos-operatdrias decorrentes de

AT]J unilateral primaria e estimar as complicacdes até trinta dias de pos-operatorio de ATJ

unilateral primaria, a partir da utilizacdo do questiondrio ACS-NSQIP.

3.2

Objetivos Especificos

Determinar os fatores de risco para complicagdes pds-operatorias locais ou
sistémicas e sua gravidade (grave ou de baixa gravidade) até trinta dias de pds-

operatorio de ATJ unilateral primaria;

Determinar a prevaléncia de complicagdes pos-operatdrias até trinta dias de pds-

operatorio de ATJ unilateral primaria;

Determinar o impacto das complicagdes sobre o tempo de internacdo e a
necessidade de readmissdo hospitalar até trinta dias de pos-operatério de ATJ

unilateral primaria;

Determinar a taxa de mortalidade até trinta dias de pos-operatorio de ATJ

unilateral primaria;

Identificar a ocorréncia de complicagdes locais ou sistémicas e sua gravidade
(grave ou baixa gravidade) até trinta dias de pods-operatorio de ATJ unilateral
primaria.

Discutir sobre a importancia de uma ferramenta que podera auxiliar a gestdo e

alocagdo de recursos.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Desenho do Estudo

Este estudo trata-se de uma coorte retrospectiva analitica, registrado na Plataforma
Brasil e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CAAE 55405416.4.0000.5273)
(Anexo A). Foi financiado com recursos do INTO — MS e ndo apresenta conflitos de

interesse.

A coleta de dados foi executada pela equipe de pesquisadores clinicos da
Unidade de Pesquisa Clinica (UPeCli) do INTO, por meio de busca ativa em prontudrios
de pacientes submetidos a ATJ primaria unilateral, realizadas pelo grupo de cirurgides do
Centro de Aten¢do Especializada do Joelho do INTO. Inicialmente, a busca analisaria
1.000 procedimentos ocorridos no periodo entre setembro de 2011 e fevereiro de 2016.
Contudo, a amostra foi atingida antes do intervalo inicialmente solicitado,
compreendendo o periodo entre setembro de 2016 até margo de 2014. A relagdo de
prontuarios que deveriam ser analisados foi gerada a partir da base de dados do
departamento de informatica do INTO e continha aqueles que apresentassem o cddigo do

SUS para o procedimento “artroplastia total primaria do joelho™.

4.2 Pacientes

Foi utilizada amostra de conveniéncia, de forma consecutiva, incluindo no estudo
1.035 procedimentos de pacientes submetidos a ATJ priméria. O diagnostico para
inclusdo no estudo relacionado a CID-10, foi contemplado com os seguintes codigos da
CID 10: M170 (gonartrose primaria bilateral), M171 (outras gonartroses primarias),

MI179 (gonartrose ndo especificada). Todos os procedimentos foram realizados
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secundarios @ OA primdria de joelhou ou AR em joelho. A amostra foi composta por
pacientes de ambos os sexos, maiores de 18 anos de idade e que apresentassem no
prontuario relato de acompanhamento clinico até pelo menos o trigésimo dia de pds-

operatorio.

Foram excluidos do estudo prontuérios de pacientes menores de 18 anos, ou que
realizaram ATJ primaria ndo secundaria 8 OA primaria de joelho ou AR em joelho, e/ou
que ndo apresentassem relato de acompanhamento clinico no prontudrio até pelo menos

o trigésimo dia de pos-operatodrio.

4.3 Instrumentos de Coleta de Dados

Para padronizar a coleta de informagdes dos prontudrios, foram utilizadas como
base as mesmas informacdes solicitadas pelo formulario ACS —NSQIP: idade
estratificada em faixas pré-determinadas: <64, entre 65 e 74, entre 75 ¢ 84 e >84), sexo
(feminino ou masculino), indice de massa corporal (IMC) ( considerando os 5 niveis:
<249 kg/m?, entre 25 ¢ 29,9 kg/m?, entre 30 ¢ 34,9 kg/m?, entre 35 € 39,9 kg/m?, e maior
que 40 kg/m?) , indice de classificagdo ASA (niveis 1, 2, 3, 4 e 5) e estado funcional
(independente, parcialmente dependente e dependente), tabagismo usual no ultimo ano
anterior a cirurgia, situa¢do cirlrgica emergencial, classificacdo de feridas e
comorbidades associadas. Essas informagdes foram inseridas no formulario de coleta de

dados (Epi Info versao 4.5.2) (Anexo B).

As comorbidades consideradas foram aquelas relatadas em prontuario pela equipe
médica que acompanhou o paciente no periodo pré-operatdrio (a descrigdo detalhada
encontra-se disponivel no Anexo C). As comorbidades pesquisadas foram: evento

cardiaco prévio (historia de infarto agudo do miocardio prévio e/ou insuficiéncia
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cardiaca), diabetes, hipertensdo arterial sistémica (HAS), insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC), doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), didlise, insuficiéncia
renal aguda, uso prolongado de corticoides, ascite, sepses, dependéncia de ventilagao

mecanica (VM) e cancer disseminado.

4.4 Complicacoes Pds-operatorias

As complicagdes pds-operatorias consideradas para esse estudo foram aquelas
observadas até o trigésimo dia de pds-operatorio. Do mesmo modo que as comorbidades,
as complicagdes consideradas foram aquelas reportadas nos prontudrios, diagnosticadas
a partir de critérios clinicos observados e aplicados pela equipe médica que acompanhou
o paciente no periodo pds-operatorio. As complicagdes foram classificadas em sistémicas
ou locais, de baixa ou de alta gravidade, de acordo com os critérios observados no NSQIP

(Anexo E) (PARVIZI etal.,2007; PULIDO et al., 2008; BELMONT et al., 2014b)(Tabela

1).

Tabela 1. Gravidade das complica¢des diagnosticadas até o 30° dia de pos-operatdrio de
ATJ.

Gravidade da Complicagiao

Grave Baixa gravidade
Embolia pulmonar Infeccdo urinria
Septicemia Trombose venosa profunda
Acidente vascular encefalico Pneumonia
Sistémica Insuficiéncia renal com suporte dialitico Insuficiéncia renal sem suporte
Parada cardiorrespiratoria dialitico
Obito
Outras complicacdes
Infecdo profunda da ferida cirtrgica Infecdo superficial ferida cirargica
Local Lesdo de nervo periférico Deiscéncia de sutura

Outras complicagdes (Anexo D)
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Também de acordo com os critérios do NSQIP, foram identificadas como
complicacdes graves (Anexo D) aquelas ocorridas apds a cirurgia e que exigiram
intervenc¢dao médica complexa para serem controladas. A presenga de oObito até 30 dias
apoOs o procedimento cirurgico também foi investigada. Além desses, foram observados
o tempo total de internag¢do e a necessidade de reinternacdo para a investigacdo e / ou

tratamento de complicacdo associada com o procedimento cirurgico referente a pesquisa.

4.5 Analise Estatistica

As variaveis foram expressas em valores absolutos e porcentagem, avaliados pelo
teste Qui-quadrado de Pearson (y%) ou pelo teste exato de Fisher, quando necessario,
ajustados automaticamente pela calculadora utilizada, de acordo com o tamanho da
amostra. A identificacdo dos possiveis fatores de risco para ocorréncia de complicagdo
apos ATJ e a relacdo entre a ocorréncia de complicacdo com o tempo de internagdo,
necessidade de reinternagdo e obito foram feitas através de andlise univariada, a partir de
razdes de chance (OR) estimadas, considerando nivel de significancia de 5% (o =0,05) e

intervalos de confianca de 95 % (IC 95%).
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S RESULTADOS

A maior parte dos pacientes (70,1%) incluidos no estudo apresentou idade
superior a 65 anos, sendo em sua maioria do sexo feminino (73,7%). Em relacdo ao estado
nutricional na época da ATJ, 51,7% apresentavam algum grau de obesidade (IMC>30
kg/m?) e 31,2% apresentavam sobrepeso (25,9-29,9 kg/m?). Os pacientes com IMC
dentro da faixa de normalidade (IMC<24,9 kg/m?) constituiram 14,5% da amostra. Quase
a totalidade dos pacientes (98,1%) foram classificados como ASA 1 ou 2 (Tabela 2).

Dentre as comorbidades pesquisadas nos pacientes, aquelas apresentadas foram:
hipertensao arterial (82,8%), diabetes mellitus (28%), uso continuo de corticoides (8,2%),
tabagismo (3%), pneumopatia obstrutiva (1,7%) e historico de evento cardiaco prévio
(0,6%) (Tabela 2).

O tempo de internagdo hospitalar foi de até cinco dias para 450 (43,5%) pacientes,
de 6 a 10 dias para 436 (42,1%) pacientes e acima de 11 dias para 149 (13,7%) pacientes.
Do total dos pacientes que realizaram ATJ, dezenove (1,8%) necessitaram de readmissao
hospitalar para a investiga¢do ou tratamento de complicagdo relacionada com a cirurgia

(Tabela 2).
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Tabela 2. Caracteristicas demograficas, comorbidades e necessidade de readmissao
hospitalar até o 30° dia de pds-operatério de ATJ

Variaveis n (%)
<64 309 (30,0)
65-74 490 (47,3)
Idade (anos) 75-84 207 (20,0)
>85 29 (2,8)
Sex Masculino 272 (26,3)
exo Feminino 763 (73,7)
<249 150 (14,5)
. . 25-29.9 323 (31,2)
1 k 2 b >
Indice de massa corporal (kg/m”) 30-34.9 307 (29.6)
35-39,9 189 (18,3)
>40 39 (3,8)
1 29 (2,8)
2 986 (95,3)
ASA (Classe) 3 19 (1,8)
4 0 (0)
5 1(0,1)
Hipertensao arterial 857 (82,8)
. Diabetes mellitus 297 (28,0)
Comorbidades Uso continuo de corticoides 86 (8,2)
Tabagismo 31 (3,0)
Pneumopatia obstrutiva 18 (1,7)
Evento cardiaco prévio 3 6 (0,6)
Ingestdo regular de alcool 3(0,3)
Insuficiéncia renal em dialise 1(0,1)
- . Nao 1010 (98,3)
Readmissdo hospitalar Sim 19 (1.8)

* n=1.008; §=historia de infarto do miocardio prévio e/ou insuficiéncia cardiaca.

Do total das 1.035 ATJ analisadas, foram encontradas 45 complicacdes de
qualquer natureza (4,3%) (Tabela 3). Além disso, essas complica¢des estdo distribuidas
em um total de 36 pacientes. Observamos que um mesmo paciente, em algumas situagoes,
apresentou duas complicagdes (sete pacientes - 16 %) ou trés complicagdes (um paciente

- 2%) no mesmo procedimento (Figura 2). De acordo com o tempo de internagdo, os
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pacientes internados por até cinco dia apresentaram 14 complicagcdes de qualquer

natureza. Aqueles que permaneceram internado no periodo compreendido entre cinco e

dez dias apresentaram 17 complicagdes e, os que permaneceram por mais de 10 dias,

apresentaram 14 complicagdes, totalizando 45 eventos para complicagdes de qualquer

natureza em toda a amostra. As complica¢des foram classificadas como graves em 19

casos (1,8%) e de baixa gravidade em 26 casos (2,5%). Nao foi registrado nenhum 6bito

no periodo de até 30 dias apds a ATJ.

Tabela 3. Distribui¢ao das complicagdes por paciente.

Complicacoes Encontradas n (%)

Complicacdes Sistémicas
Infeccdo do trato urinario 5(0,5)
Trombose venosa profunda 10 (1,0)
Pneumonia 1(0,1)
Embolia pulmonar 1(0,1)
Sepse 1(0,1)
Insuficiéncia renal sem suporte dialitico 6 (0,6)
Infeccao superficial da ferida cirurgica 5(0,5)
Outras complicagdes 6 (0,6)

Anemia Pos-Operatoria

Sindrome Coronariana

Edema

Delirium
Complicacdes Locais
Infec¢do profunda da ferida cirtirgica 2(0,2)
Lesdo do nervo periférico 3(0,3)
Deiscéncia de sutura 5(0,5)

Percentual calculado com base em n=1.035.
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Figura 2. Distribui¢do da quantidade de complica¢ées pelo niimero de pacientes. Um total de 36
pacientes apresentaram algum tipo de complicagdo. Desses, 28 apresentaram somente uma complicacao, 7
pacientes apresentaram duas complicacdes e 1 paciente apresentou trés complicagdes no mesmo
procedimento.

Foram pesquisadas todas as complicagdes sistémicas sugeridas pela ACS —
NSQIP. As complicagdes sistémicas ocorreram em 30 pacientes (2,8%) sendo as mais
frequentes trombose venosa profunda (TVP), insuficiéncia renal com suporte dialitico e
infeccdo urindria. Também foram diagnosticadas embolia pulmonar, septicemia e
pneumonia, com um evento para cada uma delas. Complicagdes pds-operatérias como
delirium, edema e hematomas volumosos e anemia também foram diagnosticadas e
correlacionadas como outras complicagdes, também de acordo com a ACS-NSQIP

(Tabela 4).
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Tabela 4. Complicagdes sistémicas diagnosticadas até o 30° dia de pos-operatdrio de

AT]J.

Complicacio Sistémica n (%)
Baixa Gravidade 16 (1,5)
Infeccdo urinria 5(0,5)
Trombose venosa profunda 10 (1,0)
Pneumonia 1(0,1)
Grave 14 (1,3)
Embolia pulmonar 1(0,1)
Septicemia 1(0,1)
Choque Séptico 0(0)
Acidente vascular encefalico 0(0)
Insuficiéncia renal com suporte dialitico 6 (0,6)
Parada cardiorespiratoria 0(0)
Obito 0(0)
Outra complicagao 6 (0,6)
Total de complicacées sistémicas 30 (2,8)

Percentual calculado com base em n=1.035.

As complicagdes locais pesquisadas também obedeceram ao padrao ACS- NSQIP

e ocorreram em 1,5% dos procedimentos analisados. As mais frequentes foram infec¢do

profunda da ferida cirurgica, infec¢@o superficial da ferida cirtirgica, deiscéncia de sutura

e lesdo de nervo periférico (Tabela 5).

37



Tabela 5. Complicagdes locais diagnosticadas até o 30° dia de pds-operatorio de ATJ.

Complicacio local n (%)
Grave 5(0,5)
Infeccdo profunda da ferida cirtirgica 2(0,5)
Lesdo de nervo periférico 3(0,5)
Insuficiéncia renal sem suporte dialitico 0
Baixa Gravidade 10 (1,0)
Infeccdo superficial da ferida cirurgica 5(0,5)
Deiscéncia de sutura 5(0,5)
Total de complicacées locais 15 (1,5)

Percentual calculado com base em n=1.035

A analise univariada identificou a associagao entre diabetes mellitus (OR = 7,53;
IC 95% = 1,81-31,5; p=0,0003) ¢ historia de evento cardiaco prévio (OR =23,5; IC 95%
= 4,60-119,9; p = 0,0014) como fator de risco para ocorréncia de algum tipo de
complicacdo pds-operatoria. O tempo de internacdo maior do que 10 dias foi associado
positivamente com a ocorréncia de algum tipo de complicacdo (OR = 5,89; IC 95%=
3,18-10,89; p=0,0001). Pacientes que complicaram necessitaram de nova readmissdo
hospitalar (OR = 31,14; IC 95% = 11,91-81,48; p = 0,0001) para o tratamento da

complicacdo (Tabela 6).
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Tabela 6. Associagdo entre fatores de risco e a ocorréncia de qualquer complicagdo até o
30° dia de pds-operatorio de ATJ.

Fator de Risco N % Odds Ratio (IC 95%) p
Ocorréncia de qualquer
complicaciao
Idade >65 anos versus <64 anos 726 /309 70,1/29,9 0,93 (0,49-1,79) 0,86
Idade >85 anos versus <84 anos 29/ 1006 2,8/97,2 0,35 (0,02-5,95) 0,24
Sexo feminino 735 71,0 1,26 (0,61-2,58) 0,60
Obesidade (IMC>30 kg/m?) 535 51,7 1,48 (0,80-2,74)
0,22
ASAle2versus3e4 1015/20 98,1/1,9 0,86 (0,11-6,58) 0,59
Diabetes 297 28,0 7,53 (1,81-31,5) 0,0003*
Pneumopatia obstrutiva 18 1,7 0,57 (0,03-9,73) >0,99
Evento cardiaco prévio 6 0,6 23,5 (4,60-120) 0,0014*
Hipertensao arterial 857 82,8 0,82 (0,38-1,74) 0,55
Tabagismo 31 3,0 2,89 (0,17-48) 0,63
Ingestdo regular de alcool 3 03 0,32 (0,01-6,33) >0,99
Uso continuo de corticdides 6 8,2 1,75 (0,71-4,26) 0,26
Tempo de internac¢do >10 dias 3 0,3 5,89 (3,18-10,89) 0,0001*
Readmissdo hospitalar 19 1,8 31,14 (11,91-81,48) 0,0001*

Analise univariada. P valor considerado com base no teste exato de Fisher ou Qi quadrado.

Dos procedimentos analisados, verificou-se que dezenove pacientes necessitaram

de readmissdo hospitalar. Desses, dez apresentaram algum tipo de complicacdo. Os

pacientes que apresentaram algum tipo de complicagao e foram readmitidos apresentaram

as seguintes causas: revisao cirirgica (n=4), investigacao de complicagdo (n= 3), seguidos

de outras causas (Tabela 7).
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Tabela 7. Casos de readmissao hospitalar

Causa da Readmissao hospitalar n

Revisao Cirtrgica

Suspeita de TVP (sem confirmagao)
Suspeita de ITU (sem confirmagao)
Drenagem de Hematoma

AVE

e S S S TN A

Nao foi observada associa¢do entre idade, sexo, ASA, pneumopatia obstrutiva,
hipertensao arterial, insuficiéncia renal, tabagismo, uso regular de 4lcool e uso continuo

de corticoides com a ocorréncia de complicacdes até o 30° dia de pos-operatdrio de ATJ.
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6 DISCUSSAO

A ATIJ é um procedimento seguro e eficaz, amplamente empregado no tratamento
de OA ou AR primadrias para resolu¢do da dor e reestabelecimento da fungao fisica. No
entanto, a ATJ foi associada com complicagdes relevantes que podem interferir na
recuperagdo segura do paciente (PULIDO et al., 2008; BELMONT et al., 2014b; LIN et
al., 2017), indicando a necessidade da realizacdo de mais estudos nessa area. Assim
sendo, este estudo analisou 1035 procedimentos de ATJ unilateral priméria a fim de
investigar o impacto dos fatores de risco associados as taxas de complicagdes pos-
operatdrias, ao tempo de internagdo e as taxas de readmissdo hospitalar até o trigésimo
dia apos o procedimento cirtirgico.

Até o momento, este foi o primeiro estudo no Brasil a abordar a casuistica para
ATJ unilateral primaria no tratamento de OA. Os dados obtidos sdo provenientes de um
unico centro de atendimento especializado e de alto volume de cirurgias, com protocolos
padronizados e rigorosos, com avaliacdo médica pré-operatéria, que adequa a condi¢do
clinica do paciente aos padrdes para seguranga cirurgica (ASA II), quando possivel e se
necessario. As cirurgias foram realizadas em unidade hospitalar de atencdo terciaria do
servigo publico de satude brasileira, INTO MS, pela equipe de cirurgides do CAE do
Joelho, que receberam treinamento direcionado para esse tipo de cirurgia com
padronizacdo da técnica cirurgica. Os protocolos do INTO seguem padroes de
anticoagulacgdo, de reabilitacdo com mobilizag¢do precoce do doente e de rastreamento de
infeccdo no periodo pré-operatoério. A alta ortopédica estd relacionada ao
reestabelecimento da funcionalidade, inclusive da marcha, com ou sem facilitadores. As
cirurgias s6 ocorreram com o paciente, em no minimo, indice ASA II, sendo o

acompanhamento pds-operatorio tdo rigoroso quanto o pré-operatdrio. Os pacientes
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foram acompanhados por equipe multidisciplinar, com treinamento especializado para a
cirurgia ortopédica de média e alta complexidade, desde o pré-operatério até a alta
hospitalar.

As caracteristicas demograficas da amostra deste estudo apontaram que a maior
parte dos pacientes (70,1%) apresentou média de idade superior a 65 anos e a maior
propor¢ao da populacdo foi do sexo feminino (73,7%) (Tabela 2). A prevaléncia das
comorbidades foi maior no grupo com IMC igual ou superior a 30 Kg/m? (51,7%) (Tabela
2). Estes achados corroboram com a literatura internacional que aborda a ATJ unilateral
priméria e seu poés-operatorio imediato (JAIN et al., 2005; PULIDO et al., 2008;
HIGUERA et al., 2011; BELMONT et al., 2014b; LIN et al., 2017). Pulido e
colaboradores (2008) identificaram um maior nimero de complicagdes relacionados ao
sexo feminino ¢ ao IMC elevado (PULIDO et al., 2008). No entanto, nossos achados nao
apresentaram significancia estatistica para que sexo, idade e IMC fossem considerados
fatores de risco para complicagdes de qualquer natureza (Tabela 6).

Sabe-se também que comorbidades podem aumentar as taxas de complica¢des em
pacientes submetidos a ATJ. Dentre as comorbidades pesquisadas nos pacientes, as mais
frequentes foram hipertensdo arterial (82,8%) seguida de diabetes mellitus (28%) e uso
continuo de corticoides (8,2%) (Tabela 2). Estas comorbidades também sdo encontradas
em populagdes de estudos que consideram como base da pesquisa a utilizagdo do
questionario ACS-NSQIP em cirurgias ortopédicas (SCHOENFELD et al., 2011;
BELMONT et al., 2014a; LIN et al., 2017; CHARETTE et al., 2019; KESWANI et al.,
2019). Contudo, a classificagdo da comorbidade como fator de risco para complicagdo
pos-operatoria pode variar de acordo com a populagdo ou conjunto articular observado.

Quanto a incidéncia de procedimentos com complicagdes, identificamos uma taxa

de 4,3 %, sem a observacgdo de dbito até o trigésimo dia de pds-operatorio (Tabela 3).Em
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alguns estudos os fatores de risco relacionam-se com taxas de mortalidade (GILL et al.,
2003; JAIN et al., 2005; CHAN et al., 2018), ainda que raras, até o trigésimo dia de pos-
operatério de ATJ, correspondendo a 0,29% dos casos (SINGH et al., 2012). Dois estudos
com casuistica semelhantes, mas sem o carater unicéntrico, apresentaram taxas de
procedimentos com complicagdes um pouco maiores, de 5,6% (BELMONT et al.,
2014a) e de 6,1% (LIN et al., 2017) em populagdo americana e asiatica, respectivamente.
A diferenca entre o nosso estudo e os que apresentaram casuistica distinta, pode estar no
fato de que os pacientes que compde nossa amostra realizaram o procedimento cirurgico
ao menos em indice ASA II. No entanto, para que possamos efetivamente afirmar essa
correlacdo, mais estudos nessa area sdo necessarios.

E relevante informar que identificamos as complicagdes através de busca ativa
nos prontuarios, as quais foram distribuidas de acordo com a natureza de sua gravidade
(local ou sistémica; grave ou de baixa gravidade) por profissionais da area de saude, com
equipe médica a disposicdo para a solugdo de possiveis divergéncias, o que reduz a
margem de erros e aumenta a precisdo das informagdes obtidas.

As principais complicagdes sistémicas encontradas foram TVP, insuficiéncia
renal, ITU, embolia pulmonar, septicemia e pneumonia (Tabela 3). Ja as principais
complicagdes locais foram infecc¢do superficial da ferida cirurgica, infec¢io profunda da
ferida cirurgica, lesdo de nervo periférico e deiscéncia de sutura (Tabela 3). A ocorréncia
de complica¢des de qualquer natureza (sist€émica ou local), graves ou de baixa gravidade,
resultou em maior tempo de internacdo e necessidade de readmissdo hospitalar. As
complicagdes sistémicas ocorreram em 2,8% dos casos, sendo em sua maioria de baixa
gravidade (1,5%). Ja as locais, representaram 1,5% dos casos sendo em sua maioria
(1,0%) também de baixa gravidade (Tabelas 4 e 5). Tanto na analise das complicacdes

sistémicas como na das complicacdes locais, de qualquer natureza, os achados estdo de
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acordo com outros estudos publicados (BELMONT et al., 2014b; LIN et al., 2017). As
taxas de complicacdes do nosso trabalho ndo divergem de outros estudos no que diz
respeito a complicagdes pds-operatorias para procedimentos de substitui¢do da ATJ cujo
historico de comorbidades prévias ao ato cirurgico ¢ observado como fator de risco para
ATJ (PARVIZI et al., 2007; HIGUERA et al., 2011; BELMONT et al., 2014b; LIN et al.,
2017).

Cada vez mais a ATJ primaria eletiva vem sendo realizada em popula¢do com
idade avancada e comorbidades associadas (KLASAN et al., 2019). Com a maior
expectativa de vida e maiores indices de hipertensdo, diabetes e obesidade,
independentemente da idade, a previsdo ¢ de que tanto as taxas de obesidade quanto as
de diabetes aumentem. A literatura sugere que haja relacdo entre idade, obesidade,
diabetes e ASA com complicacdes até o trigésimo dia apds a ATJ (SAUCEDO et al.,
2014). Atualmente a prevaléncia de obesidade no Brasil ¢ de 16,8% para o sexo
masculino e 24,4% para o sexo feminino (FERREIRALI et al., 2019) e a prevaléncia de
diabetes em idosos ¢ de aproximadamente 20%, um nimero superior a 3,5 milhdes de
pessoas (ISER et al., 2015). Em nossa pesquisa, diabetes foi identificada como
comorbidade em 28,0% dos pacientes (Tabela 2) e apresentou-se como fator de risco
significativo para o desenvolvimento de complicagcdes de qualquer natureza (Tabela 6).
A literatura sugere que pacientes diabéticos possuem maior chance de desenvolver
complicacdes apds procedimentos ortopédicos tais como infecgdo periprotética
(SCHEMITSCH et al., 2016) e aumento do tempo de internacdo hospitalar (GU et al.,
2019). Além disso a taxa de infeccdo pos-operatoria € maior em pacientes diabéticos do
que naqueles que nio sio diabéticos (LOPEZ-DE-ANDRES et al., 2017). A presenca de
diabetes também foi associada a um aumento de risco de mortalidade até o trigésimo dia

de pos-operatério (BELMONT et al., 2014b; LIN et al., 2017), contudo nossos resultados
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ndo mostram essa associacdo. De fato, Law e colaboradores (2019) observaram que
pacientes diabéticos com a doenga controlada, submetidos a artroplastia
unicompartimental do joelho, geralmente ndo apresentam impacto clinico negativo
significativo nos resultados e na satisfagdo apds a cirurgia (LAW et al., 2019).

Saucedo e colaboradores (2014) descreveram que pacientes submetidos a ATJ que
apresentaram evento cardiaco prévio apresentaram maior chance de readmissao
hospitalar no periodo de até trinta dias de pos-operatdrio para ATJ (SAUCEDO et al.,
2014). No nosso trabalho, identificamos evento cardiaco prévio como fator de risco para
complicacdes de qualquer natureza (Tabela 6).

E tendéncia que o tempo de permanéncia hospitalar apés a ATJ diminuia devido
a adogdo de padrdes para a seguranca do paciente (BOHL et al., 2017). A literatura
descreve que o atraso cirirgico € o consequente aumento no tempo de internagdo
hospitalar, tem significancia para o aumento de complica¢cdes em relacdo aqueles que
permaneceram internados por menos tempo (PHRUETTHIPHAT et al., 2016). O
aumento do tempo de internacgdo estd associado ao aumento da complicag@o e readmissao
apoOs artroplastia articular para pacientes com internagdo hospitalar de 3 ou mais
dias (OTERO et al., 2016). Nosso estudo esta de acordo com a literatura atual ao
demonstrar que pacientes que permaneceram internados por mais de 10 dias apresentaram
maiores taxas de complicagdes de qualquer natureza (Tabela 6).

Estudos sugerem que o aumento da idade, o sexo masculino, a raga negra,
obesidade morbida, a presenca de uma ou mais comorbidades, complicacdes pOs-
operatdrias, indice ASA III ou IV e maior tempo de operagdo tenham associagdo
significativa e independente com a readmissao hospitalar até 30 dias apos a ATJ (SODHI
et al., 2019). Casos de readmissdo hospitalar podem ocorrer com frequéncia devido a

questdes referentes ao ato cirirgico, porém ¢ importante ressaltar que as questdes clinicas
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também sdo responsadveis por uma parcela dessa situacao. Identificamos que dez pacientes
necessitaram de readmissdo hospitalar, devido a diferentes causas, para investigacdo ou
tratamento de complicacdo (Tabela 7). Revisao cirurgica foi a causa mais frequente (n=4;
Tabela 7), seguida de suspeita de TVP (sem confirmacao) (n=3; Tabela 7).
Compreender quais fatores de risco podem efetivamente influenciar na cirurgia ¢
claramente importante para que pacientes e cirurgioes tomem adequadamente as decisdes
em relagdo ao processo cirurgico. Além disso, o consentimento informado requer ampla
compreensdo dos riscos potenciais da cirurgia (BILIMORIA et al., 2013). Uma
alternativa para essa situacdo ¢ a aplicacdo da calculadora do Colégio Americano de
Programa Nacional de Melhoria da Qualidade Cirurgica (ACS NSQIP) que facilita a
andlise ampla e potencial de multiplas informag¢des demograficas, médicas e de
caracteristicas cirtrgicas que, combinadas, podem, estatisticamente, influenciar nas
complicacdes pos-operatorias e na mortalidade apos a cirurgia (SCHOENFELD et al.,
2011).0s indices de complicacdes relacionados a ATJ, embora baixos no nosso estudo,
podem ser ainda melhores controlados se medidas profilaticas rigorosas forem
implementadas de acordo com a necessidade do paciente (JAIN et al., 2005; BOZIC et
al., 2014) e baseadas nas estimativas de risco (SHILOACH et al., 2010; SCHOENFELD
et al,, 2011; BILIMORIA et al., 2013). Ao identificar possiveis complicagdes pos-
operatorias no momento pré-operatorio, ¢ possivel que haja impacto na redugdo dos
indices de complicacdes e também nos custos diretos e indiretos com o tratamento destas.
Do mesmo modo, pacientes com baixo risco de desenvolvimento de complicagdes
poderiam participar de programas de internacdo hospitalar de curta duragdo com
seguranga, ja que sabe-se que a maioria das complica¢des ocorrem durante o primeiro

periodo de interna¢do hospitalar (SINGH et al., 2012).
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Pesquisas realizadas sobre o efeito das comorbidades nos principais desfechos de
aplicacdo de recursos sdo geralmente esparsas ou baseadas em muitos estudos com
pequenas amostras (JAIN et al., 2005). Outro fato que merece atengao, ¢ a possibilidade
de que unidades hospitalares que ndo possuam rigor nos protocolos apresentem taxas
maiores do que as encontradas neste estudo (SINGH et al., 2012; BOZIC et al., 2014).

Uma vez que a padronizag@o do atendimento exista e seja cumprida, a estimativa
de complicagdes observadas a partir da analise adequada dos fatores de risco pode auxiliar
na prevencdo de eventos adversos. Nao obstante, observou-se que, mesmo com a alta
qualidade do atendimento, a maioria das complicacdes ocorreram durante a estadia
hospitalar, corroborando com estudos similares de complicagdes poOs-operatorias em
procedimentos de substitui¢do articular (PARVIZI et al., 2007; PULIDO et al., 2008).
Tais fatos levam a reflexdo de que a incidéncia das complicag¢des poderia ser ainda maior
se protocolos ndo fossem respeitados. Observamos que os dados colhidos durante a
andlise dos prontudrios, e posteriormente aplicados a calculadora ACS NSQIP, poderiam
auxiliar na previsdo de complicacdes, sugerindo que a utilizagdo da calculadora pode ser
empregada a pratica cotidiana da avaliagdo pré-operatoria do paciente em qualquer
unidade hospitalar que realize cirurgias de substitui¢@o articular.

Este estudo também apresentou algumas limita¢des. A busca ativa em prontudrios
encontrou auséncia de alguns dados. Assim, prontuéarios que poderiam ser utilizados na
ampliacdo da amostra foram excluidos. Outra limitacao foi o fato da anélise de fatores de
risco ocorrer de forma independente apenas. Portanto, futuramente, seria importante
investigar possiveis combinagdes de fatores de risco, em vez de analisar cada fator como
variavel independente. Além disso, estudos futuros devem explorar se o controle de

determinada comorbidade, isolada ou associada a outras, pode reduzir complicagdes poOs-
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operatorias relacionadas a ATJ. Outra discussdo que também podera ser feita no futuro é
a generalizac@o dos resultados para confirmar a seguranga do procedimento cirurgico.
Atualmente, muitos dados disponiveis na literatura sdo de natureza retrospectiva,
assim como este. Nessa perspectiva, estudos prospectivos podem facilitar coortes mais
bem desenhadas, permitindo melhor conformidade entre os resultados encontrados. Essas
observagdes podem auxiliar na melhoria da qualidade e seguranca do procedimento
cirargico de substituicdo articular, fornecendo hipoteses para o ajuste adequado de
investigacdo de fatores de risco relacionados a ATJ, melhorando os desfechos de

complicagdes.
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7 CONCLUSOES

e Pacientes que apresentam diabetes, eventos cardiacos prévios, que
permanecem internados por mais de dez dias e que sdo readmitidos tem
maior chance de desenvolver complicagdes pos-operatdrias sistémicas ou
locais de qualquer natureza (graves ou de baixa gravidade) até trinta dias

apos ATJ por OA primaria ou AR.

e O baixo percentual de complicagdes encontradas associadas a ATJ, sendo
em sua maioria de baixa gravidade e incluindo auséncia de 6bito, pode estar
associado ao atendimento especializado e estruturado que prioriza o

procedimento cirtirgico em pacientes com indice ASA I ou II.

e O tempo de internagdo deveria ser o menor possivel, ja que este fator foi

associado positivamente com a ocorréncia de algum tipo de complicagdo.

e A aplicacdo da ferramenta ACS NSQIP, e o estudo da estimativa de
complicagdes, pode auxiliar na tomada de decisdo de cirurgides e pacientes
sendo facilitada por meio de reflexdo informada sobre riscos e beneficios da

ATJ podendo predizer pacientes de maior risco.

e A discussdo dos riscos de complicagdes, considerando presenga ou auséncia
de historia prévia de comorbidades, pode auxiliar gestores de recursos

clinicos numa melhor tomada de decisGes.
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R ™™

ENGareo  Avewda Brasl, n boU
Barro S8 Cssvac
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(Coordenador)
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INSTITUTO NACIONAL DE
— TRAUMATOLOGIA E W
IN ;O  ORTOPEDIA JAMIL HADDAD -

PARECER CONSUESTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Tiulo da Pesquisa: Determinagio deos indices e dos fatores de rsco relacionados com as taxas de
morialidade apds ATJ e ATQ primarnas e das complcagdes ralacicmadas com ©
procediments Cirurgico & ey mpacte sobire o tempo de interecac & rentemagas

hospitalar
Pesquisador: Jodo Antonio Matheus Guima-es
Area Tematica:
Verséo: 2

CAAE: 5540541€.4.0000.5273
Insttuicdd> Proponente: nstituo Nadcnal de ~raumatd - Oropedia/ INTO / SAS/MS - RJ
Patrocinador Principal: MINISTE RIO DA SAUDE

DADOS DO PARECER

Numerc do Parecer: 1.946.015

Aprasentacdo dc Projeto:

Trata-se de prcjetc de pasquisa j@ aprovado poreste CEP, gue envolva a avaiagdo de fatores de risco
‘elacionadcs a mortalidade ap6s ATQ & ATJ primarias e o seu impacto sobre o tempo de intemacéo e
einernagao espitalar Nessa submissao foi realizada uma emenda 20 qaestionaro de colela g2 dados,
que nao modfica em nada © escopc do prgeto

Objetlvo da Pesguisa:

Determinar a incidéncia de mortalidade e os fatores de risco relaconados com as complicegdes € com a
moraidade associados coma ATJ ¢ ATC

armarias 2 seu impacto sobre o tampo de intemacio e taxas de reime nacio hospitalar.

Avaliacio dos Rigcos e Beneficios:

Riscos minimos devido ao caréter retrospectivo, minmizad os pela restrizdo a0 acesso aos dados colatado s
scmente aos envo vidos na pesquisa. Benaficos sdo relaconados @ melhoria do cuidado ao paciente
ortopedico.

Comentarios e Considera¢Ses sobre a Pesquisa:

Nada a acrescentar As mudancas inseidas ndo alke am oescopo do projeto.

Endareco: Avenda Brasl. n' 500

Ealrc: S4o Cistwio CEP 20 840070
UF: 1 Muricipo: RIO DEJANEIRC
Telefcne: (21213245000 Fax: (21)2934.5228 E-mail: cep into@into saude gov br
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Contruagto co Parecer 1946015

Consideraces sobre 0s Termos de apresentaczo obrigatoria:

Nada a acrescentar,

Recomandacgdes:
Nada a acrescentar,

Conclusées cu Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Nada a agescentar,

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Senhor pasquisador, de atordy com o constane da Resalugfio CNS n® 466 de 2017, {a7-se necessdrio
apresentar ao CEP/NTO, através da Flataforma Erzsil, a cada 06 (seis) meses o relatério de
acompanhamento de sua pesquisa Além disso, apds a cenclusdo da pesquisa, deverd ser submetido na
Flataforma Brasil, através da Notificagdo, o Relatério Final @ a pesguisa concluida para apreciagzdo do

CEP/INTO.

e ™

Informamos que quelquer alteragdo raslizada no protecolo de pesquisa apmvado devera ser submetda 2
apreciagdo dc CEP/ NTO através do envio de uma emenda Jtilizando a Plataforma Brasil.

Este parecer foi elabcrado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Pgstagem Auor Situacdo
nformagies Bésicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_7828S7( 02022017 Aceito
do Projsto E1.pdf 15:68:43
Dutros Adendo_1_Formulano_NSQIP_atualead| 02/02/2017 [Claudia L. Rodrigues  Aceito
0. JuCx 15.43.32 |Chagas
Outros Emenda_1_so_Proeto_de_Pesquisa.do| 02/022017 |Claudia L. Rodrigues  Aceito
CX 15:23:30 [Chajas
“rojeto Detalhade / [Pmjeto_Detalhado_com_alteracoes.doc | 02'02/2017 |Clauvdia L. Rodrigues  Aceito
Srochura X 15:20.44 |Chagas
| nvestigador
~clha de Rosto foha_de_rosio_assinada.pd’ 20'04/2016 |Claudia L. Rodrigues  Aceito
10:43:22 [Chagas
TCLE ) Termos de | Dispensa_de_TCLE pdf 15/04/2016 |Jcéo Anfonio Aceito
Assentimentc / 13:13:21  [Matheus Guimaraes
Justficatva de
Auséncia
Daclaragio da Termo_da_masponsabilidade_do_pasqui| 158'04/2016 |Jeda Antonio Acaito
Pesquisadores sador.odf 13:06:02  |Mathe s Guimardes
Endereco: Avenida Brasl, n” 500
Rairm: S&n Cnaviuin CEP: 20p40-07C
UF: RJ Municipio: RI0 CE JANEIRD
Teleforw: (21)2134-5000 Faxe (21)2134.8228 Eamail,  wop inlo@iosasds. gov br
Pigina 02 e 03
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INSTITUTC NACIONAL DE
TRAUMATOLOGIA E
ORTOFEDIA JAMIL HADDAD -

g

Outros

INSTRUMENTC DE COLETA CE DA | 15/042016

DOS pdf

18:00:43

Jogo Artonio
Matheus Gumaries

Acsite

Situag2o do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacio da CONFEP:

N&>

RIO DE JANEIRQ, 24 de Fevereirode 2017

Enderego: Avenida Brasl n” 500
Sairro: Séo Crstv®
Municipb: RO DE JANERC

JE RJ
Teefone:

(21)2134-3000

Fax:

Assinado por:

Eduardo Branco de Sousz
(Coordenador)

CE?: 20940070

(212134.5228

E-mail:

oep intof@nto savde. gov br
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IN JOO  ORTOPEDIA JAMIL HADDAD -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DAEMENDA

Titulo da Pesquisa: Determinacgéo dos indices e dos falores de risco relacionados com as taxas de
mortalidade apds ATJ) e ATQ primérias e das complicagdes relacionadas com ¢
prozedimentd cirtrgico € seu impacto sobre ¢ tempo de intemnazédo e reinte'nagéo

hospitalar
Pesquisador: Jodo Antonio Matheus Guimardes
Area Tematica:
Versio: 3

CAAE: 55405416 4.0000.5273
Instituicdo Proponente: Instituto Nadonal de “rdumato - Otopedia / INTO / SAS/MES - RJ
Petrocinador Principal: MINISTERIO DA SAUDE

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.512.361

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de um estudo retrospeclivo em que a colela de dados sera realizada a partir de buscz ativa em
prontsarios de pacientes submettios a

ATQ & ATJ primé-ias entre se:embro de 2011 e fevereiro de 2016 no Instituto Nacionzl dz Traumatologis
Jamil Haddad [INTO,. Acredita-se que a

identificagio dos fatores de risco relacionados & mortalidade e as complicagbes do pis-ope-atériode ATQ
ATJ pemitiré e definizéc e mplamagio

de agdes visando o controle eficaz desses rscos, & conseguentemen:e & curto e médio prazo, a melhorie da
qualidade assistencial prestada pelo

INTO aos seus ussénos.

As alleragdes proposias neste documento referem-se a inclusdo de dois novos pesgusadores na equpe
atual, a inclusdo de noves pardmetros ac instrumento de coleta de dados, permitindo a adequa¢dodo
formulério preenchidc ne presente es:udo ao fermulano validado dz avaliag8o de cilculo de risco cirGrgicd
(hitpiiskealculator. facs org/ RiskCalculaiorn) e a auaizagéc de cronograma de execugao,

Endereco: Avenida Brasl, n° 500

Bairrm: S&0 Cnstdvio CEP: 20.354007¢C
UF: RJ Municipio: RID DE JANERO
Telefone: (21)2134-5000 Fax: (21)2134-5228 E-mail:  cep into@ino saude. gov b

Piga 0160 4
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Objetivo da Pesquisa:

Daterminar a incidécia de moraliiade e os fatores de risco "elacionados com as complicagdes @ coma
mortalidade assodados com a ATJe ATQ primiries € seu impacty sobre ¢ tempo de irtemacéo e laxas de
reinternagéo hospitalar.

a) Determinar a incidéndia de mortalidade ate 30 dias apos o realizagio de ATQ ¢ A7J unilateral priméria; b)
Investigar 2 frequénda e o tipo de

complicagdes sisi@micas e locais atd 30 dias apos a realizagdode ATQ e ATJ uniateral prindria;c) Avaliar a
relagdo enire mortalidade e complicagbes sstémicas e locais até 30 dias apés a realizagdo de ATQ e ATJ
unilaweral priméria,d) Identificar possiveis fatores de risco relacionados com as taxas de morlalidade € com
complicagtes relacionadas com ATQ e ATJ e ¢ seu impacto sobre o tempo de intemacéo

hosp talar e scbre as tacay de necessidade de rinkrmagio,

Avaliagio dos Riscos ¢ Benefisios:

Riscos:

Toda pesquisa com seres humanos envolve “isco em lipcs e gradagdas varados, Porém por tatar-se de um
estudo retrospeclivo, os ricos sdo

minimos e estdo relacionados & guards de informagdes dos prortuérics. Sendo assim, os dados dos
pronluarios serao armazenados em arquivos

digitais,em local seguro, e serdo acessados apenas pelos pesquisadores envolvidos no esiudo, mantendc o
sigilo e a confidencialidade das suss

in‘omacdes.

Beneficios:

Os baneficios serdc indiretos.Os rasultados fornecerdo ao Ministério da Saude dados para a redugédo do
tempo de internagdo hospitaare

necessidade de reinteragao nos casos de ATJ e ATQ primarias, 8 medida que oS riscos de complicagoes
pos-operatbriss sejem dentifcados e,

portante, passivais da sarem cortrolados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Emends justifizada.

Considera; des sokre os Termos de apresanfacio obrigatéria:

Nads a acrascen:ar.

Enderoego: Avenica Basl n° 500

Bairro: S&o Cristvio CEP: 20840070
UF: RJ Municipic: RIO DEJANEIRO
Telefone: 21)2124-5000 Fax: (21)2134-5228 E-mail:  cep into@into sauvde. gov br
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Caontruagio Jo Parecer 2 5° 2361

Racomendagdes:
Nada a aaescantar,

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Peasquisadores inclu dos: Mamcs A ves Coreg € Nenata Brasilde Azevedo.

Considerag ées Finais a critéro do CEP:
Sanhor pasquisador, de acordo com o conslanta da ResolugBo CNS n® 4658 da 2012, faz-se nacassério

e ™™

apresen:ar ao CER/INTO, através da Plataforma Brasil a cada 0€ (s2is) meses o relaldrio de
acempanhameno de sua pesqusa, Além disso, apés a conclusio da pesquisa devera ser submetido na
P a:aforma Brasil, através da Notfizacio, o Realério Final & a pasquisa concluida para apreciacdo do

CEP/INTO.

Intcrmamos que qualgue” elteragdo reaizada no pretecolo de pesqusa aprovado deverd ser submetida &
apraciacic do CEPINTO através do envio de uma emenda utiizand) a Plasaforma Brasil,

Este parecer fol elaboradc baseado nos documentos akbalxo relaclonados:

Tipo Documenta Arguivo Poslagem Autor Stuazdo
Informacdes Basizas FB_INFORMACOES_EASICAS_107903[ 20:02/2018 Aceito
do Prejetc 6 E2.pd’ 17:10:59
Projeto Detalhado /' Frojeto_Detalhado_com_alerscoes_2d| 2000222018 |Claudia L Redrigues | Aceito
Brochura ocx 16:40:°0 |Chagas

| Ihvestigador
Outros EmencaZz_ao_Proeto_de_Pesquisa.doc| 200022018 [Claudia L Rodrigues [ Acelto
X 18.39.°2 |Chagas
Outros Adando_1_Formulano_NSQIP_stualizad| 02/02/2017 |Claudia L Rodrigues | Aceito
0. doex 15:43:32 |Chegas
Outroe Emenda_1_ao_Pmoplo_da_Pesqusa do| 020022017 [Claudia L Radriguas [ Acaito
cx 15:23:30 |Chagas
Projeto Detalhado / Frojete Detalhado com aleracoes.doc| 02/02/2017 |Claudia L Rodrigues | Aceito
Brochura X 15:20:44 |Chagas
I vestigador
Folha de Reslo folha_de_rosto_ass nada pdf 2000472016 |Claudia L Rodrigues | Aceito
10:43:22 _|Chagas
TCLE ! Termus de  Dispensa_de TCLE pd’ H042016 | Judo Antonio Aceity
Assentimento/ 18:13:21  |Matheus Suimariies
Justficasivade
Auséncia
Endorogo:  Avenida Brasl, n' 520
Rairm: S8 Cravduin CEP: 20340070
UFE: RJ Municipi: RIO DEJANERO
Telefore: (21)2134.5000 Fax: (212134-5228 E-mail:  capinto@into saude. gov b
Paging 0w 4
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Contnuagac do Parecer: 2 512361

Declaragéo de Termo_de_responsabilidade_do_pasqui| 15/04/2015 |Jo%o Anlonp Acsito

Pesquisadores sador.%f 18:06:02  |Matheus Guimardes

Cutros | _DE_ _DE_| 15/04/2015 [Jodo Anlonp Aceito
DOS .pdf 18:00:42  |Metheus Cuimardes

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
N 3o

RIO DE JANEIRO, 26 de Feverziro de 2018

Assinado por:

Marisa Peter Silva
(Coordenador)

Enderego: Avenida Brasl, n® 500

Bairm: S5ac Cniwveo CEFP: 20.240-070

UF: RJ Municpio  RIO DE JANEIRD

Telefone:  (21)2134-5000 Fac [21)2134-5228 Email: cepinto@ino saude. gov b
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ANEXO B — ACS-NSQIP INTERFACES

ACS

NS—QW@ Calculator

Risk Calculator Home Page  About

Surgical Risk

FAQ

AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS
Inspiring Quality: Highest Standands, Better Ovtcomes

W yean

ACS Website ~ ACS NSQIP Website

Enter Patient and Surgical Information

27447 - Arthroplasty, knee, condyle and plateau; medial AND lateral compartments with or without patella resurfacing

€) Procedure  (total knee arthroplasty)

desired procedure to properly select it. You may also search using two words (or two partial words) by placing a *+' in between, for example:

Reset All Selections

“cholecystectomy + cholangiography”

Clear
Vs

Begin by entering the procedure name or CPT code. One or more procedures will appear below the procedure box. You will need to click on the

0 Are there other potential appropriate treatment options? | | Other Surgical Options | Other Non-operative options v None

Please enter as much of the following information as you can to recenve the best nsk estimates
A rough estmate will shil be generated if you cannot provide all of the informabon below.

Age Group
65-Tdyears v
Sex
Female ¥
Functional Status 0
Partially Dependent ¥
Emergency Case 0
No v
ASA Class 0
Mild systemic disease v
Steroid use for chronic condition €)
No v
Ascites within 30 days prior to surgery 0
No v

Systemic Sepsis within 48 hours prior to surgery 0
None v

Ventilator Dependent 0
No v
Disseminated Cancer 0
No v

Diabetes €)

Qral v

Hypertension requiring medication 0
Yes v

Congestive Heart Failure in 30 days prior to surgery 6
No v

Dyspnea €)

No v
Current Smoker within 1 Year €)
No v

History of Severe COPD 0
No v

Dialysis €)

No v

Acute Renal Failure 0
No v

BMI Calculation: €)

Height: 65in 1 165 cm

Weightt 211 b/ 9 kg

https://riskcalculator.facs.org/RiskCalculator/Outcome.jsp
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Ca Icu Iator et Inspiring Quaty: Highest Saanchards, Better Outcomes

Risk Calculator Home Page  About FAQ  ACS Website  ACS NSQIP Website
Enter Patient and Surgical Information

Procedure: 27447 - Arthroplasty, knee, condyle and plateay; medial AND lateral compartments with
or without patelta reswrfacing (lotal knee arthroplasty)

Risk Factors: 65-74 years, Patially dependent functional status, Mid systemic disease, Diabetes
(Oral), MTN, Class2 Obese

Note: Your Risk has been rounded to one decimal point
Your Average Chance of

Outcomes €) Risk Risk  Outcome
m;cmmm. B O® % @ % oW om ow @ o W% I% AboveAveage
Any Complication . R om o w e omowm o omom oW o 40%  Above Average
Pneumonia I EEEEREEE 0.2% 0.2%  BelowAverage
CadiacComplcaton | L 0% 02%  BelowAverage
sugal Stelntecton | L L L L L L . L . 0% 0% AboreAvenge
vinary Tmctinection | LM% 8% AboveAvenage
Venous Thromboembolism ' B % e % o® oM oB @ 13% 1% Above Average
Renal Failure | T EEEEEEE 04%  01%  BelowAverage
Readmission [] 10 & 0 4 w -] " i v 100% % 28% Avm

Retum to OR u 10 2 3 40 L] & n & W 100% 0.9% 0.% Aw

Death 00%  01%  BelowAverage

) & 0 ¥ ® ] n & L L)

ommmlomwommmmy_ P 401%  157%  Above Average

Sepsis |9 2 n ‘g ” W 70 i W 'lX"'w 0.3% 0.2% Above Average

Predicted Length of Hospital Stay: 3 days

| . Surgeon Adjustment of Risks €)
Your Risk Your% Risk Thes will need 10 be used infrequently, but surgeons may adjust the estmated risks if
I Average Patient Risk they feel the calculated risks are underestimated. This should only be done i the
r—l—\ rL\ reason for the increased nsks was NOT already entered into the risk calculator.
[ I X% 1- No adjustment necessary v

https://riskcalculator.facs.org/RiskCalculator/Outcome.jsp
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Sy | Surgical Risk
u rg ICa IS . AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS
Inspiring Quality: Highest Standards, Better Outcomes

Calculator

Procedure: 27447 - Arfvoplasty, knee, condyle and plateau; medal AND lateml compartments with or without patela resurfacing (fotd knee arthroplasty)

Risk Factors: 6574 yeas, Pasally dependent functional status, Mild systemic dsease Dighetes (Oral), HTN, Class2 Obase

Note: Your Risk has bean rounded o one decimal paint
Your  Average  Chance of
Outcomes Risk Risk Outcome

wwm ' 10 20 20 40 50 €0 0 80 90 100% 2% 3% N»V.AW

Any Complication . 10 20 30 40 50 €0 i) 80 90 100% 4% 4% Above Average

Pneumonia | 10 20 20 40 20 &0 70 80 % 100% 02% 02% Below M*

Cardiac Complication | 10 20 30 40 50 €0 70 80 90 100% 04% 02% Below Average
Ww Site Infection l 10 2 30 40 50 &0 70 80 K 100% 0.9% 0.1% MV.AW
UHWTMthMm . 10 20 20 40 50 &0 0 80 € 100% "‘% o'w' MV.AW
Venous Thromboembolism ' W m wm o w m m m w e M A% AboveAvenge
Renal Fallure I w m w w w wm s s g 0% 01%  BelowAverage
Rm“mﬂ u 10 20 30 40 20 0 0 80 K 100% 3“% m Aw

mm ‘om “ 10 20 30 40 20 0 0 80 K 100% o”. o”. Am

o | 10 20 20 40 50 €0 ) 80 90 100% 0% 01% Bolow 9

Discharge to Nursing or Rehab Facility _ o ss e e T 15T%  AboveAverage

sw | 10 20 30 40 =0 &0 70 80 €% 100% 03% 02% Above Aw
| Prodicted Length of Hospital Stay: 3 days
Mlmmmm Disclaimer: The ACS Surgical Risk Calculator estimates fhe chance of an unfavorable outcome
5 (such as a complication or deah ) after surgery, The risk is estimated based upon information the
Your Risk . + Risk Your% Risk patent gives 1o the healthcare provider about prior health history. The estimates are calculated
[ Average Patien using data from a targe number of patients who had a surgical procedure simiar to the one e

' l X% patent maypave. lee‘nole the risk percentages P'P‘{“’” 10 you ?y!i\e Surgical Risk Calculator
S are only estimates. The risk esimate only takes certain information into account. There may be
omer factors that are notinchuded in the estimate which may increase or decrease the risk of a
complication or death, These estimates are not a guarantee of results, A complication after surgery may happen even if e risk is low, This information is not intended to
replace the advice of a doctor or healthcare provider about he diagnosis, Yeatment, or polential outcomes. ACS is not responsible for medical decisions that may be
made based on the risk calculator estimates, since these estmales are provided for informational purposes, Patients should aiways consult thelr doctor or other health
care provider before deciding on a treatment plan.

Definitions
i includes important problems that occur after surgery inclhuding:  Serous Complication (Continued):
o Heart complicaton: Inchudes heart attack or sudden stopping of the heart o Uninary ract infecton: Infection of he bladder and kidneys
¢ Pneumonia: Infecfon in the lungs o Wound disrupSion: Separation of the layers of a surgical wound
o Kidney failure: Kidneys no longer function in making urine andior dearing he
blood of oxing Any Complication also inchudes:
¢ Blood clot: Clotin the legs or lungs ¢ Wound infection: An infection at or near the incision
¢ Retun to he OR: The need 1o go back to the operating room due 10 a problem o Extended time on the ventilator: Ventilator assistance for breating
after the prior surgery longer than 48 hours
o Wound infection: An infection at or near the area where the surgery was o Stroke: Aninterruption in blood fow to he brain
performed
¢ Sepsis: Whole-body infection Discharge fo Nursing or Rehab faclity: Discharge fo a faciity other than home
¢ Intubation: The need to put the breathing lube back in after surgery o help
breathing

The nformation contaned n this repart s privileged pasent health Infrmation, and may be subject to protection under he law, Including the Health iswance Partabiity and Accountability Act
of 1996 (HIPAA). The ACS Is not esposible for ensuring hat tis Information & Yansmified or stored In a secure emdronment

© 2007 - 2019, Amencs 900 0 s Nasonal Surt Jality Impravement Program. Al Righ
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ANEXO C - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

FORMULARIO 1
INIU - ae 1 gla e urtop Fruww, AimLunEn
Pesquisador Responsavel: Jodo Antonio Matheus Guimardes Cédigo CEP
CARACTERISTICAS PRE-OPERATORIAS DOS Data preenchimento S
PACIENTES SUBMETIDOS a ATQ e AT) Cirurgia -
IDENTIFICACAO 1

Prontudrio Iniciais Data de Nascimento - -
1.1 Faixa Etdria - 1.2- Género v

1.3a-Peso 1.3b - Altura 1.3c-IMC -
1.4- Tempo previsto de internagio 1.5-ASA v

COMORDIDADES
1.6 - Comorbidades
[ Usoregular de élcool * [~ Tabagismo Dispnéia ,—_I'
[ Insuficiéncia cardiaca congestiva** [~ vw™ Sepse ,—LI
[ Hipertens3o arterial sistémica [~ Cancer disseminado Diabetes ,—Ll
[ Uso de corticosteroides [~ Evento cardiaco prévio***
[ Insuficiéncia renal aguda [~ Doenga pulmonar obstrutiva cronica

[ pidlise

[ Ascite 30 dias antes da cirurgia

* Mais de duas doses de bebida alcodlica/dia durante as duas semanas que antecederam a cirurgia.
**ICC (Insugiciéncia Cardiaca Congestiva) até 30 dias antes da cirurgia;

**2 |CG com novos sinais e sintomas até 30 dias antes da cirurgia;

*#2 ou historia de infarto agudo do miocardio até 6M antes da cirurgia.

Figura 2. Interface Epi Info. Dados demogradficos.

FORMULARIO 2
T

B! P

nNiv - ae Ir

UL, AU
Pesquisador Responsavel: Jodo Antonio Matheus Guimardes Codigo CEP

RISCO DA CIRURGIA
Transcrigdo - NSQIP (anexo)

IDENTIFICAGAO 2
Data - - Prontudrio Iniciais
Cirurgia v

RELATORIO DE RISCO_NSQIP (anexo)
COMPLICACOES RISCO ESTIMADO - % Classificagdo do Risco

[~ a) Complicagio Séria a) % de ocorréncia_CS [ ass |
[~ b) Qualquer Complicagio b) % de ocorrencia_QC ’7 b)_Qc =
[~ c) Pneumonia c) % de ocorréncia_P ,7 c)_P [—Ll
[~ d) Complicagdo Cardiaca d) % de ocorréncia_CC ’7 d)_cc |
[~ e) Infecgdo de Ferida €) % de ocorréncia_IF ,7 e)_IF |
[~ f) Infecgdo Trato Urinario f) % de ocorréncia_ITU ’7 f)_mu [+
[~ g) Trombose Venosa 8) % de ocorréncia_TV ﬁ g_v [ =l
[ h) Faléncia Renal h) % de ocorréncia_FR h)_FR =
[~ i) Retorno ao Centro Cirirgico ) % de ocorréncia_RCC '7 i)_RCC [—LI
[~ j) Morte i) % de ocorréncia_M ,7 _m |
[~ k) Reabilitagio / Home Care €)% de ocorréncia_R/HC ’7 k)_R/HC I

Tempo Prev Internagdo

Figure 3. Interface Epi Info Dados ACS NQISP.
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FORMULARIO 3
INTO - Instituto Naci | de Tr logia e Or di Protocolo: AT-Compli

& P

Pesquisador Responsével: Jodo Antonio Matheus Guimardes Cédigo CEP

COMPLICAGOES SISTEMICAS E LOCAIS, GRAVES E LEVES
DETECTADAS ATE 30 DIAS DE POS-OPERATORIO de ATQ e ATJ

[ IDENTIFICAGAQ 3
Data preenchimento - Prontudrio Iniciais
Data da Internagdo - - Data da cirurgia - - Cirurgia F3 v

COMPLICACAO GRAVE COMPLICAGAO LEVE
[~ 2-SISTEMICA [~ 3-SISTEMICA
[~ 2- Embolia pulmonar [ 3- Infecgdo urindria
[~ 2-septicemia [~ 3-Trombose venosa profunda
|~ 2- Choque séptico [~ 3-Pneumonia
[~ 2- Acidente vascular encefélico [~ 3-Insuficiéncia renal

[~ 2- Insuficiéncia renal aguda

[~ 2-Parada i iratéria com i der 1

[~ 2-6bito

[~ 2-0utra(s)

[~ 2-LOCAL [~ 3-LOCAL

[~ 2- Les3o de nervo periférico |~ 3-Infecgdo superficial da ferida cirdrgica
[~ 2-Infecgdo da ferida com comprometimento dos planos profundos ou de érgdos |~ 3- Deiscéncia de sutura

4 - Dias de internagdo [~ 5-Reinternagio Ne de vezes

Obs.:

Responsavel pelo preenchimento | ﬂ
Pag3/4

Figura 4. Interface Epi Info. Compluicagoes.

[ FORMULARIO 4
INTO - Insti Naci | de Tt logia e Or di Protocolo: AT-Compli
= v Cédigo CEP
Pesquisador Responsavel: Jodo Antonio Matheus Guimardes
COMPLICACOES SISTEMICAS E LOCAIS, GRAVES E LEVES
DETECTADAS ATE 30 DIAS DE POS-OPERATORIO de ATQ e ATJ
1. Tempo de Cirurgia|
2. Uso de hemocomponente
[~ SIM I~ NAo
Hb/Pré Op | . Hb/Pés Op | .
Ht/Pré Op | . Ht/Pés Op | .
3. Observagdes
Responsavel pelo j
preenchimento
Pag4 /4

Figura 5. Interface Epi Info. Informagoes Complementares.
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ANEXO D - INFORMAGOES PARA COMORBIDADES ANALISADAS

Evento cardiaco prévio

Qualquer dos eventos:

Histodria de infarto do miocéardio 6 meses antes da cirurgia.

Intervengdo corondria percutdnea, a qualquer momento. Isso inclui tanto a
dilatagdo com baldo ou colocagdo de stent, ndo inclui a plastia valvar.

Angina a qualquer momento dentro de um més antes da cirurgia.

Qualquer procedimento cirurgico cardiaco importante (incluindo Bypass de
corondria, substituicdo da valvula/reparacdo, reparagdo de defeito septal
atrial/ventricular, reparacdo de grande vaso tordcico, transplante cardiaco,
aneurismectomia de ventriculo esquerdo, e inser¢do de LVAD - coracao
artificial). Nao incluem insercdes de marca-passo ou inser¢oes de cardioversor

desfibrilador implantavel.

Status Funcional

O melhor nivel funcional de auto-cuidado demonstrado pelo paciente dentro de

30 dias anteriores a cirurgia.

Independente: O paciente ndo necessita de assisténcia de outra pessoa para
quaisquer atividades da vida diéria. Isso inclui uma pessoa que € capaz de lidar de
forma independente com proteses, equipamentos ou dispositivos.

Parcialmente dependente: O paciente requer alguma ajuda de outra pessoa para as
atividades da vida diaria.

Totalmente dependente: O paciente necessita de assisténcia total para todas as

atividades da vida diaria.

indice ASA

ASA 1: paciente saudavel.

ASA 2: Paciente com doenga sistémica leve.
ASA 3: Paciente com doenga sistémica grave.

ASA 4: Paciente com doenga sistémica grave, que ¢ uma ameaga constante a vida.

ASA 5: Paciente moribundo que ndo ¢ esperada sobrevivéncia sem a operacdo em

questao.



Diabetes
O individuo requer dosagens diarias de insulina exdgena parenteral ou um agente
hipoglicémico oral, para evitar uma hiperglicemia. O paciente ndo estd incluido se o

diabetes ¢ controlado somente pela dieta.

HAS dependente de medicamentos

O paciente tem um diagnostico de HAS no registro médico e vai exigir medicagao

anti-hipertensiva (s) no prazo de 30 dias antes da cirurgia.

Insuficiéncia cardiaca congestiva nos 30 dias anteriores a cirurgia

Apenas ICC recentemente diagnosticada dentro dos 30 dias prévios a cirurgia ou
um diagndstico de ICC crdnica com sinais ou sintomas de ICC nos 30 dias anteriores a

cirurgia cumpre esta definicao.

Dispneia
Status de dispneia do paciente quando estava em seu estado usual de saude, antes
do inicio da doenca aguda, no prazo de 30 dias anteriores a0 momento em que o paciente

¢ considerado um candidato para cirurgia.

Tabagista usual no ultimo ano

O paciente fumou cigarros no ano antes da admissdo para a cirurgia. Os pacientes

que fumam charutos ou cachimbos ou o uso de mascar tabaco nao estdo incluidos.

Historia da DPOC grave

Doenga pulmonar obstrutiva crénica (tal como enfisema e/ou bronquite crénica),
resultando em um ou mais dos seguintes:
. Aincapacidade funcional da DPOC (por exemplo, dispneia, incapacidade
de realizar atividades da vida diaria);
. Hospitalizagao prévia para o tratamento da DPOC;
. Terapia broncodilatadora cronica com agentes orais ou inalados;
. FEV1 de <75 % do previsto;
. Nao incluem pacientes cuja doenga pulmonar ¢ apenas asma;

. Nao incluem pacientes com fibrose intersticial difusa ou sarcoidose.

73



Dialise

Insuficiéncia renal aguda ou cronica que requer tratamento com dialise peritoneal,
hemodialise, hemofiltracdo, hemodiafiltracdo, ou ultrafiltracdo dentro de 2 semanas antes
da cirurgia. Se um doente necessitar de didlise, mas recusa-lo, a resposta a esta varidvel

sera “sim”.

Insuficiéncia renal agsuda

Condigao clinica associada a rapido declinio da fun¢ao renal. O paciente preenche um
dos seguintes critérios:

e Uréia sérica aumentada em duas medigdes e dois resultados Cr > 3mg/dl;

e Cirurgido ou clinico documentou insuficiéncia renal aguda e_um dos seguintes

fatores: aumento da uréia sérica em duas medigdes e dois resultados Cr > 3 mg/dl.

Classificacao de feridas

e Limpa: Uma ferida operatéria ndo infectada em que ndo ha inflamagdo e os
sistemas respiratorio, digestivo, genital ou trato urindrio ndo foram invadidos.

e Limpa/Contaminada: Uma ferida operatoéria em que os sistemas respiratorio,

digestivo, genital ou urindrio sdo invadidos sob condigdes controladas e sem
contamina¢do que ndo seja a usual. As operagdes de vias biliares, apéndice,
vagina, e orofaringe estdo incluidos nesta categoria.

e Contaminada: Feridas abertas, frescas, acidentais. Cirurgias com grandes rupturas
da técnica estéril ou importante derrame de secrecdo proveniente do trato GI, e
incisdes em que hé inflamacdo aguda, ndo purulenta, incluindo tecido necrosado
sem evidéncia de drenagem purulenta (por exemplo, gangrena seca) estdo

incluidos nesta categoria.

e Suja/infectadas: Feridas traumaticas antigas com tecido desvitalizado retido e

aquelas que envolvem infec¢do clinica existente ou visceras perfuradas.

Uso de esterdides para condicio cronica

Administragdo regular de medicamentos corticosterdides por via oral ou
parenteral ou imunossupressores para uma condicdo médica cronica, dentro dos 30 dias
anteriores a cirurgia, ou no momento em que o paciente estd sendo considerado como um

candidato para a cirurgia. Um pulso unico, tratamento de curta duragdo, ou de duragao
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inferior a 10 dias ndo se qualificariam. Tratamentos de longo intervalo com inje¢des de

agentes de longa duragdo se qualificariam.

Caso de emergéncia

O procedimento cirargico principal deve ser realizado durante a internagao
hospitalar para o diagndstico e o cirurgido e/ou anestesista deve relatar o caso como uma

emergéncia.

Ascite no prazo de 30 dias antes da cirurgia

A presenca de acumulo de liquido na cavidade peritoneal observado no exame
fisico, ultrassonografia abdominal, ou TC/RM abdominal no prazo de 30 dias antes da
cirurgia. A documenta¢do deve indicar historia de doenca hepatica ou doenca ativa ou

deve indicar que a ascite ¢ secundéria a doenga maligna.

Sepsis sistémica nas 48 horas antes da cirurgia

Qualquer um dos seguintes que ocorra no prazo de 48 horas antes da cirurgia:
e Sindrome Resposta Inflamatoria Sistémica;
e Sepsis;

e Choque séptico.

Dependente do ventilador

Paciente que necessita de respiragao assistida por ventilador a qualquer momento
durante as 48 horas que antecedem a cirurgia. Isso ndo inclui o tratamento da apneia do

sono com pressao positiva na via aérea (CPAP).

Cancer disseminado

O paciente tem um cancer primario com metastase para um Orgdo principal E
preenche pelo menos um dos seguintes critérios:
e Tratamento ativo para o cancer dentro de um ano da data da cirurgia. Se o
procedimento cirtirgico ¢ o tratamento para o cancer metastatico, responder "sim".
e O paciente optou por ndo receber tratamento para a doenga metastatica.

e Doenga metastatica do paciente tenha sido considerada intratavel.
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Comunicar os seguintes tipos de cancer como cancer disseminado: Leucemia
linfocitica aguda, Leucemia mieldide aguda e Linfoma estagio IV.
Nao relatar o seguinte como cancer disseminado: Leucemia linfocitica cronica,

Leucemia mieloide cronica, Estagios I a III de Linfomas ou Mieloma multiplo.

Indice de Massa Corporal - IMC

A altura (em centimetros) e peso (em quilograma) sdo usados para calcular o

Indice de Massa Corporal (IMC).
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ANEXO E - RELAGAO DE COMPLICAGOES ANALISADAS

Complicacao grave

Parada cardiaca, infarto do miocardio, pneumonia, insuficiéncia renal progressiva,
insuficiéncia renal aguda, embolia pulmonar, trombose venosa profunda, retorno a sala
de cirurgia, infec¢do em sitio cirurgico - incisional profunda, infec¢do em sitio cirrgico-
espaco ou Orgdo, sepsis sistémica, intubagdo ndo planejada, permanéncia em UTI,

deiscéncia de sutura em ferida operatoria.

Qualquer complicacio

Infecgdo de sitio cirtrgico - incisional superficial, Infec¢ao de sitio cirtrgico - incisional
profunda, Infeccdo de sitio cirirgico - espago/6rgdo, deiscéncia de sutura em ferida
operatoria, pneumonia, intubagdo ndo planejada, embolia pulmonar, trombose venosa
profunda, ventilagdo mecéanica > 48 horas, insuficiéncia renal progressiva , insuficiéncia
renal aguda, infec¢do do trato urinério, acidente vascular cerebral, parada cardiaca, infarto

do miocardio, retorno a sala de cirurgia, sepse sistémica.
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