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RESUMO

Oliveira PRD. Incidéncia e fatores associados a ocorréncia de infec¢Go de sitio
cirurgico nas fraturas diafisdrias do fémur e da tibia tratadas com haste
intramedular: estudo prospectivo [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de S3o Paulo; 2018.

INTRODUGAO: As fraturas diafisarias do fémur e da tibia encontram-se em
destaque devido a sua elevada incidéncia e alto impacto econ6mico e social. A
osteossintese com uso da haste intramedular (HIM) é o procedimento cirurgico de
escolha. A infeccdo de sitio cirurgico (ISC) relacionada a HIM é considerada uma
complicagdo grave e de dificil tratamento. OBJETIVOS: 1. Determinar a incidéncia
de ISC apds a implantacdo de HIM para fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e
tibia. 2. Avaliar os possiveis fatores associados. METODOS: Estudo prospectivo
observacional do tipo coorte. Para definicdo de ISC, foram utilizados os critérios do
CDC-NHSN. A incidéncia de ISC foi calculada como a relagdo entre o niumero de
pacientes com ISC em relacdo ao numero total de pacientes. Para avaliacdo dos
potenciais fatores associados, foram analisados aqueles relacionados aos pacientes
(idade, género, indice de massa corpdrea, presenca de focos ativos de infec¢do a
distancia, presenca condi¢des imunossupressoras, avaliacdo de estado fisico
segundo escore ASA, etilismo, tabagismo, uso de drogas ilicitas, politrauma,
etiologia do trauma, tipo de fratura quanto a exposicdo Ossea, classificacdo da
fratura segundo Miller AO, classificacdo segundo Tcherne para as fraturas
fechadas, classificacdo segundo Gustilo-Anderson para as fraturas expostas,
permanéncia em outro servico de saude, uso prévio de fixador externo,
antecedente de manipulagdo cirdrgica na topografia da fratura, uso de
hemoderivados); dos fatores relacionados ao ambiente cirdrgico e ao ato
operatodrio (classificacdo da ferida quanto ao potencial de contaminacdo, duracdo
da cirurgia, tricotomia, possivel contaminacdo intraoperatdria, uso de
antimicrobianos relacionados ao procedimento cirdrgico, uso de drenos, ocorréncia
de hipotermia ou hipdxia no periodo perioperatério, tipo de HIM utilizada,
fresagem, necessidade de necessidade de reparo do revestimento cutdneo
associado a topografia da fratura, uso de terapia por pressao negativa) e dos fatores
relacionados a microbiota (colonizacdo por S. aureus ou A. baumannii).
RESULTADOS: 221 pacientes foram incluidos e completaram o periodo de 12 meses
de seguimento. A incidéncia de ISC associada a osteossintese com HIM foi de 11,8%.
Na andlise inicial por regressdo logistica ndo ajustada, os seguintes fatores
apresentaram associacdo com ISC: etiologia do trauma relacionada a acidentes de
carro e bicicleta, classificacdo Miller AO do traco da fratura 2 ou 3, uso prévio de
fixador externo, cirurgias com maiores tempos de duracdo, uso de drenos, uso de
terapia por pressao negativa e necessidade de reparo do revestimento cutaneo na
topografia da fratura. Na andlise ajustada por regressao logistica multipla, contudo,
apenas o uso prévio de fixador externo e a necessidade de reparo do revestimento
cutdneo mantiveram-se associados a ocorréncia de 1SC. CONCLUSOES: A incidéncia
de ISC associada a fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM foi de
11,8%. O uso prévio de fixadores externos e a necessidade de reparo do



revestimento cutaneo na topografia da fratura foram fatores associados a
ocorréncia de infecgao.

Descritores: Estudos de coortes; incidéncia; fatores de risco; infeccdo da ferida
cirargica; fixacdo interna de fraturas; reducdo aberta.



SUMMARY

Oliveira PRD. Incidence and factors associated with the occurrence of surgical site
infection in femoral and tibial diaphyseal fractures treated with intramedullary
nailing: prospective study [thesis]. S3o Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade
de S3o Paulo”; 2018.

BACKGROUND: Diaphyseal fractures of femur and tibia are prominent due to its
high incidence and high economic and social impact. Intramedullary nailing (IN) is
the surgical procedure of choice. Surgical site infection (SSI) related to this
procedure is considered a difficult to treat complication. OBJECTIVES: Determine
the incidence of SSI after IM in femoral and tibial diaphyseal fractures and evaluate
possible risk factors. METHODS: Prospective observational cohort study. SSI was
defined according to CDC-NHSN criteria. Incidence of SSI was calculated as the ratio
between the number of patients with SSI and total number of patients. Analysis of
potential risk factors included patients-related factors (age, gender, body mass
index, active foci of infection, immunosuppressive conditions, ASA score, alcohol or
illicit drug abuse, smoking, polytrauma, etiology of fracture, type of fracture if
closed or open, classification of fracture according to Miller AO, Tcherne
classification for closed fractures, to Gustilo-Anderson classification for open
fractures, previous surgical manipulation, use of blood products); environmental
and surgical-related factors (surgical wound classification, duration of surgery, hair
removal, intraoperative contamination, antimicrobial use, presence of drains,
hypothermia or hypoxia in the perioperative period, type of IN used, reaming, need
for muscle or skin flap repair, use of negative pressure therapy) and microbiota-
related factors (S. aureus and A. baumannii colonization). RESULTS: 221 patients
were included and completed the 12-month follow-up period. Incidence of SSI was
11.8%. In the initial analysis by unadjusted logistic regression, following factors
were associated SSI: trauma etiology related to car and bicycle accidents, Miller AO
classification of the fracture morphology groups 2 or 3, previous use of external
fixator, surgeries with larger length of time, presence of drains, use of negative
pressure therapy and need for muscle or skin flap repair. In the multiple logistic
regression-adjusted analysis, previous use of external fixator and need for muscle or
skin flap repair remained associated with SSI. CONCLUSIONS: Incidence of SSI
associated with IN for femoral and tibial diaphyseal fractures was 11.8%. Previous
use of external fixators and need for muscle or skin flap repair were factors
associated with occurrence of infection.

Descriptors: Cohort studies; incidence; risk factors; surgical wound infection;
fracture fixation, intramedullary; open fracture reduction.
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1. INTRODUCAO

As fraturas diafisarias do fémur e da tibia encontram-se em destaque no
cendrio da traumato-ortopedia, especialmente em nosso meio, devido a sua elevada
incidéncia e alto impacto econémico e social.»’2 Nos dias atuais, o aumento observado
nos indices de acidentes de transito, relacionados ao trabalho e das lesGes associadas a
traumatismos com armas de fogo, além daquelas relacionadas a pratica esportiva, tem
contribuido para o crescimento dessa incidéncia, particularmente em individuos jovens

e economicamente ativos.3*

Embora ainda existam critérios padronizados para as indicacGes de
tratamento conservador, a opc¢do cirurgica é geralmente preconizada devido a seus
melhores resultados funcionais e menor periodo de reabilita¢cdo.>> Introduzido por
Gerhard Kiintscher em 1939, durante a Il Guerra Mundial, o uso da haste intramedular
(HIM) permanece como o método de escolha para o tratamento destas fraturas, tanto
no caso daquelas fechadas como das expostas, principalmente por apresentarem
técnica cirdrgica considerada simples, padronizada e reprodutivel, por ndo causarem
maior dano aos tecidos moles e por permitirem carga precoce.3%2 Seu uso é associado
a maior taxa de consolidacdo e a menor incidéncia de complica¢des, dentre as quais as

infeccbes.’

A infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) relacionada aos procedimentos de
osteossintese é considerada uma complicacdo grave e de dificil tratamento, podendo
ocasionar retardo na consolidacdo, perda funcional do membro ou mesmo amputacao.

A complexidade da lesdo dssea e das partes moles adjacentes ao foco de fratura altera
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os mecanismos de imunidade local, favorecendo a ocorréncia dessa complicacdo. Além
disso, a presengca do material de sintese reconhecidamente favorece a invasao
bacteriana e altera a acdo dos granuldcitos, também contribuindo para o prejuizo dos

mecanismos imunoldgicos locais.1%*!

Dessa forma, a ocorréncia de infecgao representa um desafio para todos
os profissionais envolvidos no cuidado do paciente, pois aumenta de maneira
significativa o tempo necessario para recuperacao, causando prejuizos funcionais e na

reabilitacdo a longo prazo, além de impactar o custo do tratamento. 12

1.1. Definicdo de incidéncia de infecgao de sitio cirurgico relacionada a implantagao

de haste intramedular

As ISC, dentre as quais as relacionadas a implantacdo de HIM, sdo
definidas internacionalmente segundo os critérios estabelecidos nos Estados Unidos
(EUA) pelo National Healthcare Safety Network (NHSN), érgdo pertencente ao Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) e responsavel pelas acdes de vigilancia de
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude naquele pais. Em nosso meio, como
acontece em outros paises, sdo seguidas as adaptacdes realizadas pelas autoridades de
vigilancia sanitdria e epidemioldgicas locais — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e Centro de Vigilancia Epidemiolégica da Secretaria de Estado da Saude de Sao
Paulo (CVE — SES/SP). O quadro 1 mostra os critérios para definicdo de ISC conforme
essas autoridades locais vigentes até dezembro de 2014 e utilizados para as definicGes

de infec¢do nessa pesquisa.'>1*
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Quadro 1 - Critérios para defini¢cdo de infecgdo de sitio cirurgico

CLASSIFICACAO

PERIODO DE SURGIMENTO
DOS SINTOMAS

CRITERIOS

INCISIONAL
SUPERFICIAL

INCISIONAL
PROFUNDA

ORGAO /
CAVIDADE

Ocorre nos primeiros 30 dias
do pés—operatorio e envolve
somente pele e tecido
subcutaneo.

Ocorre nos primeiros 30 dias
do pds-operatorio. Se
houver implante ou prétese
a infecg¢do pode ocorrer
dentro de 1 (um) ano.
Envolve os tecidos moles
profundos (fascia e
musculos) da incisdo

Ocorre nos primeiros 30 dias
do pds-operatorio. Se
houver implante ou prétese
a infecg¢do pode ocorrer
dentro de 1 (um) ano.
Envolve 6rgdos ou
cavidades, que ndo a
incisdo, abertos ou
manipulados durante o
procedimento cirdrgico.

Pelo menos um dos seguintes:
a) drenagem purulenta da incisdo superficial
b) microrganismo isolado de cultura de fluidos ou tecido
obtido assepticamente de incisdo superficial
c) presenga de no minimo um dos seguintes sinais ou
sintomas: dor ou desconforto, edema localizado, rubor, calor
e a incisdo é deliberadamente aberta pelo cirurgido, exceto se
a cultura for negativa.
d) diagndstico de infecgdo incisional superficial feito pelo
médico

Pelo menos um dos seguintes:
a) drenagem purulenta da incisdo profunda mas ndo de
6rgdo/cavidade
b) deiscéncia espontanea da incisdo ou abertura pelo cirurgido
quando o paciente tem pelo menos 1 dos sinais ou sintomas:
febre (>382C),dor local ou desconforto, exceto se a cultura for
negativa.

c) abscesso ou outra evidéncia de infecgdo envolvendo a
incisao profunda visualizado durante exame direto,
reabordagem cirurgica, exame histopatologico ou diagndstico
por imagem
d) diagndstico de infecgdo pelo médico

Pelo menos um dos seguintes:
a) drenagem purulenta pelo dreno colocado dentro do 6rgdo /
cavidade
b) cultura positiva de fluido ou tecido do érgio/cavidade
obtido assepticamente
c) abscesso ou outra evidéncia de infecgdo envolvendo o
orgdo/cavidade visualizado durante exame direto,
reabordagem cirurgica, exame histopatolégico ou diagnéstico
por imagem.
d) diagndstico de infecgdo pelo médico

ADAPTADO DE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Sitio Cirdrgico — Critérios Nacionais de Infecgbes Relacionadas a Assisténcia

a Saude. Brasil: 2009

Em 2013, contudo o NHSN publicou documento com mudangas nas

definicdes de ISC que se tornaram vigentes nos EUA a partir daquele momento, com

importantes alteracdes no periodo de vigilancia, que passou a ser de 90 dias no caso das

osteossinteses, e ndo mais de um ano.’>!® N3o houve justificativa formal da agéncia

para essa modificacdo. Em 2014, CVE — SES/SP publicou documento modificando os

critérios para definicdo de ISC para o Estado de S3o Paulo que deveriam ser utilizados a
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partir de janeiro de 2015, reduzindo também o periodo de vigilancia para as ISC
relacionadas a osteossintese para 90 dias.}” A ANVISA, por sua vez, publicou em 2017
documento com as revisdes dos critérios diagndsticos de ISC para o Brasil. Nessa
publicacdo ndo ha mencdo particular as osteossinteses, sendo determinado o periodo
de vigilancia de 90 dias para todos os procedimentos cirdrgicos que envolvem o uso de

implantes.!®

1.2. Incidéncia das infec¢des de sitio cirurgico relacionadas a implantagao de

haste intramedular para a fixagao de fraturas dos membros inferiores

Diferentes incidéncias de ISC apds a fixacdo de fraturas dos membros
inferiores (MMII) com HIM s3do relatadas na literatura, a maioria proveniente de estudos
retrospectivos e como parte da descri¢cdo de séries de casos de pacientes submetidos a
esse procedimento, com pouco detalhamento sobre os critérios utilizados para a
definicdo e busca dos casos de ISC. De 1984 a 2017, 16 publica¢des relatavam
informacdes a esse respeito, sendo apenas dois dos estudos prospectivos e nao
desenhados especificamente para a avaliacdo de ISC, descrevendo superficialmente a
sua ocorréncia dentre outras complicacdes.'>?° Até recentemente, apenas Gaebler et
al., em 2000, e Yokoyama et al., em 2006, haviam descrito essa complicagdo com maior

rigor metodoldgico.?%22

Entre 2015 e 2017, cinco novos estudos foram publicados sobre o
assunto, sendo trés deles estudos retrospectivos especificamente desenhados para

avaliacdo de ISC relacionada a osteossintese com HIM para correcao de fraturas nos
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MMI1.23-%> Apesar desse recente interesse de pesquisadores pelo assunto, permanecem
ndo existindo até o momento, estudos prospectivos delineados especificamente para a
investigacdo da incidéncia dessa complicacdo, bem como de seus fatores de risco. Em
nosso meio, em particular, ndo existem estudos de qualquer tipo avaliando a incidéncia
de ISC apds fixagdo de fraturas dos MMII com HIM. Segue adiante breve descrigao dos

estudos publicados, cujas informacgdes resumidas encontram-se também no quadro 2.
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Quadro 2 — Resumo dos estudos que avaliaram incidéncia de infecgao relacionada a procedimentos de osteossintese
de fémur e tibia com HIM em ordem cronoldgica de publicagdo

AUTORES ANO TIPO DE ESTUDO TOPOGRAFIA TIPOS DE NUMERO NUMERO DE INCIDENCIA DE INFECCAO
FRATURAS DE PACIENTES
FRATURAS
Winquist et al. 1984 Retrospectivo Fémur Fechadas e 520 500 0,9%
(26) expostas
Court-Brown et 1990 Prospectivo Tibia Fechadas e 125 123 1,6%
al. (19) expostas
Gustilo |
Alho et al. (20) 1990 Retrospectivo Tibia Fechadas e 93 Nao 5,3%
expostas mencionado
Gustilolell
Court-Brown et 1991 Prospectivo Tibia Expostas 41 39 Gustilo Il - 7,15%
al. (23) Gustilo I, Il Gustilo llIA — zero
AelllB Gustilo IlIB-23%
Court-Brown et 1992 Retrospectivo Tibia Fechadas e 459 Ndo Fechadas e Gustilo | - 1,8%
al. (29) expostas mencionado Gustilo Il -3,8%
Gustilo |, II, Gustilo lIA—5,5%
MAellB Gustilo lIB—12,5%
Keating et al. 2000 Retrospectivo Tibia Expostas 57 55 17,5%
(31) Gustilo Il B
Gaebler at al. 2001 Retrospectivo Tibia Fechadas e 467 456 3,2%
(21) expostas
Court-Brown 2004 Retrospectivo Tibia Fechadas e 1106 N3o Fechadas —1,9%
(32) expostas mencionado Gustilo | - 6,9%
Gustilo |, II, Gustilo Il - 6,6%
AelllB Gustilo llIA - zero

Gustilo llIB - 16,4%

Yokoyama et al. 2005 Retrospectivo Tibia Expostas Nao 42 16,7%
(22) com fixagdo mencionado
externa
anterior
Halvorson et al. 2012 Retrospectivo Fémur Fechadas e 188 185 3%
(34) expostas
Sié et al. (35) 2012 Retrospectivo Fémur Fechadas e 157 157 3,2%
expostas
Salem (36) 2013 Retrospectivo Tibia Fechadas e 101 101 Geral - 2,9%
expostas Expostas — 8,3%
Galvinetal. (23) | 2015 Retrospectivo Fémur Fechadas 125 122 2,5%
Metsemakers et | 2015 Retrospectivo Tibia Fechadas e 480 480 4,3%
al. (24) expostas
Roussignol et 2015 Retrospectivo Tibia Fechadas e 55 55 Geral - 7,2%
al.(25) expostas Fechadas — 6%
Gustilo | - 14%
Gustilo Il =3%

Gustilo Il — 14%

Smith et al. (37) | 2017 Retrospectivo Tibia Fechadas e 272 N3o Fechadas —2,7%
expostas mencionado Expostas — 6%
Nambi et al. 2017 Retrospectivo Tibia Expostas Nao 22 9,1%
(38) Gustilo Il A mencionado

elllB
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Winquist et al., em 1984, publicaram analise retrospectiva de uma série
de 520 fraturas de fémur em 500 pacientes tratadas com HIM em um hospital em Seattle

(EUA), com uma incidéncia de 0,9% de infec¢do associada ao procedimento.?®

Em 1990, Court-Brown et al. publicaram resultados de estudo
prospectivo escocés sobre o uso de HIM tipo Grosse-Kempf em fraturas fechadas e
fraturas expostas tipo Gustilo-Anderson | de tibia. Foram incluidas 125 fraturas de 123
pacientes, e a incidéncia de infec¢do associada ao procedimento foi de 1,6%.*° No
mesmo ano, Alho et al. publicaram estudo retrospectivo realizado na Noruega com a
analise 93 fraturas fechadas e expostas tipos Gustilo-Anderson | e Il de tibia tratadas
com o mesmo método e relataram incidéncia de 5,3% de infeccdo associada ao uso da

HIM tipo Grosse-Kempf.2® A classificacdo de Gustilo-Anderson é descrita no quadro

3 27,28

Quadro 3 - Classificagdo de Gustilo -Anderson para as fraturas expostas

TIPO EXTENSAO DA GRAU DE LESAO DAS PARTES
FERIDA CONTAMINACZ\O MOLES
P
| Menor que 1 cm Baixo equena
M |
I Maior que 1 cm Moderado oderada, algum
dano muscular
A Usualmente maior Alto Grande, com
que 10 cm esmagamento
Grave perda da
e Usualmente maior Alto cobertura das partes
que 10 cm moles
Grave perda da
cobertura das partes
e Usualmente maior Alto moles e lesdo
que 10 cm vascular que requer
reparagao
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Court-Brown et al.,, em 1991, publicaram estudo prospectivo com os
resultados do uso da HIM tipo Grosse-Kempf em 41 fraturas expostas de tibia tipos Il, 11|
A e lll B segundo Gustilo-Anderson em 39 pacientes na Escécia. Os autores observaram
taxas de incidéncia de infeccdo associada a HIM, respectivamente, de 7,15%; zero e

23%.%°

Em 1992, Court-Brown et al. publicaram estudo retrospectivo sobre uma
série de 459 fraturas de tibia tratadas com implantacdo de HIM. Os autores observaram
1,8% de incidéncia de ISC nos procedimentos relacionados a fixacdo de fraturas fechadas
e fraturas expostas tipo Gustilo-Anderson |. Para as fraturas expostas tipo Gustilo-
Anderson Il, foi observada uma incidéncia de 3,8% de infeccdo. Para as fraturas expostas
tipo Gustilo-Anderson lll, por sua vez, foi observada uma incidéncia de 9,5% de ISC,

sendo esta incidéncia de 5,5% para as fraturas tipo Il a e 12,5% para aquelas tipo IIl B.3°

Keating et al., em 2000, divulgaram resultados de estudo retrospectivo
sobre o uso de HIM fresada para corregao de uma série de 57 fraturas expostas tipo Il
B de tibia em 55 pacientes no Canad3, relatando 17,5% de incidéncia de infec¢do nesta

casuistica.3!

Gaebler et al.,, em 2001, publicaram estudo retrospectivo sobre
complicacdes relacionadas ao tratamento na Austria de 467 fraturas tibiais fechadas e
expostas em 456 pacientes com HIM de pequeno didmetro ndo fresada. Dentre as
complicacdes observadas, é descrita uma incidéncia de 3,2% de infeccdo, sendo 2,1% a
incidéncia de infec¢Oes descritas como superficiais e 1,1% a incidéncia de infec¢Oes

descritas como profundas.?!
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Em 2004, Court-Brown publicou os resultados da andlise retrospectiva de
1106 procedimentos de fixagao de fratura tibial com HIM fresada realizados na cidade
de Edimburgo, Escécia, entre os anos de 1985 e 2000. Neste trabalho, o autor relata
indices de infeccdo de 1,9% para as fraturas fechadas; 6,9% para as fraturas expostas
tipo Gustilo-Anderson |; 6,6% para as fraturas expostas tipo Gustilo-Anderson Il e 16,4%
para as fraturas expostas tipo Gustilo-Anderson Ill B. O autor refere que ndo ocorreram,

neste estudo, casos de infec¢do relacionados a fraturas do tipo Gustilo-Anderson Ill A.3?

Yokoyama et al., em 2006, divulgaram resultados da analise retrospectiva
dos casos de 46 pacientes com fraturas expostas de tibia tratadas em um centro japonés
com implantagdao de HIM. Todos os pacientes incluidos haviam sido submetidos a
fixagdo externa da fratura anteriormente a osteossintese e tiveram um tempo médio de
seguimento de 36 meses. Nesse trabalho, os autores observaram os pacientes com
relacdo as ocorréncias de infeccdo superficial, definida como aquela que ocorresse
acima da fascia muscular, e profunda, definida como acometendo osso e tecidos abaixo
da fascia muscular. Os autores classificaram as fraturas dos pacientes segundo Gustilo-
Anderson e Miiller AO (Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen - Associacao para
o Estudo da Fixa¢3o Interna), demonstrada nas figuras 1 e 2.333% O diagndstico de
infecgdo associada a HIM esteve presente em sete dos 42 pacientes (16,7%), todos os
casos definidos como profundos. Embora os casos de infec¢dao tenham predominado
nos grupos com fratura classificada como tipo Il segundo Gustilo-Anderson e tipo C
segundo Miiller AO, ndo houve correlacdo significante do ponto de vista estatistico. O
Unico fator analisado que se associou de forma significativa com a ocorréncia de ISC foi
o intervalo superior a uma semana para o reparo do revestimento cutaneo, ndo havendo

diferenca significante de incidéncia de infeccdo segundo as classificacdes utilizadas.
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Staphylococcus aureus e Pseudomonas aeruginosa foram os agentes etioldgicos mais

prevalentes nos casos de infec¢do.??
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Figura 1 - Classificacdo Muller AO das fraturas diafisarias de fémur (AO 32). As letras A, B ou C referem-se ao tipo da fratura e o

algarismo (1, 2 ou 3) refere-se ao trago da fratura.

ADAPTADO DE: AO Foundation. AO/OTA Fracture and dislocation classification. Davos, Suica: 2014.
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Figura 2 - Classificagdo Mdller AO das fraturas diafisarias de tibia. (AO 42). As letras A, B ou C referem-se ao tipo da fratura e o

algarismo (1, 2 ou 3) refere-se ao trago da fratura.

ADAPTADO DE: AO Foundation. AO/OTA Fracture and dislocation classification. Davos, Suica: 2014.

Halvorson et al. publicaram, em 2012, andlise retrospectiva da correcao

de 188 fraturas fechadas e expostas de fémur com o uso de HIM em 185 pacientes nos

EUA. Neste estudo, os autores encontraram 3% de incidéncia de infeccao relacionada

ao procedimento.?®> Ainda em 2012, Sié et al., divulgaram os resultados de estudo

retrospectivo realizado entre os anos de 2003 e 2009 e que incluiu 157 pacientes com

fraturas diafisarias de fémur tratadas com HIM ndo bloqueada e sem utilizacdo de
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fresagem, sendo que 133 pacientes apresentavam fraturas fechadas e 24 pacientes,
expostas. Os autores observaram infeccdo em cinco pacientes (3,2%), sendo que trés
pertenciam ao grupo de pacientes com fratura exposta inicialmente, o que levariaa uma

incidéncia de 12,5% de infec¢do entre os pacientes do segundo grupo.3®

Em 2013, Salem publicou analise retrospectiva de 101 fraturas do tergo
distal da tibia (diafise sub-istimica e metafise distal), sendo 24 delas expostas, tratadas
com implantagdo de HIM no Egito. O autor observou, no total, trés casos de infecgao,
com incidéncia de 2,9%. Dois dos casos de infeccdo ocorreram em pacientes
inicialmente com fraturas expostas, permitindo inferir uma incidéncia de 8,3% dessa

complicacdo no subgrupo.?’

Galvin et al., em 2015, divulgaram resultados de estudo retrospectivo que
incluiu dados de 122 militares estadunidenses que sofreram 125 fraturas fechadas do
fémur nos conflitos do Iraque e Afeganistdo entre 2003 e 2012. Todos os pacientes
receberam fixacdo externa antes da fixacdo interna com HIM. Os autores observaram
trés casos de infeccdo apds o procedimento, com uma incidéncia de ISC de 2,5%. Dois
casos de infeccdo foram definidos pelo autor como profundos e um caso, como
bacteremia. A incidéncia de ISC foi maior, de 5,8%, no subgrupo de pacientes
clinicamente instaveis na abordagem inicial. Com relacdo a microbiota, em dois casos
foram isolados Escherichia coli e, em um caso, Propionebacterium spp.?®> Ainda no
mesmo ano, Metsemakers et al. publicaram resultados de estudo retrospectivo que
analisou a incidéncia e fatores de risco para ISC apds implantacdo de HIM para fixacao
de fraturas tibiais em 480 pacientes entre os anos de 2000 e 2012 na Bélgica. Nesse

trabalho, foi descrita uma incidéncia de 4,3% de infeccdo (21 pacientes), sendo 1,4%
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delas descritas como profundas (sete pacientes). Embora os autores também tenham
estratificado as fraturas segundo as classificacdes Miiller AO e Gustilo-Anderson, no
caso das fraturas expostas, ndo houve descricdo das incidéncias de infec¢do conforme a

classificagdo.?*

Outro estudo publicado em 2015, dessa vez por Roussignol et al. e
também retrospectivo descreveu a incidéncia e os fatores de risco para ocorréncia de
infeccao e ndo consolidacdo apds a fixacdo de fraturas fechadas e expostas de tibia em
55 pacientes entre 1998 e 2012 na Franca. Todos os pacientes haviam sido submetidos
a fixacdo externa inicialmente e, mais uma vez, as fraturas foram classificadas segundo
Miller AO e Gustilo-Anderson (no caso das fraturas expostas). Os autores encontraram
guatro casos de infec¢do, todas definidas como profundas, com uma incidéncia de 7,2%
desse tipo de complicacdo. A incidéncia foi maior, 16%, nos casos de fraturas expostas

tipo Gustilo-Anderson [11.2°

Jd em 2017, outros dois novos estudos retrospectivos foram publicados
sobre o assunto. Smith et al. divulgaram resultados da andlise do banco de dados da
American College for Surgeons National Surgical Quality Improvement Program (ACS-
NSQIP), estabelecida para avaliacdo de desfechos cirdrgicos em hospitais académicos
estadunidenses. Para essa pesquisa, foram utilizados dados do seguimento pos-
operatdrio de 30 dias de 272 pacientes com fraturas de tibia fixadas com HIM entre 2005
e 2014, sendo 222 pacientes com fraturas fechadas e 50 pacientes com fraturas
expostas. Os indices encontrados de infecgdo foram de 2,7% para os pacientes com
fraturas fechadas e de 6% para aqueles com fraturas expostas, sem diferenga

estatisticamente significante entre os dois grupos.3® Nambi et al. por sua vez, publicaram
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resultados da analise dos casos de 22 pacientes com fraturas expostas Gustillo-Anderson
Il A e lll B de tibia tratados com implantacdo de HIM e realizacdo de retalho
fasciocutaneo ipsilateral no momento da osteossintese na india. O tempo médio de

seguimento foi de 36 meses apds a cirurgia e o indice relatado de infec¢do foi 9,1%.3°

1.3. Fatores de risco para as infeccoes de sitio cirurgico relacionadas a

implantacao de haste intramedular

Os fatores de risco para ocorréncia de infeccao de sitio cirurgico em geral
sdao habitualmente agrupados em relacionados ao hospedeiro, relacionados ao
ambiente cirurgico e relacionados a microbiota e estdo sumarizados no quadro 4.C Para
a ocorréncia de ISC apds a fixacdo de fraturas, além desses, sdao considerados
geralmente como fatores de risco o grau de energia do trauma associado, o grau de
lesdo das partes moles adjacentes, o grau de contaminacdo local, o tempo cirdrgico da

osteossintese e o estado imunoldgico do paciente.?
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Quadro 4 - Fatores de risco relacionados a ocorréncia de infecgdo de sitio cirurgico

FATORES RELACIONADOS AO FATORES RELACIONADOS AO FATORES RELACIONADOS A
PACIENTE AMBIENTE CIRURGICO E ATO MICROBIOTA
OPERATORIO

Topografia abdominal

Classificagao da ferida
Idade
Duracgao da cirurgia
Obesidade
Urgéncia da cirurgia
Desnutricao
Tipo de procedimento
Internagdo pré-operatoria

prolongada Tricotomia Colonizagao
Focos de infecgdo a distancia Contaminagdo intraoperatoria Viruléncia
Cancer Profilaxia antimicrobiana Aderéncia
Hiperglicemia Técnica cirurgica Inéculo
Imunossupressao Procedimentos anteriores
Classificagdo ASA Deficiéncia na hemostasia
Comorbidades Presenga de drenos

Presenga de materiais implantados
Hipotermia

Oxigenagao

ADAPTADO DE: Maragakis LL, Perl TM. Basics of surgical site infection surveillance and prevention. In: Practical
Healthcare Epidemiology. Chicago, 2010.

Com relagdao especificamente aos fatores de risco relacionados a
ocorréncia de ISC apds osteossintese com HIM nos MMII, no entanto, sdao escassas as
informacgdes, visto que a maior parte dos estudos que analisaram a incidéncia desta
complicagdo nao possibilitaram a analise adequada dos fatores de risco relacionados a
sua ocorréncia. Em 2001, Gaebler et al. publicaram resultados de andlise sobre esses
fatores de risco, concluindo em seu estudo retrospectivo que o risco de adquirir ISC apds

implantacdo de HIM foi 22,4 vezes maior nos pacientes com fratura exposta tipo Gustilo-
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Anderson lll que nos pacientes com outros tipos de fratura. Estes autores, porém, nao
avaliaram a importancia dos outros fatores considerados associados a ocorréncia de ISC
apos fixacdo de fraturas.?!

Yokoyama et al.,, em 2006, publicaram estudo retrospectivo sobre esses
fatores de risco em 42 pacientes com fraturas expostas de tibia submetidos a fixacao
com HIM apds fixagdao externa e concluiram que o Unico fator associado a ocorréncia de
infeccdo foi o tempo superior hd uma semana para o reparo do revestimento cutdneo.??
Nesse estudo, contudo, pode-se observar um viés importante: a inclusdo apenas de
pacientes com uso anterior de fixador externo, hoje considerado um possivel fator de
risco para ocorréncia de infec¢do de forma isolada.?*

Visto a escassez de informagdes sobre esse importante tema, em 2015
trés autores publicaram resultados de investigacdes retrospectivas que permitiram
algumas conclusdes. Galvin et al., em seu estudo sobre fraturas fechadas de tibia em
combatentes estadunidenses, encontraram uma incidéncia maior de ISC apds
implantacdao de HIM em pacientes que se apresentavam com instabilidade clinica no
atendimento inicial, porém essa diferenca ndo foi significante do ponto de vista
estatistico.?

Metsemakers et al., por sua vez, apds analise univariada inicial, concluiram
em seu estudo que o uso prévio de fixadores externos, a ocorréncia de fratura exposta
e a gravidade da exposicdo de acordo com Gustilo-Anderson seriam fatores associados
a ocorréncia de ISC, bem como o intervalo de tempo aumentado entre a fratura e sua
fixacdo com HIM. Sobre esse estudo, cabe a ressalva de que os autores ndo definem na
publicacdo o intervalo do tempo acima do qual o risco de infec¢do seria maior. Apds

analise multipla por regressao logistica, no entanto, apenas a fixacdo externa prévia
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manteve-se como fator associado a ocorréncia de ISC apds a fixacdo interna da fratura
com HIM.?

No estudo de Roussignol et al., apenas a gravidade da fratura exposta
segundo a classificacdo de Gustilo-Anderson correlacionou-se de forma
estatisticamente significante com a ocorréncia de infeccao, salientando-se que todos os
pacientes incluidos nesse estudo também haviam sido submetidos a fixagdo externa
inicialmente. Outras variaveis, incluindo gravidade segundo classificacao Miiller AO,
fixagdo externa prévia e intervalo de tempo entre a fratura e sua fixagao interna nao
apresentaram correlagdo com incidéncia aumentada de ISC associada a implantacdo da
HIM.»

Cabe salientar que nenhum dos estudos descritos com informagdes sobre
fatores associados a ocorréncia de ISC apods fixacdo de fraturas com HIM foram
prospectivos, de forma que a literatura médica ainda é carente de informagbes sobre

esse tema obtidas com maior rigor metodoldgico.
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2. OBIJETIVOS

2.1. Determinar a incidéncia de infec¢ao do sitio cirargico apos a implantagao de
hastes intramedulares para fixacao de fraturas diafisarias de fémur e tibia em
pacientes atendidos no Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (IOT-HCFMUSP).

2.2. Avaliar os possiveis fatores associados a ocorréncia dessa infecgao.
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3. METODOS

3.1. Aprovacgao ética e registros do estudo

O protocolo dessa pesquisa foi avaliado pela Comissdo de Etica para

Anadlise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) do HCFMUSP e aprovado em 22/08/2013,

sendo registrado sob o nimero 10075 (Anexo A). Esse estudo também foi registrado na

base de dados ClinicalTrails.gov sob o nimero NCT03148067 (Anexo B).

3.2. Tipo de estudo

Estudo prospectivo observacional do tipo coorte.

3.3. Calculo da amostra

Esperando-se uma incidéncia de ISC relacionada a implantacdo de HIM de

aproximadamente 17%, com confianca de 95% e precisao de 5% na estimativa de

incidéncia, concluiu-se que seria necessaria a inclusdao de, no minimo, 217 pacientes

submetidos ao procedimento para a realiza¢dao do estudo.



Pagina 19 de 119

3.4. Critérios de inclusdao

Para inclusdo no estudo, foram considerados os seguintes critérios:
- Pacientes com fraturas diafisarias fechadas ou expostas de fémur ou tibia internados
no IOT-HCFMUSP com indicacdo de osteossintese com HIM;
- Idade igual ou superior a 16 anos;
- Capacidade de compreensdo do estudo e assinatura do termo de consentimento livre
e esclarecido (TCLE) para participacdo pelo paciente ou por seu responsavel legal (Anexo
C);
- Capacidade de comparecimento as consultas ambulatoriais de seguimento previstas
no estudo.

A inclusdo na pesquisa ocorreu no prazo maximo de até 72 horas apods a
realizacdo do procedimento cirurgico. Caso o paciente apresentasse mais de uma fratura
diafisaria de fémur ou tibia com potencial de inclusdo no estudo, seria considerada para

fins do presente estudo apenas a primeira fratura fixada cirurgicamente.

3.5. Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo os pacientes que, apds assinado o TCLE,

tiveram modificado o plano cirurgico que previa a osteossintese com HIM ou que ndo

pudessem completar o periodo de seguimento previsto no plano de pesquisa.
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3.6. Protocolos de profilaxia e tratamento antimicrobianos

De acordo com protocolo vigente na instituicdo durante a realizacdo da
presente pesquisa, os pacientes com fraturas fechadas deveriam receber profilaxia
antimicrobiana para o procedimento cirurgico de fixacdo interna da fratura com HIM
com cefazolina por 24 horas, conforme demonstrado no quadro 5. Os pacientes com
fraturas expostas tipo | segundo classificacdo de Gustilo-Anderson deveriam receber
tratamento antimicrobiano com cefazolina por 14 dias a partir de sua admissdo no
hospital, sendo esse tratamento completado com cefalexina caso o paciente recebesse
alta hospitalar antes desse periodo. Os pacientes com fraturas expostas tipos Il e i
deveriam receber tratamento com associa¢ao de clindamicina e gentamicina também
por 14 dias a partir de sua admissao, sendo que a gentamicina poderia ser substituida
por ceftriaxone nos pacientes com alto risco de nefrotoxicidade. O tratamento também
completado com cefalexina caso o paciente recebesse alta hospitalar antes dos 14
dias.** O quadro 6 mostra em detalhes o protocolo institucional de terapia

antimicrobiana para os pacientes com fraturas expostas.

Quadro 5 — Protocolo vigente no IOT-HCFMUSP de profilaxia antimicrobiana para o
procedimento de implantagdo de HIM para os pacientes com fraturas fechadas de
fémur ou tibia durante a duragao dessa pesquisa

PESO CORPOREO ANTIBIOTICO DOSE E POSOLOGIA DURA(}AO
<80kg Cefazolina 1g EV a cada 8 24 horas
horas
>80 kg Cefazolina 2gEVacada8
horas 24 horas
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Quadro 6 — Protocolo vigente no IOT-HCFMUSP de tratamento antimicrobiano para os
pacientes com fraturas expostas de fémur ou tibia submetidos a implantagdo de HIM
durante a duragdo dessa pesquisa

TIPO DE ANTIBIOTICOS DOSES E POSOLOGIA DURAGAO
FRATURA
Gustilo- Cefazolina 1g EV a cada 8 horas 14 dias
Anderson |
Clindamicina 600mg EV a cada 6 horas
+
Gentamicina 240mg EV uma vez ao dia
Gustilo-
Anderson Il e ou 14 dias
1
Clindamicina 600mg EV a cada 6 horas
+
Ceftriaxone* 2g EV uma vez ao dia

* associagdo utilizada quando havia risco elevado de nefrotoxicidade

Todos os pacientes com fraturas expostas foram avaliados segundo o
estado vacinal para tétano e receberam profilaxia com vacina antitetanica e
imunoglobulina humana antitetanica quando necessario, de acordo com protocolo
institucional baseado nas recomendagbes vigentes do Ministério da Saude e
demonstrado no quadro 7.%* Todos os pacientes, também de acordo com protocolo da
instituicdo, passaram por banho com solugcdo degermante de clorexidina a 2%

imediatamente antes da cirurgia.
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Quadro 7 — Protocolo vigente no IOT-HCFMUSP de profilaxia antitetanica durante a duragao
dessa pesquisa

IMUNIZACAO FERIMENTOS CONTAMINADOS OU FERIMENTOS NAO-
PREVIA FRATURA EXPOSTA CONTAMINADOS
VACINA*  IMUNOGLOBULINA  VACINA *  IMUNOGLOBULINA

* ¥ * %k

Desconhecida ou Sim Sim Sim Nao
<3 doses nos
ultimos 5 anos

3 doses nos Sim Nao Nao Nao
ultimos 5 anos

* Vacina: 0,5 mL IM, completar posteriormente as 3 doses do esquema vacinal

** Imunoglobulina: 250 U IM dose Unica

3.7. Protocolos de abordagem ortopédica das fraturas

Para pacientes com fraturas fechadas de diafise de fémur ou tibia e boas
condicOes das partes moles adjacentes, a fixacdo interna com HIM poderia ser realizada
no mesmo dia da admissdo do paciente. Caso a condicdo clinica do paciente nao
permitisse, a fratura poderia ser inicialmente estabilizada através de uso de tragdo
esquelética ou fixador externo até que fosse possivel a implanta¢dao da HIM. No caso dos
pacientes com fraturas fechadas e mas condi¢des de partes moles, optou-se sempre
pela fixacdo externa ou uso da tracao esquelética até que houvesse melhora desses

parametros.

Os pacientes com fraturas expostas foram sempre submetidos
inicialmente a amplo desbridamento da lesdao, com limpeza mecanica e remo¢ao dos
tecidos desvitalizados, além de estabilizacdo dssea pela fixacao externa. Nesses casos,
guando ndo era possivel o fechamento primario do ferimento, era instalada terapia por

pressdao negativa até que fosse viavel tal fechamento ou o reparo do revestimento
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cutaneo através da realizacdo de retalhos convencionais ou microcirdrgicos. A
implantacdo da haste para fixacdo da fratura deveria ser realizada quando o paciente

apresentasse estabilidade clinica e boas condi¢des das partes moles.

A técnica cirdrgica da osteossintese com HIM para as fraturas diafisarias
de fémur e tibia e os protocolos de cuidados pds-operatdérios seguiram as condutas
descritas por Wolinsky e Stephen, nos casos de fraturas de fémur e White, Babikian e
Pace, para as fraturas de tibia, em publicacdes da Fundacdo AO.*>** Todas as HIM
utilizadas no IOT durante a vigéncia desse estudo eram de titanio, ndo havendo variacdo

no tipo de material utilizado para confeccao do implante entre os pacientes.

3.8. Vigilancia e avaliagdo dos casos de infecgdo de sitio cirtrgico apds a
implantacao de haste intramedular para fixagao de fraturas diafisarias de fémur e

tibia

A busca dos casos de infeccdo relacionada a osteossintese com HIM foi
ativa, realizada pela avaliacdo presencial de todos pacientes incluidos no estudo e
também pela revisdo de seus prontudrios pela pesquisadora. Este método combinado é
considerado o padrdo-ouro para vigilancia de ISC.4°

Apds a alta hospitalar, os pacientes incluidos no estudo eram convocados
para avaliacdo presencial em ambulatério apds quatro meses, oito meses e um ano da
data da cirurgia. Os prontudrios de todos os pacientes eram revisados também nessas
trés ocasides. Caso um paciente faltasse em alguma das consultas de avaliacdo, era feito

contato telefénico para verificar a presenca de algum sintoma compativel com infeccao
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na topografia da fratura fixada com HIM. Além disso, o paciente recebia pelo correio a
filipeta de marcacdo da sua préxima consulta relacionada a essa pesquisa, enviada pelo
expediente préprio do IOT-HCFMUSP.

Foi considerado caso com evolucdo para ISC aquele em que o paciente
apresentasse sinais de infeccdo na topografia da cirurgia avaliada, referisse alteracdes
compativeis com ISC ou apresentasse descricdo em seu prontudrio de sinais ou sintomas
compativeis com as definicdes de ISC descritas no quadro 1. Os pacientes incluidos no
estudo que, durante atendimento de rotina ou de urgéncia no IOT-HCFMUSP,
apresentassem, segundo avaliagdo dos pesquisadores, quadro sugestivo de ISC
associada a implantacdo da HIM foram considerados como casos de infec¢do, sendo

dispensados das avaliagGes posteriores previstas no estudo.

3.9. Avaliacdo dos potenciais fatores associados a ocorréncia de infec¢do de
sitio cirurgico relacionada a fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com

haste intramedular

A avaliacdo dos potenciais fatores associados a ocorréncia de infecc¢do foi
realizada através da coleta de dados em entrevista e no prontudrio dos pacientes,
através de ficha prdpria (Anexo D). Foram avaliadas as varidveis descritas abaixo,

agrupadas de acordo com a classificacdo mostrada no quadro 3.
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3.9.1. Fatores relacionados ao paciente

Nesse grupo foram incluidos:
- idade;
- género;
- peso e altura para determinacdo de indice de massa corpérea (IMC) conforme descrito

na equacdo 1. As faixas de categorias desse indice sdo demonstradas no quadro 8; #

Equacdo 1 — Calculo do indice de massa corpodrea (IMC)

IMC=peso (kg)

Altura?

Quadro 8 - Faixas de classificagdo do IMC por categoria utilizadas nessa pesquisa

CATEGORIA VALOR DO IMC
Abaixo do peso ideal <18,5

Peso ideal Entre 18,5 e 24,9

Sobrepeso Entre 25 e 29,9
Obesidade >29,9

- presenca de infeccdo ativa em outros focos;
-antecedentes de condi¢Ges imunossupressoras, especificamente cancer, diabetes,
infeccdo pelo HIV ou uso de drogas imunossupressoras;

- classificacdo de estado fisico segundo a escore da American Society of

Anesthesiologists (ASA), descrita no quadro 9.%°
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Quadro 9 - Classificagdo do estado fisico segundo a ASA para os pacientes
incluidos nessa pesquisa

CLASSIFICACAO ASA DEFINICAO DO ESTADO FiSICO
1 Paciente saudavel
2 Paciente com doenga sistémica leve controlada
3 Paciente com doenga sistémica grave controlada
4 Paciente com doenga sistémica grave que é uma

ameaca constante a vida

5 Paciente em estado muito grave, com pouca
probabilidade de sobrevivéncia a cirurgia

6 Paciente em morte cerebral cujos 6rgdos serdo
removidos para doagdo

- presenca ativa de habitos como etilismo, tabagismo e uso de drogas ilicitas também

foram avaliados, embora ndao constassem inicialmente da ficha demonstrada no anexo

- ocorréncia de politrauma, definida como a existéncia de lesdes traumaticas em pelo
menos duas topografias com AIS (abreviated injury scale) maior ou igual a 3 e com a
presenca de sinais de resposta inflamatdria sistémica durante pelo menos um dia nas
primeiras 72 horas de atendimento. Os quadros 10 e 11 mostram as topografias
consideradas para essa avaliagcdo e a descricdo do AlS. Para os pacientes em que fosse
considerada a presencga de politrauma, foi calculado o indice do Injury severity score
(ISS), que leva em consideracdo os trés maiores valores do AlS, obrigatoriamente em
topografias diferentes, elevados ao quadrado e somados. O valor final é o indice ISS

(equacgdo 2).4647
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Quadro 10 - Topografias avaliadas para calculo
do ISS para os pacientes politraumatizados
incluidos nessa pesquisa

TOPOGRAFIA

Cabega e pescogo
Face
Térax
Abdome
Extremidades

LesOes externas

Quadro 11 — Abreviated Injury Scale (AlS)

CLASSIFICACAO DA LESAO NUMERO DE PONTOS PARA

EM CADA TOPOGRAFIA CALCULO DO ISS
Leve 1
Moderada 2
Séria 3
Grave 4
Critica 5
Sobrevivéncia impossivel 6

Equagdo 2 — Calculo do Injury Severity Score (ISS)

ISS = (12. lesdo mais grave)? + (22 lesdo mais grave)? + (32. lesdo mais grave)?

- etiologia do trauma;
- tipo de fratura (exposta ou fechada);

- tempo de exposicdo em horas para as fraturas expostas;
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- classificacdo da fratura segundo Miiller AO (figuras 1 e 2);
- classificacdo da lesdo de partes moles segundo Tcherne para as fraturas fechadas,

sendo a classificacdo apresentada no quadro 12;%8

Quadro 12 — Classificagdo de Tcherne utilizada para avaliagdo das lesGes das partes
moles dos pacientes com fraturas fechadas incluidos nessa pesquisa

CLASSIFICACAO DESCRICAO DAS LESOES DAS PARTES MOLES
0 N&o existe ou ha apenas lesdo menor de partes moles
1 Abrasdo ou contusdo superficial da pele

Abrasdes contaminadas profundas e contusdes
localizadas na pele ou musculo, resultantes de trauma
2 direto. A sindrome compartimental iminente pertence a
esse grupo.

Contusdo extensa da pele, destruicdo muscular ou
avulsdo de tecido subcutaneo. A sindrome

3 compartimental manifesta e as lesGes vasculares estdo

incluidas.

- classificacdo de Gustilo- Anderson para as fraturas expostas, conforme previamente
exposto no quadro 3;27284°
- permanéncia em horas em outro servigo antes da transferéncia ao IOT-HCFMUSP;
- uso de fixagdo externa anterior a implantacao da HIM em dias;
- antecedente de manipulagdo cirurgica prévia na topografia da fratura (ndo relacionada
ao traumatismo que motivou a internacgao);
- uso de hemoderivados no periodo perioperatdrio (48 horas antes e 48 horas apds a
cirurgia).

As classificacbes das fraturas segundo Miiller AO, Tcherne e Gustilo-

Anderson foram todas realizadas pelo mesmo pesquisador ortopedista baseadas na
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analise das radiografias iniciais dos pacientes e da documentacdo fotografica das lesGes
obrigatoriamente realizada a admissao deles no Pronto Socorro do IOT-HCFMUSP pela

equipe do Grupo de Trauma da instituicdo.

3.9.2. Fatores relacionados ao ambiente cirirgico e ato operatoério

Foram incluidas nesse grupo as seguintes variaveis:

- classificacdo da ferida de acordo com potencial de contaminacdo ou infeccdo

microbiana, conforme descrito no quadro 13;%

Quadro 13 - Classificagdo das feridas operatérias de acordo com potencial de
contaminagdo ou infecgao microbiana

CLASSIFICACAO DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS DA FERIDA
OPERATORIA
Limpa Sitio cirdrgico sem sinais de inflamagdo aguda,

Sem quebra na técnica cirurgica asséptica,
Ndo envolve os tratos respiratdrio, gastrointestinal,
biliar ou génito-urinario.

Limpa- Procedimento eletivo que envolve os tratos respiratorio,
contaminada gastrointestinal, biliar ou génito-urindrio.
Sitio cirdrgico sem sinais de inflamagao aguda.

Contaminada Trauma penetrante com exposigdo inferior a 4 horas,
Quebra minima na técnica cirdrgica asséptica.

Infectada Trauma penetrante com exposigdo superior a 4 horas,
Sinais de infecgdo presentes no sitio cirurgico.

ADAPTADO DE: Maragakis LL, Perl TM. Basics of surgical site infection surveillance
and prevention. In: Practical Healthcare Epidemiology. Chicago, 2010.

- duragdo da cirurgia em minutos;
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- realizacdo de tricotomia, com avaliacdo do intervalo de tempo entre sua realizacdo e o
ato cirurgico;

- possivel contaminacao intraoperatdria, conforme relatado em descricdo cirurgica;

- uso de antimicrobianos relacionados ao procedimento cirurgico:

e profilaxia antimicrobiana no caso das fraturas fechadas, com
avaliacdo da droga utilizada e do intervalo de tempo entre seu
inicio e a incisdo cirurgica;

e terapia antimicrobiana no caso das fraturas expostas, com

avaliacdo das drogas utilizadas;

- uso de drenos;

- ocorréncia de hipotermia, definida como temperatura corpérea abaixo de 35,5 graus

Celsius, *° durante o procedimento operatério e até 48 horas apds;

-ocorréncia de hipdxia, definida como saturacdo de oxigénio em sangue periférico

abaixo de 95% no durante o procedimento operatdrio e até 48 horas ap0ds;

- tipo de HIM utilizada (anterdgrada ou retrégrada);

- fresagem do canal medular;

- necessidade de reparo do revestimento cutdneo para fechamento de lesGes associadas

a topografia da fratura;

- uso de terapia por pressdo negativa.
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3.9.3. Fatores relacionados a microbiota

Esse grupo incluiu a avaliacdo de colonizacdo dos pacientes por
Staphylococcus aureus e Acinetobacter baumannii através da realizacdo de culturas de
vigilancia colhidas apds a inclusdo no estudo, que poderia ocorrer no periodo entre 48
horas antes da cirurgia até 48 horas apds o procedimento cirdrgico. Foram escolhidos
tais agentes por serem reconhecidamente importantes causadores de infecgdes
relacionadas a osteossinteses.*1>!

Para a avaliacdo de colonizagdo por S. aureus, foi colhida amostra de swab
de nasofaringe e para a avaliagcdo de coloniza¢do por A. baumannii, amostra de swab de
axilas, virilha e perineo para todos os pacientes incluidos. Os exames foram realizados
na Secdo de Microbiologia da Divisdao de Laboratério Central do HCFMUSP, conforme
metodologia descrita nas normas vigentes para estes procedimentos pelo Clinical and

Laboratory Standards Institute - CLSI (EUA).>?

3.10. Analise estatistica

3.10.1. Calculo da incidéncia de infec¢do de sitio cirtirgico associada a fixa¢do de

fraturas diafisarias de fémur e tibia fixadas com haste intramedular

A incidéncia de ISC associada a osteossintese com HIM foi calculada como
a relacdo entre o niumero de pacientes com casos de infec¢do diagnosticados em relacado
ao numero total de pacientes que completaram o seguimento do estudo e expresso em

termos de porcentagem, conforme descrito na equacgao 3.



Pagina 32 de 119

Equagdo 3 — Calculo da incidéncia de ISC associada a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM
atendidos no I0T-HCFMUSP

Incidéncia de ISC associada a HIM (%) = Numero de pacientes com casos de infeccdo X 100

Numero total de pacientes com seguimento completo

3.10.2. Avaliagao dos potenciais fatores associados a ocorréncia de infec¢do de sitio
cirurgico relacionada a fixagao de fraturas diafisarias de fémur e tibia fixadas

com haste intramedular

Para essa andlise, as varidveis quantitativas foram descritas
primeiramente em todos os pacientes e posteriormente segundo a ocorréncia de
infeccdo com o uso de medidas resumo (média, desvio padrdao, mediana, minimo e
maximo). A comparag¢ao conforme ocorréncia de infecgdo foi realizada através de testes

Mann-Whitney ou teste t-Student.>3

As variaveis qualitativas foram descritas em todos os pacientes e segundo
ocorréncia de infeccdo com o uso de frequéncias absolutas e relativas. Foi verificada a
existéncia de associacdo entre cada fator estudado e a ocorréncia de infeccdo pelo uso
de testes qui-quadrado ou testes exatos (teste exato de Fisher ou teste da razdo de
verossimilhangas).>3

Foram estimados os odds ratio de cada variavel estudada para a
ocorréncia de infecgdao com os respectivos intervalos com 95% de confianga através do
uso de regressao logistica ndo ajustada O modelo de regressao logistica multipla foi

estimado para verificar conjuntamente as caracteristicas que influenciaram na
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ocorréncia de infeccdo, selecionando-se as varidveis que nos testes bivariados
apresentaram niveis de significancia inferiores a 0,10 (p < 0,10), mantendo-se no modelo
final apenas as varidveis com nivel de significancia inferior a 0,05 (p < 0,05).>*

Para realizacdo das analises foi utilizado o software IBM-SPSS for Windows
versdo 20.0 e para tabulacdo dos dados foi utilizado o software Microsoft Excel 2003. Os

testes foram realizados com nivel de significancia de 5%.
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4. RESULTADOS

A inclusdo de pacientes nesse estudo iniciou-se em 15/09/2015 e foi
finalizada em 03/04/2017. Nesse periodo, foram atendidos no IOT-HCFMUSP 233
pacientes que preencheriam os critérios para inclusdo nessa pesquisa. Desses, quatro
pacientes ndo concordaram em participar, dois pacientes foram transferidos para a
realizacdo da cirurgia em outros hospitais, um paciente era presididrio e ndo poderia
comparecer aos retornos de pesquisa e um paciente tinha identificacdo desconhecida,
totalizando oito pacientes que ndo puderam ser incluidos. Houve a inclusdo, entdo de
225 pacientes, sendo que quatro pacientes foram excluidos do estudo — uma paciente
porque evoluiu a 6bito apds a cirurgia de implantacdo da HIM por razées nao
relacionadas a infeccdo e trés pacientes porque apresentaram piora clinica e
necessidade de amputacdo do membro inferior afetado antes que fosse realizada a
osteossintese. Dessa forma, foram considerados para andlise os dados relativos a
fixagdo com HIM das fraturas diafisarias de fémur e tibia de 221 pacientes que
completaram o seguimento de 12 meses previsto no plano de pesquisa, como mostrado

na figura 3.



233 pacientes
atendidos preenchiam
critérios de inclusdo

8 pacientes ndo incluidos

2 por recusa em participar
2 transferidos

1 detento

1 sem identificacdo

225 pacientesincluidos

4 pacientes excluidos

1 ébito ndo relacionado ao
procedimento

3 com pioraclinicae
necessidade de amputagdo

221 pacientesincluidos
e que completaramo
seguimento

Figura 3 — Representacdo diagramatica da inclusdo dos

pacientes nessa pesquisa
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4.1. Incidéncia de infec¢do do sitio cirurgico apds a implantacdo de hastes

intramedulares para fixagao de fraturas diafisarias de fémur e tibia em pacientes

atendidos no IOT-HCFMUSP

Ao final dos 12 meses de seguimento apds a cirurgia de osteossintese das

fraturas diafisarias de fémur ou tibia com HIM, 26 dos 221 pacientes que completaram

0 seguimento previsto para o estudo apresentaram diagndstico de ISC associada ao

procedimento, resultando numa incidéncia dessa complicagao de 11,8%. Se observado

o periodo de vigilancia restrito a 90 dias, de acordo com a normatizagao vigente a partir

de dezembro de 2015, a incidéncia observada seria de 8,59%, pois 19 dos casos de ISC

verificados ocorreram apenas nesse periodo.
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Para 20 pacientes (76,9% dos casos de infeccdo), a complicacdo foi
diagnosticada no periodo inicial de quatro meses de vigildncia. Para seis pacientes
(23,1% dos casos de ISC), o diagndstico ocorreu entre os periodos de vigilancia de quatro
e oito meses. Nenhum caso de infeccdo foi diagnosticado apds o periodo de oito meses.
O tempo médio de diagndstico da ocorréncia de ISC apds a implantacdo da HIM foi de
55,42 + 66,77 dias (média + desvio-padrdo), sendo a mediana de 14,5 dias (minimo
quatro, maximo 210 dias). A tabela 1 mostra a distribuicdo dos diagndsticos de ISC de
acordo com os periodos de vigilancia estipulados no estudo. A figura 4 demonstra,

através de grafico de dispersao, a distribuicdo temporal desses casos de infecgdo.

Tabela 1 - Distribuigdo de acordo com os periodos de vigilancia do estudo dos 26 casos de ISC associada a fixagdo de
fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

PERIODOS DE VIGILANCIA TOTAL
4 meses 8 meses 12 meses
Numero de 20 6 - 26
casos de (76,9%) (23,1%) (100%)
infeccdo (%)
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Figura 4 — Grafico de dispersdo mostrando a distribuicdo temporal dos diagndsticos dos 26 casos de ISC associados a
fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP. Cada ponto representa um caso
de infecgdo.

4.2, Avaliacdo dos potenciais fatores associados a ocorréncia de infec¢ao do
sitio cirurgico apds a implantagao de hastes intramedulares para fixacio de

fraturas diafisarias de fémur e tibia em pacientes atendidos no IOT-HCFMUSP

4.2.1. Andlise descritiva

4.2.1.1. Fatores relacionados ao paciente

Dentre os 221 pacientes avaliados, houve predominio do género

masculino (78,3%), conforme demonstrado na tabela 2. As idades variaram entre 16 e

94 anos, com mediana de 32 e média + DP de 36,1 + 15,2 anos. Os valores obtidos de

peso e altura permitiram calcular indices de massa corpdrea que variaram entre 17 e
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42,6; com mediana de 24,5 e média de 25,4 + 4,2. A tabela 3 demonstra

detalhadamente os dados sobre idade e indice de massa corpérea.

Tabela 2 - Distribuigdo por géneros dos 221 pacientes submetidos a fixagao de fraturas
diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

GENERO NUMERO DE PACIENTES (%)
Masculino 173 (78,3)
Feminino 48 (21,7)

Tabela 3 - Variagdo dos valores de idade, peso, altura e IMC dos 221 pacientes submetidos a
fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL DESCRICAO

Idade (anos) Média + DP 36,5 + 15,2
Mediana (min; max) 32 (16; 94)

Peso (kg) Média + DP 74,7 + 13,5
Mediana (min; max) 72 (49; 128)

Altura (m) Média + DP 1,72 + 0,09
Mediana (min; max) 1,70 (1,48; 1,94)

IMC Média + DP 25,4 +4,2
Mediana (min; max) 24,5 (17; 42,6)

Com relagao a topografia das fraturas, houve predominio de pacientes
com acometimento da tibia (55,2%). Segundo a classificagdo Miiller AO, previamente
descritas nas figuras 1 e 2, houve predominio das fraturas do tipo B ou em cunha (46,2%)
e com traco tipo 3 ou transverso/multifragmentar/irregular (46,2%). Os dados sobre

essas variaveis sdo apresentados de forma detalhada na tabela 4.
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Tabela 4 - Distribuigdo das fraturas de acordo com topografia e classificagdo Miiller AO para os 221 pacientes
submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL NUMERO DE PACIENTES (%)
Topografia da Fémur (AO 32) 99 (44,8)
fratura
Tibia (AO 42) 122 (55,2)
Classificagdo AO | Tipo da (A) simples 97 (43,9)
fratura
(B) em cunha 102 (46,2)
(C) complexa 22 (10)
Tipo de (1) espiral 41 (18,6)
trago
(2) flexdo 78 (25,3)
(3) transverso/ multifragmentar/ 102 (46,2)
irregular

As fraturas fechadas, presentes em 56,1% dos pacientes, predominaram
em relagdo as fraturas expostas, presentes em 43,9%. Com relagdo a classificagao
segundo Tcherne, utilizada para os pacientes com fraturas fechadas e descrita no quadro
11, houve predominio dos pacientes com lesdes grau 0. Para as fraturas expostas, por
sua vez, houve predominio dos pacientes com classificacdao Ill A segundo Gustilo-
Anderson, previamente apresentada no quadro 3, sendo que nao houveram pacientes
com fraturas classificadas como Il C. Ainda com relagdo as fraturas expostas, o tempo
de exposicdo variou entre uma e 168 horas, com mediana de 1 hora e média + DP de 3,3

+ 17 horas. As tabelas 5, 6 e 7 mostram o detalhamento desses resultados.
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Tabela 5 — Distribui¢do das fraturas de acordo com exposi¢ao éssea para
0s 221 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e
tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

TIPO DE FRATURA NUMERO DE PACIENTES (%)
Fechada 124 (56,1)
Exposta 97 (43,9)

Tabela 6 — Classificacdo segundo Tcherne dos 124 pacientes com
fraturas diafisarias fechadas de fémur e tibia submetidos a fixagdo com
HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

CLASSIFICACAO SEGUNDO NUMERO DE PACIENTES (%)
TCHERNE
0 96 (77,4)
1 20 (16,1)
2 7(5,6)
3 1(0,8)

Tabela 7- Classificagdo segundo Gustilo-Anderson e tempo de exposigdo dssea para os 97 pacientes
com fraturas diafisarias expostas de fémur e tibia submetidos a fixagdo com HIM atendidos no 10T-
HCFMUSP

CLASSIFICACZ\O SEGUNDO NUMERO DE PACIENTES (%) TEMPO DE EXPOSICAO
GUSTILO (HORAS)
[ 2(2,1)
Média + DP: 3,3 + 17
1l 20 (2 - =
0(206) Mediana (min; max): 1
A 68 (70,1) (1;168)

1B 7(7,2)
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Com relagdo ao mecanismo de etiologia do trauma, houve predominio dos
acidentes de motocicleta (51,6%), seguido das quedas de diferentes alturas (19%) e
atropelamentos (13,6%). Houve politrauma em 9,5% dos pacientes, com valores de ISS
que variaram entre 8 e 41 (mediana de 21) e valor de média + DP de 22,4 + 8,6. Os

resultados detalhados sobre essas varidveis sdo apresentados nas tabelas 8 e 9.

Tabela 8 — Mecanismos etioldgicos do trauma dos 221 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas
diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

MECANISMO DE ETIOLOGIA DO TRAUMA

NUMERO DE PACIENTES (%)

Acidente com motocicleta 114 (51,6)
Queda 42 (19)
Atropelamento 30 (13,6)
Acidente com automovel 16 (7,2)
Acidente com bicicleta 3(1,4)
Ferimento por arma de fogo 5(2,3)
Outros 11 (5)

Tabela 9- Descri¢do da ocorréncia de politrauma e escore ISS dentre os 221 pacientes
submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-

HCFMUSP
POLITRAUMA NUMERO DE PACIENTES (%) ISS
Sim 21(9,5) Média + DP: 22,4 + 8,6

Mediana (min; max): 21 (8;41)

Nao 200 (90,5)
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A maior parte dos pacientes (85,5%) teve o atendimento inicial em outros
servigos antes da transferéncia e admissdao no IOT-HCFMUSP. O tempo de permanéncia
nesses outros locais variou entre uma e 768 horas, com mediana de 4 horas e média +

DP de 42,5 + 109,8 horas. Essas informacdes sdo detalhadas na tabela 10.

Tabela 10 - Descrigdo dos 221 pacientes submetidos a fixagao de fraturas diafisarias de fémur
e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP com relagdo a ocorréncia do atendimento inicial
em outro servigo, incluindo tempo de permanéncia

ATENDIMENTO

INICIAL EM OUTRO NUMERO DE PACIENTES (%) TEMPO DE PERMANENCIA EM

SERVICO OUTRO SERVICO (HORAS)
. Média + DP: 42,5 + 109,8
Sim B ((52) Mediana (min; max): 4 (1;768)
Nzo 32 (14,5) -

Havia presenga de condi¢des consideradas imunossupressoras em 17
pacientes (7,7%). Dentre elas, as mais prevalentes foram o uso de drogas

imunossupressoras e o diabetes, conforme descrito nas tabelas 11 e 12.
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Tabela 11 - Descrigdo da presenga de condigbes imunossupressoras os 221 pacientes submetidos
a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

PRESENCA DE CONDICAO . .
IMUNOSSUPRESSORA NUMERO DE PACIENTES (%)
Sim 17 (7,7)
Nio 204 (92,3)

Tabela 12 — Descrigdo dos 17 pacientes com fraturas diafisarias fechadas de fémur e tibia
submetidos a fixagdo com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP e que apresentavam condigGes

imunossupressoras
TIPO DE CONDICAO IMUNOSSUPRESSORA NUMERO DE PACIENTES (%)
Uso de medicamentos imunossupressores 7 (41,2)
Diabetes 6(35,3)
Infecgao pelo HIV 2 (11,8)
Neoplasia 1(5,9)

Sobre a classificacdao pré-operatdria de estado fisico, representada pelo
escore ASA descrito previamente no quadro 9, predominaram os pacientes com
classificagdo 1, conforme demonstrado na tabela 13. Nao foi observada no estudo a

presenca de pacientes com escore ASA superior a 3.
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Tabela 13 - Descrigdo da classificagdo segundo escore ASA para os 221 pacientes submetidos a
fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

CLASSIFICACAO ASA NUMERO DE PACIENTES (%)
1 160 (72,4)
2 56 (25,3)
3 5(2,3)

Vinte e um pacientes (9,5%) estavam em tratamento antimicrobiano de
infeccdo em outro foco nao relacionado a fratura no momento da osteossintese com
HIM, sendo as infecgdes urindrias e cutaneas as mais frequentes, conforme descrito nas

tabelas 14 e 15.

Tabela 14 - Descricio da presenca de focos de infec¢do em tratamento no momento da
osteossintese para os 221 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia
com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

FOCO INFECCIOSO EM TRATAMENTO NUMERO DE PACIENTES (%)

Sim 21(9,5)

Nio 200 (90,5)
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Tabela 15 — Descricdo dos 21 pacientes com fraturas diafisarias fechadas de fémur e tibia
submetidos a fixagdo com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP e que apresentavam focos de infecgao

a distancia em tratamento no momento da osteossintese

FOCO DE INFECCAO

NUMERO DE PACIENTES (%)

Urinario

Cutaneo

Respiratdrio

Outros

7(33,3)

4(19)

3(14,3)

7(33,3)

Com relacdo a pesquisa de habitos ou utilizacdo de substancias, tabagismo

esteve presente em 18,1% dos pacientes; etilismo em 9% e uso de drogas ilicitas em

11,3%. Essas prevaléncias estao descritas na tabela 16.

Tabela 16 — Descrigdo das prevaléncias de tabagismo, etilismo e uso de drogas ilicitas dentre os
221 pacientes com fraturas diafisarias fechadas de fémur e tibia submetidos a fixagdo com HIM

atendidos no IOT-HCFMUSP

HABITO NUMERO DE PACIENTES QUE DESCREVIAM
USO (%)
Tabagismo 40 (18,1)
Etilismo 20(9)
Uso de drogas ilicitas 25 (11,3)

Houve necessidade de uso de

fixador externo previamente a

osteossintese com HIM em 108 pacientes (48,9%). O tempo de uso desta modalidade
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de fixagdo variou entre um e 34 dias, com mediana de 9 dias e média + DP de 10,1 + 6,2

dias, conforme apresentado na tabela 17.

Tabela 17 - Descrigdo do uso de fixador externo previamente a osteossintese com HIM dentre os
221 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia atendidos no I0T-

HCFMUSP
USO DE FIXADOR NUMERO DE PACIENTES (%) TEMPO DE FIXAGAO EXTERNA
EXTERNO (DIAS)
Sim 108 (48,9) Média + DP: 10,1 + 6,2
Mediana (min; max): 9 (1;34)
Nao 113 (51,1) -

Com relacdo ao uso de hemoderivados no periodo peri-operatdrio, houve
necessidade de transfusdo de concentrado de hemadacias em 54 pacientes (24,4%),
conforme descrito na tabela 18. Ndo foi observada a utilizacdo de outros tipos de

hemoderivados durante o estudo.

Tabela 18 - Descricdo da utilizagdo de hemoderivados no periodo perioperatério para os 221
pacientes submetidos a fixa¢do de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-
HCFMUSP

UTILIZACAO DE HEMODERIVADOS NUMERO DE PACIENTES (%)

Sim 54 (24,4)

\ETe) 167 (75,6)
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Apenas cinco pacientes (2,3%) apresentavam antecedente de
manipulagao cirdrgica no membro fraturado anteriormente a internagdo avaliada no

estudo. O resultado é mostrado na tabela 19.

Tabela 19 - Descrigdo do antecedente de manipulagdo cirurgica anterior no membro fraturado
para os 221 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM
atendidos no IOT-HCFMUSP

MANIPULAGAO CIRURGICA ANTERIOR NUMERO DE PACIENTES (%)
Sim 5(2,3)
Nao 216 (97,7)
4.2.1.2. Fatores relacionados ao ambiente cirurgico e ato operatério

O intervalo entre a fratura e a osteossintese com HIM variou entre zero e
39 dias, com mediana de sete dias e média + DP de 7,8 + 6,9 dias. O tempo de duragao
dos procedimentos cirdrgicos variou entre 50 e 600 minutos, com mediana de 170
minutos e média + DP de 187,4 + 74,7 minutos. Os resultados estao descritos na tabela

20.

Tabela 20 - Variagdo dos intervalos de tempo entre a fratura e a osteossintese e das duragdes
dos procedimentos cirdrgicos para os 221 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas
diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL DESCRICAO
Intervalo de tempo entre a Média + DP 7,8+6,9
fratura e a cirurgia (dias) Mediana (min; max) 7 (0; 39)
Duragdo do procedimento Média + DP 187,4 + 74,7
cirdrgico (minutos) Mediana (min; max) 170 (50; 600)




Pagina 48 de 119

O numero de profissionais na sala cirdrgica durante os procedimentos de
osteossintese com HIM variou entre quatro e dez pessoas, com mediana de seis e média

+ DP de 6,3 + 0,9, conforme demonstrado na tabela 21

Tabela 21 - Variagdo do numero de profissionais em sala operatdria durante os
procedimentos cirdrgicos para os 221 pacientes submetidos a fixacdo de fraturas diafisarias
de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL DESCRICAO
Numero de profissionais em Média + DP 6,3+0,9
sala operatéria Mediana (min; max) 6 (4; 10)

Com relacdo a classificacdo da ferida operatéria segundo o potencial de
contaminacgao, houve predominio dos pacientes com feridas classificadas como limpas
(56,1%), seguido dos pacientes com feridas classificadas como contaminadas (42,5%).
N3o houve pacientes com feridas classificadas como potencialmente contaminadas. A

tabela 22 mostra em detalhes esses resultados.



Pagina 49 de 119

Tabela 22 - Classificagdo da ferida operatdria com relacdo ao potencial de contaminagdo para os
221 pacientes submetidos a fixagdao de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no

I0T-HCFMUSP

CLASSIFICACAO DA FERIDA OPERATORIA

NUMERO DE PACIENTES (%)

Limpa

Potencialmente contaminada

Contaminada

Infectada

124 (56,1)

94 (42,5)

3(1,4)

Foi necessaria a realizacdo de tricotomia para o procedimento de fixagao

interna da fratura com HIM em 19,9% dos pacientes. Nesses casos, todos com utilizagdo

de tricotomizador, o intervalo de tempo entre esse procedimento e a cirurgia variou

entre 20 e 420 minutos, com mediana de 40 minutos e média + DP de 54,4 + 64,3

minutos. Os dados relativos a andlise dessa varidvel sdo mostrados na tabela 23.

Tabela 23- Descri¢do da realizagdo de tricotomia previamente ao procedimento de osteossintese
com HIM dentre os 221 pacientes submetidos a fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia
atendidos no IOT-HCFMUSP

TEMPO ENTRE A TRICOTOMIA E

TRICOTOMIA NUMERO DE PACIENTES (%) A CIRURGIA (MINUTOS)
Sim 44 (19,9) Média + DP: 54,4 + 64,3
Mediana (min; max): 40 (20;420)
Nao 177 (80,1) -
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Houve relato de contaminagdo por fatores externos durante a cirurgia
para apenas um paciente. Em 99,5% dos casos, ndao houve descricdo dessa

intercorréncia.

Com relagdo ao uso de antimicrobianos durante o procedimento de
osteossintese, todos os 221 pacientes receberam antibidticos, seja sob regime
terapéutico ou profilatico. 46,6% do total de pacientes estava em vigéncia de
tratamento antimicrobiano associado as fraturas expostas. Nesses casos, houve
predominio da associacdo de clindamicina e gentamicina em 87,4% dos pacientes. 45,7%
dos pacientes, por sua vez, receberam antimicrobianos em regime de profilaxia
antimicrobiana, sendo cefazolina a droga mais utilizada nessas ocasides (99%). Dentre
esses pacientes que receberam antibidticos apenas como profilaxia, o tempo entre a
administragdo da primeira dose do antimicrobiano e a incisdo cirdrgica variou entre zero
e 85 minutos, com mediana de 30 minutos e média + DP de 29,1 + 16,7 minutos. A

utilizacdo de antimicrobianos é descrita detalhadamente na tabela 24.
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Tabela 24- Descrigdo da utilizagdo de antimicrobianos no periodo perioperatério os 221 pacientes submetidos a
fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia atendidos no IOT-HCFMUSP

MOTIVO DO USO NUMERO ANTIMICROBIANOS UTILIZADOS TEMPO ENTRE A
DE DE (NUMERO DE PACIENTES - %) ADMINISTRACAO DO
ANTIMICROBIANOS PACIENTES ANTIBIOTICO PROFILATICOE A
(%) INCISAO CIRURGICA (MINUTOS)
Tratamento 103 (46,6) Clindamicina + Gentamicina (90 — 87,4%)
associado a fraturas
expostas Clindamicina + Ceftriaxone (10 — 9,7%)
Cefazolina (1 - 1%)
Outros (2 —2,9%)
Profilaxia 101 (45,7) Cefazolina (97 — 99%) Média + DP: 29,1 + 16,7
antimicrobiana Mediana (min; max): 30 (0;85)
Cefuroxima (1 - 1%)
Tratamento de 17 (7,7) - -

outros focos
infecciosos

O uso de dreno apds a cirurgia foi necessario em 3 pacientes (1,4%), todos

com succdo por sistema fechado. Houve descricdo de hipotermia no periodo

perioperatério em 51,1% dos casos e de hipdxia, em apenas 1 caso (0,5%). As varidveis

sao demonstradas na tabela 25.

Tabela 25 - Descrigdo da ocorréncia de uso de drenos, hipotermia e hipdxia no periodo
peri-operatorio para os 221 pacientes submetidos a fixagdao de fraturas diafisarias de
fémur e tibia atendidos no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL NUMERO DE PACIENTES (%)
Uso de dreno 3(1,4)
Hipotermia 113 (51,1)

Hipdxia

1(0,5)
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Foram utilizadas hastes intramedulares do tipo anteréograda em 191
pacientes (86,4%) e houve fresagem do canal medular durante o procedimento de
implantacdo da HIM em 107 pacientes (48,4%). Esses resultados sdo mostrados nas

tabelas 26 e 27.

Tabela 26- Descrigdo do tipo de HIM utilizada para a fixagdo das fraturas diafisarias de
fémur e tibia entre os 221 pacientes atendidos no IOT-HCFMUSP

TIPO DE HIM UTILIZADA NUMERO DE PACIENTES (%)
Anterdgrada 191 (86,4)
Retrégrada 30 (13,6)

Tabela 27- Descrigdo da ocorréncia de fresagem durante o procedimento de fixagdo
de fraturas diafisarias de fémur e tibia para os 221 pacientes atendidos no I0T-
HCFMUSP

FRESAGEM NUMERO DE PACIENTES (%)
Nado 114 (51,6)
Sim 107 (48,4)

Houve necessidade de reparo do revestimento cutaneo na topografia da
fratura em 12 pacientes (5,4%). O uso de terapia por pressao negativa foi observado em

8 pacientes (3,6%). Os resultados sdo descritos nas tabelas 28 e 29.
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Tabela 28 — Necessidade de reparo do revestimento cutaneo na topografia da fratura
para os 221 pacientes submetidos a fixagao de fraturas diafisarias de fémur e tibia com
HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

REPARO DO REVESTIMENTO NUMERO DE PACIENTES (%)
CUTANEO
Sim 12 (5,4)
N3o 209 (94,6)

Tabela 29 - Uso de terapia por pressao negativa dentre os 221 pacientes submetidos
a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

USO DE TERAPIA POR PRESSAO NUMERO DE PACIENTES (%)
NEGATIVA
Sim 8(3,6)
N3o 213 (96,4)
4.2.1.3. Fatores relacionados a microbiota

As culturas de vigilancia resultaram positivas em 69 pacientes (31,2%).
Colonizagdo por S. aureus esteve presente em 59 pacientes, representando 85,5% dos
casos com cultura de vigilancia positiva e 26,7% do total de pacientes. Colonizacdo por
A. baumannii, por sua vez, esteve presente em 12 pacientes, representando 17,39% dos

casos com cultura de vigilancia positiva e 5,43% do total de pacientes.

A presenca de S. aureus sensivel a meticilina (methicillin-susceptible S. aureus ou

MSSA) foi especificamente detectada em 48 pacientes, representando 81,35% dos casos
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com cultura de vigilancia positiva para S. aureus e 21,71% do total de pacientes. A
presenca de S. aureus resistente a meticilina (methicillin-resistant S. aureus ou MRSA),
por sua vez, foi detectada em 11 pacientes que representaram 18,64% dos casos com
cultura de vigilancia positiva para S. aureus e 4,97% do total de pacientes. Em dois
pacientes, as culturas de vigildncia foram positivas para ambos microorganismos. Os

achados dessas culturas de vigilancia sdo descritos na tabela 30.

Tabela 30- Descrigdo dos resultados das culturas de vigilancia realizadas para os 221 pacientes submetidos a fixagdo
de fraturas diafisdrias de fémur e tibia atendidos no IOT-HCFMUSP

RESULTADO DA CULTURA DE NUMERO DE PACIENTES (%) AGENTES ISOLADOS *
VIGILANCIA
Positiva 69 (31,2) S. aureus — 59 pacientes (85,5% dos

pacientes com cultura positiva;
26,7% do total de pacientes)

e  MSSA — 48 pacientes
(81,35% dos pacientes com
cultura positiva; 21,71% do

total de pacientes)

e  MRSA —11 pacientes
(18,64% dos pacientes com
cultura positiva; 4,97% do
total de pacientes)

A. baumannii— 12 pacientes (17,39%
dos casos com cultura positiva;
5,43% do total de pacientes)

Negativa 152 (68,8) -

* Em dois pacientes foram isolados os dois agentes pesquisados

Os testes de sensibilidade a antimicrobianos para as cepas de S. aureus isoladas

nas culturas de vigilancia mostraram 54,2% de sensibilidade a clindamicina; 49,2% de
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sensibilidade a eritromicina; 98,3% de sensibilidade a sulfametoxazol-trimetoprim;
81,4% se sensibilidade a oxacilina e 100% de sensibilidade a vancomicina. Com relacao
aos testes realizados com as cepas de A. baumannii, foi demonstrada 83,3% de
sensibilidade a amicacina e gentamicina; 83,3% de sensibilidade a ciprofloxacino; 83,3%
de sensibilidade a meropenem e 90,9% de sensibilidade a tigeciclina. Nenhuma das
cepas testadas era sensivel a ceftriaxone. Os resultados de sensibilidade sdo mostrados

nas tabelas 31 e 32.

Tabela 31 - Perfil de sensibilidade aos antimicrobianos testados dos isolados de S. aureus
presentes nos 59 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia
com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP com cultura de vigildncia positiva para esse agente

ANTIMICROBIANO NUMERO DE ISOLADOS SENSIVEIS (%)
Clindamicina 32 (54,2)
Eritromicina 29 (49,2)
Sulfametoxazol-trimetoprim 58 (98,3)
Oxacilina 48 (81,4)
Vancomicina 59 (100)
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Tabela 32 — Perfil de sensibilidade aos antimicrobianos testados dos isolados de A.
baumannii presentes nos 12 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de
fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP com cultura de vigilancia positiva para
esse agente

ANTIMICROBIANO NUMERO DE ISOLADOS SENSIVEIS (%)
Amicacina 10 (83,3)
Gentamicina 10 (83,3)
Ceftriaxone Zero
Ciprofloxacino 10 (83,3)
Meropenem 10 (83,3)
Tigeciclina 12 (100)
Colistina 12 (100)

4.2.2. Andlise da relagdo entre os fatores estudados e o risco de ocorréncia de
infeccdo de sitio cirdrgico apds a implantacdo de hastes intramedulares para
fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia em pacientes atendidos no I10T-

HCFMUSP

4.2.2.1. Analise por regressao logistica ndo ajustada dos fatores relacionados ao

paciente

A tabela 33 mostra o resultado da analise por regressdo logistica ndo

ajustada da ocorréncia de infeccdo segundo as varidveis pertencentes a esse grupo,
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sendo estimados os odds ratio com os respectivos intervalos de confianca de 95%.
Houve associacdo de forma isolada entre a ocorréncia de ISC e quatro dos fatores
estudados: etiologia do trauma relacionada a acidentes com carro e bicicleta (p = 0,018),
topografia da fratura na tibia (p = 0,051), classificacdo Miller AO do traco da fratura
tipos 2 (flexdo) ou 3 (transverso/ multifragmentar/ irregular) (p = 0,023) e uso de prévio

de fixador externo (p = 0,009).
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Tabela 33 — Descrigdo da ocorréncia de infecgdo segundo os fatores relacionados aos pacientes e resultado das
analises ndo ajustadas para os 221 pacientes submetidos a fixagdao de fraturas diafisarias de fémur e tibia atendidos

no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL

GENERO
Masculino
Feminino

IDADE (ANOS)
Média + DP

Mediana (min.; max.)

IMC
Média £ dp
Mediana (min.; max.)

TOPOGRAFIA, N (%)
Fémur
Tibia

CLASSIFICACAO MULLER AO —
TIPO DA FRATURA, N (%)
A

B
C

CLASSIFICAGAO MULLER AO -
TRAGO DA FRATURA, N (%)
1

2
3

TRANSFERIDO, N (%)
Nao
Sim

MECANISMO DO TRAUMA, N
(%)

Acidente de carro
Atropelamento

Acidente de moto

Acidente de bicicleta

FAF

Queda

Outros

INFECCAO OR IC (95%) P
N&o (N = 195) Sim (N = 26) Inferior Superior
0,234
155 (89,6) 18 (10,4) 1,00
40 (83,3) 8(16,7) 1,72 0,70 4,25
1,01 0,99 1,04 0,332**
35,8+153 38,9+14,6
32 (16; 94) 37,5 (16; 69)
1,05 0,96 1,15 0,319**
253+4,2 26,2+3,6
24,5 (17; 42,6) 25,2 (22,5; 38,9)
0,051
92 (92,9) 7(7,1) 1,00
103 (84,4) 19 (15,6) 2,42 0,98 6,03
0,301#
89 (91,8) 8(8,2) 1,00
88 (86,3) 14 (13,7) 1,77 0,71 4,43
18 (81,8) 4(18,2) 2,47 0,67 9,10
0,023#
40 (97,6) 1(2,4) 1,00
64 (82,1) 14 (17,9) 8,75 1,11 69,13
91 (89,2) 11(10,8) 4,84 0,60 38,73
0,138*
31(96,9) 1(3,1) 1,00
164 (86,8) 25(13,2) 4,73 0,62 36,17
0,018#
11 (68,8) 5(31,2) 1,00
23 (76,7) 7(23,3) 0,67 0,17 2,59
103 (90,4) 11 (9,6) 0,24 0,07 0,80
2 (66,7) 1(33,3) 1,10 0,08 15,15
5 (100) 0(0) &
41 (97,6) 1(2,4) 0,05 0,01 0,51
10 (90,9) 1(9,1) 0,22 0,02 2,22

Continua
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Tabela 33 (continuagdo) — Descrigdo da ocorréncia de infecgdo segundo os fatores relacionados aos pacientes e
resultado das analises ndo ajustadas para os 221 pacientes submetidos a fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e

tibia atendidos no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL

TIPO DE FRATURA QUANTO A
EXPOSICAO OSSEA, N (%)
Fechada

Exposta

ASA, N (%)
1
2
3

POLITRAUMA, N (%)
Nao

Sim

IMUNOSSUPRIMIDO, N (%)
Nao
Sim

TABAGISMO, N (%)
Nao
Sim

ETILISMO, N (%)
Nao
Sim

USO DE DROGAS, N (%)
Nao
Sim

FOCO INFECGAO, N (%)
Nao
Sim

FIXADOR EXTERNO, N (%)
Nao
Sim

HEMODERIVADOS, N (%)
Nao
Sim

ANTECENDENTE DE CIRURGIA, N
(%)
Nao
Sim

INFECCAO OR IC (95%) P
N&o (N = 195) Sim (N = 26) Inferior Superior
0,131
113 (91,1) 11 (8,9) 1,00
82 (84,5) 15 (15,5) 1,88 0,82 4,30
0,446t
142 (88,8) 18(11,2) 1,00
48 (85,7) 8(14,3) 1,32 0,54 3,22
5(100) 0(0) &
>0,999*
176 (88) 24 (12) 1,00
19 (90,5) 2(9,5) 0,77 0,17 3,52
0,700*
179 (87,7) 25(12,3) 1,00
16 (94,1) 1(5,9) 0,45 0,06 3,52
0,275*
162 (89,5) 19 (10,5) 1,00
33 (82,5) 7(17,5) 1,81 0,70 4,65
0,713*
178 (88,6) 23(11,4) 1,00
17 (85) 3(15) 1,37 0,37 5,02
0,508*
174 (88,8) 22 (11,2) 1,00
21 (84) 4 (16) 1,51 0,47 4,79
>0,999*
176 (88) 24 (12) 1,00
19 (90,5) 2(9,5) 0,77 0,17 3,52
0,009
106 (93,8) 7(6,2) 1,00
89 (82,4) 19 (17,6) 3,23 1,30 8,04
0,753
148 (88,6) 19 (11,4) 1,00
47 (87) 7 (13) 1,16 0,46 2,93
0,468
191 (88,4) 25 (11,6) 1,00
4.(80) 1(20) 1,91 0,21 17,77

Teste qui-quadrado; * Teste exato de Fisher; # Teste da razdo de verossimilhangas; ** Teste t-Student; & Nao foi possivel estimar
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4.2.2.2. Analise por regressao logistica ndao ajustada dos fatores relacionados aos

ao ambiente cirurgico e ao ato operatorio

A tabela 34 apresenta os resultados da andlise por regressao logistica nao
ajustada da ocorréncia de infecgdo segundo as varidveis pertencentes a esse grupo,
sendo estimado os odds ratio com os respectivos intervalos de confianca de 95%. De
forma isolada, apresentaram relagdao com a ocorréncia de ISC as cirurgias com maiores
tempos de duragdo (p =0,016), bem como a necessidade de uso de dreno apds a cirurgia
(p = 0,037). Pacientes que necessitaram de reparo do revestimento cutdneo por lesdes
associadas a topografia da fratura também apresentaram maior ocorréncia de ISC (p <
0,001), assim como pacientes que fizeram uso de terapia por pressao negativa (p =

0,008).
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Tabela 34 — Descrigdo da ocorréncia de infecgdo segundo os fatores relacionados ao ambiente cirdrgico e ao ato
operatorio e resultado das andlises ndo ajustadas para os 221 pacientes submetidos a fixacdo de fraturas diafisarias
de fémur e tibia atendidos no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL INFECGAO FINAL OR IC (95%) P
N&o (N = 195) Sim (N = 26) Inferior Superior
INTERVALO FRATURA-CIRURGIA 1,03 0,98 1,08
0,114£
(DIAS)
Média + DP 7,6%6,8 9,2+7,1
Mediana (min.; max.) 6 (0; 39) 9 (0; 34)
DURAGCAO DA CIRURGIA 1,01 1,00 1,01
(MINUTOS) 0,016£€
Média + DP 181+ 65,9 235,8+112,2
NUMERO DE PESSOAS NA SALA 1,14 0,73 1,78 0,888*
Média + DP 6,24 + 0,85 6,35+1,2
Mediana (min.; max.) 6 (4; 10) 6 (5; 10)

CLASSIFICACAO DA FERIDA

QUANTO AO POTENCIAL DE 0,091#
CONTAMINAGAO, N (%)

Limpa 114 (91,9) 10 (8,1) 1,00

Contaminada 78 (83) 16 (17) 2,34 1,01 5,42

Infectada 3(100) 0(0) &

TRICOTOMIA, N (%) 0,097
Nao 153 (86,4) 24 (13,6) 1,00

Sim 42 (95,5) 2 (4,5) 0,30 0,07 1,34

RELATO DE CONTAMINACAO

*
INTRAOPERATORIA, N (%) >0,999
Nao 194 (88,2) 26 (11,8) 1,00
Sim 1(100) 0(0) &
USO DE DRENO, N (%) 0,037*
N3o 194 (89) 24 (11) 1,00
Sim 1(33,3) 2 (66,7) 16,17 1,41 185,04
HIPOTERMIA, N (%) 0,476
Nao 97 (89,8) 11 (10,2) 1,00
Sim 98 (86,7) 15 (13,3) 1,35 0,59 3,09
HIPOXIA, N (%) >0,999*
Nao 194 (88,2) 26 (11,8) 1,00
Sim 1(100) 0(0) &
TIPO HIM, N (%) 0,135*
Anterograda 171 (89,5) 20 (10,5) 1,00
Retrograda 24 (80) 6 (20) 2,14 0,78 5,85
FRESAGEM, N (%) 0,806
N3o 100 (87,7) 14 (12,3) 1,00

Sim 95 (88,8) 12 (11,2) 0,90 0,40 2,05 Continua
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Tabela 34 (continuagdo) — Descri¢do da ocorréncia de infecgdo segundo os fatores relacionados ao ambiente cirurgico
e ao ato operatdrio e resultado das analises ndo ajustadas para os 221 pacientes submetidos a fixagdo de fraturas

diafisarias de fémur e tibia atendidos no IOT-HCFMUSP

VARIAVEL INFECCAO FINAL OR IC (95%) P
N&o (N = 195) Sim (N = 26) Inferior Superior

NECESSIDADE DE REPARO DO <0,001*
REVESTIMENTO CUTANEO, N (%)
Nédo 190 (90,9) 19(9,1) 1,00
Sim 5(41,7) 7 (58,3) 14,00 4,05 48,42
USO DE TERAPIA POR PRESSAO 0,008*
NEGATIVA, N (%)
N3o 191 (89,7) 22(10,3) 1,00
Sim 4(50) 4 (50) 8,68 2,03 37,18

Teste qui-quadrado; * Teste exato de Fisher; # Teste da razdo de verossimilhangas; ** Teste t-Student; & N&o foi possivel estimar

4.2.2.3. Analise por regressao logistica nao ajustada dos fatores relacionados a

microbiota

Os resultados da analise da relacdo entre os resultados das culturas de
vigilancia e a ocorréncia de ISC no estudo sdao mostrados nas tabelas 3 a 38. Ndo houve
relacdo entre o achado de cultura de vigilancia positiva e a ocorréncia de infeccdo, bem
como nao houve, dentre os pacientes com essa cultura positiva, associagao entre o
agente isolado e a existéncia de infeccdo. Contudo, dentre os pacientes cujas culturas
de vigilancia foram positivas para S. aureus, houve maior incidéncia de ISC dentre
aqueles cuja isolado ndo era sensivel a clindamicina, embora o resultado da andlise ndo
tenha atingido significancia estatistica (p = 0,066). Dentre os pacientes com resultados
positivos para A. baumannii, a auséncia de sensibilidade dos isolados aos antibidticos
testados ndo aparenta ter apresentado qualquer associacdo com a ocorréncia de
infeccao, mas como o numero de culturas com resultado positivo para esse agente foi

baixo, essa andlise em particular ndo apresenta grande consisténcia.
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Tabela 35 — Descrigdo da ocorréncia de infecgdo segundo o resultado da cultura de vigilancia para os 221 pacientes
submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM atendidos no IOT-HCFMUSP

RESULTADO DA CULTURA DE INFECGAO OR IC (95%) P
VIGILANCIA, N (%)
Nao Sim Inferior Superior
Negativa 136 (89,5) 16 (10,5) 1,00
0,62 0,36 0,39*
Positiva 59 (85,5) 10 (14,5) 1,44

* Teste exato de Fisher

Tabela 36 — Descrigdo da ocorréncia de infecgdo segundo o agentes isolado para os 69 pacientes com cultura de
vigilancia positiva submetidos a fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM no IOT-HCFMUSP

AGENTE ISOLADO INFECGAO OR IC (95%) P
Nao Sim Inferior Superior
S. aureus, N (%) 48 (84,2) 9 (15,8) 1,00
A. baumannii, N (%) 9(90) 1(10) 0,59
0,07 5,27 0,6444
S. aureus e 2 (100) zero &
A. baumannii, N (%)

# Teste da razdo de verossimilhangas; & N3do foi possivel calcular
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Tabela 37 — Descrigdo da ocorréncia de infec¢do segundo o perfil de sensibilidade para os 59 pacientes com cultura
de vigilancia positiva para S. aureus submetidos a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM no IOT-

HCFMUSP

VARIAVEL

SENSIVEL A CLINDAMICINA, N (%)
Nao
Sim

SENSIVEL A ERITROMICINA, N (%)
Nao
Sim

SENSIVEL A OXACILINA, N (%)
Nao
Sim

SENSIVEL A SULFAMETOXAZOL-
TRIMETOPRIM, N (%)

Nao

Sim

SENSIVEL A VANCOMICINA, N (%)
Sim

INFECCAO OR IC (95%) P
Nao Sim Inferior  Superior
0,066*
20(74,1) 7 (25,9) 1,00
30 (93,8) 2(6,2) 0,19 0,04 1,01
0,145%*
23(76,7) 7(23,3) 1,00
27(93,1) 2(6,9) 0,24 0,05 1,29
0,670*
9 (81,8) 2(18,2) 1,00
41 (85,4) 7 (14,6) 0,77 0,14 4,33
>0,999
*
1(100) 0(0) 1,00
49 (84,5) 9 (15,5) &
&
50 (84,7) 9(15,3) &

* Teste exato de Fisher; & Nao foi possivel calcular
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Tabela 38 — Descrigdo da ocorréncia de infec¢do segundo o perfil de sensibilidade para os 12 pacientes com cultura
de vigilancia positiva para A. baumannii submetidos a fixagao de fraturas diafisarias de fémur e tibia com HIM no
IOT-HCFMUSP

VARIAVEL INFECCAO OR IC (95%) P
Nao Sim Inferior  Superior
SENSIVEL A AMICACINA, N (%) >0,999*
N3o 2 (100) 0 (0) 1,00
Sim 9 (90) 1(10) &
SENSIVEL A GENTAMICINA, N (%) >0,999*
N3o 2 (100) 0 (0) 1,00
Sim 9 (90) 1(10) &
SENSIVEL A CEFTRIAXONE, N (%) &
N3o 11(91,7) 1(8,3) &
SENSIVEL A CIPROFLOXACINO, N (%) >0,999*
N3o 2 (100) 0 (0) 1,00
Sim 9 (90) 1(10) &
SENSIVEL A MEROPENEM, N (%) >0,999*
N3o 2 (100) 0 (0) 1,00
Sim 9 (90) 1(10) &
SENSIVEL A TIGECICLINA, N (%) >0,999*
N3o 1(100) 0(0) 1,00
Sim 10(90,9) 1(9,1) &
SENSIVEL A COLISTINA, N (%) >0,999*
N3o 1 (100) 0 (0) 1,00
Sim 10(90,9) 1(9,1) &

* Teste exato de Fisher; & N3o foi possivel calcular

4.2.2.4. Analise por regressao logistica multipla

Os fatores que apresentaram relacdo significante com a ocorréncia de
infeccdo na analise ndo ajustada foram submetidos a estimativa pelo modelo de
regressao logistica multipla, de acordo com o descrito na andlise estatistica do estudo.

A varidavel mecanismo do trauma nao foi incluida nessa nova estimativa porque, embora
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tenha se mostrado associada de maneira significativa com a ocorréncia de ISC na analise
inicial, ha poucos pacientes em determinados mecanismos de lesdo, o que corromperia
o modelo adotado.

Segundo essa andlise ajustada, cujos resultados sdo apresentados na
tabela 39, apenas o uso de fixador externo e a necessidade de reparo do revestimento
cutaneo influenciaram conjuntamente na ocorréncia de infeccdo. Embora o uso do
fixador externo nao tenha sido estritamente significante do ponto de vista estatistico (p
= 0,056), pacientes que usaram esse dispositivo apresentaram chance de 2,53 vezes
maior de ocorréncia de ISC infec¢do que aqueles que ndo utilizaram esse tipo de fixacdo.
Os pacientes em que foi necessario o reparo do revestimento cutaneo apresentaram

chance de infec¢do 10,94 vezes maior que aqueles para os quais ndo foi necessario.
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Tabela 39 — Resultado da andlise pelo modelo de regressao logistica ajustada para as varidveis que mostraram

relagdo com a ocorréncia de infecgdo na analise ndo ajustada

MODELO FATOR OR IC (95%) P
Inferior Superior
TOPOGRAFIA (TiBIA) 2,06 0,74 5,69 0,165
FIXADOR EXTERNO 1,91 0,71 5,13 0,199
DURACAO DA 1,01 1,00 1,01 0,044
CIRURGIA (MINUTOS)
DRENO 0,15 0,00 5,70 0,308
REPARO DO 7,71 0,81 73,04 0,075
REVESTIMENTO
CUTANEO
USO DE TERAPIA DE 1,20 0,10 14,60 0,888
INICIAL PRESSAO NEGATIVA
CLASSIFICAGCAO 1,00
MULLER AO DO
TRAGO DA FRATURA
1 (REFERENCIA)
CLASSIFICACAO 4,31 0,50 36,90 0,183
MULLER AO DO
TRAGO DA FRATURA
2
CLASSIFICACAO 2,27 0,26 19,88 0,460
MULLER AO DO
TRAGO DA FRATURA
3
FIXADOR EXTERNO 2,53 0,98 6,56 0,056
FINAL REPARO DO 10,94 3,07 38,92 <0,001
REVESTIMENTO
CUTANEO

Regressao logistica multipla
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5. DISCUSSAO

A ocorréncia das infeccoes de sitio cirargico relacionadas as
osteossinteses é um problema que tem ganho importancia na pratica clinica atual pois,
devido ao aumento no nimero de traumas, principalmente de alta energia, o nimero
de procedimentos para fixacdo de fraturas é crescente, sendo também crescente o
nimero de infec¢des associadas observado.'® Essa observacdo tem levado ao
guestionamento, por autores e instituicdes ligados principalmente ao estudo do trauma
ortopédico da necessidade do estabelecimento de protocolos de prevencgao, diagndstico
e tratamento das infec¢Ges relacionadas a tais procedimentos, ao invés da simples
extrapolacao de conceitos estabelecidos pelo estudo das ISC relacionadas a outras
especialidades cirdrgicas e mesmo a outras cirurgias ortopédicas que envolvem
implante de materiais. °>>°® Nesse contexto, serdo discutidos os resultados encontrados

no presente estudo.

5.1. Incidéncia de infec¢do do sitio cirurgico apds a implantacdo de hastes
intramedulares para a fixagao de fraturas diafisarias de fémur e tibia em pacientes

atendidos no IOT-HCFMUSP

A incidéncia de ISC apds a fixacdo de fraturas diafisarias de fémur e tibia
com HIM encontrada ao fim de 12 meses de seguimento foi de 11,8%. Esse valor ficou
dentro do intervalo mostrado pelos estudos descritos no quadro 2, sendo o primeiro

estudo prospectivo a incluir fraturas fechadas e expostas tanto de fémur quanto de tibia.
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A andlise da distribuicdo temporal dos casos de ISC observados no estudo,
demonstrada no grafico de dispersdo da figura 4, mostra uma grande concentracdo de
pacientes cujos sinais e sintomas de infeccao se manifestaram de forma aguda, dentro
dos 30 primeiros dias de pés-operatério, com 69,23% dos casos de infeccdo se
concentrando nesse periodo de tempo. Com relacdo aos periodos de vigilancia, 76,9%
dos casos de ISC foram detectados na consulta de 4 meses apds o procedimento e 23,1%
dos casos foram detectados na consulta de 8 meses apds o procedimento. Nenhum caso
adicional foi detectado na visita de 12 meses apds o procedimento. O maior periodo
observado entre o procedimento e a manifestacdo de sinais compativeis com ISC foi de
210 dias.

Se fossem utilizadas nesse estudo as novas diretrizes para vigilancia de
infeccBes associadas a assisténcia a saude preconizadas pelo CDC e adaptadas ao nosso
meio pela ANVISA e pelo CVE-SP, a incidéncia observada ao final do estudo seria menor
que a observada, de apenas 8,59%, pois apenas 0s casos cujos sinais e sintomas de ISC
se manifestassem nos primeiros 90 dias apds o procedimento cirdrgico seriam
notificados. Embora ainda permitisse a deteccdo da maioria dos casos de infeccdo
(73,08% do total de casos) essa mudanca implicaria uma diminuicdo de 26,92% na
sensibilidade da vigilancia do estudo para a deteccdo desses casos de ISC.

Dados pertencentes a Subcomissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar
(SCCIH) do I0T-HCFMUSP, divulgados em reunido interna do Instituto, mostram que
essa diminuicdo da sensibilidade tende a ser mais marcante nos casos de ISC
relacionadas ao trauma ortopédico que nas outras cirurgias dessa especialidade.
Segundo levantamento que levou em consideracdo os casos de ISC notificados por

aquela SCCIH entre 2012 e 2013, a diminuicdo do tempo de vigilancia de 12 meses para
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90 dias seria capaz de detectar 91,96% dos casos de ISC em geral e 89,28% dos casos de
ISC relacionadas as proéteses articulares diagnosticados no IOT-HCFMUSP. Com relacdo
as infec¢des relacionadas as fraturas expostas, contudo, aquele levantamento ja
apontava que apenas 76,92% dos casos de ISC seriam diagnosticados dentro do novo
periodo de vigilancia, dado semelhante ao apontado ao final do presente estudo.* A
mesma tendéncia foi notada por Dicks et al. que, em artigo publicado em 2014,
descreveram o que aconteceria se esse periodo reduzido de vigilancia fosse aplicado a
coorte histérica mantida pelos autores com os dados de infeccdo nosocomial de uma
rede de 43 hospitais estadunidenses. Comparando-se o uso dos dois periodos de
vigilancia, verificou-se que, com relagdo as ISC em geral, 9,6% dos casos de infecgdo
deixariam de ser notificados utilizando-se o periodo mais curto de vigilancia. No tocante
as infeccbes em osteossintese, contudo, essa diminuicdo seria de 21%, muito mais
impactante. 1®

Tais achados, corroborados pelos resultados do atual estudo, sugerem
gue a periodos de vigilancia mais longos que 90 dias possam ser necessarios para a
vigilancia das infec¢Ges associadas as cirurgias no campo do trauma ortopédico, de
forma a manter um mapeamento adequado dos casos de ISC que possa ser efetivo para

guiar as agdes de diagnodstico e tratamento dos pacientes afetados.

* Lima AL, Oliveira PR, Cordeiro VC, Felix CS, Anjos AM — Dados ndo publicados
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5.2. Avaliagdo dos potenciais fatores associados a ocorréncia de infec¢do do
sitio cirurgico apds a implanta¢dao de hastes intramedulares para fixacdo de

fraturas diafisarias de fémur e tibia em pacientes atendidos no I0T-HCFMUSP

5.2.1. Fatores relacionados ao paciente

Com relagdo aos potenciais fatores de risco estudados, a analise descritiva
mostrou um predominio de pacientes do género masculino e jovens, com média de
idade de 36,5 anos dentre a populacado estudada (tabelas 2 e 3). O principal mecanismo
associado a etiologia do trauma foram os acidentes de motocicleta, responsdveis por
mais da metade dos casos atendidos (tabela 8). Esse mesmo perfil de pacientes ja havia
sido descrito anteriormente em estudo publicado por Anjos et al. na mesma instituicao
e que mostrava a preponderancia dos acidentes de motocicleta dentre as causas de
internacao no IOT-HCFMUSP. No Brasil como um todo, as internagdes desencadeadas
por acidentes de motocicleta apresentaram um aumento de 115% entre 2008 e 2013,
sendo mais de 170.000 internac¢des registradas pelo Sistema Unico de Satude apenas no
ano de 2013.%7 Apesar da importancia epidemioldgica demonstrada pelos acidentes de
motocicleta por sua prevaléncia dentre os pacientes envolvidos no estudo, ndo houve
associacao entre essa etiologia e a ocorréncia de ISC (tabela 33). A analise por regressao
logistica ndo ajustada mostrou uma possivel associacdo entre a ocorréncia de acidentes
de bicicleta e o diagndstico de infeccdo, mas ndo foi possivel a confirmacdo dessa
associacao na andlise ajustada porque havia poucos pacientes com esse mecanismo de

lesdo (apenas 3 pacientes ou 1,4% do total). O género e a idade também ndo
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demonstraram associacdo com a ocorréncia de ISC (tabela 33), da mesma forma como
o publicado em 2015 por Metsemakers et al. apds andlise retrospectiva.?

Na avaliacdo dos indices de massa corpdrea (tabelas 3 e 33) observou-se
em ambos os grupos médias de IMC compativeis com sobrepeso e discretamente
maiores no grupo que apresentou ISC ao final do estudo. No entanto, essa diferenca nao
foi significante do ponto de vista estatistico. Tal achado esta alinhado com a andlise
publicada por Metsemakers et al., que também ndo encontraram a obesidade como um
fator associado a ocorréncia de ISC para as osteossinteses com HIM. 24

Com relagdo a interpretagdo dos resultados da variavel politrauma, cabe
uma explicacdo sobre o escore utilizado para a sua quantificagdo. Foi utilizado o ISS,
Injury severity score, descrito por Baker et al. em 1974 e considerado por muito tempo
o padrdo-ouro para a avaliacdo de gravidade dos pacientes politraumatizados.*’” Em
1997, contudo, foi publicado por Osler et al. um novo escore de gravidade chamado
New injury severity score (NISS) que também avalia as trés lesGes traumdticas mais
graves dos pacientes segundo o AlS, porém permite a inclusdo de lesdes na mesma
topografia. O ISS, de forma diferente, obrigatoriamente determina a inclusdo de lesdes
de topografias distintas.>® Apds a publicacdo do NISS, acreditou-se que esse escore seria
melhor preditor de complicacdes em pacientes traumatizados, porém a meta-andlise
publicada por Deng et al. em 2016 verificou a equivaléncia de ambos escores para essa
predicdo.>® Para o presente estudo foi escolhida a utilizacdo do escore ISS por incluir
lesGes obrigatoriamente de topografias diferentes e permitir um melhor levantamento
dos dados relativos ao atendimento inicial do paciente, que ocorreu fora do I0T-
HCFMUSP para todos os pacientes politraumatizados. Para a discussao dos resultados

do estudo, foi verificada a ocorréncia de politrauma em 21 pacientes, ou 9,5% do total,
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com valor médio de escore ISS de 22,4 e mediana de 21 (tabela 9). Como os valores de
ISS iguais ou superiores a 20 denotam o paciente como portador de politraumatismo
grave, *° pode-se inferir que a maior parte dos pacientes politraumatizados incluidos no
estudo apresentavam-se instaveis em seu atendimento inicial. Apesar disso, essa
variavel ndo se relacionou com a ocorréncia de ISC associada a osteossintese com HIM
(tabela 33), em oposto ao observado por Galvin et al.2> Como na presente andlise,
Metsemakers et al., por sua vez, também n3o encontraram essa associa¢do.?* A relacdo
entre escore ISS no atendimento inicial de pacientes politraumatizados e ocorréncia de
ISC foi avaliada em outros trés estudos, nenhum deles relacionado especificamente a
osteossintese com HIM. Suzuki et al.,, em 2010, e Sagi et al., em 2013, publicaram
estudos que, dentre outras varidveis, avaliaram a possivel relagdo entre escore ISS no
atendimento inicial de pacientes com trauma pélvico e a ocorréncia de ISC. Em ambas
pesquisas, como no trabalho atual, ndo houve associa¢do.®®®? Da mesma forma,
também nao foi encontrada essa associagdo por Richards et al. em estudo publicado em
2012 sobre fatores de risco para infec¢des associadas as osteossinteses em geral. 62

As fraturas expostas estiveram presentes em 43,9% dos pacientes
incluidos (tabela 5), sendo discretamente menos frequentes que as fraturas fechadas.
Dentre os pacientes com esse tipo de fratura, predominaram sobremaneira aquelas
classificadas como tipo Il segundo Gustilo-Anderson, considerado mais grave, sendo
70,1% dos casos de fraturas expostas do tipo Il A e 7,2%, do tipo Ill B (tabela 7). Nao
foram incluidos pacientes com fraturas do tipo Ill C porque ndo houveram pacientes com
esse tipo de fratura submetidos a osteossintese com HIM durante o periodo de
realizacdo do estudo. Apesar do grande numero de fraturas associadas a lesdes graves

de partes moles segundo Gustilo-Anderson, as fraturas expostas ndo se mostraram um
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fator associado a ocorréncia de ISC no presente estudo (tabela 33). Esses dados obtidos
de forma prospectiva corroboram o que ja havia sido encontrado em analises
retrospectivas por Metsemakers et al. em 2015 e por Smith et al. em 2017. ?* 38 Smith
et al., embora ndo tenham estudado especificamente os fatores de risco para infec¢ao
apos fixacdo de fraturas com HIM, ndo encontraram diferenca estatisticamente
significante nas incidéncias de infeccdo entre pacientes com fraturas expostas e
fechadas em seu estudo.3® Court-Brown et al., em trés publicacdes, Salem et al. e
Roussignol et al. publicaram estudos retrospectivos que demonstraram incidéncia maior
de infec¢des relacionadas a implantagdo de HIM nos pacientes com fraturas expostas
em suas casuisticas, porém sem andlise da significancia dessa diferenca do ponto de
vista estatistico.1%2>293037

As fraturas fechadas, por sua vez, predominaram dentre os pacientes do
estudo, com 56,1% do total de casos (tabela 5), sendo a grande maioria dos casos
classificados conforme Tcherne 0, com 74% dos casos de fraturas fechadas ou Tcherne
1, 16,1% das fraturas fechadas (tabela 6). Isso sugere menor gravidade, de forma global,
dos casos de fraturas fechadas atendidos, pois a grande maioria apresentava baixo grau
de lesdo de partes moles associada.

Com relacdo a topografia das fraturas e classificacdo Miller AO, houve
predominio das fraturas de tibia, tipo em cunha (B) e com traco transverso,
multifragmentar ou irregular (3) (tabela 4). Na andlise ndo ajustada, houve associacdo
entre a topografia das fraturas em tibia e a ocorréncia de infec¢do, entretanto essa
relacdo ndo foi confirmada na analise por regressao logistica multipla (tabelas 33 e 39).
Os estudos retrospectivos publicados que avaliaram os fatores de risco para ocorréncia

de ISC até o momento incluiram apenas pacientes com fraturas de fémur ou tibia, sendo
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o presente estudo o primeiro que incluiu pacientes com fraturas em ambas topografias
para avaliacao.

N3do houve associacdo entre a classificacdo Miiller AO do tipo da fratura
e ocorréncia da infeccdo. Na analise por regressao logistica ndo ajustada, também houve
associacdo entre ocorréncia de ISC e classificacdo AO do traco da fratura tipos 2 (flexao)
ou 3 (transverso/ multifragmentar/ irregular), porém esse achado, mais uma vez, no se
manteve na analise ajustada (tabelas 33 e 39). Esses resultados sdo semelhantes aos
descritos por Roussignol et al.?>

A ampla maioria dos pacientes, 85,5%, teve o atendimento inicial em
outro servico antes do atendimento no IOT-HCFMUSP (tabela 10). A média de
permanéncia nesses servicos foi de 42,5 horas, porém o grande desvio-padrdo
encontrado nessa varidvel mostra a extensa variagao desses valores entre os pacientes,
com a maior permanéncia sendo de 768 horas. A observagdao do considerdvel nimero
de pacientes com atendimento externo prévio se caracteriza, provavelmente, por dois
fatores: a necessidade de estabilizagao clinica inicial dos pacientes em servigos préximos
a ocorréncia do trauma antes da transferéncia para a resolucao das lesdes do aparelho
locomotor e o carater tercidrio do IOT-HCFMUSP, responsavel pela resolucdo final de
casos de alta complexidade de lesGes ortopédicas na regido onde estd inserido.

Esse elevado indice de permanéncia prévia em outros servicos pode estar
relacionado a alta incidéncia de colonizacdo observada nas culturas de vigilancia do
estudo e que serd discutida posteriormente. Ndo houve associacdo, contudo, entre esse
fator e a ocorréncia de ISC (tabela 33).

A maior parte dos pacientes incluidos no estudo (92,3%) ndo tinha

condicBes consideradas imunossupressoras (tabela 11). Da mesma forma, a maioria
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apresentava classificacdo de estado fisico pré-operatério ASA 1 (72,4%) (tabela 13).
Essas observagdes indicam a participacdo de pacientes em sua maioria higidos no estudo
e, talvez por essa razdo, ndao apresentaram qualquer relacdo com a ocorréncia de ISC
(tabela 33), corroborando o descrito por Metsemakers et al. em seu estudo
retrospectivo.?* Além disso, poucos pacientes apresentavam quadros infecciosos em
tratamento no momento da realizagdo da osteossintese com HIM (9,5%) (tabela 15).
Eesse achado também ndo se correlacionou com a ocorréncia posterior de ISC durante
o periodo de seguimento do estudo (tabela 33).

O tabagismo foi relatado por 18,1% dos pacientes incluidos no estudo e
nao apresentou relagdo com a ocorréncia de ISC associada a osteossintese com HIM
(tabelas 16 e 33), confirmando os achados de estudo retrospectivo anterior. ?* Fisichella
et al., em estudo retrospectivo publicado em 2014 sobre fatores de risco para ISC nas
cirurgias ortopédicas em geral, também ndo encontraram associacdo entre tabagismo e
ocorréncia de infec¢do.%® Por outro lado, em estudo prospectivo que ja havia sido
publicado em 2012, Durand et al. encontraram associagao significante entre este habito
e a ocorréncia de ISC ap0s cirurgias ortopédicas com uso de material implantavel, tanto
nas eletivas quanto nas de urgéncia.®* Etilismo, por sua vez, foi relatado por 9% dos
pacientes e também ndo apresentou relacdo com a ocorréncia de ISC (tabelas 16 e 33).
Esse resultado corrobora a conclusdo da meta-andlise publicada em 2014 por
Shabanzadeh e Sorensen, que concluiram que o consumo excessivo de alcool ndo tem
relacdo com a ocorréncia de ISC em geral.®®> O uso de drogas ilicitas, presente em 11,3%
dos pacientes incluidos no presente estudo, também ndo mostrou associacdo com a
ocorréncia de ISC, ndo havendo outros estudos que buscaram avaliar esse possivel fator

de risco.
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O uso de fixador externo previamente a osteossintese com HIM esteve
presente em 48,9% dos pacientes, com tempo médio de uso de 10,1 dias (tabela 17).
Esse fator apresentou associacdo com a ocorréncia de ISC tanto na andlise logistica
inicial quanto na ajustada (tabelas 33 e 39). Embora o resultado da andlise final tenha
mostrado um valor de p = 0,056, que nao seria estritamente significante do ponto de
vista estatistico, os pacientes que usaram esse dispositivo apresentaram, na analise
final, odds ratio 2,53 vezes maior de ocorréncia de infeccdo em relacdo aqueles que nao
utilizaram esse tipo de fixacdo. Metsemakers et al. também encontraram essa
associacdo apods analise logistica ajustada em estudo retrospectivo sobre ISC em
pacientes com osteossintese com HIM, porém nao avaliaram o tempo de uso do fixador
externo.?* No estudo publicado por Roussignol et al., essa associacdo também foi
observada na andlise logistica isolada, mas perdeu forca na analise ajustada.?® Essa
associacdo entre o uso prévio de fixacdo externa e ocorréncia de infeccdo apds a
implantagdo da HIM mostra-se importante e demanda a realizagdo de estudos
desenhados especificamente para a sua avaliagdo enquanto fator de risco e que
contemplem outras varidveis inerentes ao uso desse dispositivo.

Ainda sobre esse tépico, Bhandari et al. publicaram em 2005 resultado de
uma tentativa de realizacdo de revisdo sistematica da literatura sobre o risco de
ocorréncia de infec¢do e ndo unido em fraturas diafisarias de fémur e tibia fixadas com
HIM e que haviam sido previamente submetidas a fixacdo externa. No entanto, os
autores esbarraram no baixo nivel de evidéncia fornecido pelas publicacGes disponiveis
até entdo e concluiram pela necessidade da realizacdo de estudos prospectivos com a
participacdo de 150 a 400 pacientes para que pudesse se produzir evidéncia cientifica

de qualidade sobre esse assunto. Nessa mesma publicacdo, apesar dos problemas
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metodoldgicos sugeridos acima, foi sugerido que um tempo de uso de fixador externo
inferior ha 28 dias seria menos relacionado a ocorréncia de ISC apds a posterior
osteossintese com HIM.® No presente estudo, contudo, para os pacientes que fizeram
uso prévio de fixacdo externa, o tempo médio de uso foi de 10,1 dias e a mediana de 9
dias e, apesar disso, essa variavel associou-se a ocorréncia de ISC.

Foram administrados hemoderivados em 24,4% dos pacientes, sendo
utilizados concentrados de hemdcias em todos esses casos (tabela 18). Ndo houve
relacdo entre essa varidvel e a ocorréncia de ISC (tabela 33). Essa varidvel em particular
nao foi avaliada nos estudos retrospectivos anteriores sobre fatores de risco para ISC
associada a implantacdo de HIM, porém em publicacdo de 2015 sdo relatados por
Gregersen et al. os resultados da andlise da associacdao entre o uso de transfusdo
sanguinea e o risco de ISC relacionada as cirurgias de fixacdo de fraturas de terco
proximal de fémur, ndo sendo encontrada associa¢do pelos autores.®’ Suzuki et al., em
2010, e Richards et al., em 2012, também haviam pesquisado o risco de associa¢do dessa
varidvel com a ocorréncia de infecgao apds cirurgias ortopédicas. Ambos também nao
encontraram associacdo.592

Apenas 2,3% dos pacientes apresentavam procedimento cirdrgico prévio
no membro em que foi realizada a osteossintese com HIM. Nao houve associagdo entre
esse antecedente e a ocorréncia de ISC ao final do estudo (tabelas 19 e 33), embora esse
seja um fator de risco considerado importante, conforme representado no quadro 4.
Esse achado pode ter sido influenciado pelo pequeno nimero de pacientes incluidos no

estudo que possuiam esse antecedente.
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5.2.2. Fatores relacionados ao ambiente cirirgico e ato operatoério

Com relacdo aos potenciais fatores de risco estudados e classificados
como relacionados ao ambiente cirldrgico e ao ato operatdrio, a andlise mostrou que o
tempo médio de intervalo entre a fratura e a osteossintese com HIM foi discretamente
superior nos pacientes com infecgdo, sendo que nao houve associagao entre este fator
e a ocorréncia de ISC na andlise por regressao logistica ndo ajustada (tabela 34). Em seu
estudo, Metsemakers et al. também n3o encontraram essa associa¢do.?* O tempo de
duracdo das cirurgias de osteossintese foi também superior nos pacientes que
apresentaram infeccdo, sendo que houve associacao entre esse fator e a ocorréncia de
ISC na anadlise ndo ajustada (tabela 34). Na analise por regressdo logistica multipla, no
entanto, essa associacdo ndo se manteve (tabela 39). Os estudos retrospectivos
realizados anteriormente especificos sobre a ocorréncia de ISC associada a fixagdo de
fraturas com HIM ndo contemplaram essa varidvel, porém Suzuki et al. estudaram esse
fator em relagdo as cirurgias para correcao de fraturas acetabulares e também nao
encontraram relacdo significante do ponto de vista estatistico.®°

O numero de profissionais dentro da sala operatdria foi, em média, de 6,3
pessoas (tabela 21) e também ndo apresentou associacdo com a ocorréncia de infeccdo
ao final do estudo (tabela 34), sendo que os valores médios foram bem préoximos tanto
nos pacientes com ISC quanto sem essa complicacdo ao final do estudo. Em artigo de
revisao publicado em 2015, Birgand et al. citam que entre 7 e 9 pessoas em sala seria o
numero maximo recomendado para se evitar ISC em procedimentos ortopédicos, e a
grande maioria dos procedimentos de osteossintese realizados nesse estudo ficou

abaixo dessa faixa.®®
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Sobre a classificacdo da ferida operatéria quanto ao potencial de
contaminacao (tabela 22), a distribuicdo dos pacientes repete aquela da distribuicdo das
fraturas com relacdo a exposicdo dssea (tabela 5). Todos os pacientes com fraturas
fechadas tiveram a ferida operatéria classificada como limpa (56,1% do total de
pacientes). Os pacientes com fraturas expostas tiveram as feridas classificadas como
contaminadas (42,5% do total) quando o tempo de exposicao foi inferior a quatro horas,
ou infectadas (1,4% do total de pacientes) quando esse tempo foi igual ou superior a
quatro horas.*? Por serem varidveis que se sobrepuseram, cabe aqui a mesma discussdo
realizada sobre a ndo associacdo entre a exposicao éssea da fratura e a ocorréncia de
ISC.

Foi verificada a realiza¢do de tricotomia antes do procedimento cirdrgico
de implantagao da HIM em 19,9% dos pacientes (tabela 23), sendo que foi avaliada a
remocao de pelos especificamente para esse procedimento, ndo sendo considerada a
tricotomia que pudesse ter sido realizada na mesma internagao para procedimentos
anteriores como, por exemplo, fixacao externa. Embora a realizagdo da tricotomia seja
considerada um fator de risco para a ocorréncia de ISC,*° n3o foi verificada essa
associagao no presente estudo.

Todos os 221 pacientes incluidos no estudo fizeram uso de antibidticos no
periodo perioperatdrio (tabela 24). Em 45,7% dos casos foi utilizada apenas a profilaxia
antimicrobiana indicada para os casos de cirurgia limpa, conforme recomendado para
as fraturas fechadas,*%®° sendo a cefazolina a droga mais amplamente utilizada. Nesses
casos, o tempo médio de intervalo entre a administracao do antimicrobiano e a incisdo
cirargica inicial foi de 29,1 minutos, com desvio-padrao de 16,7 minutos. Isso sugere que

a grande maioria desses pacientes receberam o antibidtico profilatico dentro do tempo
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recomendado de 60 minutos antes da incis3o cirdrgica.®® O antimicrobiano profilatico
foi suspenso apds 24 horas de uso para todos esses pacientes.

Em 46,6% dos pacientes, por sua vez, foi verificado o uso de terapia
antimicrobiana para fraturas expostas (tabela 24). Esse niumero é ligeiramente superior
aquele de 43,9% dos pacientes observados com fratura exposta de fémur ou tibia
incluidos no estudo porque houve casos de pacientes cuja fratura incluida no presente
estudo era fechada, mas o paciente apresentava fraturas expostas em outras
topografias do corpo e, por isso, recebia tratamento antimicrobiano para essas fraturas
expostas. A associacdo de clindamicina e gentamicina foi a associa¢ao de drogas mais
amplamente prescrita, mostrando ampla adesao ao protocolo institucional.

Dezessete pacientes, ou 7,7% da casuistica, recebiam antimicrobianos no
momento da cirurgia para tratamento de focos infecciosos a distancia no momento da
osteossintese (tabela 24), sendo que ndo houve associagdo entre a presenca desses
focos e a ocorréncia de infeccdo, conforme ja discutido anteriormente.

Foi necessario o uso de dreno de sucgdo por sistema fechado no periodo
perioperatério em apenas trés pacientes, ou 1,4% do total (tabela 25). Ndo é usual o uso
de drenos apds cirurgias de osteossintese com HIM, sendo esses trés casos de pacientes
em que foi realizado o reparo do revestimento cutdneo no mesmo tempo cirurgico da
fixacdo da fratura. Na analise logistica inicial, essa varidvel mostrou associacdo com a
ocorréncia de ISC (tabela 34), porém isso ndo se manteve ap6s a analise ajustada (tabela
39). Provavelmente, como serd discutido posteriormente, o reparo do revestimento
cutaneo representou uma varidvel de confusdo na analise inicial, corrigida apds a andlise

ajustada.
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Foi registrada a ocorréncia de hipotermia na maior parte dos pacientes
(51,1%) durante a cirurgia ou o periodo perioperatdrio (tabela 25). Apesar de ser um
fator considerado de risco para a ocorréncia de ISC em geral segundo as diretrizes
atuais,”®’® n3o houve correlacdo entre essa varidvel e a ocorréncia de infec¢do no
presente estudo (tabela 34). Foi observada o registro de hipdxia em apenas um paciente,
ndo sendo possivel pela sua baixa ocorréncia, estimar sua relacdo com a ocorréncia de
ISC (tabelas 25 e 34).

Em relacdo ao tipo de HIM utilizada (tabela 26), houve predominio do uso
de hastes anterdgradas (86,4%). Essa predominancia se explica, em parte, pelo fato
desses tipos de hastes serem utilizadas para fixagao tanto de fraturas de fémur quanto
de tibia, ao passo que as hastes retrogradas sao habitualmente utilizadas apenas para
corregao das fraturas de fémur. Nao houve associacdao desse fator com a ocorréncia de
infeccdo (tabela 34). Os outros estudos que avaliaram potenciais fatores de risco para
ocorréncia de ISC ndo contemplaram essa andlise, ndo havendo outros resultados para
comparar aos da presente pesquisa.

Sobre a fresagem do canal medular no momento de implantagao da HIM,
esse fator foi presente em 48,4% dos pacientes (tabela 27). Apesar da fresagem ser
considerada um potencial fator de risco para a ocorréncia de infeccdo, pelo fato de
aumentar a pressao intramedular, aumentar o consumo de fatores de coagulacdo e
prejudicar os mecanismos de resposta imune local,”! ndo houve associa¢do de seu uso
com a ocorréncia de HIM. Metsemakers et al. também ndo encontraram essa associac¢ao
em seu estudo retrospectivo.?* A fresagem do canal medular também n3o esteve

associada a pior resultado funcional em um grande estudo prospectivo publicado por
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Lin et al. e que envolveu 1319 pacientes com fraturas de tibia submetidos a
osteossintese com HIM.”?

Houve necessidade de reparo do revestimento cutaneo na mesma
topografia da fratura fixada com HIM em 12 pacientes ou 5,4% do total (tabela 26). A
indicacdo desse reparo pode ter sido inicial, como no caso dos pacientes com fraturas
classificadas como IlIB segundo Gustilo-Anderson, ou ter ocorrido por complicacées das
partes moles durante a evolucdo, tanto em fraturas expostas de outras classificacoes,
principalmente Ill A, ou mesmo fechadas. Esse fator se associou a ocorréncia de HIM
tanto na andlise por regressao logistica ndao ajustada quanto na regressao logistica
multipla (p < 0,001 para ambas) (tabelas 32 e 37). A andlise final mostrou que os
pacientes que necessitaram desse reparo apresentaram odds ratio 10,94 maior de
ocorréncia de ISC ao final do estudo.

A discussao dessa associag¢dao, no entanto, precisa ser realizada com muita
cautela. E sabido que as técnicas de reparo do revestimento cutaneo representaram um
grande avanc¢o no cuidado dos pacientes com fraturas expostas e fechadas graves,
permitindo a reconstrucdo de membros que anteriormente eram destinados a
amputacdo.”®> Da mesma forma, é reconhecido que esses reparos sdo necessarios em
pacientes com fraturas expostas graves e lesGes extensas das partes moles, ou naqueles
gue apresentam deterioracdo do revestimento cutdneo durante a evolucdo e precisam
de reparo, mesmo em caso de fraturas fechadas. O resultado do presente estudo, ao
confirmar fortemente a associacdo entre necessidade do reparo e ocorréncia de
infeccdo, aponta a gravidade dos pacientes que tiveram a necessidade de passar por
esse procedimento. Isso ressalta a importancia da realizagdo de novos estudos com

varidveis especificas e inerentes ao reparo do revestimento cutaneo apds a
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osteossintese, especialmente relacionados aos intervalos de tempo entre a fratura e o
reparo, e entre a osteossintese e o reparo. Yokoyama et al., em seu estudo retrospectivo
sobre fatores de risco para ocorréncia de ISC em pacientes com fraturas expostas,
encontrou associagao entre tempo superior a sete dias para reparo do revestimento a
partir da data da fratura e ocorréncia de ISC. Cabe salientar, contudo, que todos os
pacientes incluidos no estudo haviam sido submetidos a fixacdo externa prévia que,
como mostrado nesse estudo e por Metsemakers et al., € um fator de risco importante
para ocorréncia de infec¢do.?>?4

Houve uso de terapia por pressao negativa (TPN) em 3,6% dos pacientes
(tabela 29) e, na analise inicial ndo ajustada, houve associacdo entre esse fator e a
ocorréncia de ISC (tabela 34). Porém, na andlise por regressao logistica multipla, essa
associacdo ndo se manteve (tabela 39). A associac¢do inicial, provavelmente, ocorreu
pela forte ligacdo dessa varidvel com a necessidade do reparo do revestimento cutaneo,
e a analise ajustada corrigiu essa sobreposicdao. Ndo ha outros estudos que avaliaram
especificamente o papel da TPN em relagdo a prevencdao de ISC relacionada as
osteossinteses com HIM, porém Blum et al., em 2012, publicaram resultados de andlise
retrospectiva que mostrou reducdo da ocorréncia de infeccdo em pacientes com
fraturas expostas de tibia submetidos a esse tratamento.”* Mais uma vez, novos estudos
se fazem necessarios para a avaliacdo especifica desse fator, em especial de sua

interagdo com o reparo do revestimento cutaneo.
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5.2.3. Fatores relacionados a microbiota

Com relacdo a esses fatores, ndo houve relacdo entre a cultura de
vigilancia positiva obtida a inclusdo no estudo e a ocorréncia de ISC (tabelas 35 e 36).
Contudo, ha importancia na discussao, pois foi observada uma prevaléncia de 31,2% de
pacientes com culturas de vigilancia positivas para S. aureus ou A. baumannii (tabela
30). Esse achado pode ter sido influenciado pelo fato de que a maior parte dos pacientes
permaneceu em outros servicos de saude antes da chegada ao IOT-HCFMUSP. Em
particular, chama a atencdo o alto numero de pacientes colonizados por S. aureus,
26,7% do total de incluidos, sendo 21,71% do total MSSA e 4,97%, MRSA (tabela 30). A
proporcao de MRSA foi superior ao recentemente relatado por Neidhart et al. que, em
estudo que incluiu 1443 pacientes submetidos a cirurgias ortopédicas eletivas e de
urgéncia em hospitais alemaes, observaram prevaléncias de 23,1% de colonizagado por
MSSA e 1,2% de colonizagdo por MRSA.”® Atualmente, a colonizagdo nasal por S. aureus,
especialmente por MRSA, é considerada um fator de risco associado a ocorréncia de ISC
apos cirurgias ortopédicas em geral.”®

Ainda com relacdo aos pacientes com cultura de vigilancia positivas para
S. aureus, observou-se uma incidéncia maior de infecgdo naqueles que apresentavam
isolados ndo sensiveis a clindamicina, embora essa relacdo ndo tenha sido
estatisticamente significante. Contudo, por tratar-se de antimicrobiano que faz parte do
protocolo de tratamento dos pacientes com fraturas expostas submetidos a
osteossintese, seria interessante um estudo especifico para avaliar a importancia desse

perfil de sensibilidade neste grupo de pacientes. Os perfis de sensibilidades aos outros
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antimicrobianos testados ndo mostraram tendéncia a associagdo com a ocorréncia de
ISC.

O numero de pacientes que apresentaram cultura de vigilancia apontando
colonizacdo por A. baumannii foi menor que aquele observado para S.aureus, com
5,43% dos pacientes com cultura positiva para tal bacilo Gram-negativo (tabela 30). Esse
agente foi escolhido como parte da rotina de vigilancia microbiolégica do presente
estudo pela sua importancia histérica como causador de infeccdes associadas aos
traumas ortopédicos graves, particularmente as fraturas expostas.”’” No presente
estudo, entretanto, ndao houve associagdo entre a colonizagdo por esse agente e a
ocorréncia de infec¢do (tabela 36). Como o nimero de cepas de A. baumannii isoladas
nas culturas de vigilancia foi baixo, a analise do perfil de sensibilidade desses isolados
frente a ocorréncia de infeccdo ndo apresentou grande consisténcia, embora chame a
atencdo a auséncia de sensibilidade ao ceftriaxone (tabelas 32 e 38). Com relagdo aos
outros antimicrobianos testados, observou-se indices elevados de sensibilidade (tabela
32). Embora o A. baumannii seja grande objeto de estudo frente a sua importancia como
causador de infeccbes relacionadas a assisténcia a saude, ndo ha outros estudos que
avaliaram a importancia da colonizacdo prévia por esse agente como fator de risco para

ISC.

5.3. Limitagoes

Esse estudo possui algumas limitacdes. A hiperglicemia, atualmente

considerada como importante fator de risco relacionado a ocorréncia da ISC, nao foi

contemplada dentre os fatores avaliados. A importancia delineada pelas
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recomendacdes publicadas, principalmente a partir do ano de 2014, para esse fator
torna muito importante a sua inclusdo em futuras andlises sobre a ocorréncia de
infeccdo como complicacdo relacionadas a implantacdo das HIM.

Com relacdo a avaliacdo da variavel necessidade de reparo do
revestimento cutdneo, o estudo nao foi desenhado para analisar o tempo da realizacdo
do reparo em relacdo a osteossintese, nem o intervalo de tempo em que foi realizado
apos a fratura, de forma que essas informacdes ndo puderam ser averiguadas na
presente pesquisa. Porém, como ja foi discutido anteriormente, torna-se prioritdria a
realizacdo de novos estudos prospectivos que avaliem com mais profundidade a
associacdo entre essa variavel e a ocorréncia de infec¢do ndo apenas no tocante as HIM,

mas as osteossinteses em geral.
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6. CONCLUSOES

6.1. A incidéncia de infeccdo incidéncia de infeccdo do sitio cirdrgico apods a
implantagao de hastes intramedulares para fixagao de fraturas diafisarias de fémur
e tibia em pacientes atendidos no Instituto de Ortopedia e Traumatologia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (I0T-

HCFMUSP) foi de 11,8% ao final de doze meses de seguimento.

6.2. Apds a analise por regressao logistica multivariada, o uso prévio de
fixadores externos e a necessidade de reparo do revestimento cutaneo mostraram-
se fatores associados a ocorréncia de infecgao de sitio cirdrgico nessa populacdo de

pacientes.
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7. ANEXOS
7.1. Parecer consubstanciado de aprovagao ética
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FRATURAS DE FEMUR E TIBIA COM HASTE INTRAMEDULAR
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1. Determinar a incidéncia de infecgdo do sitio cindrgico apds a implantag&o de hastes intramedulares para
fixag8o de fraturas fechadas e expostas tipos Gustilo I, Il e Il de fémur e tibia atendidas no Instituto de
Ortopedia & Traumatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP.

2. Avaliar os fatores de risco relacionades & ocorréncia deste tipo de infecgdo.
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Diaphyseal femoral and tibial fractures are in the spotlight within the
traumatology-orthopedics scenario. Intramedullary nailing (IMN} remains the
method of choice for treating these fractures, both open and closed ones.
Occurrences of surgical site infection (S51) related to this type of osteosynthesis
are a challenge for all the professionals involved in patient healthcare. The
reported incidence of 551 after IMN ranges from 0.9 to 17.5%. The majority

of the data comes from retrospective studies and as part of case series
descriptions, with little detail about the criteria used for defining and searching
for cases of infection. Regarding the potential risk factors for this complication,
previous use of external fixators, occurrence of open fractures and the severity
of exposure according to the Gustilo-Anderson classification were indicated

in a few retrozpective studies as being possibly related to this complication.
The objectives of the present observational cohort study are: 1. To determine
the incidence of 55| related to IMN for fixation of diaphyseal femoral and

tibial fractures in patients treated in a university tfraumatology and orthopedics
reference hospital in Sdo Paulo, Brazil; 2. To evaluate the risk factors related to
the occurrence of this type of infection.

Diaphyseal femoral and tibial fractures are a important challenge faced by the
orthopedic surgeon, due to their high incidence and high social and economic
impact. Currently, the observed increases in the rates of injuries secondary to
traffic, work and firearms-related accidents, and also those related to sports
practice, have led to significant growth of the incidence of these fractures,
especially among young and economically active individuals .

Although standardized criteria for indications of conservative treatment exist,
surgery is often recommended due to its better functional results and shorter
rehabilitation period. Intramedullary nailing {IMN}) was introduced by Kuntscher
in 1939 and remains the method of choice for treating these fractures, both
closed and open ones, especially because the surgical technigue is considered
to be simple, standardized and replicable; does not cause major soft tissue
damage and allows early loading. This technigue is associated with a higher
consolidation rate and lower incidence of complications, among which infections
are included.

Surgical site infection (S5I) after internal fracture fixation is considered to

be a severe, hard-to-treat complication, and it is important to remember that
the presence of the implant itself favors bacterial invasion and alters local
immunity, thus hampering the action of granulocytes. In addition, injury to the
soft tissues adjacent to the fracture focus also hampers this immunity and
favors occumrence of infections.

Although complications are less frequent than in other internal fracture fixation
methods, they can occur during the postoperative period, relating to the use of
IMN, and these may include S5I. Itz occurrence significantly increases recovery
time and treatment costs, and it compromises the long-term functional results
and rehabilitation.

55ls, including those related to IMN, are defined internationally in accordance
with the criteria established in the United States (USA) by the National
Healthcare Safety Network (NHSN), an agency belonging to the Centers

for Disease Control and Prevention (CDC). 8 This body is responsible for
healthcare-related infection surveillance actions in that country. In Brazil, as
in other countries, adaptations made by the local health and epidemiological
surveillance authorities are followed.

In January 2015, the NHSN made available a document with new definitions
of 551, which came into force in the USA from that moment onwards, with
important changes. The period for defining infections relating to fracture fixation
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procedures, regardless of the type of synthesis material used, became only 90
days, instead of one year from the data of the surgery. For better evaluation,
however, for the present study, the surveillance period remains one year for
defining S5Is relating to IMN.

Different incidences of 551 after fixation of lower-limb fractures through

IMN have been reported in the literature. Most of these have come from
retrospective studies and as part of the description of series of cases of patients
who underwent this procedure, with little detail about the criteria used for
defining and searching for S51 cases. Only two prospective studies have so far
reported the occurrence of this complication: these studies were not specifically
designed for evaluating S51 and only describe its occurrence superficially,
among other complications . Until recently, only Gaesbler et al., in 2000, had
described this complication with greater methodological rigor. In 2015, however,
because of the gap in knowledge that existed, three authors published the
results from retrospective studies that had been specifically designed for
evaluating 55Is relating to IMM for correcting lower-limb fractures. Despite

this recent interest in this subject among researchers, there continue to be no
prospective studies specifically designed for investigating the incidence of this
complication, or itz rizk factors. In Latin America, in particular, there are no
studies of any kind evaluating the incidence of 551 after fixation of lower-limb
fractures using IMN.

Risk factors for occurrences of surgical site infections are generally divided
into those relating to the host, the surgical environment and the microbiota.
For occumrences of 551 after fracture fixation procedures, the following are
considered also to be risk factors: degree of energy of the associated trauma,
degree of injury of the adjacent soft tissues, degree of local contamination,
duration of osteosynthesis surgery and immunalogical status of the patient.

However, specifically with regard to risk factors relating to occurrences of 551
after fixation of lower-limb fractures through IMN, information is scarce, given
that the majority of the studies that analyzed the incidence of this complication
did not allow for analysis of the risk factors relating to their occurrence. Undil
2015, only Gaebler et al. had published results from an analysis on these risk
factors. They concluded from their retrospective study that the risk of acquiring
55| after implantation of IMNs was 22 4 times higher among patients with
Gustilo 1l open fractures than among patients with other types of fractures.
However, these authors did not evaluate the importance of other factors that are
considered to be associated with occurences of 551 after fracture fixation.

Because of the lack of information on this important subject, in 2015 three
authors published results from retrospective investigations that enabled a few
conclusions. Galvin et al., in their study on closed tibial fractures in American
soldiers, found higher incidence of 551 after IMN in patients who presented
clinical instability during the initial care, although this difference was not
statistically significant.

In turn, Metsemakers et al. concluded, after an initial univariate analysis,

that previous use of extemnal fixators, occurences of open fractures and the
severity of exposure according to Gusfilo-Anderson would be factors associated
with cccurrences of 551, as also would greater time intervals between the
fracture and its fixation through IMM. It needs to be highlighted that these
authors did not define the time interval above which the risk of infection

would be greater. After multiple logistic regression analysis, however, only
previous external fixation remained as a factor associated with occurrence

of 551 after internal fixation of the fracture with IMN. In the study conducted

by Roussignol et al., only the severity of the open fracture according to the
Gustilo-Anderson classification had a statistically significant correlation with
occurrences of infection. Other variables, including the severity according to the
AD classification, previous external fixation, and time interval between fracture
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and its internal fixation did not present correlations with increased incidence of
55| associated with IMN.

It needs to be emphasized that none of the studies cited that presented
information on the factors associated with occurrences of 55| after fracture
fixation through IMMN were prospective. This shows that the medical literature
still lacks information obtained using greater methodological rigor.

Conditions
Conditions: Fracture Fixation, Inframedullary
Surgical Wound Infection
Keywords: Risk Factors
Incidence
Epidemiology
Study Design

Study Type: Observational
Observational Study Model: Cohort
Time Perspective: Prospective
Biospecimen Retention: None Retained
Biospecimen Description:
Enrollment: 225 [Actual]
Number of Groups/Cohorts: 1

Groups and Interventions

Groups/Cohorts Interventions
Patients Procedure/Surgery: Intramedullary
Patients with closed or open diaphyseal femoral and tibial fractures nailing for fracture fixation
treated through inframedullary nailing for fracture fixation

Outcome Measures
Primary Outcome Measure:

1. Incidence of surgical site infection (351} relating to intramedullary nailing for fixation of diaphyseal femoral and tibial
fractures
Patients who present signs of infection in the region of the surgery under evaluation or who describe alterations
compatible with 551, or whose records mention signs or symptoms compatible with the definitions of 551, are
considered to be cases with evolution to infection. Patients included in the study who, during routine or emergency
care present a condition (according to the researchers’ evaluation) suggestive of a 551 associated with intramedullary
nailing are considered to be cases of infection

[Time Frame: one year after surgery]

Secondary Outcome Measure:

2. Possible risk factors related to occurrence of S5I after intramedullary nailing
Patient-related factors: age; gender; body mass index; duration of preoperative hospitalization; infection in other
foci; presence of immunosuppressive conditions; physical status classification according to ASA; occurrences of
multiple trauma and 1S5 score; injury eticlogy; exposure time (for open fractures); AQ fracture classification; soft-tissue
injury classification; Gustilo-Anderson open fracture classification; stay at other hospital before transference; use of
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extemnal fixation; previous surgical manipulation and use of blood products. Factors relating to the surgery: wound
classification according to potential for contamination; surgery length; hair removal; antibiotic prophylaxis or therapy;
use of drains; patient temperature and oxygenation; type of nail used (anterograde or retrograde); reaming; primary
closure; necessity for a skin-muscle flap and use of negative-pressure wound therapy. Microbiota-related factors:
evaluation of colonization by 5. aureus and A. baumannii.

[Time Frame: one year after surgery]

Eligibility

Study Population:

Sampling Method:

Minimum Age:

Maximum Age:

Sex:

Gender Based:

Accepts Healthy Volunteers:
Criteria:

Contacts/Locations

Central Contact Person:

Central Contact Backup:
Study Officials:

Locations:

IPDSharing

FPlan to Share IPD:

Patients were included in the research after the surgical plan for intramedullary
nailing for fixation of their fractures has been defined. This inclusion could occcur
up to 72 hours after the surgical procedure. If a patient presented more than
one diaphyseal femoral or tibial fracture that could be potentially included in the
study, only the first surgically corrected fracture were considered for analysis in
the study.

Mon-Probability Sample
16 Years

All
Mo
Mo

Inclusion Criteria:

+ Closed and open diaphyseal femoral and tibial fractures treated through
IMN;

+ Age: 16 years or older

* The patient or a person legally responsible for the patient should sign the
free and informed consent statement (FICS) in order to take part in the
study.

Exclusion Criteria:

+ Mo exclusion criteria

Priscila R Oliveira, MD, MSc
Telephone: 5511974615975
Email: prizcila.rosalba@hc.fm.usp.br

Ana Lucia M Lima, MD, PhD
Study Chair
Assistant Professor

Mo
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Vocg tem uma fratura na pema que precisou ou precisa ser commigida através de uma
cirurgia. Nessa cirurgia foi ou sera colocada dentro do osso quebrado uma haste, que funciona
como um “pino” para realinhar o 0sso e coloca-lo no lugar.

A colocacdo desta haste € 0 método mais indicado para a comecao da sua fratura, porém,
como em toda cirurgia, podem ocorrer complicagdes. Uma das complicagdes que podem ocorrer &
a infecgdo no local que foi operado.

Este estudo pretende avaliar a taxa de infecgdes relacionadas a cirurgias como a que vocé
foi submetido, e a sua participagdo € muito importante. Além disso, este estudo também pretende
avaliar fatores que aumentem o risco de ocomréncia dessas infecgoes.

Se vocé concordar em participar do estudo, sera colhida uma cultura da sua pele através de
um swab, que parece um cotonete. Essa cultura serve para saber se vocé tem na sua pele alguma
bactéria que pode, depois de algum tempo, estar relacionada com a ocorréncia de infecgdo. Caso
a sua fratura seja exposta, foi ou sera colhido também uma cultura de material da ferida (essa
coleta foi ou sera feita no centro cirirgico, durante a sua cirurgia). Além da coleta dessas culturas,
nenhum outro exame sera solicitado a vocé por causa deste estudo.

Se vocé concordar em participar do estudo, serdo feita a vocé algumas perguntas
relacionadas a sua saude anteriormente e, também, algumas perguntas relativas ao acidente que
causou a sua fratura. Também serdo levantadas algumas informacées no seu prontuario. Ao fim
do estudo, todas essas informacgOes serdo analisadas para verificar se alguma delas esteve
relacionada a ocorréncia de infecgdo relacionada a sua cirurgia.

Se participar do estudo, vocé voltara em consulta de pesquisa com a pesquisadora depois
de 4 meses da sua cirurgia para que se avalie se vocé apresenta ou apresentou alguma alteragao
compativel com infec;do. Se estiver tudo bem, vocé devera voltar em consulta de pesquisa
novamente apos 8 meses da sua cirurgia para nova avaliacdo. Mais uma vez, se estiver tudo bem,
vocé devera retornar em consulia de pesquisa 12 meses apds a sua cirurgia. Apos esse periodo,
ndo sdo previstos mais retormos por causa do estudo. Esses retomos para o estudo ndo vao
interferir nas suas consultas ambulatoriais de rotina apos a cirurgia, que deverdo ocorrer
normalmente.

Se, durante as consultas de pesquisa, for diagnosticado que vocé tem infecgdo, vocé sera
imediatamente encaminhado para tratamento e seguimento aqui no 10T.

Depois de 12 meses da sua cirurgia, novamente serdo coletadas informacdes do seu
prontuario para verificar se, durante esse periodo, em algum momento foi verificado que vocé
apresentou alteragdes sugestivas de infecgdo.

Caso vocé tenha infecgdo e seja internado, ndo serd mais necessario comparecer as
consultas de pesquisa marcadas para depois da sua nova intemacao (internagao por infecgdo).

Rubrica do sajeite de pesquisa ou responsavel

Rubrica do pesquisador
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Vocé podera, a qualquer momento, retirar seu consentimento para participacdo no estudo e
sair dele, se quiser. Caso vocé deixe o estudo, isto ndo prejudicara e ndo tera interferéncia no seu
seguimento neste Hospital.

Todas as informacdes obfidas nesse estudo serdo confidenciais. A sua identidade néo sera
divulgada em conjunto com nenhuma analise dos dados deste estudo.

Durante a duracdo desta pesquisa, a qualquer momento vocé pode procurar a
pesquisadora, Dra. Priscila R. D. de Oliveira, para esclarecer possiveis dividas. Ela pode ser
encontrada no Centro de Pesquisas Clinicas do 10T, no telefone (0XX11) 2661-8200. Se vocé tiver
alguma consideracdo ou davida sobre a ética desta pesquisa, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: 2661-6442 ramais
16, 17, 18 — e-mail: cappesq@hcnet.usp.br.

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsavel
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Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que i ou que foram lidas para
mim, descrevendo o “ESTUDO PROSPECTIVO SOBRE A INCIDENCIA E FATORES DE RISCO PARA
OCORRENCIA DE INFECCAD DE SITIO CIRURGICO APOS FIXACAO DE FRATURAS DE FEMUR E TIBIA
COM HASTE INTRAMEDULAR™.

Eu discuti com a Dra. Priscila Rosalba Domingos de Oliveira sobre a minha decisio em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim quais s3o os propositos do estude, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participac3o & isenta de despesas e que tenho garantia do
acesso a tratamento hospitalar quando necessano. Concordo voluntanamente em participar deste
estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualguer memente, antes ou durante o mesmeo, sem

penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adguindo, ou no meu

atendimento neste Servico.

Assinatura do paciente/representante legal Data F

Assinatura da testemunha Data [ [

para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de

deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntana o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente
ou representante legal para a participac3o neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data F

Ruibrica do sujeito de pesquisa ou responsavel

Rubrica do pesquisador
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DE SiTIO CIRURGICO APOS FIXACAD DE FRATURAS DE FEMUR E TIBIA COM HASTE INTRAMEDULAR

FICHA PARA COLETA DE DADOS

A. AVALIACAD INICIAL

1. NOME:

2.RGHC: 3. IDADE:

4. GENERO: 1. ) MASCULIND

2. ) FEMININD

5. TOPOGRAFIA DA FRATURA: 1. ( } FEMUR
2.( ) TiBlA

FATORES RELACIONADOS AD PACIENTE

6. PESO: 7. ALTURA:

& . DATA DA INTERN FH;KD NO 10T

5. DATA DA INTERNAGAD: 10. DATA DA IMPLANTACAD DA HIM:

11. TRANSFERIDO DE OUTRO SERVICO: 1. [ ] 5IM
0. JM&D

SE 3IM, QUAL O TEMPO DE PE RMANENCIA EM HORAS:

12. ETIOLOGIA DO TRAUMA: 1. [ ) ACIDENTE DE CARRO — MOTORISTA/PASSAGEIRO
2.{ ] ATROPELAMENTO
3.( ) ACIDENTE DE MOTO
4. ) ACIDENTE DE BICICLETA
5.{ ) FERIMENTO POR ARMA DE FOGO

6.{ ] FERIMENTO POR ARMA BRANCA



Niimero da ficha:

Datz de inclusSo:

7.( ) QUEDA

5.{ ) OUTROS:

13. FRATURA EXPOSTA- 1. ) 5IM
0.[ | NAD

5E 51IM, TEMPO DE EXPDSIC.ED EM HORAS:
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14. FRATURA FECHADA: 1.( ) SIM
0. IMED

15. CLASSIFICAC.ED DA FRATURA: 1. { ) GUSTILO

2.( ) TCHERNME

3 [)ao

16. CLASSIF ICAC.ED ASAC

17. POUTRAUMA: 1. [ ] 5IM
0. | NED

CLASSIFICACAD 155:

CLASSIFICACAD RTS:

18. IMUNOSSUPRESSAD: 1. [ | 5IM
0. ) NAD
SE SIM, QUAL: 1| ) NEOPLASIA
2.( JHIN
3.[ ) DIABETES

4. JUSO DE DROGAS IMUNOSSUPRESSORAS. QUAL:

5[ ) TRANSPLANTE
5. ) OUTROS
15. FOCO ATIVO DE INFECGAOQ: 1. [ ) SIM
0.{ INED
SE SIM, QUAL: 1. | } URINARIO
2.[ | RESPIRATORIO
3.[ | CUTANED

9. ) OUTRO, QUAL:

20. US0 DE FIXADOR EXTERNO ANTERIOR: 1. | SIM



Nimero da ficha:

Data de inclusSo:

0.{ ) NAD

SE 5IM, QUANTO TEMPO EM DIAS:

21, USD DE HEMODERIVADOS NO PERIODO PERI-OPERATORIO: 1. [ ) SIM
0.{ ) NAD
SE 5IM, QUAL: 1. | ) CONCENTRADO DE HEMACIAS
2. ) CONCENTRADO DE PLAQUETAS

3.( | PLASMA FRESCO

22. ANTECEDENTE DE CIRURGIA NA TOPOGRAFIA DA FRATURA: 1. ) 51M
0. | NAD
FATORES RELACIONADOS AQ AMBIENTE CIRURGICO E ATO OPERATORIO,

23. NOMERQ PES50AS DA EQUIPE EM SALA:

24. INTERVALOD DE TEMPO EMTRE A FRATURA E A CIRURGIA (EM DIAS):
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25 CLASSIFICACAD DA FERIDA- 1. [ JLIMPA
2.{ ) POTENCIALMENTE CONTAMINADA
3.( ) CONTAMINADA
4. [ JINFECTADA

26. DURACAD DA CIRURGIA [EM MINUTOS):

27. REALIZADA TRICOTOMIA: 1. [ ) 5IM
0.[ ) MAD

SE 5IM: QUAL O INTERVALO ATE O MOMENTO DA CIRURGIA

SE 5IM, QUAL O METODO,

28. RELATO DE CONTAMINACAD INTRAOPERATORIA: 1. [ ) SIM
0. ) MAD

29, ANTIBIOTICOTERAPIA PARA FRATURA EXPOSTA: 1. } 5IM

2.{ JEM USO DE ATE POR INFECCAD PREVIA

0. YMAD
SE 5IM, QUAIS AS DROGAS UTILIZADAS: 1.{ ) CEFAZOLINA — DOSE:
2. ) CLINDAMICINA — DOSE:
3.{ ) GENTAMICINA — DOSE:

4 [ ) CEFTRIAXOMNE — DOSE:



QUAL O INTERVALD ENTRE A FRATURA E O INICIO DO ATE:
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Nimero da ficha:
Dats de inclusSo:
S.| ) CEFTAZIDIMA — DOSE:

9. ) OUTRO:

30. ANTIBIOTICOPROFILAXIA PARA FRATURA FECHADA: 1. | 5IM

1.

32

33.

349,

35.

E-

7.

3a.

SE 5IM, QUAL A DROGA UTILIZADA:

2.{ ) EM USD DE ATE POR INFECCAD PREVIA
0. Y NAD

1.{ ) CEFAZOLINA — DOSE:

2.{ ) CEFUROXIMA — DOSE:

3. ) CLINDAMICINA — DOSE:

9. ) OUTRO:

SE 5IM, QUAL O INTERVALD ENTRE O A ADMINISTRAGAD DO ATE E O INICIO DA CIRURGIA EM
MINUTOE:

UTILIZADO DRENO NO POS-OPERATORIO: 1.{ ) SIM

0. I NAD

HIPOTERMIA DURANTE O ATO OPERATORIO: 1.{ ) SIM

HIPOXIA DURANTE O ATO OPERATORIO:

0. JMAD
1.{ ) 5IM

0.  MAD

TIPO DE HIM UTILIZADA: 1. [ | ANTEROGRADA

2.{ ) RETROGRADA

FRESAGEM: 1.{ ) 5IM

0. | NAD

FECHAMENTO PRIMARIO DA FERIDA OPERATORIA: 1. [ ) 5IM

FECHAMENTQ COM RETALHO: 1. { | SIM

0.[ JNAD

0. | MAD

US0 DE CURATIVO A VACUO: 1. ) SIM

0.] YNEOD



Numero da ficha:

Datz de incluso:

FATORES RELACIONADOS A MICROBIOTA
39. CULTURA DE VIGILANCIA POSITIVA: 1. | ) SIM
0.{ | NAD

SE 5IM, QUAL O AGENTE:

B. EVOLUCAD
40. VISITA DE 4 MESES: 1. [ | COM INFECCAD
0.{ ) SEM INFECCAD
41 WISITA DE & MESES: 1. [ | COM INFECCAD
0. [ )} SEM INFECGAD
42 WISITA DE 12 MESES: 1. { ) COM INFECCED
0.{ )5EM INFECCAD
43. CONSULTA DE PRONTUARIO APOS 12 MESES: 1. { ) COM INFECCAD
0. ) SEM INFECCAD
44 INFECCAO DETECTADA EM OUTRO PERIODO: 1. [ ) 5IM

0. ) NAD
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45, INFECCAD DETECTADA AD FINAL DO ESTUDO: 1. [ ) SIM
0. ) NAD

SE 5IM, QUANTO TEMPO APOS A CIRURGIA:

SE SIM, QUAIS 05 AGENTES ENVOLVIDOS®:

AGENTE SENSIVEL AD ATE UTILIZADO INICIALMENTE: 1. [ ) 5IM

0. ) NAD

"ANEXAR ANTIBIOGRAMAS
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