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RESUMO

Introdugao: Infeccdo de sitio cirargico ¢ responsavel por elevada morbimortalidade em
pacientes submetidos a artrodese de coluna. O uso de antibiodticos intravenoso na inducao
anestésica reduz a taxa de infec¢do pds-operatdria, mas o uso topico da medicagdo nao ¢ uma

conduta sedimentada, a despeito de evidéncias recentes.

Objetivo: Verificar se o uso de Vancomicina topica reduz a taxa de infec¢do pos-operatoria de

sitio cirtirgico em pacientes submetidos a artrodese de coluna toracolombar.

Métodos: Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e realizado em um tnico hospital
comparando vancomicina topica e placebo em pacientes submetidos a artrodese de coluna

toracolombar.

Resultados: Um total de 96 pacientes foram randomizados em grupo placebo ou grupo
vancomicina entre agosto de 2014 e abril de 2018. A média de idade foi 43 + 14,88 anos,
73,95% eram do sexo masculino e a etiologia mais comum foi queda de altura (46,87%). A taxa
geral de infecgdo pds-operatoria de sitio cirirgico foi de 8,33% e ndo houve diferenga entro os
grupos, sendo as taxas de infec¢do pds-operatoria no grupo Vancomicina e grupo Placebo de
8,2% e 8,5%; C10,28-3,93, p=0,951, respectivamente. Pacientes com Diabetes Mellitus tiveram
maior taxa de infec¢do de sitio cirargico [RR=9,98; (1,81-44,61), p=0,007].

Conclusio: Este ¢ o primeiro ensaio clinico randomizado e duplo cego que avaliou o uso de
Vancomicina topica sobre a taxa de infec¢@o pos-operatoria em pacientes submetidos a cirurgia
de artrodese toracolombar. Mais estudos s@o necessarios para confirmar estes achados. Registro

no Clinical Trials Brazil (ReBEC) RBR-57wppt.

Palavras-chave: Vancomicina, Infecgdo de sitio cirargico, Artrodese de coluna, Ensaio Clinico

Randomizado



ABSTRACT

Background: Surgical site infection results in high morbidity and mortality in spinal fusion
patients. Using intravenous antibiotics in anesthetic induction reduces the rate of postoperative
infection, but it is not common practice to use them topically, despite recent reports that this

procedure helps reduce infection.

Objective: To determine whether the topical use of vancomycin reduces the rate of

postoperative surgical site infection in thoracolumbar fusion patients.

Methods: A randomized, double-blind clinical trial in a single hospital comparing vancomycin

and placebo in thoracolumbar fusion patients.

Results: A total of 96 patients were randomized to placebo or vancomycin treatment. The mean
age was 43 £ 14.88 years, 73.95% were male and the most common etiology was fall from
height (46.87%). The overall rate of postoperative surgical site infection was 8.33%, and no
difference was found between the groups: postoperative infection rates in the vancomycin and
placebo groups were 8.2% and 8.5% (CI 0.28-3.93, p = 0.951), respectively. Patients with
diabetes mellitus had higher surgical site infection rates [RR =9.98; (1.81-44.61), p = 0.007].

Conclusion: This is the first double-blind randomized clinical trial to evaluate the effects of
topical vancomycin on postoperative infection rates in thoracolumbar fusion patients, and the
results did not differ significantly from placebo. This trial was registered in the Brazilian

Clinical Trials Registry (ReBEC: RBR-57wppt).

Keywords: Vancomycin, Surgical site infection, Spinal arthrodesis, Randomized clinical trial
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1. INTRODUCAO

Infeccao de sitio cirargico (ISC) em cirurgias de coluna vertebral sdo complicagdes
indesejadas que causam aumento da morbimortalidade destes pacientes. As taxas de infecgao
de sitio cirurgico em cirurgias de coluna podem variar desde zero (HOOGLAND et al., 2008)
até taxas tdo elevadas quanto 12% (BORKHUU et al., 2008; NOSKIN et al., 2007; PULL,;
COHEN, 2009). Esta variagdo pode ser atribuida ao tipo de cirurgia (p.ex.: minimamente
invasiva, cirurgias abertas sem instrumentagao e cirurgias abertas com instrumentagao), fatores

do paciente, fatores da cirurgia e fatores relacionados com doenga de base (WINN, 2011).

Cirurgias ndo instrumentadas, que do ponto de vista neuroldgico consistem nas cirurgias
descompressivas, apresentam taxas de ISC entre zero (HOOGLAND et al., 2008) e 2%
(MASTRONARDI et al., 2005). Cirurgias instrumentadas, que envolvem uso de material de
sintese com hastes e parafusos, carregam maiores incidéncias de ISC, variando entre 3% a 12%
(BORKHUU et al., 2008; NOSKIN et al., 2007; PULL; COHEN, 2009). O fato de maiores
taxas de ISC em cirurgias instrumentadas da coluna vertebral parece estar mais relacionado
com o contexto de locus minoris resistentiae do que com aumento na fonte de inoculacdo. Esta
teoria cita que algumas regides do corpo e algumas situagdes sdo mais susceptiveis a lesoes de
maneira geral (hepatocarcinoma em figado cirrdtico, carcinoma pulmonar em cicatriz
tuberculosa, osteossarcoma em sitio de osteomielite cronica, carcinoma como complicagao de

colelitiase cronica e outros) (LO SCHIAVO et al., 2014).

O tipo de material usado pode afetar a possibilidade de infeccao. Implantes antigos de
aco foram relacionados com infec¢des tardias, atribuidas a corrosdo e desgaste, proporcionando
ambiente favoravel ao desenvolvimento de bactérias endogenas ou de baixa viruléncia (GAINE

et al., 2001). Isto ndo tem sido reportado com uso de novos implantes de titanio.

O uso de antimicrobianos como as cefalosporinas no periodo perioperatorio sdo de uso
padrdo para reduzirem a flora residente e reduzirem as taxas de infeccdo de sitio cirurgico desde
os anos 1970, quando Horwitz e Curtin relataram uma queda significativa em ISC com uso de

profilaxia (HORWITZ; CURTIN, 1975).

Em modelo animal, Stall et al descreveu redugdo na taxa de infec¢@o de sitio cirargico
com uso de microesferas de gentamicina com liberagdo controlada. Aplicou diretamente

coldnias de Staphylococcus aureus e conseguiu reducao de infecc¢do de sitio cirtrgico em 50%
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dos casos analisados em 7 dias (STALL et al., 2009). Em uma série com revisao de artroplastia
de quadril utilizando polimetilmetacrilato impregnado com antibidticos (gentamicina e
tobramicina) associado ao uso de vancomicina Buttaro et a/ analisaram as taxas de infeccao de
sitio cirurgico e a concentragao de antibidticos (BUTTARO MA, GIMENEZ MI, GRECO G,
BARCAN L, 2005).

Polimetilmetacrilato impregnado com antibidticos (eritromicina e colistina) demonstrou
baixas taxas de infeccao de sitio cirtrgico em procedimentos de cranioplastia (WORM et al.,
2016). Uma revisao sistematica da Cochrane publicou recentemente sobre irrigagdo em ferida
operatdria. Nao ha dados suficientes para afirmar superioridade de irrigagdo (tanto com salina
como com solucdo impregnada com antibidticos), mas pode haver beneficio em solucao
impregnada com antibidticos representando uma reducdo de 60 casos de infeccdo para cada

1000 pacientes tradados, porém estes dados podem ter vieses (NORMAN et al., 2017).

Desde os anos 70, quando Horwitz e Curtin relataram uma queda significativa em ISC
com uso de profilaxia endovenosa (HORWITZ; CURTIN, 1975), inimeros trabalhos tentam
demonstrar reducao ainda maior das taxas de infec¢ao de sitio cirurgico com uso de antibioticos

aplicados diretamente no sitio cirurgico, porém sem evidéncia forte até o0 momento.
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2. REVISAO DE LITERATURA

Entre os patogenos mais frequentemente encontrados em ISC estdo os cocos gram
positivos, com destaque ao Staphylococcus aureus, incluindo os Staphylococcus aureus
resistentes a meticilina (NOSKIN et al.,, 2007). Com o crescente avango das bactérias
multidrogas resistentes, o uso de antimicrobianos de amplo espectro como vancomicina € o
meropenem tem sido usados em até 43% das vezes em situagdes especiais para profilaxia

perioperatoria (MCLEOD et al., 2013).

As infec¢des de sitio cirirgico computam até 20% das infec¢des relacionadas aos
cuidados de saide em ambiente hospitalar, com niimeros absolutos estimados de 244.385 casos
de morbidade e até 8.205 mortes diretas nos Estados Unidos (HOSPITALS, 2007). Os custos
com pacientes cirurgicos internados e infec¢ao relacionada ao S. aureus chegaram a $12,5 bi
em 2003 nos EUA (NOSKIN et al., 2007). O tratamento de um tnico caso de infecgao de sitio
cirargico com uso de protese na fusdo da coluna espinhal pode chegar a $900,000 (STALL et

al., 2009).

Desde 2011, trabalhos na literatura tem chamado atengdo ao uso topico de vancomicina
em po, reduzindo as taxas de infeccao de sitio cirargico a niveis proximos de zero (ADOGWA
et al., 2017, ARMAGHANI et al., 2014; GAVIOLA et al., 2016; GHOBRIAL et al., 2014;
HELLER et al., 2015; KANG et al., 2015; MARTIN et al., 2015; MURPHY et al., 2017,
O’NEILL et al., 2011; PAHYS; PAHYS; CHO, 2013; STROM et al., 2013; SWEET; ROH;
SLIVA, 2011; THEOLOGIS et al., 2014). A seguranca do método ja foi demonstrada em alguns
trabalhos (ARMAGHANI et al., 2014; GANS et al., 2013; MENDOZA et al., 2016; MURPHY
et al.,, 2017). Houve um relato de reacdo adversa possivel, com choque anafilatico
transoperatorio, com uso de vancomicina topica. Esta reacdo foi descrita apenas uma vez na

literatura (MARIAPPAN et al., 2013).

Em estudo unicéntrico, Adogwa et al demonstraram que em cirurgias de deformidade
da coluna vertebral nas quais foram usadas vancomicina em p6é de maneira topica, a taxa de
infeccao de sitio cirargico foi de 2,83%, abaixo do que relatado na literatura. Apesar do nimero
elevado de pacientes (n=1200), foi um estudo retrospectivo e a populagdo demonstrava
heterogeneidade na quantidade de vancomicina aplicada na ferida operatoria (entre 1g-7g).

Outro dado interessante deste trabalho foi também demonstrar seguranca no uso de
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vancomicina topica e demonstrar uma prevaléncia de bacilos gram negativos (BGN) como

causadores de infeccdo de sitio cirurgico em até 50% dos casos (ADOGWA et al., 2017).

Este achado de aumento de infecgdes por BGN também foi descrito em outros trabalhos.
Ghobrial et al descreveu prevaléncia de infec¢do por BGN de 60,7% em sua série onde todos
0s pacientes usaram vancomicina topica em p6é6 (GHOBRIAL et al., 2014). Hey et al
demonstrou taxa de infeccdo aumentada por BGN, com 28% das infec¢des sendo causadas por
Pseudomonas aeruginosa (HEY et al., 2017). Este ultimo autor ainda observou que o grupo
que usou vancomicina topica apresentou 1 caso de infecc¢ao, causado por BGN, com prevaléncia
de 0,85% de infeccdo de sitio cirurgico, enquanto o grupo que nao usou vancomicina topica
apresentou taxa de infecc¢do de sitio cirargico de 6,25%, com infec¢do por BGN neste grupo de
64,7% (HEY et al., 2017). Vale ressaltar do ponto de vista metodolégico que os grupos
comparados por Hey et al foram operados por cirurgioes diferentes durante o mesmo periodo

de analise (HEY et al., 2017).

Strom et al demonstrou com estudo retrospectivo que o uso de vancomicina topica
reduziu as taxas de infeccdo de sitio cirurgico de 11% para zero em cirurgias com
instrumentacdo e de 10% para zero em cirurgias sem instrumentagdo. Este trabalho
retrospectivo utilizou a intervencdo em diferentes periodos de tempo, pelo mesmo grupo
cirirgico, com intervencao por doenga degenerativa (STROM et al., 2013). Heller et al também
demonstrou com trabalho retrospectivo, em diferentes periodos de tempo, reducao nas taxas de
infeccao por Staphylococcus sp, sem alteracao nas taxas de infeccao por ndo Staphylococcus sp
(HELLER etal., 2015). Ainda observou que no subgrupo de pacientes que recebeu vancomicina
topica houve diferenca nas taxas de ISC entre os pacientes que receberam alta para casa ou para
instituicao de reabilitagdo, sendo menores as taxas de infeccdo nos pacientes que receberam

alta para casa (HELLER et al., 2015).

Sweet et al publicou um dos primeiros trabalhos contemporaneos sobre reduc¢do da taxa
de infeccdo de sitio cirargico com uso de vancomicina topica em p6d. De acordo com sua
pesquisa, houve redugdo das taxas de infeccao de sitio cirurgico de 2,6% para 0,2%, o uso de
vancomicina foi constante de 2g por procedimento, realizados pelo mesmo grupo cirtirgico em
pacientes com doenga degenerativa, porém avaliou pacientes em diferentes periodos de tempo

(SWEET; ROH; SLIVA, 2011).

O segundo trabalho da era contemporanea que demonstrou reducdo nas taxas de ISS

com uso de vancomicina tdpica foi publicado por O’Neil et a/ em pacientes vitimas de
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traumatismo de coluna. A reduc¢do da taxa de infecgdo foi de 13% para zero, também avaliou
pacientes em diferentes periodos de tempo e, diferente da maioria dos trabalhos, em que o
volume de doenca degenerativa ¢ maior, a populacdo alvo foram pacientes com fratura de

coluna vertebral (O’NEILL et al., 2011).

Tubaki et al realizou o primeiro ensaio clinico randomizado sobre uso de vancomicina
topica em cirurgia de coluna vertebral. Avaliou pacientes com doenca degenerativa, traumatica,
cirurgia instrumentada e nao instrumentada. A despeito da variedade de patologias estudadas,
niveis e técnicas cirurgicas, apresentou um N de 907 pacientes e os randomizou para receberem
vancomicina em pd ou ndo receberem nada. Ao fim do trabalho, os grupos foram similares e
ndo foi encontrada diferenga entre os grupos para o desfecho infec¢do de sitio cirurgico, com
ISS no grupo ndo vancomicina 1,68% e 1,61% no grupo vancomicina (TUBAKI;

RAJASEKARAN; SHETTY, 2013).

Kang ef al realizou uma revisao sistematica, identificando 19 trabalhos sobre o assunto
(KANG et al., 2015). Destes, 17 eram retrospectivos, 1 prospectivo e 1 ensaio clinico
randomizado. Apenas 2 trabalhos com nivel II de evidéncia, um ensaio clinico randomizado
comparado (TUBAKI; RAJASEKARAN; SHETTY, 2013) e 1 trabalho prospectivo de analise
de seguranca(GANS et al., 2013). O ensaio clinico randomizado ja foi citado e ndo mostrou
beneficio no uso de vancomicina topica no desfecho ISS. Em ultima analise, parece haver
beneficio no uso de vancomicina topica na redugdo de ISS, apesar da necessidade de trabalhos

de melhor qualidade (KANG et al., 2015).

Martin et al estudou uso de vancomicina tdpica em artrodese de coluna cervical via
posterior de causas variadas (traumatica, deformidade, oncoldgica ou degenerativa). Avaliou o
uso de vancomicina por 1 cirurgido entre 8 de um Unico hospital e comparou 2 coortes em
tempos distintos: antes e apds o inicio do uso da vancomicina. Nao houve diferenca entre os
grupos para o desfecho ISS, com 6,9% no grupo sem vancomicina e 5,2% no grupo

vancomicina (MARTIN et al., 2015).

Em um trabalho retrospectivo, Pahys et al estudou 1001 casos de cirurgia cervical via
posterior, instrumentadas e nao instrumentadas. Avaliou em tempos distintos a pratica standard
com uso de cefalosporina no perioperatorio, avaliou um segundo grupo com uso de alcool
espuma para preparacao da pele associado a cefalosporinas € um terceiro grupo com uso de

alcool espuma associado a cefalosporinas e uso de vancomicina topica. O segundo e o terceiro
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grupo tiveram menores taxas de infec¢do, porém o tempo de avaliacdo foi mais prolongado do

que o habitual (entre 1995 ¢ 2010) (PAHYS; PAHYS; CHO, 2013).
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3. JUSTIFICATIVA

Através de um ensaio clinico randomizado, duplo cego, fornecer nivel de evidéncia
elevado para gerar melhor recomendacgdo no uso de antibidticos no periodo perioperatorio em

cirurgias de coluna vertebral com uso de instrumentagao.

A taxa de infecgdo de sitio cirurgico em cirurgias de coluna tordcica e lombo-sacra em
2013 no Hospital Cristo Redentor foi de 9,9%. De maneira geral estd dentro dos limites

descritos na literatura, porém se considera uma taxa elevada.

Até o presente momento ha recomendacao fraca para o uso de vancomicina topica em
pacientes submetidos a cirurgia de coluna vertebral com uso de instrumental, baseado em
trabalhos retrospectivos, séries de casos e um trabalho randomizado nao cegado (ADOGWA et
al., 2017; ARMAGHANI et al., 2014; CARE, [s.d.]; GAVIOLA et al., 2016; GHOBRIAL et
al., 2014; HELLER et al., 2015; HEY et al., 2017; KANG et al., 2015; MARTIN et al., 2015;
MURPHY et al., 2017; O’NEILL et al., 2011; PAHYS; PAHYS; CHO, 2013; STROM et al.,
2013; SWEET; ROH; SLIVA, 2011; THEOLOGIS et al., 2014; TUBAKI; RAJASEKARAN;
SHETTY, 2013).
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4. HIPOTESES

Hipoétese Nula: o uso de vancomicina topica em cirurgia de artrodese de coluna vertebral

toracolombar com instrumental cirirgico nao reduz infeccao de sitio cirargico.

Hipotese Alternativa: o uso de vancomicina topica em cirurgia de artrodese de coluna

vertebral toracolombar com instrumental cirurgico reduz infec¢do de sitio cirurgico.
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo Geral

Demonstrar o efeito do uso de vancomicina topica em cirurgias de coluna vertebral com

instrumentagao cirargica no desfecho infeccao de sitio cirurgico em um Unico centro.

5.2 Objetivos Especificos

a) Comparar os resultados deste trabalho com os achados na literatura.

b) Comparar as taxas de infec¢do de sitio cirurgico com uso de vancomicina topica

com as taxas de infecc¢do de sitio cirurgico com uso de placebo.
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6. MATERIAL E METODOS

Delineamento do trabalho

Foi realizado um estudo unicéntrico, prospectivo, randomizado e duplo cego no
Hospital Cristo Redentor, o qual pertence ao Grupo Hospitalar Concei¢do. Hospital terciario
especializado na area de Neurocirurgia com énfase em trauma e doengas do sistema nervoso
central. Foram elegiveis para o estudo os pacientes internados no HCR com doenca
degenerativa da coluna toracica ou lombossacra e pacientes com doenga traumatica da coluna
vertebral tordcica e lombossacra que fossem submetidos a cirurgia da coluna vertebral

envolvendo instrumentagao.

Todos os pacientes internados com os critérios descritos permaneciam aos cuidados da

equipe de Neurocirurgia da coluna vertebral do HCR.

O periodo do estudo envolveu julho de 2014 até abril de 2018. Os critérios de inclusdo
eram idade superior a 16 anos e pacientes com indicacdo de cirurgia de coluna vertebral com
uso de instrumentagdo. Os critérios de exclusdo eram cirurgia prévia de coluna vertebral,
infeccdo primaria de coluna vertebral, doenca oncoldgica conhecida ou recusa no

consentimento informado em participar da pesquisa.

Randomizagdo e cegamento

Os pacientes que encontrassem critérios de inclusdao eram randomizados em um de 2
bracos: brago Vancomicina ou brago Placebo. A randomizagao foi realizada em um website de
livre acesso (randomization.com) em blocos de 20 para deixar a amostra mais harmonica. Esta
randomizacao foi realizada por uma pessoa alheia ao hospital e grupo, sem contato com a
pesquisa, ¢ mantida durante o periodo do estudo pela farmacéutica responsavel do Hospital
Cristo Redentor. No periodo pré-operatorio a farmacéutica era avisada sobre a cirurgia e
inclusdo de um participante, o paciente era incluido na pesquisa e randomizado de acordo com
a randomizagao prévia e a intervencao era preparada pela farmacéutica, chamado de Protocolo

Vanco (placebo ou vancomicina).

A interven¢do consistia em 20mL de SF 0,9% com 2g de vancomicina ou sem

vancomicina. A solugdo preparada na farmdcia era encaminhada para o bloco cirtrgico € o
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cirurgido ndo estava ciente de qual preparado estava usando. Esta solucdo foi testada, sendo
indistinguiveis uma da outra em aspecto visual e viscosidade, o que manteve a equipe cirargica

cegada em relacao a qual brago o paciente estava sendo randomizado.

Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica local do Hospital Cristo Redentor/Grupo
Hospitalar Concei¢do e todos os pacientes concederam termo de consentimento informado
previamente a coleta de dados. Este ensaio foi registrado na Plataforma Brasil com o numero
de registro CAEE 21374414.5.0000.5530 e registrado no Registro de Ensaios Clinicos
Brasileiro sobre o registro: RBR-57wppt. O protocolo completo pode ser acessado na
Plataforma Brasil com o nome Projeto para Aplicagdo de Vancomicina em Sitio Cirurgico de
Artrodese da Coluna Toracolombar com uso de Instrumental Cirurgico. O financiamento deste

trabalho foi exclusivamente dos pesquisadores.

Critérios para infec¢do de sitio cirurgico

Para estabelecer os critérios de infeccdo de sitio cirdrgico foram considerados os
critérios do Ministério da Satde publicados em mar¢o de 2009 (SANITARIA, 2009). Estas
diretrizes estdo alinhadas com os critérios de infeccdo do Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) americano. Estes critérios foram discutidos e sdo usados em alinhamento

com o Controle de Infeccao Hospitalar do Hospital Cristo Redentor.



INFECCAO DO SITIO CIRURGICO INCISIONAL SUPERFICIAL — ISC — IS

M - Ocorre nos primeiros 30 dias apés a cirurgia e envolve apenas pele e subcutaneo.
- Com pelo menos UM dos seguintes:
- Drenagem purulenta da inciséo superficial;
- Cultura positiva de secre¢é&o ou tecido da inciséo superficial, obtido asséptica-
mente (ndo sado considerados resultados de culturas colhidas por swab);
- Aincisao superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pe-
lo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade,
edema local, hiperemia ou calor, EXCETO se a cultura for negativa;
- Diagnéstico de infeccéo superficial pelo médico assistente.
Obs.
No caso de cirurgia oftalmolégica conjuntivite sera definida como infeccéo
incisional superficial.
Nao notificar minima inflamacéo e drenagem de secrecdo limitada aos pontos de
sutura.
INFECGAO DO SiTIO CIRURGICO INCISIONAL PROFUNDA - ISC - IP

Critério

Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver colocacéo
de prétese, e envolve tecidos moles profundos a incisdo (ex.: fascia e/ou masculos).
- Com pelo menos UM dos seguintes:

- Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de 6rgéo/cavidade;

- Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo ci-
rurgido, quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sinto-
mas: temperatura axilar > 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se
a cultura for negativa;

- Presenga de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos pro-
fundos da ferida, identificada em reoperagdo, exame clinico, histocitopatolégico ou
exame de imagem;

- Diagnostico de infeccdo incisional profunda pelo médico assistente.
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ORGAO / CAVIDADE ISC-OC

Critério
Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver colocacéo
de prétese, e envolve qualquer 6rgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou manipu-
lada durante a cirurgia.
- Com pelo menos UM dos seguintes:
- Cultura positiva de secrecéo ou tecido do 6rgéo/cavidade obtido assepticamente;
- Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos pro-
fundos da ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatol6gico ou
exame de imagem;
- Diagnostico de infeccdo de 6rgao/cavidade pelo médico assistente.
Obs.:

Osteomielite do esterno apés cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas
infeccdes de 6rgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, se-
rao utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgéo-cavi-
dade.

Néo h4, até o momento, critérios que permitam separar infeccdo ascendente do trato
urinario, de infeccdo urinéria como expressdo secundaria de infeccéo em cirurgia
urolégica.

NAO considerar que a eliminagio de secre¢io purulenta através de drenos seja ne-
cessariamente sinal de ISC-OC. Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, cala-
frios) ou laboratoriais (leucocitose, aumento de PCR quantitativa ou VHS) séo
inespecificos mas podem sugerir infeccao

Tabela 1. Sitio Cirtrgico — Critérios Nacionais de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saide — ANVISA.
Fonte: Sanitaria (2009)

Os pacientes suspeitos de apresentarem ISC tinham sinais como eritema/edema,
abaulamento de ferida operatéria, dor tardia, deformidade, secre¢do purulenta, marcadores
inflamatérios elevados como proteina C reativa (PCR), velocidade de hemossedimentacao
(VSG) e alteracdo de leucograma. Estes pacientes foram todos submetidos a revisdo de cirurgia
com coleta de material para cultural, lavagem de sitio cirirgico, debridamento de tecidos

desvitalizados.

Em todos os casos houve cultura positiva de secre¢do de sitio cirtirgico, com
antibioticoterapia guiada por antibiograma. O periodo de tratamento consistiu em 4-6 semanas
de antibioticoterapia hospitalar e 2-4 semanas domiciliar. Durante o acompanhamento

ambulatorial nenhum paciente apresentou deformidade/pseudoartrose ou osteomielite cronica.
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Medidas

Foi realizado registro de sexo, idade, tempo de internagdo hospitalar, dias de
hospitalizagao pré e pds cirargico, avaliacdo neuroldgica, tempo de cirurgia, etiologia do
trauma, topografia da doenga vertebral, niveis de artrodese envolvidos. Em relagdo a
comorbidades também foram registrados tabagismo, diabetes mellitus, hipertensdo arterial
sist€émica, obesidade, realizagao de laparotomia, uso de dreno de térax, pneumonia, infecgao
urinaria, durotomia/fistula liqudrica e infecg¢ao de sitio cirargico. O acompanhamento destes

pacientes se deu entre 5 meses € 2 anos.

O exame neurologico foi padronizado e registrado de acordo com escala de ASIA
(anexo 1) e Frankel (anexo 2). Para andlise estatistica os pacientes foram agrupados em

pacientes deambuladores (ASIA D ¢ E) e ndo deambuladores (ASIA A, B e C).

Etiologias foram quedas de altura, acidentes de transito (acidentes de carro, moto,
bicicleta e atropelamentos), doenca degenerativa de coluna vertebral e outros (trauma direto

por queda de objetos, acidente de barco).

O nivel das lesdes foi definido como toracico, lombossacro ou envolvimento da

transicao toracolombar (T12-L1).

Técnica cirurgica

Técnica cirurgica padrdo foi realizada com posi¢do prona, pontos de pressao protegidos
e abdome descomprimido para melhorar a drenagem venosa. Antissepsia com solucao
alcoolica. Incisdo na linha média, dissec¢ao subperiosteal, exposicao dos elementos vertebrais
posteriores. Descompressdo através de laminectomia, costotranversectomia, osteotomias
facetarias ou pediculares foram realizadas quando necessérias para descompressdo. Parafusos
pediculares e hastes foram posicionados e para realizar a fixagdo, lavagem do sitio cirargico
com solucdo salina ao final do procedimento, dreno submuscular em planos profundos e
fechamento por planos. O passo adicional neste trabalho foi, apds a irrigacdo com solugdo salina
e antes do fechamento, a instilagdo de 20ml de solugdo salina no sitio cirirgico, mantido sitio
com a solucdo, fechamento por planos, curativo cirurgico € o dreno submuscular era mantido

fechado por 4 horas até ser aberto na sala de recuperacao.



Coleta de dados

Os pacientes com lombalgia/dor radicular ou vitimas de acidentes com lombalgia foram
avaliados pelo neurocirurgido geral da emergéncia e quando identificada uma lesdao da coluna
vertebral, estes pacientes eram encaminhados para equipe de cirurgia da coluna vertebral. Os
pacientes elegiveis para o estudo foram questionados sobre a vontade de participar no estudo

ou ndo, sem prejuizo ao seu tratamento, sendo randomizados se estivessem de acordo com

participacao no estudo. (Figura 1).

Elegiveis para estudo

(n=98)

Excluidos (n=2)

»| ¢ Recusaem participar (n=2)

(n=96)

Randomizados

Alocados para grupo Vancomicina
(n=49)
+ Receberam a intervencao (n=49)

y

N&o houve perda no seguimento e
todos os pacientes foram
analisados (n=49)

Alocados no grupo placebo (n=47)
+ Receberam a intervengéo (n=47)

A4

N&o houve perda no seguimento e
todos os pacientes foram
analisados (n=47)

Figura 1. Fluxograma de inclusdo de acordo com CONSORT
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Andlise estatistica

O calculo do tamanho de amostro foi realizado considerando uma taxa de infec¢ao de
sitio cirargico de 13% (O’NEILL et al., 2011) com cirurgia padrdao e uma taxa de infec¢do de
sitio cirargico de 0,2% (SWEET; ROH; SLIVA, 2011) nos pacientes que utilizaram
vancomicina topica, com um poder de 80% de que a intervengdo com vancomicina
demonstraria menos infeccdo do que sua auséncia com um nivel de significancia de 5% com

estimativa de 45 pacientes em cada grupo.

Os resultados foram descritos em variaveis descritivas (mediana, minima, maxima,
frequéncia e porcentagem), de acordo com a natureza da varidvel. Para garantir que a
randomizagdo originou grupos comparaveis foram calculadas as diferengas entre os grupos e
exposto na tabela demografica (tabela 1). Teste do qui-quadrado foi realizado para variaveis
categoricas e teste de Mann-Whitney para varidveis continuas com distribui¢do anormal.
Distribui¢do das variaveis foi verificada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Anélise por
regressao de Poisson com variacdo de erro robusto comparou os preditores com as varidveis
avaliadas. Todas variaveis com diferenca significativa nas analises univariadas foram incluidas
em analises multivariadas. A associacdo de magnitude de cada varidvel foi medida através de
risco relativo com intervalo de confianca de 95% e um valor p <0.05 foi considerado
estatisticamente significativo. As andlises foram realizadas usando software SPSS 23 para

Windows.
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7. RESULTADOS

Um total de 96 pacientes foram submetidos a artrodese de coluna toracica e lombossacra
no periodo de julho de 2014 a abril de 2018 e foram incluidos no trabalho. Os pacientes foram
randomizados de maneira duplo-cega para o grupo placebo ou vancomicina. A idade mediana
foi 43 + 14,88 anos. A maioria dos pacientes (73,95%) eram homens e a etiologia predominante
foi queda (46,87%), seguido de acidentes de transito (34,37%). A coluna toracica foi mais
envolvida que a coluna lombar (37,5% x 26,04%), com envolvimento da transi¢ao toracolombar

em 36,45% das vezes.

Do ponto de vista etiologico, as doengas que levaram os pacientes a indicagdo cirurgica
foram: trauma e degenerativa. Entre as causas traumadticas encontram-se quedas de altura,

acidentes automobilisticos e mistas (trauma direto de objeto pesado e acidente de barco, p.ex.)

A incidéncia de infecgdo de sitio cirtrgico foi 8,33% e houve 3 (3,12%) mortes (ndo
relacionadas a cirurgia, uso de vancomicina ou infec¢ao de sitio cirargico). Nao houve diferenca
nas caracteristicas basais dos grupos, exceto na etiologia, com mais casos de acidente de transito

no grupo placebo. (Tabela 1).
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Variaveis PLACEBO VANCOMICINA

(n=47) (n=49)
Idade, med (min-max) 45 (17 -74) 43 (18 -74) 0,655
Sexo (M), n(%) 31 (66,0) 40 (81,6) 0,129
Etiologia, n(%) 0,038
Quedas 20 (42,6) 25 (51,0)
Acidentes de transito 20 (42,6) 13 (26,5)
Degenerativa 6 (12,8) 3(6,1)
Outros 1(2,1) 8 (16,3)
Niveis agrupados, n(%) 0,251
Toracica até T11 14 (29,8) 22 (44,9)
Transi¢ao T12-L1 18 (38,3) 17 (34,7)
Lombar abaixo L2 15 (31,9) 10 (20,4)
Hipertensao, n(%) 7 (14,9) 7 (14,3) >0,999
Obesidade*, n(%) 9 (25,0) 7 (19,4) 0,777
Tabagismo, n(%) 6 (12,8) 8(16,3) 0,838
DM, n(%) 5(10,6) 5(10,2) >0,999
Niveis (>2), n(%) 25(53,2) 31 (63,3) 0,427
ASIA (ABC), n(%) 17 (36,2) 18 (36,7) >0,999
Fistula liquorica, n(%) 3(6,4) 3(6,1) >0,999
Dispositivo intersomatico n(%) 7 (14,9) 3 (6,1) 0,194
Dreno de torax, n(%) 6 (12,8) 7 (14,3) >0,999
Laparotomia, n(%) 2(4,3) 1(2,0) 0,613
ITU, n(%) 10 (21,3) 11(22,4) >0,999
BCP, n(%) 6 (12,8) 2(4,1) 0,155
Terppo de hospitalizagdo, med 14 (4 -76) 13(6-111) 0.869
(min-max)
Tempq dp hospital%zacﬁo pré 7 (1 -56) 6 (0-106) 0,730
operatorio med (min-max)
Tempo de hospitalizag¢do pos 5(2 -59) 6 (2 -35) 0,245

operatorio med (min-max)
Duracgio da cirurgia, med (min- 140 (75 -
max) 240)
*Valores calculados: Vancomicina=36 pacientes e Placebo=36 pacientes
Tabela 2. Caracteristicas basais

150 (80 -300) 0,173

Nao houve diferenca de infec¢do de sitio cirtrgico entre os grupos vancomicina e
placebo (8,2% x 8,5% respectivamente, p=0,951). Na analise univariada, RM e obesidade
estiveram associados com infec¢do de sitio cirirgico com um risco relativo de 5,15 (1,44-18,43;
p=0,012) e 10,5 (1,17-94; p=0,036), respectivamente. Na anélise multivariada, obesidade ndo
esteve mais associado a aumento do risco de ISS (RR=2,41 IC 95%:0,44-13,29, p=0,310) e
pacientes com DM tiveram 9 vezes mais risco de ISS (RR=9,98 IC 95%:1,81-44,61, p=0,007)
(Tabelas 2 e 4).
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ISS RR

n (%) (1C95%) P
Tratamento
VANCOMICINA 4(8,2) 1
PLACEBO 4 (8,5) 1,04 (0,28-3,93) 0,951
ASIA
DE 4 (6,6) 1
ABC 4(11,4) 1,74 (0,46-6,54) 0,410
Tabagismo
N 7(8,5) 1
S 1(7,2) 0,84 (0,11-6,29) 0,863
DM
N 5 (5,8) 1
S 3(30,0) 5,16 (1,44-18,43) 0,012
Hipertenséo
N 5 (6,1) 1
S 3(21,4) 3,51(0,94-13,08) 0,061
Obesidade*
N 1(1,8) 1
S 3(18,8) 10,50 (1,17-94,19) 0,036
Niveis
<2 4 (10,0) 1
>2 4(71) 0,71 (0,19-2,69) 0,619
TI Pre-op (dias) 1,02 (0,99-1,04) 0,152
T1 Post-op (dias) 1,06 (1,04-1,08) <0,001

* Valores calculados com n=84; TI: tempo de internacao

Tabela 3. Fatores de associagao entre infecg@o de sitio cirtirgico, uso de vancomicina e
caracteristicas da amostra — Analise univariada

Pacientes ndo deambuladores (ASIA A, B e C) e pacientes com mais de 2 niveis de
fusdo estiveram associados a maiores taxas de BCP e ITU, 3,87 (p<0,001) e 3,43 (p=0,006)
vezes mais, respectivamente. Na andlise multivariada, maior quantidade de niveis fusionados
ndo esteve mais associado aquelas infecgdes (RR=2,27 IC 95%: 0,90-5,69, p=0,081) e pacientes
ndo deambuladores tiveram 2,5 vezes mais risco de apresentarem BCP e ITU (RR=2,55 IC

95%:1,23-5,27,p=0,012). (Tabelas 3 ¢ 4).
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BCP ou ITU RR

n (%) (1C95%) P
Tratamento
VANCOMICINA 13 (26,5) 1
PLACEBO 16 (34,0) 1,28 (0,70-2,37) 0,425
ASIA
DE 9 (14,8) 1
ABC 20 (57,1) 3,87 (1,99-7,55) <0,001
Tabagismo
N 24 (29,3) 1
S 5(35,7) 1,22 (0,56-2,66) 0,617
DM
N 28 (32,6) 1
S 1(10,0) 0,31 (0,05-2,02) 0,219
Hipertenséo
N 28 (34,1) 1
S 1(7,1) 0,21 (0,03-1,42) 0,109
Obesidade*
N 17 (30,4) 1
S 6 (37,5) 1,24 (0,58-2,61) 0,579
Niveis
<2 5 (12,5) 1
>2 24 (42,9) 3,43 (1,43-8,22) 0,006
TI Pre-op (dias) 1,01 (0,99-1,03) 0,157
TI Post-op (dias) 1,03 (1,01-1,06) 0,011

* Valores calculados com n=84; TI: tempo de internagao
Tabela 4. Fatores de associagdo entre BCP e ITU, uso de vancomicina e caracteristicas da amostra
— Analise univariada

RR Analise univariada RR Analise multivariada

Desfecho Fatores (1C95%) p (1C95%) p
.8 DM
(@]
5 N 1 1
[&]
g S 5,16 (1,44-18,43) 0,012 8,98 (1,81-44,61) 0,007
@ Obesidade
o
18 N
§ 1 1
£ S 10,50 (1,17-94,19) 0,036 2,41 (0,44-13,29) 0,310
ASIA
DE 1 1
ABC 3,87 (1,99-7,55) <0,001 2,55 (1,23-5,27) 0,012
- NIVEIS
=
3 =2 1 1
®
@ >2 3,43 (1,43-8,22) 0,006 2,27 (0,90-5,69) 0,081

Tabela 5. Analises univariada e multivariada entre 1SS x DM x obesidade e infecgdes distais x Déficit
Neuroldgico e Niveis de fuséo
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Todas as infecgdes de sitio cirurgico apresentaram cultura positiva de secrecao de ferida
operatéria. No grupo vancomicina foram 2 gram positivos e 2 gram negativos. No grupo
placebo foram 1 gram positivo e 3 gram negativos (Tabela 5). Nao houve diferenca entre os
grupos nos resultados de ISS quando analisados separadamente infeccao por gram positivos e

gram negativos (Tabela 6).

GRAM+ GRAM-
Vancomicina
Staphylococcus aureus MSSA Enterobacter cloacae complex
Staphylococcus aureus MSSA Pseudomonas aeruginosa
Placebo
Staphylococcus aureus MSSA Acinetobacter
Citrobacter freundii; Providentia stuartii
Enterobacter cloacae
Tabela 6. Organismos Gram Positivos e Gram Negativos isolados
GRAM+ RR (1C95%) p GRAM-  RR (IC95%) p
n (%) n (%)
Tratamento
VANCOMICINA 2 (4,1) 1 2(4,1) 1
PLACEBO 1(2,1) 0,52 (0,05-5,56) 0,590 3(6,4) 1,56 (0,27-8,94) 0,615
ASIA
DE 1(1,6) 1 3(4,9) 1
ABC 2 (5,7) 3,49 (0,33-37,07) 0,301 2 (5,7) 1,16 (0,20-6,62) 0,866
Tabagismo
N 3(3,7) 1 4 (4,9) 1
S 0(0,0) - >0,999 1(7,1) 1,46 (0,18-12,16) 0,724
DM
N 1(1,2) 1 4(4,7) 1
S 2(20,00 17,20 (1,71-173,18) 0,016 1(10,00 2,15(0,27-17,40) 0,473
Hipertensao
N 2(24) 1 3(3,7) 1
S 1(7,1) 2,93 (0,28-30,18) 0,367 2(14,3) 3,91(0,72-21,31) 0,116
Obesidade*
N 0(0,0) 1 1(1,8) 1
S 2(1255) - 0,047 1(6,3) 3,50 (0,23-52,90) 0,366
Niveis
<2 1(2,5) 1 3(7,5) 1
>2 2 (3,6) 0,43 (0,13-15,22) 0,768 2 (3,6) 0,48 (0,08-2,72) 0,404
TI Pre-op (dias) 1,02 (0,99-1,05) 0,126 1,01 (0,99-1,03) 0,422
TI Post-op (dias) 1,04 (0,98-1,11) 0,197 1,07 (1,04-1,10) <0,001

*Valores calculados com n=72
Tabela 7. Analise separada entre infecgdes por Gram Positivos e Gram Negativos
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5. DISCUSSAO

Foi encontrada uma taxa geral de ISC de 8,33% nesta populacdo, o que estd dentro dos
limites encontrados na literatura (BORKHUU et al., 2008; NOSKIN et al., 2007; O’NEILL et
al., 2011; PULL; COHEN, 2009; SWEET; ROH; SLIVA, 2011). As caracteristicas basais da
amostra foram similares entre os grupos, exceto em etiologia, com mais pacientes vitimas de

trauma em acidentes de transito no grupo placebo.

Nao houve redu¢do de ISC com uso de vancomicina tdpica neste estudo, diferente de
outros na literatura (ADOGWA et al., 2017, ARMAGHANI et al., 2014; GAVIOLA et al.,
2016; GHOBRIAL et al., 2014; HELLER et al., 2015; KANG et al., 2015; MARTIN et al.,
2015; MURPHY et al., 2017; O’NEILL et al., 2011; PAHYS; PAHYS; CHO, 2013; STROM
et al., 2013; SWEET; ROH; SLIVA, 2011; THEOLOGIS et al., 2014). Alguns estudos estdo
em linha com os resultados encontrados neste trabalho, como Garg et al (GARG et al., 2018)
que descreveu em um estudo restrospectivo mesma taxa de ISC em populacdo pediatrica que
usou vancomicina topica (3% ISC em pacientes que usaram vancomicina x 2% em pacientes
que ndo usaram vancomicina topica). Martin et al ndo encontrou, em estudo retrospectivo,
diferenca significativa entre pacientes submetidos a artrodese cervical posterior com uso de
vancomicina topica (6,9% no grupo controle x 5,2% no grupo vancomicina)(MARTIN et al.,

2015).

No unico ensaio clinico randomizado até o momento, Tubaki et al também nao
encontrou diferenca significativa entre o grupo controle € o grupo vancomicina no desfecho
ISC (1,68% no grupo controle x 1,62% no grupo vancomicina) (TUBAKI; RAJASEKARAN;
SHETTY, 2013). As diferencas nos resultados da maioria dos trabalhos até o momento podem
ser atribuidas a vieses metodoldgicos. Este € o primeiro ensaio clinico randomizado duplo-cego

neste assunto.

Os primeiros dois autores que relataram resultados positivos nas taxas de infec¢do de
sitio cirtrgico foram Sweet et a/ (SWEET; ROH; SLIVA, 2011) e O’Neil et al (O’NEILL et
al., 2011). Ambos estudos retrospectivos. O primeiro usou diferentes periodos de tempo, onde
0s autores iniciaram o uso de vancomicina topica e apds comparam com resultados historicos.
Este tipo de andlise pode ocasionar vieses de interferéncia, tendo em vista que o fato de se
buscar uma redugdo nas taxas de infec¢cdo com uma interferéncia pode ter ocasionado melhoras

e cuidados em outros quesitos, desde o cuidado com higienizagdo das maos, circulacdo em sala,
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melhores cuidados com ferida operatdria, até alteragdes estruturais de equipe e infra estrutura
de bloco cirurgico ao longo do tempo. Hé outros trabalhos com desfechos positivos em relagao
a vancomicina com estes potenciais vieses (HELLER et al., 2015; MARTIN et al., 2015;
MURPHY et al., 2017; STROM et al., 2013).

Hey et al avaliou pacientes em mesmo periodo de tempo, apresentou beneficio no uso
de vancomicina topica em cirurgias de coluna vertebral no desfecho ISC, mas a equipe cirurgica

dos 2 grupos foi diferente (HEY et al., 2017).

Tubaki et al reportou em 2013 o primeiro ensaio clinico randomizado com uso de
vancomicina topica em cirurgias de coluna vertebral. Nao houve beneficio no desfecho ISC
com uso de vancomicina neste trabalho, o que vem de encontro aos resultados de nosso
trabalho. Sua amostra foi ampla, apresentando total de 907 pacientes, com multiplas etiologias
no grupo cirurgico (trauma, degenerativo e tumor) e diferentes niveis (cervical, tordcica e
lombar). A taxa de ISC foi em torno de 1,6% para cada grupo, taxa considerada baixa e com
dificuldade em mostrar diferenca entre os grupos a favor de beneficio para uso de vancomicina.
A variedade de etiologias, variedade de niveis e baixa taxa de infec¢do em ambos os grupos
podem ter ocasionado a falta de beneficio no uso de vancomicina tdpica. Este ensaio clinico

também nao ¢ cegado (TUBAKI; RAJASEKARAN; SHETTY, 2013).

Na andlise univariada, pacientes com DM tiveram 5,15 (1,44-18.43) vezes mais risco
de ISC e obesidade foi fator de risco com RR 10,5 (1,17-94,19) para ISC. Na analise
multivariada obesidade deixou de ser fator de risco para ISC e DM apresentou RR 8,98 (1,81-
44,61, p=0,007) para ISC. Estes achados diferem de Herwaldt ez a/, que encontraram associagao
entre ISC e obesidade, ISC e HAS e ISC e cirurgia multiniveis e ndo encontrou associagao entre

ISC e DM (HALEEM et al., 2016).

Todos os casos de ISC neste trabalho tiveram germe isolado (Tabela 4). Nao houve
diferenca entre os grupos para os tipos de germes gram positivos € gram negativos. Alguns
estudos discordam destes achados (HAIMOTO et al., 2018; SONO et al., 2018), mas outros
concordam (GARG et al., 2018). O achado de maior tempo de hospitalizagdo em pacientes com
ISC parece estar relacionado com maior tempo de internacdo pelo uso de antibidticos
endovenosos, j4 que o tempo de hospitalizacdo no periodo pré operatério nao teve diferenca

nos grupos controle e vancomicina.

Em nossa amostra tivemos 3 infecgdes por gram positivos, 2 no grupo vancomicina e 1

no grupo placebo. Os trés casos foram por Staphylococcus aureus multissensivel. Os demais 5
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casos de infec¢do foram por germes gram negativos diversos. Estes achados estdo de acordo
com o encontrado por outros relatos em que a relagao de ISC se torna maior de gram negativos/
gram positivos (ADOGWA et al., 2017; GHOBRIAL et al., 2014; HEY et al., 2017). Nao esta
claro se o uso de vancomicina aumentou a taxa de ISC por gram negativos ou se o uso de
vancomicina pode ter reduzido a taxa de ISC por gram positivos nos outros trabalhos citados.
Em nossa amostra parece ser um perfil epidemiolédgico local, tendo em vista a incidéncia de

ISC por gram negativos nos 2 grupos.

Nao houve efeitos adversos identificaveis relacionados com uso de vancomicina neste
trabalho, de acordo com a seguranga ja descrita em outros trabalhos (ARMAGHANI et al.,
2014; MENDOZA et al., 2016; MURPHY et al., 2017). Ha na literatura apenas um relato de
colapso circulatorio relacionado com uso de vancomicina topica em cirurgia de coluna vertebral

até o momento (MARIAPPAN et al., 2013).

Ao avaliar ITU e BCP em nossa amostra de pacientes, na andlise univariada foi
encontrado que pacientes nao deambuladores tiveram RR de 3,87 (1,99-7,55, p<0,001) mais
risco que deambuladores para ¢ BCP e cirurgia multiniveis teve RR de 3,43 (1,43-8,22,
p=0,006) para ITU e BCP que cirurgia até 2 niveis. Estes achados foram independentes do uso
ou ndo de vancomicina. Na andlise multivariada apenas pacientes com ASIA A, B e C tiveram

mais risco de ITU e BCP, com RR de 2,55 (1,23-5,27, p=0,012).

Este trabalho tem algumas limitagdes. Primeiramente, a etiologia dos pacientes
envolvidos, a qual foi na grande maioria apresentada como vitimas de trauma. Como um centro
de trauma, ¢ de se esperar maior quantidade de pacientes que necessitem cirurgia por doenga
traumatica da coluna vertebral, o que pode diminuir a generalizagdo e nao ser uma amostra
representativa para cirurgias de deformidade/doenga degenerativa. Considerando que a
incidéncia de ISC tende a ser maior em pacientes vitimas de trauma da coluna vertebral, esta

limitag@o poderia ser transpassada se o trabalho mostrasse beneficio no uso de vancomicina.

Outra limitacdo foi o veiculo usado para aplicagdo de vancomicina no sitio cirrgico.
Nosso trabalho foi o unico a utilizar vancomicina diluida ao invés do po liofilizado. Esta
maneira foi utilizada para manter o cegamento em relagdo aos grupos, e os cuidados na técnica
cirtirgica, mantendo o os drenos subfasciais fechados por 4 horas apds o procedimento foram
utilizados para garantir concentragao adequada de vancomicina no sitio cirtirgico. Mesmo assim

¢ deve ser levado em consideracdo que esta metodologia na aplicagdo da vancomicina € Unica.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

Infeccao de sitio cirtirgico deve ser um assunto abordado com grande seriedade e a busca
por reduzir sua incidéncia deve permanecer de forma continuada pelos profissionais
envolvidos. Quando um paciente necessita ser operado, o estresse psicoldgico e organico
envolvido no procedimento ja consideravel sem uma complicagdo tdo potencialmente
devastadora com esta. Um procedimento cirdrgico com instrumental que apresenta entre seus
desfechos infec¢do de sitio cirtirgico aumenta o tempo de hospitaliza¢do, reduz tempo do
paciente em sua rotina, aumenta morbidade relacionado com hospitalizacao, riscos elevados de
trombose, perda de fungdo renal e reducdo dos desfechos clinicos/cirargicos esperados pela
indicagdo inicial do procedimento cirtirgico e aumenta o custo relacionado com a saude tanto

do estado quanto do paciente.

No que diz respeito ao uso de vancomicina topica em cirurgias de coluna vertebral
toracica e lombar os resultados deste trabalho ndo endossam o seu uso para redugdo nas taxas

de infeccdo de sitio cirtrgico.
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10. PERSPECTIVAS

Dentro dos resultados deste trabalho, as perspectivas para seguimento de estudo nesta

linha sdo as seguintes:

1-

Novo ensaio clinico randomizado nesta linha para reduzir vieses potenciais
observados até o momento (estudo futuro);

Andlise dos fatores de risco relacionados com infec¢cdo por gram negativos e tentar
estabelecer fatores preditivos para este tipo de infeccao (com dados atuais e em
estudos futuros);

Realizar estudo multicéntrico regional para avaliar potenciais riscos locais (estudo
futuro);

Andlise de custo relacionado com cada caso de infec¢do de sitio cirtrgico (com
dados atuais e em estudos futuros)

Avaliar medidas gerais regionais como fluxo laminar do bloco cirtrgico, pressao
negativa no bloco cirurgico, uso de impermeaveis, preparacao pré operatoria dos

pacientes...
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A — ASIA IS — American Spinal Injury Association Impairment Scale: Escala de Avaliacdo de

Lesao Medular da Associagdo Americana de Lesdao Medular
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B — Escala de padronizagao do exame neuroldgico em pacientes com lesao medular — Frankel

Quadro 1 - Escals de Frankel ef al.11, 1969
FRANKEL DEFICIT NEUROLOGICO
A Paralisia sensitiva e matora completa abaixo da lesao
B Paralisia motora completa, porém com alguma sensibilidade residual
C Sa;-rrﬁi_hilil:lade- presanta com funcao motora residual, ndo otil para
0 pacients
D Sensibilidade & fun¢ao motora presentes, poreém abaixo do nommal
E Sem alleracao neurckigica




