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INTRODUGAO: Considerada uma cirurgia limpa, a mamoplastia apresenta-se na
literatura com taxas de infec¢do de sitio cirurgico (ISC) que variam de 4 a 18%, mais
elevados do que os valores de referéncia (<3,4%). O objetivo deste estudo € medir a
incidéncia da ISC em pacientes submetidos a mamoplastia redutora com e sem
profilaxia antibidtica trans-operatoria, comparando os resultados e definindo sua
importancia. METODOS: O estudo foi prospectivo, randomizado, duplo-cego e
intervencionista. Foram formados dois grupos aleatoriamente com 75 pacientes cada:
grupo 1 com antibidtico profilatico, cefazolina 2g 30 minutos antes da cirurgia e
reaplicacdo de cefazolina 1g a cada 3 horas no peroperatorio; e 0 segundo grupo
controle sem profilaxia antibidtica. Os pacientes foram acompanhados até o 30° dia
pos-operatorio. RESULTADOS: Foram 13 os casos de infecgdo de sitio cirurgico, 3
(4,1%) no grupo 1 e 10 (13,9%) no grupo 2 de controle, diferenga estatisticamente
significante com p = 0,039. As culturas de secregdo foram positivas para
Staphylococcus aureus. Em relagdo aos volumes ressecados, houve mais casos de
ISC em estratos de mama mais pesadas (n = 9), com ressec¢des maiores que 1201g,
porém nado atingiu significAncia estatistica (p = 0,051). DISCUSSAO: O estudo
encontrou uma incidéncia de infecgéo de sitio cirurgico de 9%, bem acima do arbitrado
para cirurgias limpas (<3,2%), mas consistentes com estudos revisados. O uso de uma
cefalosporina (Cefazolina) foi determinada pelos germes preferencialmente
encontrados na cirurgia da mama, sendo o mais comum o Staphylococcus aureus. As
taxas de infeccdo observadas (grupo 1 (4,1%) e grupo 2 (13,9%)) demonstraram a
importancia da profilaxia antibiética no trans-operatorio (p = 0,039). A comparagado com
os valores relatados na literatura ¢é dificultado pela falta de ensaios clinicos
randomizados, descrigdo inadequada dos critérios de exclusao / retirada, bem como
falhas no mecanismo de mascaramento (duplo-cego). CONCLUSAO: A
antibioticoprofilaxia na mamoplastia redutora contribuiu de forma estatisticamente
significativa na redugao da infecgao de sitio cirurgico de 13,9% para 4,1%.

Palavras-chave: Mamoplastia. Doengas mamarias. Antibioticoprofilaxia. Infec¢do da
ferida cirurgica.



ABSTRACT

BACKGROUND: Considered a clean surgery, breast surgery presents in the literature
with surgical site infection rates (SSI) ranging from 4 to 18%, higher than the reference
values (<3.4%). The aim of this study is to measure the incidence of SSI in patients
undergoing reduction mammoplasty with and without trans-operative antibiotic
prophylaxis, comparing the results and defining the antibiotic prophylaxis value.
METHODS: The study was prospective, randomized, double-blinded and interventional.
Two groups were formed randomly with 75 patients each: group 1 with prophylactic
antibiotics cefazolin 2g 30 minutes before the surgery and reapplication of cefazolin 1g
every 3 hours trans operatory; and the second control group without antibiotic
prophylaxis. Patients were followed up until the 30th POD for identification of SSI.
RESULTS: There were 13 cases of surgical site infection, 3 (4.1%) in group 1 and 10
(13.9%) in group 2 control, statistically significant with p = 0.039 . The secretion cultures
were positive for Staphylococcus aureus. Regarding the resected volumes, there was
more cases of SSI in higher strata (n = 9), with resections bigger than 1201g, but not
reaching statistical significance (p = 0.051). DISCUSSION: The study found an
incidence of surgical site infection of 9%, well above the arbitrated to clean surgeries
(<3.2%) but consistent with the studies reviewed. The use of a cephalosporin
(Cefazolin) was determined by germs preferably found in breast surgery, the most
common being Staphylococcus aureus. Infection rates observed (group 1 (4.1%) and
group 2 (13.9%)) demonstrated the significance of antibiotic trans-operative prophylaxis
(p = 0.039). The comparison with the literature shows hampered by a lack of
randomized controlled trials, inadequate description of the exclusion criteria / withdrawal
as well as failures in the masking mechanism (double-blind). CONCLUSION: The
antibiotic prophylaxis became adequate and contributed statistically significant in
reducing SSI from 13.9% to 4.1%.

Keywords: Mammaplasty. Breast disease. Antibiotic prophylaxis, Surgical wound
infection.
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INTRODUCAO

1.1 Apresentacao do problema

A mamoplastia redutora, assim como diversos outros procedimentos em cirurgia
plastica, tem suas condutas e protocolos baseados na analogia com outras
especialidades, como a cirurgia geral e a toracica, respectivamente no manuseio da
ferida cirurgica e nos protocolos de profilaxia do tromboembolismo. Nem sempre tal
extrapolacado é pertinente, sendo a administracdo ou ndo de antibidtico profilaxia em
mamoplastia redutora controverso, onde as poucas publicacdes relacionadas a este
assunto disponiveis na literatura médica contém vicios metodoldgicos que prejudicam
sua qualidade e tornam frageis suas conclusées " .

A utilizagdo de antibidticos, quer seja na profilaxia ou na terapéutica, ndo é
isenta de complicagdes, tais como selegado microbioldgica, resisténcia bacteriana com a
presencga cada vez mais frequente de patdgenos multirresistentes e por conseguinte a
necessidade de esquemas antibidticos cada vez mais complexos que carreiam junto
efeitos clinicos adversos, como desencadeamento de alergias e agressdo a outros
orgaos como figado e rins pelo seu metabolismo. O uso do antibiético correto e na
dose certa é primordial na prevencao de infecgdo de sitio cirdrgico ? .

A Organizacdo Mundial de Saude, no esforgco de reduzir os indices de
complicagbes cirurgicas pela metade até 2020, elenca entre as principais metas da
“cirurgia segura” a utilizagdo adequada dos antibi6ticos, sendo o Brasil, infelizmente, o
exemplo do mal uso de tais medicamentos © .

Recente inquérito da Sociedade Americana de Cirurgia Plastica (ASPS) concluiu
que o uso de antibiéticos em mamoplastia redutora é guiado por convengdes e
preferéncias pessoais e frequentemente baseado em principios anedoticos como:
cirurgides plasticos n&do podem tolerar infecgcbes em cirurgias estéticas ou que

antibidticos devem ser usados para efeitos juridicos® .

Vieira LFDF
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A dimensao do problema encontra outro nivel quando a propria ASPS sugere o
uso da antibidtico profilaxia como recomendagao nivel C, deixando os cirurgides com a
flexibilidade de usar ou ndo conforme julgamento pessoal, levando em consideragao
inclusive a preferéncia do proprio paciente, mesmo este ndo possuindo conhecimento e
embasamento técnico para exercer tal opcao® . Por outro lado, o Instituto Nacional de
Saude do Reino Unido n&o recomenda o uso na cirurgia mamaria exceto quando da
colocacao de implantes, frisando que esta orientagdo nado se baseia em nenhuma
literatura de mamoplastia estética® .

Senso comum é encontrado nas tentativas de sistematizar o manuseio dos
antibidticos. Shortt'”, numa meta-analise englobando trabalhos publicados no periodo
de 1967 a 2007 ,encontrou apenas trés ensaios clinicos prospectivos sendo destes
apenas dois duplo cegos. Ja Hardwicke numa outra meta-analise com publicagbes de
1990 a 2012 concluiu que a soma dos pacientes estudados prospectivamente de forma
duplo-cego nestes trabalhos era pequena (n=80) e com esquemas antibioticos diversos
dificultando a normatizacao terapéutica®. Vasta literatura referente a cirurgia mamaria
€ direcionada para o tratamento do cancer mamario, com comportamento distinto
gquando comparado a mamoplastia redutora estética.

Considerada uma cirurgia limpa, a cirurgia da mama apresenta na literatura
indices de infeccdo de sitio cirtirgico (ISC) variando de 4 a 18%"), bem superiores aos
valores de referéncia (<3,4%) definidos pelo Center of Disease Control (CDC)®, sendo
por alguns autores considerada como limpa contaminada onde a antibioticoprofilaxia
esta bem indicada por reduzir o risco de infecgdo de sitio cirdrgico®'? .

Vieira LFDF
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1.2 Justificativa

A mamoplastia redutora atualmente é a quinta cirurgia plastica mais realizada
nos Estados Unidos da América’" e a sexta no Brasil, dentre os mais de 23 milhées de

procedimentos cirtirgicos realizados em 2013 (2

. Sendo mais adequado prevenir do
que ter tratar infecgdes de sitio cirurgico, seja pelo transtorno e risco de vida, seja pelo
custo financeiro e hospitalar; a antibiético profilaxia na mamoplastia redutora estética

necessita definigbes mais claras que orientem seu uso pelos cirurgides plasticos.

1.3 Objetivos

O objetivo do presente estudo € mensurar a incidéncia de infecgao de sitio
cirurgico em pacientes submetidas a mamoplastia redutora com e sem
antibioticoprofilaxia  trans-operatdéria , comparando os resultados e definindo a
importancia do uso da antibioticoprofilaxia na prevengao deste transtorno.

Vieira LFDF
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LITERATURA

Infecgbes de sitio cirurgico acompanham o exercicio da
medicina desde os seus primérdios, sendo inclusive na idade média considerada parte
do processo de cicatrizacdo normal e para tal estimulada através da contaminagao
grosseira da ferida operatéria com excrementos, unguentos e 6leos pois a secregao
purulenta seria uma etapa a ser ultrapassada visando o restabelecimento da saude.
William Halsted foi quem iniciou a sistematizacdo na assepsia das maos quando do
exame de seus pacientes reduzindo drasticamente a morbimortalidade cirurgica de
suas pacientes e abrindo caminho para o estudo da microbiologia relacionada ¥ .

De acordo com as normativas do Centro para Controle de Doencgas dos Estados

Unidos "%

, as feridas cirurgicas sao divididas em:

* Ferida limpa: quando o procedimento cirdrgico ndo penetra area
normalmente colonizada ou o lumem das visceras . A infecgdo destas
feridas é oriunda de contaminantes do meio ambiente cirurgico, da equipe
operatoria e mais frequentemente da pele do préprio paciente.

* Ferida limpa-contaminada: ha a penetracdo de areas colonizadas e/ou
cavidades corporais, porém sob condicdes eletivas e controladas. A
incidéncia de infecgao de ferida operatoria varia de 4 a 10%

* Ferida Contaminada: é chamada quando contaminag&o grosseira esta
presente porém sem sinais 6bvios de infecgao na ferida. Assim como nas
limpa-contaminadas, os contaminantes normalmente sdo bactérias que
extravazaram do campo cirurgico. Seu risco de infeccdo de ferida pode
exceder 20%.

* Ferida Infectada: acontece se a infecgdo ja estiver presente no sitio
cirurgico. Patogenos ativos desta infeccdo e germes incomuns ser&o

encontrados. Seu risco pode exceder 40% dos casos.

O indice de risco NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance) do Centro

para Controle de Doencgas (CDC) é utilizado tentar reduzir a incidéncia de infecgao de

Vieira LFDF
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sitio cirurgico, buscando identificar os principais fatores de risco envolvidos numa
cirargia, sendo os pontos principais a classificagdo da ferida operatoria (limpa, limpa-
contaminada ,contaminada e infectada), a classificagdo ASA do paciente da Sociedade
Americana de Anestesiologia( paciente normal, pequena morbidade sem limitagdo
funcional, limitagdo funcional ndo incapacitante, risco iminente de vida e moribundo) e
o tempo cirurgico excedente ao 75° percentil determinado pela base de dados NNIS(?,

Os mecanismos fisiopatoldgicos da infecgéo de sitio cirurgico estao relacionados
a fatores exdgenos, como contaminagdo do campo operatério por erros técnicos da
equipe operatéria ou na esterilizagdo , temperatura da sala cirurgica, tricotomia pré-
operatoria , preparo do campo cirurgico inadequado , manuseio traumatico dos tecidos,
tempo cirurgico prolongado, uso excessivo do bisturi elétrico e abertura do trato
gastrointestinal, respiratorio ou urinario. A redugao na temperatura corporal abaixo de
36° é determinante na redugdo da tensido de oxigénio nos tecidos, coagulopatia, ,
aumento na perda sanguinea e alteragdo no metabolismo das medicagbes, por
conseguinte, aumentando o risco de infecgdo de ferida cirurgica e da mortalidade.

Quanto aos fatores do proprio paciente, co-morbidades como diabetes, infecgéo
a distancia, necessidade de hemotransfusdo, uso de esterdides, desnutricdo e
tabagismo estéo estabelecidos . Todos esses fatores devem ser trabalhados visando a
obtengdo da condicdo oOtima para o paciente, particularmente o tabagismo , pois o
mesmo inibe a cicatrizacdo através da reducido na circulagdo da pele causada pela
agregacdo plaquetaria e a diminuicdo na funcionalidade da hemoglobina pela
combinagdo com o monoxido de carbono. Idade e obesidade podem aumentar o risco
de infeccdo de sitio cirtirgico porém n&o ha consenso nestes pontos '617:18)

A antibioticoprofilaxia peroperatéria €& recomendada nas cirurgias
potencialmente contaminadas , como as cirurgias gastrointestinais, assim como em
cirurgias limpas extensas, como artroplastia e cirurgias cardiotoracicas. N&o € indicada
para cirurgias contaminadas ou infectadas ja que estes pacientes geralmente ja estao
fazendo uso de antimicrobianos terapéuticos'?. Geralmente néo é recomendada para
outras cirurgias limpas de menor duragdao, como cirurgias da mama, devido a auséncia
de estudos clinicos adequados para a particularidade da cirurgia em questao, haja visto
as taxas de infecgdo de sitio cirurgico serem bem superiores ao esperado para
cirurgias limpas®.

A profilaxia antimicrobiana n&o visa esterilizar os tecidos, mas é um adjuvante

importante na reducdo da carga microbiana local de forma que a contaminagao

Vieira LFDF
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peroperatéria ndo se sobreponha ao sistema de defesa do paciente. Trés principios
devem maximizar os beneficios da terapia antimicrobiana profilatica segundo
Mangran‘'?:

* Seu uso deve estar apoiado nas cirurgias em que estudos clinicos
comprovem a redugdo das infec¢des de sitio cirurgico ou naquelas em
que esta infecgao represente uma catastrofe.

* Deve ser um agente seguro, barato e bactericida com um espectro de
atuacdo que atue sobre os contaminantes mais provaveis durante a
cirurgia

* O momento da infusdo deve obedecer a farmacocinética da droga de
modo que esteja em concentracdo tecidual e sérica inibitoria desde a
incisao até o fechamento da pele.

As cefazolina é o agente mais frequentemente utilizado pelas suas
caracteristicas de farmacocinética, seguranca, biodisponibilidade e baixo custo. E
indicado nas mamoplastias pelo seu espectro de acdo voltado para bactérias Gram
positivas como estafilococos e estreptococos , sendo o Staphylococcus aureus o
principal germe envolvido nas infeccdes de sitio cirdrgico nestas cirurgias''?.

A literatura demonstra a falta de consenso para o uso da profilaxia antibiética na
mamoplastia redutora, quando um amplo inquérito conduzido pela Sociedade
Americana de Cirurgia Plastica (ASPS) com 1.683 membros concluiu que seu uso vem
sendo guiado apenas por preferencias pessoais e classificando como recomendagao
nivel C, onde o profissional deve decidir por si mesmo, pela auséncia de embasamento
na literatura e evidéncias cientificamente comprovadas®. Ja o Instituto Nacional de
Saude do Reino Unido s6 o recomenda quando da colocagdo de implantes, porém
registra que n&o ha evidéncias cientificas para esta recomendacéo, passeando pela
seara do empirismo® .Isso deixa uma lacuna que outros autores buscaram preencher
através de ensaios clinicos. Porém certo € dizer que em sua maioria, estas tentativas
esbarraram na falta de sistematizacdo nos ensaios, como preconizado por Jadad!”
(critérios de inclusado/exclusdo bem definidos, 0 mascaramento do ensaio, o controle e
sua randomizagao) prejudicando os resultados desses estudos e dificultando a
comparagao entre eles na forma de meta analises, como bem referiu Shortt, Ahmadi e

Hardwicke(® %29,

Dentre os trabalhos com pontuacdo maxima nestes critérios,
encontramos o trabalho de Veiga-Filho'"” | que transcende a antibioticoterapia

profilatica quando estende o uso do antibiético por 6 dias no pds-operatorio.

Vieira LFDF
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Impulsiona a necessidade de melhor estudar este assunto os indices de
infeccdo de sitio cirurgico nas mamoplastias, com os achados variando de 4 a
24%®®'9 em contraste com o valor de referéncia para cirurgias limpas na mama
(<3,4%) definido pelo Center of Disease Control (CDC). Numeros estes que
diretamente implicam em maiores transtornos aos pacientes, como aumento do custo
do tratamento, maior permanéncia hospitalar e afastamento das atividades laborais,

diminuigdo da qualidade das cicatrizes e por que ndo aumento no risco de morte®.

Vieira LFDF
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MATERIAL E METODOS

3.1 Local e populagao do estudo

O presente estudo foi realizado no Hospital Agamenon Magalhaes, em Recife-
PE com aprovacdo no Comité de Etica em Pesquisa (CAAE 33103614.9.0000.5197)

onde os pacientes concordaram com o termo de consentimento livre e esclarecido.
3.2 Desenho do estudo

O estudo foi prospectivo, randomizado, duplo cego, intervencionista e registrado
no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) sob o numero de registro RBR-
3JTGFH.

3.3 Selegao do estudo

3.3.1 Critérios de inclusao
Foram selecionadas pacientes do sexo feminino, maiores de 18 anos, aprovadas
para mamoplastia redutora bilateralmente pela junta médica do hospital com indice de

massa corporal menor que 28kg/m2.

3.3.2 Critérios de exclusao
Foram excluidas da amostra as tabagistas, diabéticas , cirurgias que fizeram uso
de implantes mamarios e/ou que tenham feito uso de antibidticos nos 15 dias

precedentes a mamoplastia por qualquer motivo.

3.4 Analise dos grupos

Vieira LFDF
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Foram formados 2 grupos aleatoriamente seguindo tabela de randomizagao
computadorizada gerada pela random.org com 75 pacientes cada, sendo no grupo 1
realizado a antibioticoterapia profilatica com cefazolina 2g em 100ml de soro fisiolégico
0,9% endovenoso 30 minutos antes do inicio da cirurgia e reaplicagdo a cada 3 horas
até o término da cirurgia e o grupo 2 controle sem antibiético profilaxia.

3.5 Procedimentos

3.5.1 Procedimentos técnicos

Todas as pacientes tiveram a anamnese realizada no ambulatorio, historico
pessoal completo realgando problemas relacionados a imunidade, historico familiar ,
patologias mamarias prévias e exame fisico completo. Os exames pré-operatérios
incluiram testes sanguineos como hemograma completo, bioquimica ( glicemia em
jejum , uréia, creatinina) tempo de tromboplastina e protrombina além de sumario de
urina; avaliagéo cardioldgica de risco cirurgico no servigo e exame de imagem mamaria

(Ultrassonografia/ mamografia bilateral).

3.5.2 Procedimento cirurgicos

As pacientes foram internadas na véspera da cirurgia, com jejum de 8 horas.
Foram previamente submetidas a um banho com sabdo de uso regular e a pele foi
preparada na sala de cirurgia com solu¢ao de clorexidine a 2%. Foram operadas pela
mesma equipe cirurgica, sob anestesia geral, predominantemente pela técnica descrita
por Pitanguy®" (com cicatriz em T invertido) e 24 horas de internamento hospitalar
aproximadamente. A temperatura na sala de cirurgia foi mantida em 21 graus Celsius e
0 nosso hospital n&o dispunha de cobertor de ar térmico para ajudar na manutengao da
temperatura corporal. Suturas feitas com nylon monofilamentar em dois planos
(glandular e subcutaneo) e poliglecaprone intradérmico. Curativos oclusivos com fita

microporosa e compressao e imobilizagdo mamaria com modelador (sutia).
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3.6 Técnica cirurgica
todas as pendéncias

A técnica cirurgica predominante foi a descrita por Pitanguy que consiste numa
mamoplastia com preservacao do complexo aréolo papilar em retalho de base superior
realizada com infiltracdo de solugdo salina com adrenalina na concentracdo de
1:300.000 Ul no plano subcutaneo para redugao de sangramento e de acordo com a
particularidade de cada caso pode ter a presenca ou ndo de um pediculo
dermogorduroso inferior para ajudar na definicdo do formato da mama (pediculo de
Liacyr).

No pés-operatério, as pacientes foram acompanhados por um membro da
pesquisa sem que este soubesse a que grupo pertenciam. Realizado troca de
curativos no terceiro e sétimo dia pos-operatério (DPO) e reavaliagbes ambulatoriais
semanalmente até o 30° DPO para identificagdo de infecgdo de sitio cirlrgico,
caracterizado segundo critérios do CDC® por dor, calor, edema, rubor , saida de
secregao purulenta pela ferida operatéria e isolamento de micro organismos em

tecidos ou fluidos obtidos assepticamente .

Figura 1: Paciente com eritema, dor e calor na mama esquerda
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Figura 2: Pungéo realizada com saida de secregao purulenta

Figura 3: Infecgao de sitio cirurgico com drenagem de secregéo
purulenta, dor e eritema local no 14° DPO
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Figura 4: Deiscéncia de ferida causada por infecgao
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3.7 Descricao das variaveis

Foram tabuladas as informagdes dos pacientes como idade, comorbidades,
graus de ptose e hipertrofia mamaria segundo a classificacdo de Regnault®®; técnica
cirurgica utilizada, tempo da cirurgia e a equipe operatoria, pesos mamarios
ressecados, complicacbes pods-operatdérias e nos casos de infeccdo, quando
aconteceu, seu tratamento e o desfecho do caso.

3.8 Procedimentos estatisticos

Os dados foram analisados descritivamente através de frequéncias absolutas e
percentuais para as variaveis categoricas. As medidas foram expressas em meédia,
desvio padrdo e mediana para as variaveis numeéricas e foram analisados
inferencialmente através dos testes estatisticos de Mann-Whitney devido a falta de
normalidade dos dados. A verificagdo da normalidade dos dados foi realizada atraves
do teste de Shapiro-Wilk. Na comparacao entre os casos que tiveram ou nao infecgcdo o
teste Qui-quadrado de Pearson foi usado para verificar a presengca de associagao
significativa entre a presenga de infecgdo e as variaveis categoricas. No caso em que a
condicdo para utilizagdo do teste Qui-quadrado n&o foi verificada utilizou-se o teste
Exato de Fisher.

A margem de erro utilizada nas decis6es dos testes estatisticos foi de 5%. Os
dados foram tabulados em planilha do Microsoft Excel e o programa estatistico utilizado
para obtencédo dos calculos estatisticos foi o0 SPSS (Statistical Package for the Social
Sciences) na versao 21.

3.9 Procedimentos éticos
O presente estudo esta devidamente registrado no Comité de Etica em Pesquisa

(CAAE 33103614.9.0000.5197). Os pacientes concordaram com o termo de

consentimento livre e esclarecido.
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RESULTADOS

Foram excluidos da amostra durante a pesquisa 5 pacientes que fizeram uso de
antibiotico no pos-operatorio por deiscéncia de ferida operatéria (n=2), reabordagem de
hematoma (n=1), amigdalite (n=1) e necrose de complexo aréolo papilar (n=1) , sem
sinal de infecgdo de ferida cirurgica nestes casos. Dois pacientes foram do grupo com
uso de antibioticoprofilaxia (deiscéncia e a reabordagem do hematoma) e trés do
grupo controle (deiscéncia, amigdalite e necrose do complexo aréolo papilar).

N&o houve diferenga estatistica significativa quanto as variaveis idade, ptose,
hipertrofia, duragdo da cirurgia e volume ressecado nos grupos com ou sem antibiotico
profilaxia (tabela 1).

Houve 13 casos de infecgédo de sitio cirurgico, sendo 3 (4,1%) no grupo 1 com
antibidtico profilaxia e 10 (13,9%) no grupo 2 controle, sendo estatisticamente
significativo com p=0,039. Nesses casos o diagnodstico aconteceu na primeira quinzena
em doze pacientes e apenas um caso foi diagnosticado na terceira semana . As
culturas de secrecéo foram positivas para Staphylococcus aureus . Os pacientes foram
tratados com drenagem da secregao, antibidtico terapia com Cefalexina por 7 dias e
curativos diarios.

Quanto aos volumes ressecados, foram observados mais casos de ISC nos
estratos maiores (n=9), com ressec¢des superiores a 1201g, porém nao atingindo a
significancia estatistica (p=0,051). Idade, tempo e técnica cirurgica ndo foram
decisivos para a ocorréncia de infecgao no presente estudo.

Pacientes com infecg&o de sitio cirurgico tiveram a duragdo cirurgica mais longa

no grupo 1 com profilaxia do que no grupo 2 controle (p=0,049)(tabela 2).
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Tabela 1 — Avaliacéo das variaveis estudadas segundo a ocorréncia de infeccéo

Infecgéao
Variavel Sim Nao Grupo total Valor de p
Grupo Total: n (%) 13 (9,0) 132 (91,0) 145 (100,0)
* Idade: Média + DP (Mediana) 33,77 £+ 9,918 (33,00) 34,33 + 10,214 (33,00) 34,28 + 10,16 (33,00) p'"'=0,945
* Faixa etaria: n (%)
18 a 39 5(10,4) 43 (89,6) 48 (33,1) p?=0,711
40 a 59 6 (10,3) 52 (89,7) 58 (40,0)
60 a 94 2(5,1) 37 (94,9) 39 (26,9)
* Hipertrofia: n (%)
1 2 (15,4) 11 (84,6) 13 (9,0) p® = 0,350
2 3(5,1) 56 (94,9) 59 (40,7)
3 8 (11,0) 65 (89,0) 73 (50,3)
* Ptose: n (%)
1 1(11,1) 8(88,9) 9(6,2) p® = 0,604
2 5 (6,7) 70 (93,3) 75 (51,7)
3 7 (11,5) 54 (88,5) 61 (42,1)
* Peso da mama esquerda: 837,38 + 683,42 545,07 + 304,67 571,28 + 361,09 M=0106
Média + DP (Mediana) (650,00) (500,00) (550,00) P ’
* Peso da mama direita: 857,31 + 789,61 532,56 * 300,25 561,68 + 377,67 M =0095
Média + DP (Mediana) (680,00) (510,00) (530,00) P ’
* Peso total das duas mamas: 1694,69 + 1465,48 1077,63 £ 591,50 1132,95 + 727,01 M =0 091
Média + DP (Mediana) (1350,00) (1032,50) (1050,00) P '
* Peso do retirado das mamas: n (%)
Até 800g 3(6,7) 42 (93,3) 45 (31,0) p® = 0,051
801g a 1200g 1(2,2) 44 (97,8) 45 (31,0)
1201g a 1800g 5 (14,3) 30 (85,7) 35 (24,1)
Mais de 1800g 4 (20,0) 16 (80,0) 20 (13,8)
* Uso de antibiotico profilatico: n (%)
Sim 3(4,1) 70 (95,9) 73 (50,3) p® =0,039*
Nao 10 (13,9) 62 (86,1) 72 (49,7)
* Tempo de cirurgia: -
Média + DP (Mediana) 3,36 + 0,61 (3,50) 3,29 + 0,59 (3,33) 3,30 + 0,59 (3,33) p"" = 0,670
* Tempo de cirurgia: n (%)
2h a menos de 3h 3(9,4) 29 (90,6) 32(22,1) p® =0,469
3h a menos de 4h 5 (6,6) 71(93,4) 76 (52,4)
4h ou mais 5(13,5) 32 (86,5) 37 (25,5)
* Técnica utilizada: n (%)
Pitanguy 10 (7,9) 117 (92,1) 127 (87,6) p® = 0,206
Outras 3(16,7) 15 (83,3) 18 (12,4)

(*): Diferenca significativa ao nivel de 5,0%.
(1): Através do teste de Mann-Whitney.

(2): Através do teste Exato de Fisher.

(3): Através do teste Qui-quadrado de Pearson.
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Tabela 2 — Avaliagado das variaveis

dos pacientes infectados

estudadas segundo o uso de antibiético no grupo

Uso de antibiotico

Variavel Sim Nao Valor de p
Grupo Total: n (%) 3(23,1) 10 (76,9)
+ Idade: Média + DP (Mediana) 38,33 + 11,02 (33,00) 32,40 + 9,75 (32,50) p" = 0,455
* Faixa etaria: n (%)
18 a 39 - 5(100,0) p?=0,318
40 a 59 2(33,3) 4 (66,7)
60 a 94 1 (50,0) 1 (50,0)
* Hipertrofia: n (%)
1 - 2(100,0) p® = 0,706
2 - 3(100,0)
3 3(37,5) 5 (62,5)
* Ptose: n (%)
1 - 1(100,0) p® = 1,000
2 1 (20,0) 4 (80,0)
3 2 (28,6) 5(71,4)
. ara: . 3166,67 + 2430,19 1253,10 + 782,44 o _
Peso total das mamas: Média + DP (Mediana) (2350,00) (1315,00) p 0,217
* Peso do retirado das mamas: n (%)
Até 800g - 3(100,0) p® = 0,650
801g a 1200g - 1 (100,0)
1201g a 1800g 1 (20,0) 4 (80,0)
Mais de 1800g 2 (50,0) 2 (50,0)
* Tempo de cirurgia: Média + DP (Mediana) 4,00 + 0,00 (4,00) 3,17 £ 0,56 (3,00) p" = 0,049*
* Tempo de cirurgia: n (%)
2h a menos de 3h - 3(100,0) p? =0,073
3h a menos de 4h - 5(100,0)
4h ou mais 3 (60,0) 2 (40,0)
* Técnica utilizada: n (%)
Pitanguy 2(20,0) 8(80,0) p® = 1,000
Outras 1(33,3) 2 (66,7)

(*): Diferenca significativa ao nivel de 5,0%.
(1): Através do teste de Mann-Whitney.
(2): Através do teste Exato de Fisher.

(3): Através do teste Qui-quadrado de Pearson.
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DISCUSSAO

A cirurgia plastica mamaria de redugao é classificada como cirurgia limpa por
definicdo do CDC pelo fato de ser uma cirurgia n&o infectada, ndo haver penetragao no
trato respiratério, alimentar, urinario e ser fechada primariamente ; portanto ndo deveria

necessitar de antibiético profilaxia'®.

Mesmo n&o fazendo parte dos critérios de
estratificacdo entre limpa e potencialmente contaminada, a secgdo dos ductos
mamarios ectasiados e cistos com o consequente estravazamento de seu conteudo
podem ser importantes fatores na maior ocorréncia de infecgdo de sitio cirurgico nas
mamoplastias redutoras ("% |

Em nosso trabalho , encontramos uma incidéncia de infecgcédo de sitio cirurgico
de 9%, bem superior aos arbitrados para cirurgias limpas (<3,4%) porém condizentes
com os achados de Veiga-Filho (8%)"? e Ahmadi (24%)?® além da revisdo sistematica
feita por Hardwicke® em 2013 que encontrou um indice geral de 11,9% entre os
trabalhos revisados para mamoplastias redutoras. As condi¢des cirurgicas, preparagéo
da pele, temperatura da sala e a experiéncia da equipe cirurgica foram similares
comparando com as publicagées descritas. Apesar do tempo cirurgico menor, 0s
pacientes com infec¢do de sitio cirurgico sem antibidtico profilaxia tiveram uma maior
incidéncia estatisticamente significante (p=0,049) comparando com o grupo com
antibidtico, indo de encontro a tendéncia demonstrada por trabalhos prévios onde o
aumento do tempo cirargico € um importante fator de risco para infecgdo de sitio
cirtrgico!® .

O uso de uma cefalosporina (cefazolina) foi determinado pelos germes
preferencialmente encontrados em cirurgia de mama, sendo o mais frequente o

Staphylococcus aureus ©'3).

Sua concentracdo inibitéria minima € de 8
microgramas/ml e a sua administracdo feita em bolus garante o dobro desta
concentracdo inibitoria até a terceira hora quando deve ser feita nova administragao
conforme seu tempo de meia vida''®. A administracdo em infusdo continua pode ser

uma alternativa vantajosa nas mamoplastias haja visto o menor risco de administragao
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de sub doses (principalmente em pacientes obesos) melhorando sua eficacia e
manutengao da concentragdo inibitoria .

Mukhtar em seu levantamento de culturas microbiologicas decorrentes de
cirurgia mamaria isolou 63 espécimes bacterianos em 53 pacientes, sendo destes 51%
Gram positivos e 49% Gram negativos, com 17,5% resistentes a Cefazolina. Essa
diversidade bacteriolégica e seu perfil de resisténcia impde a necessidade de reavaliar
os esquemas profilaticos, surgindo o uso de Piperacilina-Tazobactan, Levofloxacina e
Ceftriaxone como alternativas eventualmente mais adequadas @ . Vale ressaltar que
essas informagdes foram coletadas de pacientes submetidas a cirurgias mamarias,
porém num espectro mais amplo, como mastectomias, quadrantectomias, implantes
mamarios e também mastoplastias redutoras, de tal forma ndo existindo uma base de
dados especificas para as mastoplastia redutoras que s&o o foco deste trabalho!'”.

As taxas de infeccdo encontradas (grupo 1 (4,1%) e grupo 2 (13,9%))
demonstraram a significancia da antibioticoprofilaxia transoperatéria p=0,039, com um
numero de pacientes a serem tratados até que se reduza o risco em um (NNT) de 10,2.
Na publicacdo de Veiga-Filho!'? | as taxas de infeccdo com antibiético profilatico de 2%
e sem antibidtico de 14% levaram a uma significancia estatistica semelhante, porém o
fato de ele estender a antibioticoterapia por mais 6 dias no pos-operatorio com
Cefalexina diferencia sua metodologia a titulo de comparacéo. Por outro lado , Ahmadi
@) 'numa pequena amostra ndo encontrou diferenca estatistica nos grupos sem, com
antibiético pré-operatorio e com antibiético pré e pds-operatério, limitando-se a concluir
que os pacientes obtinham uma melhor cicatrizacdo quando faziam uso da profilaxia
pré-operatoria.

A comparagdo com a literatura se mostra prejudicada pela falta de ensaios
randomizados controlados, descricdo inadequada dos critérios de exclusdo /
desisténcia além de falhas no mecanismo de mascaramento (duplo-cego) pelos
critérios de confiabilidade de Jadad" . Dai a estrita preocupacdo em preencher todos
os critérios de qualificagao possiveis neste ensaio clinico. A diversidade de esquemas
antibioticos utilizados, como o uso de Amoxacilina, Azitromicina, Levofloxacina e
Clindamicina, além da administracdo nao sistematizada, com trabalhos onde se faz no

(469,10122023) {3 mbhem prejudica

pré, trans e alguns até 7 dias no pos operatorio
sensivelmente o estabelecimento de comparativos.
A limitacdo do presente estudo se da na impossibilidade de comparar a

antibiotico profilaxia transoperatéria em bolus com o prolongamento desta
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antibioticoterapia no pos operatério tdo comumente realizada pelos cirurgides plasticos
de modo empirico, além do seu uso trans operatorio em infusdo continua , com
resultados bastante promissores devido a concentragéo tecidual inibitoria mais estavel
e previsivel %4,

Todos os esfor¢cos buscando reduzir o risco de infecgao cirurgica sao validos em
cirurgia plastica para reduzir a necessidade de hospitalizagdo e seus custos envolvidos
,estimados em um adicional de US$ 4091.00 por paciente em 2004 por Platt e Olsen
(825 Muitas vezes esta complicagao influencia decisivamente no resultado da cicatriz e
da cirurgia como um todo, sobretudo na satisfagdo do paciente pois diferentemente das
cirurgias reparadoras, nas cirurgias estéticas o paciente é higido e deseja um aumento
no seu patamar de bem estar n&o tolerando bem complicacdes e intercorréncias.

O conceito de cirurgia segura pela Organizagdo Mundial de Saude visa reduzir
pela metade as complicagcdes operatérias e a profilaxia antibidtica adequada faz parte

@) haja visto ndo ser um procedimento isento de

das metas a serem alcancadas
complicagbes como reagdes alérgicas que podem ser graves tdo quanto a selegéao e
resisténcia dos patdégenos. Nao se pode, todavia, atribuir ao antibiético profilatico toda
a responsabilidade das alteracdes na ferida operatéria, que podem ir desde pequenas
necroses (principalmente na confluéncia do T invertido) a deiscéncias e suas
consequentes cicatrizes inestéticas.

(26.1216.17.20) 430 suporte ao fato que

Este e outros trabalhos na literatura
infecc&do de sitio cirurgico em plasticas mamarias s&o mais comuns que o esperado e
os cirurgides que as fazem devem ter este fato e seus principais fatores de risco

implicados em mente.
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CONCLUSAO

A mamoplastia redutora apresentou incidéncia de infec¢do de sitio cirurgico na
populacdo estudada de 9%, bem superior ao esperado de uma cirurgia categorizada
como limpa. A antibidtico profilaxia peroperatoria se fez adequada e contribuiu de forma
estatisticamente significativa na redugéo das infecgdes de sitio cirurgico de 13,9% para
4,1% .
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APENDICES

APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

EU,

portador (a) do CPF n° , por determinacao
explicita de minha vontade, reconhego DR , médico
inscrito no CREMEPE sob o n° Membro Especialista pela Sociedade

Brasileira de Cirurgia Plastica como profissional credenciada e de minha confianga, e
autorizo a mesma bem como todos os demais profissionais dos quais ele se serve e
que estao vinculados a minha assisténcia, a realizar o(s) procedimento(s) cirurgico(s)
denominado (s) cientificamente* e popularmente*™ como* **MAMAPLASTIA
REDUTORA/ REDUCAO DE MAMA/ PLASTICA DE MAMA bem como todos os
cuidados e tratamentos médicos necessarios dele(s) decorrentes.

2- O procedimento acima autorizado me foi explicado claramente, por isso ENTENDO

que:

ORIENTAGCOES ESPECIFICAS

MAMAPLASTIA REDUTORA/ REDUCAO DE MAMA/ PLASTICA DE MAMA

* Pode haver nas pacientes alteracdo variavel da sensibilidade na aréola apds a

cirurgia, decorrente da propria técnica cirurgica;

* Existe a possibilidade de necrose de pele na regido inferior da mama, principalmente

em pacientes que possuem cicatrizes anteriores. O tratamento consiste em curativos

para estimular o fechamento espontaneo da lesdo e muitas vezes pode haver a

Vieira LFDF



UFPE 39

necessidade de um desbridamento, um retoque cirurgico posterior ou uso de
antibidtico;

* Podera ocorrer a formagcédo de seromas e hematomas, que podem necessitar de

drenagens e pungdes repetidas até sua total melhora. Excepcionalmente uma nova
abordagem cirurgica pode ser necessaria para o tratamento de casos de seromas
cronicos;

* Em casos especificos podera ser necessario o uso de drenos para diminuir o acumulo
de liquidos/sangue na regido operada; estes serao retirados conforme a diminuicdo do

débito dos mesmos, em média entre trés e sete dias apds a cirurgia;

* Podera ocorrer hipertrofia, alargamento e formac&o de queldides na regido da cicatriz
mamaria, bem como irregularidades da cicatriz que necessitem de retoque e a paciente
deve estar ciente disto;

* Podera ocorrer sofrimento de pele e abertura (deiscéncia) de pontos O tratamento

consiste em curativos e sutura das areas deiscentes caso seja necessario. Podera num
periodo mais tardio ser necessario um retoque das cicatrizes;

* Podera ocorrer endurecimento do tecido subcutianeo (necrose gordurosa) na mama

apos a cirurgia, que mais frequentemente esta associado aos seromas;

Podera haver infecgdo da area operada com a necessidade do uso de antibidticos por
via oral; Mais raramente pode existir a necessidade do uso de medicamentos por via
endovenosa, drenagem de secregao e internagao hospitalar,

* Possiveis irregularidades e fibroses na pele podem ser evitadas e minimizadas com o
uso de modeladores pos-operatorios e de tratamentos de drenagem linfatica. O
repouso adequado do trabalho e das atividades fisicas habituais € também muito
importante. O ndo cumprimento destas orientagdes pode limitar os resultados estéticos,
estando o (a) paciente ciente deste fato;

a- A melhora a ser obtida sera baseada na situacgao inicial pré-operatoria individual, e
nao em comparagao a outros pacientes ou um eventual padrédo de beleza;

b- Como resultado da cirurgia existira uma cicatriz, que sera permanente e com
intensidade variavel, na dependéncia de reacao tecidual propria de cada paciente.
Contudo, todos os esforgcos serdo feitos no sentido de encobrir € / ou diminuir as
cicatrizes, de forma a torna-las menos visiveis.

c- Podera ocorrer alargamento de cicatrizes apos a cirurgia, com deterioragdo de um

bom resultado inicial, podendo necessitar de um retoque cirurgico posterior;
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d- No caso de cicatrizes queloideanas ou hipertréficas, no qual o tratamento clinico
com massagens, fitas de silicone e infiltragdo com corticoides n&o for efetivo, podera
ser necessario o retoque cirurgico de cicatrizes em ambiente ambulatorial / hospitalar e
o tratamento adjuvante com betaterapia ou Roentgen terapia das areas afetadas;

e- Podera haver inchago (edema) nas areas operadas, que eventualmente pode
permanecer por semanas e menos frequentemente por meses;

f- Podera haver manchas na pele (equimoses), que eventualmente permanecerao por
semanas, menos frequentemente por meses e muito raramente serdo permanentes;

g- Podera haver descoloragdo ou pigmentacdo cutdnea nas areas operadas, sendo
este fendbmeno mais frequente em pacientes de pele morena. Estas alteragbes podem
perdurar por um periodo indeterminado, muito raramente poderédo ser permanentes;

h- Eventualmente, liquidos, sangue e/ou secregdes, podem se acumular na regiao
operada, necessitando drenagem, aspiragado ou reparo cirurgico, até mesmo em mais
de um tempo;

i- Podera haver perda de sensibilidade e/ou mobilidade nas areas operadas por um
periodo indeterminado de tempo, havendo melhora progressiva na maioria dos casos.
j- Podera ocorrer perda de vitalidade bioldgica (necrose) e deiscéncia (abertura dos
pontos) da regido operada, ocasionadas pela redu¢do da vascularizagdo sanguinea,
principalmente em pacientes fumantes, diabéticos, desnutridos e com problemas
vasculares, podendo necessitar para sua reparagao de tratamento clinico com
curativos e novo(s) procedimentos(s) cirurgico(s), com resultados apenas paliativos em
casos extremos;

k- Podera ocorrer um processo infeccioso na area operada ou em areas a distancia da
cirurgia, decorrentes de uma queda de imunidade e contaminagdo por germes
existentes na propria pele do paciente e que podem necessitar de tratamento com
antibioticos, curativos, drenagens cirurgicas e internagao hospitalar;

I- Podera ocorrer trombose das veias das pernas apos qualquer cirurgia, levando a

necessidade de tratamentos medicamentosos prolongados, uso de meias
compressivas e até de internagcdo hospitalar. Os riscos desta complicagdo estdo
relacionados a diversos fatores que incluem: tempo prolongado de cirurgia, obesidade,
diabetes melitus, tabagismo, doengas hematologicas, reumatologicas e doengas
cardiovasculares incluindo arritmias do coracdo e varizes de membros inferiores,
presenca de neoplasia, uso de anticoncepcionais e reposi¢cao hormonal, imobilizagcéo

no leito, cirurgia em pelve, associagdo da cirurgia plastica com cirurgia
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ginecoldgica/ortopédica entre outras. Uma pequena porcentagem de pacientes que
desenvolvem trombose venosa profunda podem evoluir com embolia pulmonar, que em
casos graves pode levar a insuficiéncia respiratoria aguda e ao obito;

m- Podera haver a necessidade de transfusdo sanguinea, em caso de hemorragias,

cirurgias de grande porte e em decorréncia de processos infecciosos, devendo o (a)
paciente estar ciente de que este tratamento somente sera realizado em caso de
extrema necessidade;

n- Podera ocorrer dor pds-operatdria, em maior ou menor grau de intensidade, por um

periodo de tempo indeterminado e que é variavel de paciente para paciente;

o- Podera ocorrer alergia aos fios utilizados nas cirurgias, bem como a materiais
utilizados comumente para curativos, mesmo em pacientes sem historia prévia deste
tipo de reacéo;

p- Toda cirurgia plastica pode necessitar, eventualmente, de retoques ou pequena
cirurgia complementar, para atingir um melhor resultado;

q- Ocasionalmente, podera haver transtornos do comportamento afetivo, em geral, na
forma de ansiedade, depressao ou outros estados psicolégicos mais complexos.

O conhecimento e o entendimento das informacdes acima mencionadas sao muito
importantes antes da realizagdo de qualquer Cirurgia Plastica. Estas informagdes
poderdo servir como um “MANUAL DE CABECEIRA”, caso vocé venha a se operar,
recordando-lhe as instru¢des fornecidas durante a primeira consulta.

As condutas propostas serao conduzidas de acordo com os principios éticos basicos
de respeito pelo ser humano, da minimizagdo de resultados insatisfatérios ou nao
desejados, dentro de uma conduta adequada e cientificamente aceita.

Existem alguns fatores na evolugdo da cirurgia que ndo dependem da atengdo do
cirurgido plastico, e portanto “ndo |he sera possivel garantir resultados”. Assim, por
exemplo, a qualidade de cicatrizagdo que o (a) paciente ira apresentar esta
intimamente ligada a fatores hereditarios e hormonais, além de outros elementos, que
poderao influenciar no resultado final de uma cirurgia, sem que o cirurgido possa
interferir.

Como resultado da cirurgia existira uma cicatriz, que sera permanente. Todos os
esforgos serdo feitos para torna-la o menos evidente possivel. Uma técnica apurada e
cientificamente aceita podera colaborar no sentido de minimizar diversas dessas

situagdes. A colaboracdo plena do (a) paciente, através do seguimento das instrugdes
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dadas pelo cirurgido, no pos-operatorio também se reveste de grande importancia na
obtencao do resultado.

As cicatrizes sdo consequéncia da cirurgia, portanto pondere bastante quanto a
conveniéncia de conviver com elas apos a cirurgia: elas nada mais sdo do que indicios
deixados em lugar de outro defeito anteriormente existente na regido operada. Se
houver uma evolucdo desfavoravel da cicatriz, desde que a intervencido tenha sido
realizada sob padrdes técnicos e cientificamente aceitos, devera ser investigado se o

seu organismo é que nao reagiu Como se esperava.

Portanto, de posse dessas informacgdes:

3- EU DECLARO estar ciente que depois de minha total recuperacgao, se for necessaria
alguma revisdo para atingir um melhor resultado, esta sera feita 1ano apds a cirurgia
plastica, preferencialmente no Centro Cirurgico do HAM

4- EU RECONHECO, que durante o ato cirurgico podem surgir situagdes ou elementos
novos que nao puderam ser previamente identificados e, por isso, outros
procedimentos adicionais ou diferentes daqueles previamente programados possam se
fazer necessarios. Por tal razao,

AUTORIZO, o cirurgiao Dr e toda sua

equipe a realizarem os atos necessarios

condizentes com a nova situagao que, eventualmente, venha a se concretizar;

5- EU ENTENDO, que nenhum procedimento cirurgico € isento de riscos, apesar de
complicagdes sérias envolvendo risco para a vida, serem raras;

6- EU ENTENDO que tanto o médico quanto sua equipe se obrigam a usar todos os
meios técnicos e cientificos a sua disposi¢cdo para tentar atingir o melhor resultado
possivel para cada caso, e que n&o sendo a Medicina uma ciéncia exata, fica
impossivel prever matematicamente um resultado para toda e qualquer pratica
cirargica; razbes pelas quais ACEITO o fato de que ndo me podem ser dadas garantias
de resultados, tanto quanto ao percentual de melhora, como quanto a “aparéncia visual
de idade“ ou mesmo, quanto ao tempo de permanéncia dos resultados atingidos;

7- EU ME COMPROMETO a cooperar com o médico responsavel por meu tratamento
até meu resultado completo, fazendo a minha parte no contrato médico / paciente. Sei
que devo aceitar e seguir as determinagdes e orientagbes que me forem dadas

(oralmente ou por escrito), pois se assim nao o fizer, poderei comprometer o trabalho
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do profissional e o resultado final, ocasionando sequelas temporarias ou permanentes,
além de por em risco minha saude e meu bem estar;

8- CONCORDO E ME COMPROMETO também em retornar periodicamente ao médico
para controle e instru¢des - ainda que resida em cidade distinta da que foi realizada o
procedimento, e informar de imediato qualquer circunstancia nova que possa ser
divergente das orientagdes e informacdes recebidas, sob pena de limitar o sucesso do
procedimento médico;

9- EU COMPREENDO E CONCORDO, que a eventual necessidade de retoques
acarretara em custos adicionais, referentes as despesas médico-hospitalares;

10- EU COMPREENDO E ACEITO, o fato de que o tabagismo, doengas crdénicas como
diabetes, hipertensdo arterial, doencas cardiologicas, imunoldgicas, reumatoldgicas,
renais, bem como a obesidade, o uso de medicamentos para emagrecer, drogas e
alcool, ainda que ndo impegam a realizagdo de uma cirurgia, sdo fatores que podem
desencadear complicagdes meédico-cirurgicas e dificultar o processo de cicatrizagéo;
11- EU AFIRMO ter feito um relato cuidadoso da minha histéria pessoal e familiar de
saude fisica e mental. Relatei também alguma reagéo alérgica ou incomum a drogas
anteriormente utilizadas, bem como a alimentos, a mordidas de insetos, a anestésicos,
a polen e a poeira. Relatei também possuir alguma doenga sanguinea ou sistémica,
reacdes na pele ou nas gengivas, sangramento anormal ou outras condigdes
relacionadas a minha saude. Entendendo que minha falha na informagdo possa
resultar em significantes complicag¢des cirurgicas e pos-operatorias;

12- EU ME COMPROMETO a informar todo e qualquer medicamento/droga utilizado
nas ultimas 72 (setenta e duas) horas antes da cirurgia, seja ele legal ou ilegal. Bem
como ingestdo alcodlica, uso de medicamentos caseiros, de xaropes ou qualquer outra
forma de cura ou alivio de queixas ainda que corriqueiras e que parecam nao importar
ao médico, diante da cultura popular de automedicacdo. Entendendo que minha falha
na informagdo possa resultar em significantes complicagbes cirurgicas e pos-
operatérias;

13- EU DECLARO que nada omiti em relagdo a minha saude e que esta declaragao
passe a fazer parte da minha ficha clinica, ficando o médico autorizado a utiliza-la em
qualquer época, no amparo € na defesa de seus direitos, sem que tal autorizagao
implique em qualquer tipo de ofensa.
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Fica também autorizado o acesso a minha ficha clinica que exista em outro
estabelecimento hospitalar, clinica, ou consultorio e inclusive a solicitar segundas vias

de exames laboratoriais, cardiologicos, RX e outros que por ventura existirem;

14- EU AUTORIZO o registro (foto, som e imagem, etc.) dos procedimentos
necessarios para a(s) cirurgia(s) proposta(s) por compreender que tais registros, aléem
de serem uma exigéncia médica — legal ainda representam uma alternativa importante
de estudo e de informacbes cientificas; entendo também que nos casos de
apresentacao de carater cientifico, minha identidade n&o sera revelada;

15- ESTOU CIENTE que ocorrerao limitagcbes das minhas atividades cotidianas por
periodo de tempo indeterminado, eis que nao existe um método de prever de maneira
precisa o tempo e a capacidade de cicatrizagdo dos 0ssos, gengivas, pele, musculos e
outras regides do corpo humano em cada paciente apds a cirurgia. Estou ciente ainda
que tais limitagdes podem ser agravadas pela negativa de repouso ou pelas condigdes
de moradia (necessidade de uso de escadas, por exemplo) e de deslocamento
desfavoravel (transporte publico).

16- Tive oportunidade de esclarecer todas as minhas duvidas relativas ao ato cirurgico
ao qual voluntariamente irei me submeter, razdo pela qual autorizo a Cirurgido Plastico

Dr a realizar o(s) procedimento(s) proposto(s).

Declaro, ainda, que todas as informagdes aqui prestadas e recebidas, neste momento
e no periodo de consultas, foram diretamente a mim passadas verbalmente pela
meédica e que estou convicto (a) de que os beneficios esperados de minha parte sao

maiores e mais importantes que os possiveis riscos.
Para tanto, assino o presente termo na presenca de duas testemunhas, que a tudo

assistiram.

Para que produza seus legais efeitos.

Recife, de de 20

Assinatura / CPF
TESTEMUNHAS:
1. Nome:
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Assinatura: CPF:
2. Nome:
Assinatura: CPF:
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APENDICE B - FICHA PARA COLETA DE DADOS

IDENTIFICACAO

Nome: Prontuario:

TEL:
Idade: Sexo:O0M OF Data do Procedimento:

DADOS GERAIS
COMORBIDADES:

HAS ( )SIM ( )NAO

DM ( )SIM ( )NAO
TABAGISMO ( )SIM  ( )NAO
OUTROS:

Diagnostico (s):

ComATBpré:( )SIM  ( )NAO
SemATB:( )SIM  ( )NAO
Com ATB pré e pos: ( )SIM  ( )NAO

CIRURGIAO RESIDENTE:

PROCEDIMENTO / TECNICA CIRURGICA
Tempo Cirurgico:

PESO DA MAMA E MAMA D

COMPLICAGAO INFECCIOSA

SIM( ) NAO ( ): QUANTAS SEMANAS

15DPO ( )SIM  ( )NAO
30DPO( )SIM  ( )NAO

Tratamento: © Eficaz © Ineficaz | Qual:
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ANEXOS

ANEXO A — APROVAGAO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

HOSPITAL AGAMENON £ Plaboforma
MAGALHAES - HAM %orl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFICACIA DA ANTIBIOTICO PROFILAXIA NA PREVENCAO DE INFECCAO EM
CIRURGIA DE MAMAPLASTIA REDUTORA

Pesquisador: Alberto Ferraz de Melo Neto

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 33103614.9.0000.5197

Instituicao Proponente: Hospital Agamenon Magalhaes - HAM

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 734.265
Data da Relatoria: 29/07/2014

Apresentagao do Projeto:

Projeto de Pesquisa: EFICACIA DA ANTIBIOTICO PROFILAXIA NA PREVENCAO DE INFECCAO EM
CIRURGIA DE MAMAPLASTIA

REDUTORA

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar as taxas de infeccao de sitio cirdrgico nos pacientes submetidos a mamaplastia redutora (Técnica
de Pitanguy) que usaram antibiético no

pré-operatério versus os que nao fizeram uso do antibiético

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos serdo inerentes ao procedimento cirdrgico (cirurgia de mamaplastia redutora). As pacientes
submetidas ao uso de antibiético profilaxia

podem desenvolver reacédo alérgica, selecdo de germes na ferida operatéria acarretando uma infeccédo de
ferida operatéria mais grave As pacientes

que ndo fizerem uso da antibiético profilaxia podem desenvolver infeccdo de ferida operatdria.

Beneficios:
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HOSPITAL AGAMENON £ Plabaforma
MAGALHAES - HAM %oﬂl

Continuagdo do Parecer: 734.265

Em sendo a hipétese confirmada, o uso do antibidtico:1- Diminuira o risco de infeccdo de sitio cirdrgico,
acarretando menor numero de deiscéncia,

menor nimero de cicatriz de ma qualidade, menor morbidade e melhor resultado estético. Caso a hipétese
nao se confirme, o trabalho levara a:1-

diminuicao dos custos da cirurgia, onerando menos o servico publico e privado, visto que nédo sera
necessario o uso do antibiotico. 2- O nao uso do

antibiético acarretara a menos efeitos colaterais

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:
DE ACORDO COM AS NORMAS EXIGIDAS PELA PLATAFORMA BRASIL

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Solicitacdo conforme as exigéncias da Plataforma Brasil: FOLHA DE ROSTO, TCLE, OBJETIVOS,
BENEFICIOS, CRONOGRAMA.

Recomendagdes:

NENHUMA

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgodes:
APROVADO

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Consideragoes Finais a critério do CEP:

PROJETO AVALIADO E APROVADO NA REUNIAO DO DIA 29/07/2014, NESTE COMITE DE ETICA
PODENDO INICIAR A COLETA DE DADOS APOS O ENVIO DO PARECER.
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ANEXO B - MANUSCRITO PUBLICADO NA MARY ANN LIEBERT, INC.

SURGICAL INFECTIONS
Volume 17, Number 5, 2016
@ Mary Ann Liebent, Inc.
DOI: 10.1089/sur.2016.072

Controversies in Reduction Mammoplasty:
Being A “Clean” Operation, Does It Mandate
Antibiotic Prophylaxis?

Luiz Felipe Duarte Fernandes Vieira! Alberto Ferraz De Melo Neto!
Marina Roggia Schio, Jonathan Augusto Vidal De Oliveira; )
Carlos Lacerda Andrade Almeida; and Alvaro Antonio Bandeira Ferraz®

Abstract

Background: Considered a clean operation, breast surgery has surgical site infection (SST) rates ranging from
4% 10 18%, higher than the reference value for clean surgery (<3.4%). The aim of this study was (0 measure the
incidence of SSI in palients undergoing reduction mammoplasty with and without antibiotic prophylaxis,
comparing the results and defining the value of antibiotic prophylaxis.

Methods: The study was randomized, double-blinded, and interventional. Two groups were formed randomly.
with 75 paticnts in cach. Group | received prophylactic antibiotic (cefazolin 2g 30 min belore surgery with
repetition at 1 g every 3h during surgery), and Group 2 (control) did not have antibiotic prophylaxis. Patients
were [ollowed until the 30th post-operative day for identification of SSI.

Results: There were 13 cases of SSI, 3 in Group 1 (4.1%) and 10 in Group 2 (13.9%) (p=0.039). Their
seeretion cultures were positive for Staphylococcus aureus. There were more cases of SSI in patients having

ereater resections (n=9). but the difference was not significant (p=0.051).
Conclusion: Inlection was significantly morc common in the group that did not receive prophylaxis.

IN A WORLD WHERE INFORMATION is the basis of knowl-
edge, the need for administration of antibiotic prophylaxis
for reduction mammoplasty endures as controversial. The few
relevant publications contain methodologic defects that impair
study quality and result in fragile conclusions. A recent survey
of 1,683 members of the American Society of Plastic Surgery
(ASPS) concluded that the use of antibiotics in reduction
mammoplasty is guided by convention and personal preferences
and often is based on anecdotal principles, because plastic
surgeons cannol tolerate infections in cosmetic surgery or an-
tibiotics need (o be used for legal reasons [1]. The scale of the
problem becomes greater when the ASPS states that the use of
antibiotic prophylaxis is a recommendation level C, leaving
surgeons with the flexibility to use or not use them as a personal
judgment, even taking into account the preferences of the pa-
tient [2]. Furthermore. the United Kingdom National Health
Institute does not recommend their use in breast surgery except
when placing implants, establishing that this approach is not
based on any tests for aesthetic mammoplasty [3].

Common sense can be applied to systematize the handling
of antibiotics. Shortt et al., in a meta-analysis encompassing

works published from 1967 to 2007 [4], found only three
prospective clinical trials, two of which were double-blinded.
Hardwicke et al., in another meta-analysis ol publications
from 1990 o 2012 [3], concluded that the sum of prospec-
tively studied patients in these papers was o small (n=80)
and that with the various antibiotic regimens, doses, and
administration periods, analysis was difficult at best.

Considered clean surgery, breast operations nevertheless
are associated with surgical site infection (SSI) rates ranging
from 4% to 18% [5], higher than the reference value for clean
surgery (<3.4%) defined by the U.S. Centers lor Disease
Control and Prevention (CDC) [6]. Some authors consider
these procedures to be clean contaminated, in which antibi-
otic prophylaxis is indicated to reduce the risk of SSI |5, 7|.

The aim of this study was to measure the incidence of SSI
in patients undergoing reduction mammoplasty with and
without antibiotic prophylaxis, comparing the results and
defining how important the use of antibiotic prophylaxis is in
preventing this disorder.

Reduction mammoplasty is currently the fitth most com-
mon plastic surgery procedure in the United States [8]. Being

il’,)cp:n’lnmnl of Plastic Surg,

¢, Hospital Agamenon Magalhées, Recife, Pernambuco, Brazil.

*Department of Surgery, Hospital das Clinicas-Federal University of Pernambuco, Recife, Pernambuco, Brazil.
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PROPHYLAXIS IN REDUCTION MAMMOPLASTY

more appropriate to prevent than to have to treat SSI, in view
of its inconvenience and risk to life, as well as the finan-
cial and hospital costs, antibiotic prophylaxis needs clear
guidelines 1o guide its use by plastic surgeons for aesthetic
reduction mammoplasty.

Patients and Methods

This study was conducted at the Hospital Agamenon
Magalhdes in Recife, Brazil, with the approval ol the Re-
scarch Ethics Committee (CAAE 33103614.9.0000.5197).
All patients provided informed consent. The study was ran-

domized, double-blinded, and interventional and was regis-
tered in the Brazilian Registry of Clinical Trials (Rebec). The
patients were older than 18 years and had been approved for
bilateral reduction mammoplasty by the medical board of the
hospital. They had a body mass index (BMI) below 28 kg/m?,
did not smoke or have diabetes mellitus, did not have breast
implants, and had not received antibiotics in the 15 days
preceding the mammoplasty.

Two groups were created by a computerized randomi-
zation lable generated by random.org, with 75 patients in
each group. Group | received prophylactic antibiotic (ce-
fazolin 2 ¢ in 100 ml. of 0.9% saline intravenously 30 min

TABLE 1. ASSESSMENT OF PATIENT CHARACTERISTICS ACCORDING TO INFECTION OCCURRENCE

Infection

Variable Yes No Toral sample p
Sample (%) 13 ( 9.0) 132 (91.0) 145
Mean age 3377+ 9918 ( 33.00) 3433+ 10.214 ( 33.00) 34.28+ 10.16 ( 33.00) 0.945*
standard
deviation
(SD)
(median)
Age group (%)
18-39 5 (10.4) 43 (89.6) 48 (33.1) 071"
40-59 6 (10.3) 52 (89.7) 58 (40.0)
60-94 2(5.1) 37 (94.9) 39 (26.9)
Extent of hypertrophy (%) .
1 2(15.4) 11 (84.6) 13 ( 9.0) 0.350°
2 3L 5. 56 (94.9) 59 (40.7)
3 8 (11.0) 65 (89.0) 73 (50.3)
Degreee of ptosis (%) e
1 (1 8 (88.9) 9(6.2) 0.604°
2 5(67) 70 (93.3) 75 (51 7)
3 7115 54 (88.5) 61 (42.1)

Mean resected weight (median)

Left breast 837.38+ 683.42 ( 650.00) 545.07+304.67 ( 500.00) 571.284361.09 ( 550.00) 0.106"
Right breast 857.31+ 789.61 ( 680.00) 532.56+300.25 ( 510.00) 561.68+377.67 ( 530.00) 0.095"
Total 1,694.69+ 146548 (1,350.00) 1,077.63+£591.50 (1,032.50) 1,132.95+727.01 (1,050.00) 0.091"

Total resected weight (%) |
<800g 3(6.7) 42 (93.3) 45 (31.0) 0.0517
801g-1,200g 1(22) 44 (97.8) 45 (31.0)
1,201g-1,800g 5(14.3) 30 (85.7) 35 (24.1)
>1,800g 4 (20.0) 16 (80.0) 20 (13.8)

Prophylatic antibiotic use (%) B
Yes 3(40 70 (95.9) 73 (50.3) 0.039¢
No 10 (13.9) 62 (86.1) 72 (49.7)

Mean surgery 336+ 0.61 ( 3.50) 329+ 0.59 ( 3.33) 330+ 0.59¢( 3.33) 0.670"
time (h) £ SD
(median)

Surgery time (h) (%) .
2-3 3(94) 29 (90.6) 32:(22.1) 0.469
34 S ( 6.6) 71(93.4) 76 (52.4)
>4 5 (13.5) 32 (86.5) 37 (25.5)

Technique (%) , i
Pitanguy 10 ( 7.9) 117 (92.1) 127 (87.6) (1.206
Other 3(16.7) 15 (83.3) 18 (12.4)

“Mann-Whitney test.

By

»)‘IS"ICI' C’((lgl test.

‘Pearson X- test.

“Signiticant difference at p=35.0.
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before the start of surgery and reapplication of 1 g every 3h
until the end of surgery. Group 2 (control subjects) received
no antibiotic.

Routine pre-operative tests were blood studies (hemoglo-
bin >12 g/dL, glycemia <100mg/dL), cardiac cvaluation,
and mammary imaging (ultrasonography/mammography).
The patients received a regular soap shower, and the skin
was prepared in the operating room with a chlorhexidine
2% solution and operated on by the same surgical team.
The procedure was performed with the patient under gen-
eral anesthesia and consisted predominantly of operation
by the technique described by Pitanguy [9] (scar inverted
T) with approximately 24 h of hospitalization. The oper-
ating room temperature was set to 21°C. No air warming
device was available to help control body temperature.
Sutures made ol nylon were inserted in two planes (glan-
dular and subcutancous) along with polyglecaprone in-
tradermal suture. Occlusive dressings were placed with
microporous tape.

Patients were [ollowed up by a member of the research
team who did not know to which group the patient had been
assigned. Dressing change were performed on the third and
seventh post-operative days (PODs), and outpatient revalu-
ations were conducted weekly until the 30th POD for iden-

VIEIRA ET AL.

tification of SSI, which was characterized, according to the
CDC standards [10], by pain, heat, swelling, redness. puru
lent discharge from the incision, or isolation ol microorgan-
isms in fluids or tissues obtained aseptically.

Patient information was collected, namely age. co-morbidities,
degree of ptosis and breast enlargement according to the
Regnault classification [11], surgical technique, duration of
surgery, resected breast weight, post-operative complica-
tions, and any infection with its treatment, and the outcome of
the case. Data were analyzed descriptively by absolute and
percentage frequencies for categorical variables. The mea-
sures were expressed as mean, standard deviation, and me-
dian for numerical variables and analyzed inferentially by the
Mann-Whitney test because ol the lack ol data normality.
Normality of the data had been checked by performing the
Shapiro-Wilk test to compare the paligllls who had infection
with those who did not. The Pearson %~ test was used to verify
the presence of a significant association between the presence
of infection and categorical variables. In the event that the
conditions for using the %7 test were not present, the Fisher
exact test was used.

The margin of error used in the statistical tests was 5%. Data
were tabulated in a Microsoft Excel spreadsheet, and the soft-
ware used for statistical calculations was SPSS version 21.

TABLE 2. EVALUATION OF VARIABLES ACCORDING TO USE OF PROPHYLATIC
ANTIBIOTICS IN PATIENTS WITH SURGICAL SITE INFECTIONS

Prophylactic antibiotic use

Variable Yes No p
Group (%) 3:(23.1) ) 10 ( 76.9) o
Mean age + standard deviation (SD) (median) 3833+ 11.02(  33.00) 3240+ 9.75( 32.50) 0.455°
Age group (y) (%) i
18-39 - 5 (100.0) 0.318°
40-59 2 (33.3) 4 ( 66.7)
60-94 1 (50.0) 1 ( 50.0)
Hypertrophy (%) .
1 2 (100) 0.706"
2 - 3 (100)
3 3 (37.5) 5( 62.5)
Plosis (%) “
I = 1 (100) 1.000
2 1 (20.0) 4 ( 80.0)
3 2 (28.6) 5(71.4)
Mean beast total weight £ SD (median) 3,166.67 +2,430.19 (2,350.00)  1,253.10+£782.44 (1,315.00) 0.217"
Total resected weight (g) (%) "y
<800 - 3 (100) 0.650
801-1,200 - 1 (100)
1,201-1.800 1 (20.0) 4.(,80.0)
>1,800 2 (50.0) 2 (,50.0)
Mean surgery time £ SD (median) 4.00t 0 ( 4.00) 317+ 0.56( 3.00)  0.049™
Surgery time (h) (%) [
2-3 - 3 (100) 0.073
3-4 — 5 (100)
>4 3 (60.0) 2 ( 40.0)
Technique (%) g
Pitanguy 2 (20.0) 8 ( 80.0) 1.0007
Other 1 (33.3) 2 (66.7)

“Mann-Whitney test.
"Fisher exact test.
“Significant difference at p=35.0.
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Results

Five patients were excluded from the analysis because of
antibiotic use post-operatively for dehiscence of the in¢ision
(n=2), hematoma (n= 1), tonsillitis (n=1), or areola papil-
lary complex necrosis (n=1). No SSIs were found in these
patients.

There was no significant difference in the age, ptosis, hy-
pertrophy, surgery duration, or resected volume in the groups
with or without antibiotic prophylaxis (Table 1). There were
13 cases ol SSI, 3 (4.19%) in Group | and 10 (13.9%) in Group
2 (p=0.039). In such cases, the diagnosis was made in the
first and second week in 12 patients; only one case of SSI was
diagnosed in the third week. All of the secretion cultures in
these cases were positive for Staphylococcus aureus. Patients
were treated with secretion drainage, antibiotic therapy with
cephalexin for seven d, and daily dressing changes.

There were more cases of SSI in the nine patients with re-
sections of greater than 1201g, but the difference from the cases
with lesser resections was not statistically significant. Age, BMI,
and surgical technique were not decisive for the occurrence of
infection. Patients in Group | with SSIs had a longer surgery
duration and less infection than Group 2 (Table 2).

Discussion

Breast reduction surgery is classified as a clean operation
by the CDC definition because there is no prior infection: no
penetration of the respiratory, gastrointestinal, or urinary
tract: and primary suture closure. Therefore, the operation
should not require antibiotic prophylaxis [12]. However, in
our study, the incidence of SSTin patients who did not receive
prophylaxis was 9%, well above the arbitrary value [or clean
surgery (<3.4%) but consistent with the findiings of Veiga
Filho et al. (8%) |7], Ahmadi et al. (24%) [13], and Hard-
wicke et al. [3]. The last-mentioned article, published in
2013, found an overall SSI rate of 11.9% in the studies re-
viewed. The surgical conditions, such as skin preparation,
room (emperature, and staff expertise, were similar when
these conditions were described. Despite the shorter surgery
time, the patients not receiving antibiotic had a statiscally
significantly higher infection rate (p=0.049).

The use of a cephalosporin (cefazolin) was chosen for
prophylaxis in view of the organisms usually found in breast
surgery, the most common being S. aureus [3,12]. Its mini-
mum inhibitory concentration is 8 meg/mL and with bolus
administration, ensures double the minimum inhibitory
concentration in the serum until the third hour, when repeat
administration is advisable in view of the drug’s half-life
[14]. The benefits of administration as a continuous infusion
remain unclear.

The infection rates in this study (Group 1 4.1% and Group
2 13.9%) demonstrate the value of antibiotic prophylaxis
(p=0.039), with the number of patients to be treated 1o re-
duce the risk of one infection being 10.2. The comparison
with the literature shows a dearth of randomized controlled
trials, inadequate description of the exclusion criteria and
withdrawals, as well as failure ol the masking mechanism
(double-blinding) according to the Jadad criteria for reli-
ability [15]. The diversity ol antibiotic regimens used, which
include amoxicillin, azithromycin, levofloxacin, and clin-
damycin, as well as non-systematic administration, with
research being done before, during, and as many as seven
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d after surgery [1,3,6.7, 13, 16, 17], also significantly affect
the comparisons.

Every effort (o reduce the risk of SSIs is valid in plastic
surgery, as well as the avoiding the need for hospitalization
and the costs of SSI (estimated o be an additional U.S.$4.091
per patient in 2004 by Platt and Olsen [5, 18], Many times.

this complication has a decisive influence on the outcome ol

the scar and surgery as a whole. However, onc cannot place
all responsibility for changes in the incision, which can range
from small necrosis (mainly at the confluence ol the inverted
T) to dehiscence and consequent unsightly scars, on pro-
phylactic antibiotics.

Conclusion

Reduction mammoplasty had a 13.9% incidence ol SSI in
this study, much higher than would be expected from an
operation categorized as clean. In our study, antibiotic pro-
phylaxis produced a statistically significant reduction in S
0 4.1%.
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