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RESUMO

Ribeiro ACL. Fatores de risco para infeccdo da ferida operatéria em pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca pediatrica [tese] Sdo Paulo: Faculdade de
Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2021.

Introducéo: A infeccdo do sitio cirargico (ISC) € uma importante complicacéo
no pés-operatorio de cirurgia cardiaca pediatrica e esta associada ao aumento
da morbidade e mortalidade. Estudos com enfoque na identificagcdo dos fatores
de risco nesta populacdo sédo escassos. Objetivos: Identificar fatores de risco
para a ISC apos cirurgias cardiacas para correcdo de malformagdes congénitas
com e sem circulacdo extracorporea (CEC) e avaliar a incidéncia e
microbiologia das infec¢cdes. Método: Este estudo caso-controle incluiu 189
pacientes com idade entre um ano completo e 19 anos e 11 meses de idade,
submetidos a cirurgia cardiaca realizada no Instituto do Coracdo (Incor),
HCFMUSP, no periodo de 1° de janeiro de 2011 a 31 de dezembro de 2018,
sendo 66 casos (com infeccdo do sitio cirargico) e 123 controles (sem
infeccdo). Foi realizado o registro e andlise de dados nos periodos pré, intra e
pés-operatorios. Varidveis de exposicao pré-operatorias: idade, género, estado
nutricional, prematuridade, diagnéstico de sindromes genéticas, presenca de
anomalias estruturais ndo cardiacas, diagnéstico da cardiopatia congénita de
acordo com base fisiopatoldgica e valor da saturacédo periférica de oxigénio,
classificacdo de complexidade de procedimentos cirdrgicos pelo RACHS-1,
procedimentos pré-operatérios, realizacdo de cirurgia cardiaca prévia,
hemograma e proteina C reativa pré-operatérios. Variaveis intraoperatorias:
duracdo da cirurgia e da CEC, uso de assisténcia circulatoria, esquema
antimicrobiano profilatico, necessidade de transfusdo de hemoderivados,
manutencdo do térax aberto e nivel sérico de glicose. As variaveis de pos-
operatério foram: tempo de ventilagdo mecéanica em horas, reoperacdo na
mesma internacdo e dados laboratoriais de hemograma e proteina C reativa
(PCR) no pés-operatorio imediato e apds 48 horas. Resultados: A faixa etéaria
de lactentes foi a mais prevalente nos pacientes infectados e foi fator preditor
para ISC, na andlise univariada, p=0,016 (IC 95% 1,15-3,98) OR=2,14
,permanecendo como fator de risco independente, p= 0,014 (IC 95% 1,26-8,66)
OR=3,19.A presenca de sindrome genética teve maior prevaléncia no grupo
dos pacientes infectados e foi fator de risco para ISC com p=0,005 (IC 95%
1,53-10,77) OR=4,03 na andlise univariada e na andlise multivariada p=0,004
(IC 95% 1,70-21,65) OR=6,20. Sindrome de Down (SD) foi a mais frequente.
Quanto a classificacdo de complexidade de procedimentos cirargicos ( RACHS-
1), os pacientes com RACHS-1 =3 apresentaram maior risco para ISC na
analise univariada p<0,001 (IC 95% 1,79-6,28) OR=3,35 e na analise
multivariada p<0,001 (IC 95% 3,30-21,34) OR=8,40. A realizacédo de cirurgia
prévia foi mais comum no grupo dos pacientes que estavam infectados (n=33),
equivalente a 50% deles e este antecedente mostrou- se como possivel fator
de risco, p=0,046 (IC 95% 1,01-3,41) OR=1,86; mas ndo permaneceu na
analise multivariada.Com relagdo aos dados intra-operatorios, ndo foi
encontrada nenhuma variavel de exposicdo preditora de ISC. Quando
analisamos os dados do pdés-operatério, os pacientes que necessitaram de



reabordagem cirargica na mesma internacdo estavam em maior risco para o
desenvolvimento da infec¢ao, p<0,001 (IC 95% 2,24-14,74) OR=5,75; mas este
fator ndo foi confirmado apos analise multivariada. Foi observado que os
pacientes com niveis séricos da PCR de 48 horas de pdés-operatério mais
elevados estavam sob menor risco de ISC na analise multivariada. A incidéncia
de ISC na populacdo estudada variou de 2% a 3,8%. Quarenta e quatro por
cento dos casos foram classificados como ISC superficial, 35% como ISC
orgaol/espaco e 21% como ISC profunda. Houve seis o6bitos (3,2%), todos em
pacientes com o diagnostico de ISC 6rgao/espaco. Staphylococcus aureus foi 0
micro-organismo mais prevalente (70,3% dos casos) seguido por
Staphylococcus epidermidis (16,2%). Conclusfes: Foi possivel identificar
fatores preditores para a infec¢do do sitio cirargico apoés cirurgias cardiacas na
populacdo pediatrica. A idade jovem (faixa etaria lactente), a presenca de
sindrome genética e as categorias de RACHS-1 de niveis 3 e 4 foram
determinados como fatores de risco para a infeccdo da ferida operatéria e o
valor da PCR de 48 horas p6s-operatorias foi demonstrado como fator protetor.
Staphylococcus aureus foi o micro-organismo mais prevalente. Para esta
populacdo de maior risco para ISC seria apropriada a elaboracéo e aplicacao
de protocolos de vigilancia especificos. No que diz respeito aos dados da
evolucdo dos valores da proteina C reativa no pos-operatério de cirurgia
cardiaca infantil, pode-se investigar seu papel imunomodulador.

Descritores: Infeccdo da ferida cirargica; Procedimentos cirargicos cardiacos;
Pediatria; Complicacbes pOs-operatérias; Fatores de risco; Infeccdo
relacionada a assisténcia a saude; Cardiopatias congénitas.



ABSTRACT

Ribeiro ACL. Risk factors for surgical site infection in patients undergoing
pediatric cardiac surgery [thesis] Sao Paulo: “Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo”; 2021.

Introduction: Surgical site infection (SSI) is an important complication in the
postoperative period of pediatric cardiac surgery and is associated with
increased morbidity and mortality rates. Only a few studies have focused on the
identification of risk factors for surgical wound infection in this population.
Objectives: The primary aim of the study was to identify risk factors for
infection of the surgical site after cardiac surgeries for correction of congenital
heart disease with and without cardiopulmonary bypass (CPB) and the
secondary aims were the infection incidence rates and microbiology profile.
Methods: This case-control study included 189 patients aged between 1 year
and 19 years and 11 months of age, submitted to cardiac surgery performed at
no Instituto do Coragéo (Incor), HC-FMUSP, from 15t January 2011 through 315t
December 2018. There were 66 cases (patients who experienced a surgical site
infection) and 123 controls (patients who not experienced infection). The
recording and analysis of data was performed in the pre, intra and postoperative
periods. The preoperative demographics exposure variables studied were: age,
gender, nutritional status, prematurity, diagnosis of genetic syndromes,
diagnosis of congenital heart disease according to pathophysiological basis and
value of peripheral oxygen saturation, classification of complexity of surgical
procedures by RACHS-1, preoperative procedures, previous cardiac surgery.
Laboratory data recorded: preoperative blood count and C-reactive protein
level. The intraoperative variables included were: duration of surgery and CPB,
use of circulatory assistance, prophylactic antibiotic therapy, need for blood
transfusions, delayed sternal closure and glucose level. The postoperative
exposure variables studied were: duration of mechanical ventilation in hours,
reoperation in the same hospitalization and laboratory data of blood count and
C-reactive protein (C-RP) in the immediate postoperative period and after 48
hours. Results: Infant age group was the most prevalent in infected patients
and was identified as a risk factor for SSI in univariate analysis, p=0.016 (CI
95% 1.15-3.98) OR=2.14, remained as independent risk factor in multivariate
analysis p=0.014 (CI 95% 1.26-8.66) OR=3.19. Genetic syndrome had a higher
prevalence in the group of infected patients, and was observed as risk factor for
ISC p=0.005 (Cl 95% 1.53-10.77) OR=4.03 in univariate analysis and p=0.004
(Cl 95% 1.70-21.65) OR=6.20 in multivariate analisys. Down syndrome (DS)
was the most common diagnosis. Patients with SSI underwent more complex
surgical procedures, RACHS-1 above three was a risk factor for SSI, univariate
analisys p<0.001 (ClI 95% 1.79-6.28) OR=3.35 and multivariate analisys
p<0.001 (Cl 95% 3.30-21.34) OR=8.40. Previous surgery was also more
common in the group of infected patients. This antecedent was a potential
predictor for SSI, p=0.046 (Cl 95% 1.01-3.41) OR=1.86; univariate analisys, but
was not confirmed in multivariate analysis. The groups did not differ regarding
the intraoperative variables analyzed. Patients who needed reoperation in the
same hospitalization were at greater risk for SSI p<0.001 (Cl 95% 2.24-14.74)
OR=5.75 but it was not confirmed in multivariate analysis; 48 h C-RP level
range was detected as a protective factor p<0.001 (Cl 95% 2.24-14.74) OR=



5.75, multivariate analysis. The incidence of SSI ranged from 2% to 3.8%.
Forty-four percent of cases were classified as superficial SSIs, 35% as
Organ/Space SSI, and 21% as deep SSls. Six patients died (3.2%) all had
organ/space surgical site infection. Staphylococcus aureus was the most
prevalent microorganism (70.3% of cases), followed by Staphylococcus
epidermidis (16.2%). Conclusions: It was possible to identify predictor factors
for surgical site infection after cardiac surgery in the pediatric population.
Younger age (infant age group), presence of genetic syndrome and RACHS-1
categories categories =3 were determined as risk factors for SSI and the
increase C-RP levels of 48 hours postoperative was demonstrated to be a
protective factor. Staphylococcus aureus was the most common microorganism.
Additional surveillance and new preventive strategies to decrease the incidence
and severity of SSI may be helpful. The immunomodulatory role of C-reactive
protein ensures further investigation.

Descriptors: Surgical wound infection; Cardiac surgical procedures; Pediatrics;
Postoperative complications; Risk factors; Health care-associated infection;
Heart defects, congenital.



1. INTRODUCAO




A prevaléncia das cardiopatias congénitas é de 9 para 1000 nascidos.?!
As anomalias congénitas representam a oitava causa de mortalidade infantil
em paises em desenvolvimento.!? Segundo a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) a incidéncia de cardiopatias congénitas varia entre 0,8% nos paises
com alta renda e 1,2% nos paises com baixa renda, sendo que o valor médio
de 1% de incidéncia € habitualmente aceito para o Brasil e demais paises da

Ameérica Latina.3

Apesar do aprimoramento da cirurgia cardiaca pediatrica nos ultimos
anos, que permitiu a realizacdo de cirurgias mais complexas em populacées
com idades cada vez menores e condicbes clinicas graves; atualmente as
cardiopatias congénitas sdo consideradas um relevante problema de saude
publica principalmente nos paises em desenvolvimento. O crescimento
populacional aumenta a demanda dos servi¢cos especializados e as limitagdes

dos recursos humanos e financeiros sao desafiadores para estes paises.*>®

A cirurgia de cardiopatia congénita pode ter carater corretivo ou
paliativo de acordo com a anatomia do paciente, sendo a esternotomia
mediana a incisdo mais frequentemente utilizada para o acesso cirtrgico do

coragao.

A infeccdo do sitio cirtrgico (ISC) é uma importante complicacao
associada ao aumento de morbidade, aumento do consumo de antibioticos, da
permanéncia em unidades de terapia intensiva e do tempo total de
hospitalizacdo, custos para o sistema de saude e incremento na taxa de

mortalidade.*?



De acordo com estudos nacionais, a ocorréncia das ISC ocupa o 3°
lugar entre as Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS),
compreendendo 14% a 16% daquelas diagnosticadas em pacientes
hospitalizados. Estima-se que estas infec¢cdes podem ser evitadas em até 60%
dos casos, através da aplicacdo das medidas de orientacdo e prevencao
recomendadas em diretrizes nacionais e internacionais. De acordo com a
Sociedade Americana de Epidemiologia Hospitalar (SHEA) e a Sociedade
Americana de Doencas Infecciosas (IDSA), nos Estados Unidos da América
(EUA) a ISC compromete 2% a 5% dos pacientes submetidos aos
procedimentos cirargicos, e que, entre 160.000 a 300.000 episddios de ISC

ocorrem a cada ano no pais, conforme dados publicados em 2014.10.11

A prevaléncia da ISC é de cerca de 2% a 5% em todos os pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca e varia de 1,7 a 8 para 100 casos na populacao
pediatrica.® A prevaléncia de ISC apds cirurgias cardiovasculares na populagéo

adulta descrita na literatura varia de 1,5% a 2,3%.

A incidéncia de um evento infecioso pdOs-operatério em cirurgia
cardiaca pediatrica é de cerca de 15% a 20%, podendo apresentar indices
maiores em paises em desenvolvimento devido ao fato de muitos dados destes
locais ndo serem auditados.” A incidéncia da ISC apés cirurgia cardiaca na

populacgédo pediatrica, segundo dados publicados, varia de 0,2% a 4,8%.%?

O impacto das IRAS torna-se ainda mais evidente nos paises em
desenvolvimento quando observamos que o incremento nos gastos acarretado

pela ocorréncia da infeccdo hospitalar promove um redirecionamento do



orcamento e limita o uso dos recursos financeiros para realizacdo de maior

numero de cirurgias para cardiopatia em outros pacientes.’

1.1. Infeccéo do sitio cirargico (ISC): defini¢céo

A infeccdo do sitio cirargico (ISC) € uma infeccdo relacionada a
procedimentos cirdrgicos, com ou sem colocac¢do de implantes, em pacientes
internados e ambulatoriais.? E classificada como Infeccdo Relacionada a
Assisténcia a Saude (IRAS) e definida, segundo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude do Brasil (ANVISA), como “aquela
adquirida ap0s a admissdo do paciente, e que se manifeste durante a
internacdo ou apods a alta, quando puder ser relacionada com a internagéo ou

procedimentos hospitalares.”0:11.13

As IRAS mais comuns incluem: infeccdo do sitio cirargico (ISC),
infeccdo primaria de corrente sanguinea (ICS), infec¢do do trato respiratério e

infeccdo do trato urinario (ITU).*

1.2. Infeccéo do sitio cirargico (ISC): classificacao

A ISC é classificada conforme os planos acometidos (Figura 1) e
definida de acordo com os critérios especificos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude do Brasil (ANVISA) e em

conformidade com o Centers for Diseases Control and Prevention (CDC).10.1%.13-
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A classificacdo atualmente proposta teve sua versao atualizada no
manual da ANVISA em 2017 (Quadro 1) e compreende as seguintes
categorias: 1) infeccdo do sitio cirdrgico incisional superficial (ISCIS),
relacionada ao acometimento da pele e do tecido subcutaneo; 2) infeccdo do
sitio cirargico incisional profunda (ISCIP) que engloba acometimento de tecidos
moles profundos a incisdo como fascia e /ou musculos; 3) infec¢cdo do sitio
cirdrgico orgao/cavidade (ISCO/C) que envolve qualquer 6rgao e cavidade que

tenha sido aberto ou manipulado em cirurgia.

Pele A
ISC
superficial
Tecido celular ]
subcutaneo
Tecidos moles
profundos - ISC
(fasciae musculo) profunda
2o ; ISC de 6rgéo
Orgao e cavidade ol excide e

Figura 1 - Classificacdo da ISC apresentada no Centro de Vigilancia Epidemiol6gica
da Secretaria de Estado da Saude de S&do Paulo (CVE) (Ferreira SA)!¢, em
conformidade com o manual da ANVISA atualizado em 2017.

FONTE: CVE adaptada de Mangram AJ et al. - Am J Infect Control. 1999;27(2):97-132.%3



Quadro 1 - Classificacao e critérios definidores de infec¢do do sitio cirdrgico (ISC)
em pacientes internados e ambulatoriais conforme o manual da ANVISA
em 201701415

ISC INCISIONAL SUPERFICIAL | Ocorre nos primeiros 30 dias apos o procedimento
cirdrgico (sendo o 1° dia a data do procedimento),
envolve apenas pele e tecido subcutdneo e apresenta
pelo menos UM dos seguintes critérios:

a) drenagem purulenta da inciséo superficial,

b) cultura positiva de secrecdo ou tecido da incisédo
superficial, obtido assepticamente*;

c) A incisdao superficial é deliberadamente aberta pelo
cirurgido na vigéncia de pelo menos um dos seguintes
sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade,
edema local, hiperemia ou calor, EXCETO se a
cultura for negativa;

d) diagnostico de infecgdo superficial pelo cirurgido ou
outro médico assistente.

Observacgoes:

- Nao reportar inflamacdo minima e drenagem de
secrec¢dao limitada aos pontos de sutura.

- Nao séo definidos com ISC Superficial:

a) O diagnéstico ou tratamento de celulite
(vermelhidao, calor, inchaco);

b) uma incisdo que € drenada ou com microrganismo
identificado em cultura ou por método molecular de
diagndéstico microbiolégico ndo é considerada uma
celulite;

c) abscesso do ponto (inflamacdo minima ou
drenagem confinada aos pontos de penetracdo de
sutura);

ISC INCISIONAL PROFUNDA Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia (sendo o
1° dia a data do procedimento) ou até 90 dias, se houver
colocacdo de implantes, envolve tecidos moles

profundos a incisdo (ex.. fascia e/ou mdusculos) e
apresenta pelo menos UM dos seguintes critérios:

a) drenagem purulenta da incisdo profunda, mas nao
originada de 6rgao/cavidade;

b) deiscéncia espontdnea profunda ou incisdo aberta
pelo cirurgido e cultura positiva ou néo realizada,
quando o paciente apresentar pelo menos 1 dos
seguintes sinais e sintomas: febre (temperatura
238°C), dor ou tumefagéo localizada;

c) abscesso ou outra evidéncia de infeccdo envolvendo
tecidos profundos, detectado durante exame clinico,
anatomopatoldgico ou de imagem;

d) diagndstico de infecgdo incisional profunda feito pelo
cirurgido ou outro médico assistente.

continua...




continuacao...

Quadro 1 - Classificacdo e critérios definidores de infec¢do do sitio cirdrgico (ISC)
em pacientes internados e ambulatoriais conforme o manual da ANVISA
em 2017101415

Ocorre nos primeiros 30 dias apés a cirurgia ou até 90
dias, se houver colocacdo de implantes, envolve
gualquer 6rgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia e apresenta pelo menos
UM dos seguintes critérios:

a) cultura positiva de secrecdo ou tecido do
6rgao/cavidade obtido assepticamente*;

b) presenca de abscesso ou outra evidéncia de que a
infeccdo envolve os planos profundos da ferida
identificada em  reoperagdo, exame clinico,
anatomopatolégico ou de imagem;

c) diagnostico de infeccdo de 6rgdo/cavidade pelo
médico assistente. E atende pelo menos UM dos
critérios definidores de infecgdo em um sitio
especifico de ISC/OC.

Observacgéo:

- Osteomielites do esterno, mediastinites e endocardites
em prétese recente apOs cirurgia cardiaca, séao
consideradas infec¢des de 6rgdo/cavidade.

ISC ORGAO/CAVIDADE

*ndo serdo considerados os resultados de culturas positivas quando coletadas através de swabs (hastes
com ponta de algod&o)

1.3. Avaliacdo dos fatores de risco envolvidos na ISC

Muitos fatores estdo envolvidos na cicatrizacdo da ferida operatéria e
no seu potencial para desenvolver infeccdo. Ha fatores enddgenos
(relacionados ao paciente) e exoégenos (relacionados ao procedimento e
processos implicados) que determinam o risco infeccioso. Alguns fatores como
idade, género, alteracdo genética e cardiopatia com anatomia complexa nao
sdo modificaveis. Entretanto, outras variaveis de exposicdo como estado
nutricional, uso adequado de antibi6ticos, procedimentos pré, intra e pos-
operatorios podem ser analisados e aprimorados para atingir um desfecho

clinico-cirtrgico positivo.1415




Medicina baseada em evidéncias tem sido utilizada para reducdo de
infeccdo do sitio cirargico em protocolos na populacdo adulta. Um estudo
retrospectivo de Haycock et al.8 (2005) mostrou 86% de reducéo nas taxas de
infeccdo em um ano apos protocolo implementado no grupo de cirurgia
cardiaca em adultos. Foram avaliadas as praticas de manejo pré e pos-
operatorio de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca e que evoluiram com
infeccdo do sitio cirargico. Cinco elementos-chave (preparo pré-operatério da
pele, tipo e tempo da administracdo da profilaxia antimicrobiana, controle do
nivel de glicose sérica, cuidados com a ferida operatéria e higiene das maos)
foram analisados. A identificacdo dos processos, divulgacdo de informacéo
cientifica e medidas educativas aliadas a participacdo multiprofissional foram
fundamentais para a implantacdo de novos protocolos e melhoria da qualidade

na pratica clinica.®

Embora os fatores de risco para ISC apdés cirurgia cardiovascular
estejam bem documentados em adultos, ha poucos estudos na populacdo

pediatrica.®

Alpress et al.? (2004) publicaram o primeiro estudo caso-controle que
buscou identificar os fatores de risco para apenas ISC em criangas
hospitalizadas utilizando a andlise multivariada. A maioria dos estudos
anteriores sobre infeccdo de sitio cirargico na populacéo infantil foram relatos

descritivos ou com abordagem de todos os tipos de infec¢éo pos-operatoria.

No decorrer dos anos, devido aos avangos na ciéncia e na tecnologia,
publicacdes cientificas descreveram diversos fatores de risco para infeccéo do

sitio cirdrgico apoés cirurgia cardiaca pediatrica tais como: idade menor que um



més, sindrome genética, escore alto da Sociedade Americana de
Anestesiologia (ASA), cardiopatia cianogénica, hipotermia intraoperatoria,
hospitalizacdo pré-operatoria maior que 48 horas, duracao da cirurgia e tempo
de circulacdo extracorpérea (CEC), utilizacdo de multiplos procedimentos
durante a cirurgia, numero de transfusées de hemacias e manutencdo do

esterno aberto apoés término do procedimento cirargico.46:17.18

Estudo americano tipo caso controle de Costello et al.6 (2010) realizado
em unidade de cirurgia cardiaca infantil de um hospital referenciado em Boston
sugeriu idade menor que um ano e circulacdo extracorporea superior a 105
minutos como fatores de risco independentes para infeccdo da ferida

operatoria.

Estudo publicado por Hatachi et al.'® (2018) foi o primeiro a avaliar
fatores de risco pré, intra e pés-operatdrios para as quatro IRAS incluindo
infeccdo do sitio cirdrgico, infeccdo de corrente sanguinea, pneumonia e
infeccdo do trato urinario. Neste estudo a ventilagdo mecanica maior ou igual a
trés dias, o uso de dopamina, a alteracdo genética e a manutencao do esterno

aberto foram associados as IRAS ap0s cirurgia cardiaca pediatrica.

O Quadro 2 resume os estudos que avaliaram os fatores de risco para

ISC na populacéo pediatrica publicados na literatura.
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Quadro 2 - Estudos sobre os fatores de risco para infeccdo do sitio cirdrgico apés

cirurgia cardiaca infantil

Ano

Autor Tipo de estudo

Populacao

Fatores de risco

2004

Caso controle

Allpress AL et al. 19:73

<18 anos

- Idade <1 més
(p<0,001)

- Duragéo da cirurgia
(p=0,002)

2004

Nateghian A et al. Caso controle
38:38

<18 anos

- Duracéo da cirurgia
(p=0,020)

2008

Bem-Ami et al. Caso controle
47:94

Retrospectivo

<18 anos

- Idade <1 ano
(OR=0,63, p<0,001 para cada
ano adicional)
- Cardiopatia congénita
cianogénica
(OR=4,63, p<0,001)
- Tempo de CVC
(OR=1,15, p<0,001)

2010

Costello JM et al. Caso controle
72:144

<18 anos

ISC

- Baixaidade
(OR=2,28, p=0,01)

- Tempo CEC >105 min
(OR=1,92, p=0,04).

ISC O/E

- Hospitalizacado pré-operatéria
(OR=3,30, p=0,01)

- 3 transfusdes de hemoderivados
pés operatérias separadas
(OR=7,87, p=0,01).

- Clampeamento >85 min
(OR=5,61, p=0,01)

2013

Harder E et al. Caso controle
46:129

<18 anos

- Manutencéo de térax aberto 21
vez
(OR=5,90, p=0,005)

- ECMO
(OR=2,92, p=0,030)

2018

Hatachi T et al. Retrospectivo
Observacional
Unico centro

<18 anos

IRAS

- Ventilagdo mecanica 23 dias
(OR=4,81, p<0,001)

- Uso de dopamina
(OR=3,87, p=0,004)

- Alteracao genética
(OR=2,53, p=0,019)

- Manutencéo do esterno aberto
(OR=3,78, p=0,027)

CVC: cateter venoso central; ECMO: membrana de oxigenagao extracorpérea

preventivas para a reducdo das taxas de

Assim, a identificacdo dos fatores de risco auxilia as estratégias

infeccdo, sua gravidade e,
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consequentemente, possibilita a reducdo de indices de morbidade e

mortalidade.

1.4. Relevancia da vigilancia da ISC para o desenvolvimento do

sistema de saude integral

No Brasil ha o registro anual de cerca de 2,8 milhdes de nascidos
vivos, podendo-se estimar o surgimento de quase 29 mil novos casos de
cardiopatias congénitas ao ano. De acordo com a literatura, aproximadamente
50% dos portadores de cardiopatias congénitas devem ser operados no
primeiro ano de vida. Desta forma, s&o necessarios 11.539 novos
procedimentos/ano no Brasil.! De acordo com dados do Sistema de Informagéo
de Mortalidade (SIM) a taxa de mortalidade especifica relacionada a
cardiopatia congénita é de 107 para cada 100 mil nascidos Vvivos,
representando cerca de 8% da mortalidade infantil. Destes, aproximadamente
30% dos Obitos ocorrem no periodo neonatal precoce. Entretanto, pode-se
afirmar que esses dados sdo subestimados devido a falta de diagndstico.® O
tratamento precoce das cardiopatias congénitas modifica a sua histéria natural,
diminuindo consideravelmente as internacdes por complicacbes da doenca e

proporcionando melhor qualidade de vida.

Nos Estados Unidos e no Japao, anualmente aproximadamente 40.000
e 9.000 criancas, respectivamente, sdo submetidas a cirurgia cardiaca e a taxa
de mortalidade global € de cerca de 3,1% e 2,3%, respectivamente, segundo

Hatachi et al.'® (2018). Apesar da melhora dos resultados na Ultima década, as
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IRAS ap0s cirurgia cardiaca permanecem com alta prevaléncia em torno de 6 a

30,8% e se destacam como importante causa de morbidade e mortalidade.

A prevencéao da ISC em criancas ap0s cirurgia cardiaca permanece um
desafio devido a fisiologia perioperatoria diversificada e dinamica relacionada
as anatomias complexas, caracteristicas intraoperatorias e interacdes

imunoenddcrinas na CEC.20

Para prestar assisténcia cardiovascular pediatrica de alta complexidade
é necessario integrar equipes multidisciplinares e multiprofissionais. E
importante analisar variaveis estruturais, de processo e de resultados para

avaliar a qualidade do atendimento prestado e buscar a otimizag¢édo de recursos

e 0 aumento de efetividade.

Em 2007 foi criada a “Colaboragao Internacional para a melhoria da
qualidade da assisténcia para cardiopatias congénitas (International Quality
Improvement Collaborative for Congenital Heart Disease - IQIC) no Férum
Global de Medicina Humanitaria em Cardiologia e Cirurgia Cardiaca em
Genebra. A IQIC consiste em um banco de dados com o objetivo de aprimorar
as funcdes e os processos envolvidos na pratica da cirurgia cardiaca congénita
visando melhorar o desempenho e o0s desfechos dos paises em
desenvolvimento. A IQIC busca este aprimoramento através da comparacéo de
dados e das praticas de saude dos servi¢os de referéncia em cirurgia cardiaca
congénita, aléem de divulgacdo de seminarios pertinentes na rede Internet. No
ano de 2008, em Boston, a IQIC foi lancada oficialmente.”?122 O controle das
infecgbes cirurgicas e hospitalares constitui um dos elementos importantes do

banco da IQIC. Neste contexto, 0 projeto colabora para a disseminacao de
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informacdes de boas praticas de saude, de pacotes de medidas preventivas
envolvendo a participacdo de equipes multidisciplinares, a analise dos dados e

uma comunicacao eficiente.”21.23

Murakami??, em sua dissertacdo de mestrado intitulada “Impacto da
parceria entre banco de dados internacional e centro Unico de cardiologia e
cirurgia cardiovascular pediatrica de referéncia no Brasil’, demonstrou a
diminuicao significativa de infec¢des, incluindo infec¢do do sitio cirdrgico (taxa
de ISC reduziu de 7% para 1%, p=0,03), através da analise do banco de dados

da IQIC realizada durante sete anos.2?

O papel crucial dos programas de controle de infeccdo hospitalar,
principalmente em paises com recursos financeiros limitados, foi demonstrado

em estudos de Singh et al.?* (2012) e de Huskins et al.?®

Na década de 90, Huskins et al.?> publicaram um artigo sobre a criacdo
de programas de controle de infeccdo hospitalar em paises em
desenvolvimento através da utilizacdo dos métodos de vigilancia padronizados
pelo sistema de vigilancia do Centers for Diseases Control and Prevention.
Destacaram a posicdo de vanguarda do Brasil na aplicacdo do modelo
americano com reducao da incidéncia da infec¢do do sitio cirlrgico apds parto
cesariano, cirurgias gerais como hérnias e diminuicdo de infec¢do por

Staphylococcus aureus resistentes a oxacilina.

Singh et al.?* (2012) publicaram o primeiro estudo que avaliou o
impacto do treinamento institucional para vigilancia e controle da IRAS no
desfecho clinico e custos hospitalares em uma unidade de cirurgia

cardiovascular de um hospital terciario na india. Foram comparados dados pré
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e pos-intervencdo. A prevencdo das infecgbes contribuiu consideravelmente
para reducdo de custos, de forma que para cada um ddélar gasto em

treinamento houve retorno do investimento no valor de 236 délares.

Sendo assim, a padronizacdo de medidas de vigilancia e de controle de
infeccdo aliada ao treinamento e disseminacdo de informacdo € uma forma
custo-efetiva para reducdo das IRAS e aprimoramento dos resultados apés

cirurgia cardiaca pediatrica.

1.5. Justificativa para a realizacdo do estudo

As IRAS nédo apenas interferem no desfecho clinico dos pacientes,
como também aumentam o0s custos hospitalares tanto no sistema de saude

publico quanto no privado.”?!

O conhecimento dos fatores de risco para infeccdo do sitio cirargico
pode auxiliar a atuacdo de médicos, outros profissionais de saude e de
instituicées na reducéo da incidéncia desta complicacdo. O impacto das ISC na
evolugcédo dos pacientes mostra a importancia da vigilancia para o seu controle,
da implantacéo das medidas preventivas e, principalmente, da identificacdo de

fatores de risco modificaveis.

A escassez de estudos com enfoque na identificacdo dos fatores de
risco para a infec¢ao do sitio cirargico na populacéo pediatrica com cardiopatia,
além de seu impacto clinico (incremento na morbidade e mortalidade da

cirurgia cardiaca congénita) e econémico, motivaram este estudo.



2. OBJETIVOS
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2.1. Primario

Identificar fatores de risco para infec¢ao do sitio cirdrgico apos cirurgias

cardiacas para correcdo de malformacdes congénitas com e sem CEC.

2.2. Secundario

Avaliar incidéncia e microbiologia das infec¢des do sitio cirurgico.



3. MATERIAIS E METODOS
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3.1. Desenho do estudo

Estudo caso-controle 1:2, retrospectivo.

Definicdo de caso: todo paciente com idade entre um ano completo e
19 anos e 11 meses de vida, com infeccdo do sitio cirirgico apds cirurgia
cardiaca realizada no Instituto do Coracéo (Incor)-HCFMUSP no periodo de

1° de janeiro de 2011 a 31 de dezembro de 2018.

Definicdo de controle: todo paciente com idade entre um ano
completo e 19 anos e 11 meses de vida, submetido a cirurgia cardiaca no
Instituto do Coracéo (Incor)-HCFMUSP no periodo de 1° de janeiro de 2011 a

31 de dezembro de 2018, sem infeccéo do sitio cirdrgico.

A intencdo de se fazer o desenho 1:2 foi embasada em modelos de
estudos de vigilancia epidemiolégica padronizados nacionalmente, além de
estudos para identificacdo de fatores de risco para infeccdo da ferida operatoria
realizados em centros de referéncia para cirurgia cardiaca pediatrica,

publicados na literatura internacional.

3.2. Local, populacéo e periodo

O estudo foi desenvolvido no InCor-HCFMUSP, hospital universitario
reconhecido como centro de referéncia especializado em cardiologia,
pneumologia, cirurgias toracicas e cardiacas credenciado no Sistema Unico de
Saude (SUS) como “Servigo de Assisténcia de Alta Complexidade em Cirurgia
Cardiovascular Pediatrica”. Realiza cerca de 600 cirurgias para cardiopatia

congénita por ano, segundo dados da Geréncia Operacional dos Programas de
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Assisténcia (GOPA) do InCor-HCFMUSP e da Unidade de Informacdes
Médicas e Hospitalares. Possui 62 leitos na unidade clinica de internacéo
infantil, sendo 22 na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) pediatrica, seis na UTI

neonatal e 34 na enfermaria. A UTI cirGrgica dispde de 20 leitos infantis.26:27

O centro cirargico é composto de 14 salas, sendo duas salas fixas para
0 uso da equipe de cirurgides cardiovasculares especializados em cardiopatias
congénitas. Quando had mais de duas cirurgias cardiacas para pacientes
portadores de anomalias congénitas no mesmo periodo sado utilizadas as
demais salas. Ha seis médicos assistentes especialistas em cirurgia cardiaca
infantil/cardiopatias congénitas que realizam as cirurgias durante o ano

A faixa etaria estudada foi a pediatrica e adolescéncia, a partir de um
ano de vida completo até 19 anos de idade. Segundo a Organiza¢cdo Mundial
de Saude, a adolescéncia esta definida como segunda década de vida (10 a 19

anos).

O periodo estabelecido para o estudo foi de 1° de janeiro de 2011 até

31 de dezembro de 2018.

3.3. Aspectos éticos e aprovacao por comités cientificos

O estudo foi aprovado pela Comissdo Cientifica do Instituto do
Coracdo, sob o registro SDC 4368/16/034, registro on-Line 14768, CAAE
56177216.8.0000.0068 e, também, pela Comissdo de Etica para Analise de

Projetos de Pesquisa do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina da
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Universidade de S&o Paulo (CAPPesq) sob o parecer do CEP de n° 1.570.821,

emitido em 02 de junho de 2016. (ANEXOS A e B).

As comissdes concordaram em dispensar a aplicacdo do termo de
consentimento livre e esclarecido por ser uma pesquisa retrospectiva de dados
armazenados eletronicamente. A identidade dos participantes foi mantida em

sigilo.

3.4. Critérios de inclusao

- Paciente com idade entre um ano completo e 19 anos e 11 meses de vida,
com infeccdo do sitio cirargico apds cirurgia cardiaca realizada no Instituto
do Coracao (Incor)-HCFMUSP no periodo de 1° de janeiro de 2011 a 31 de

dezembro de 2018 (caso).

- Paciente com idade entre um ano completo e 19 anos e 11 meses de vida,
submetido a cirurgia cardiaca no Instituto do Coracao (Incor)-HCFMUSP no
periodo de 1° de janeiro de 2011 a 31 de dezembro de 2018, sem infeccéo

do sitio cirargico (controle).

- Pacientes portadores de cardiopatias congénitas.

3.5. Critérios de excluséo

- Pacientes neonatos (28 dias) e lactentes até o primeiro ano de vida (29 dias

de idade até 11 meses e 29 dias).

- Pacientes submetidos a cirurgia cardiaca por diagnosticos diferentes de

cardiopatia congénita como: cardiomiopatias, pericardiopatias, tumores



21

cardiacos, doenca reumatica cronica, pacientes indicados para transplante
cardiaco, pacientes indicados para colocacao de dispositivo eletrénico ou de
dispositivo de assisténcia circulatéria na auséncia de cardiopatia estrutural

congeénita.

3.6. Selecédo dos pacientes e randomizacao

Trata-se de um estudo caso-controle, retrospectivo, em que partimos
dos pacientes com infeccdo da ferida operatéria para a escolha dos controles

correspondentes.

Conforme mencionado acima, para cada caso foram selecionados dois
controles e esta combinacéo foi baseada no diagndstico da cardiopatia e com
cirurgia realizada em um intervalo de até 30 dias para minimizar diferencas pré
elou intraoperatérias. Os controles foram definidos por sorteio utilizando o

programa Excel.

Os diagndsticos das cardiopatias congénitas foram agrupados em
categorias de acordo com a base patogénica, fisiopatoldégica e saturacao

arterial de oxigénio totalizando quatro categorias:?®2°

1- Cardiopatias congénitas acianogénicas obstrutivas: estenose pulmonar,

estenose aodrtica, estenose mitral e coarctagcédo da aorta;

2- Cardiopatias congénitas acianogénicas com desvio de sangue da
esquerda para a direita: comunicagcdo interatrial, comunicagéo
interventricular, defeito parcial do septo atrioventricular, defeito total do

septo atrioventricular, canal arterial,
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3- Cardiopatias congénitas cianogénicas com hipofluxo pulmonar: atresia
tricispide, tetralogia de Fallot, atresia pulmonar, anomalia de Ebstein,

agenesia pulmonar;

4-  Cardiopatias congénitas cianogénicas com hiperfluxo pulmonar:
transposicdo das grandes artérias, tronco arterial comum, drenagem
andmala de veias pulmonares, ventriculo Unico, hipoplasia do coracao

esquerdo, atresia mitral, atresia tricispide sem estenose pulmonar.

3.6.1. Tamanho da amostra

O dimensionamento dos casos da populacdo em estudo foi numérico e
nao amostral, pois foram avaliados os casos de infeccédo do sitio cirirgico em
um periodo de oito anos (2011 a 2018). A estimativa no inicio do desenho do
estudo era de cerca del5 a 20 casos por ano, conforme dados institucionais.
Assim, seriam 75 a 100 casos em cinco anos para 150 a 200 controles, com
populacao total de 225 a 300 pacientes. Ao longo do estudo foi necessario

ampliar o periodo de estudo para oito anos para aumentar o nimero de casos.

3.6.2. Selecéo dos pacientes do grupo caso

Para a escolha dos casos foi solicitado o levantamento de dados para a
Unidade de Informacdes Médicas e Hospitalares (UIMH) do Instituto do
Coragédo (InCor) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo. A UIMH selecionou a totalidade dos prontuéarios

eletronicos de pacientes de um ano a 19 anos submetidos a cirurgia cardiaca
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para cardiopatia congénita no InCor e com diagnoéstico de ISC no periodo de 1°

janeiro de 2011 até 31 dezembro de 2018.

Todos os diagnésticos de ISC foram confirmados pela equipe da
Unidade de Controle de Infeccdo Hospitalar (UCIH) do referido hospital em
conformidade com os critérios diagnosticos definidos segundo a ANVISA e o
CDC. Os diagnosticos foram registrados com coédigos especificos definidos e
utilizados por este servigo no preenchimento de dados no prontuario eletrénico.
Os cbdigos utilizados para denominac¢ao dos agravos foram: infeccdo do sitio
cirdrgico incisional superficial (SCIS03), infec¢cdo do sitio cirdrgico incisional
profunda (SCIP03), osteomielite (SCOEQ09), mediastinite (SCOEO03) e

endocardite (SCOE10, EDOC).

Durante a analise completa dos prontuarios foram excluidos os casos
de endocardite infecciosa primaria (sem cardiopatia prévia) e aqueles com
endocardite em periodo >90 dias apOs a cirurgia cardiaca, visto que nao
preencheram o critério de inclusdo no estudo e, também, ndo se adequaram ao
critério temporal definido de ISC érgao/cavidade segundo a ANVISA, conforme
ja descrito no Quadro 1. Foi elaborada uma planilha com os dados

epidemioldgicos e clinicos incluindo exames de imagem e laboratoriais.

3.6.3. Selecéo dos pacientes do grupo controle e randomizacéao

Para a escolha dos controles, a UIMH selecionou todos os pacientes
de um ano até 19 anos de idade submetidos a cirurgia cardiaca no periodo de
1° janeiro de 2011 até 31 de dezembro de 2018. A UIMH forneceu uma planilha

com os pacientes agrupados de acordo com 0 més e 0 ano da cirurgia a qual
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incluia todas as cirurgias realizadas na faixa etaria pediatrica englobando as

cardiopatias congénitas e outras cardiopatias.

Os controles foram utilizados para randomizacdo somente apos a
exclusdo de pacientes portadores de cardiomiopatias, pericardiopatias, tumores
cardiacos, doenca reumatica crbnica, pacientes indicados para implante de
dispositivo eletrénico ou dispositivo de assisténcia circulatéria na auséncia de
cardiopatia estrutural congénita e pacientes submetidos a transplante cardiaco.
Foram excluidos também, antes da randomizacéo, os portadores de infeccao
de sitio cirdargico e de outros sitios (infec¢do do trato urindrio, trato respiratorio,

gastrointestinal, pele e corrente sanguinea).

Os controles foram definidos por sorteio utilizando a ferramenta
‘randomizacao” do programa Excel obedecendo o pareamento de acordo com
o diagnostico da cardiopatia congénita e a data da realizacdo da cirurgia
cardiaca. Foram desenhadas planilhas com a distribuicdo mensal dos

pacientes e detalhamento das datas incluindo dia, més e ano.

Para a randomizacao utilizando o Excel foi arbitrado que os pacientes
do grupo controle seriam resultado da escolha dos dois primeiros pacientes
alocados na planilha ap6s a utilizacao da ferramenta de sorteio, os quais foram
operados no mesmo més do paciente do grupo caso. Quando nao havia dois
candidatos adequados ao pareamento, seja no aspecto do grupo diagnostico
ou no aspecto temporal, era realizado um novo sorteio com 0s pacientes
operados no més seguinte ao da cirurgia do paciente do grupo caso e
mantendo a escolha dos dois primeiros alocados na planilha. Se ndo houvesse

a obtencdo de dois pacientes controles ap0s os dois sorteios, um terceiro e
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altimo sorteio era realizado utilizando pacientes operados no més anterior ao

da cirurgia do paciente do grupo caso.

3.7. Conceitos e padronizacdes

3.7.1. Definicdo do diagnéstico da ISC

Para a definicdo do diagnostico da ISC foram utilizados os critérios e a
classificacéo especificos da ANVISA em conformidade com o CDC ja descritos

no Quadro 1.10.13.14.30

Apos a suspeita clinica de ISC pelo médico assistente do paciente
submetido a cirurgia cardiaca solicitava-se a avaliacdo do médico infectologista
da UCIH para a confirmacdo diagnostica. Além da avaliacdo clinica os
pacientes realizaram exames complementares incluindo dados laboratoriais e

de imagem.

3.7.2. Protocolo para a prevencéao da infec¢cado do sitio cirargico do InCor

A UCIH estabeleceu um protocolo de prevencado da infec¢do do sitio
cirdrgico seguindo as recomendacfes de diretrizes globais da Organizacéo

Mundial de Saude e em conformidade com as publicac6es do CDC.

O controle da infec¢do do sitio cirdrgico envolve a ventilacdo da sala
cirurgica, esterilizacdo de materiais, medidas de barreiras, técnica cirdrgica e

profilaxia antimicrobiana.
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3.7.2.1. Recomendagdes pré-operatdriasio1431-35

a) Preparo do paciente antes da cirurgia
- ldentificar e tratar todas as infec¢Ges antes de cirurgias eletivas;
- Evitar internacéo pré-operatdria prolongada,

- Controlar adequadamente a glicemia em todos os pacientes diabéticos
antes de cirurgias eletivas e manter a glicemia abaixo de 200 mg/dL

durante a operacéo, no periodo pos-operatorio imediato e 48 h;
- Corrigir desnutricdo grave antes de cirurgias eletivas;

- Proceder a higiene corporal com solugdo antisséptica na noite anterior e
na manha do dia da operacdo apés a tricotomia (solucdo degermante de
digluconato de clorexidina 2%). Em caso de alergia a este produto utilizar

solucéo degermante de polivinil pirrolidona iodo (PVPI) 10%;

- Realizar tricotomia em até duas horas antes do ato cirdrgico, limitando-se
as areas em que os pelos impecam a visualizacdo do campo operatoério
ou dificultem a colocacdo de eletrodos e curativos. Utilizar aparelhos

elétricos, evitando o uso de laminas comuns;
- Antissepsia da pele

= Proceder a antissepsia com solucdo degermante (digluconato de
clorexidina 2%). Em caso de alergia a este produto utilizar solugéo
degermante de PVPI 10%;

»= Retirar 0 excesso com uma compressa seca estéril e em seguida,
aplicar solucdo antisséptica alcodlica (digluconato de clorexidina
>0,5%). Em caso de alergia a este produto utilizar solugéo alcodlica de
PVPI 1%.

Obs: utilizar para degermacao e antissepsia complementar, produtos
com principios ativos compativeis;

= Se disponivel, utilizar a solucdo alcoolica de clorexidina 2% tintura
(pronto-uso do tipo bastdo). Neste caso, ndo sera necessaria a

realizacdo da degermacdao prévia a esta etapa;
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» Realizar a antissepsia com movimentos circulares do centro para a

periferia, abrangendo a area da incisédo e da colocacao dos drenos.

b) Equipe cirurgica
- Manter as unhas curtas (<0,5 mm);

- E vetado o uso de adornos (anéis, pulseiras, correntes e gargantilhas,

relogio de pulso, brincos, unhas artificiais);

- Realizar a escovacdo das maos e cotovelos segundo técnica padronizada
antes de tocar no material estéril, campos estéreis ou na pele do paciente

ja preparada para a operacao;

- Realizar a escovacao cirargica com solucdo degermante antisséptica
(digluconato de clorexidina 2%) durante 5 minutos para o primeiro
procedimento do dia e 3 minutos para os subsequentes. Em caso de
alergia ou intolerancia a este produto utilizar solucdo degermante de
polivinil pirrolidona iodo (PVPI) 10%;

- A antissepsia cirirgica das méaos e antebracos pode ser realizada pela
técnica denominada waterless, ou seja, sem o0 uso de agua. Neste caso, a
formulacdo do produto especifico devera conter alcool e clorexidina, para

garantir a acao residual prolongada.

- Apoés a escovagdo enxaguar maos, antebracos e cotovelos com &agua
corrente e na sequéncia realizar a rinsagem final com digluconato de

clorexidina alcoodlica >0,5%:;

- Ao final das etapas anteriores, manter os bracos elevados, cotovelos
flexionados e distantes do corpo. Secar as médos com compressa estéril e

vestir o avental e luvas estéreis;

- Os instrumentais utilizados numa topografia especifica ndo deverdo ser
utilizados em outra area. Como exemplo, os instrumentais utilizados para
disseccao de enxertos vasculares de membros ndo devem ser utilizados

no térax.
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- Trocar as luvas apos a colocacdo dos campos cirargicos; ao mudar de
topografia cirdrgica; antes de manipular préteses; apds esternorrafia e

guando houver dano fisico nas luvas.

3.7.2.2. Recomendacdes intraoperatdriast014:31-35

- Estar atento a manutencdo rigorosa da assepsia durante todo o ato
operatorio;

- Proceder abertura e fechamento da pele com hemostasia cuidadosa;

- Minimizar tecidos desvitalizados e corpos estranhos (sutura, debris
necroticos) e erradicar espaco morto no sitio cirargico;

- Utilizar material de boa qualidade;

- Evitar o prolongamento do tempo cirdrgico;

- Utilizar o fechamento primario da pele sempre que possivel,

- Utilizar sistema de drenagem fechado, quando este for necessario.

a) Esterilizacdo de instrumentais cirargicos
- Esterilizar todos os instrumentais cirargicos de acordo com as normas do
centro de material e esterilizacdo (CME);
- Realizar esterilizacéo rapida somente em situaces de emergéncia;

- Nunca utilizar a esterilizagcéo rapida para implantes e proteses.

b) Uniforme privativo e paramentacao cirurgica

- O uniforme privativo devera ser trocado quando estiver visivelmente sujo

ou contaminado com sangue ou outros fluidos corpoéreos;

- O uniforme privativo é de uso exclusivo no centro cirurgico;
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- Utilizar a mascara cirurgica cobrindo o nariz e a boca ao entrar na sala de

operacdo quando materiais e instrumentais estéreis estiverem expostos;

- Utilizar o gorro cobrindo os cabelos incluindo franjas ao entrar no centro
cirurgico;

- Higienizar as méaos apos calcar 0s propes;

- -Calcar luvas estéreis apos vestir o avental estéril.

c) Preparo e manutencéo da sala de operacao

Manter a ventilacdo da sala com pressdo positiva em relacdo aos

corredores e areas adjacentes;

- O ar da sala deve ser filtrado com eficiéncia e a troca deve ser controlada
pelo Servigo de Engenharia;

- Manter um minimo de 15 trocas de ar/hora, com pelo menos 3 trocas de

ar fresco;
- Manter a porta da sala de operacao fechada;

- Limitar o ndmero de pessoas dentro das salas operatorias (11
profissionais nas salas comuns e 20 na sala hibrida).

d) Cuidados com a ferida operatéria

- Utilizar solugBes antissépticas na incisdo (digluconato de clorexidina
alcodlica >0,5%), somente para o0 preparo do sitio no momento da

exérese dos fios de sutura.

3.7.2.3. Recomendacsdes pds-operatorias?1431-35
a) Cuidados com a ferida operatoria

- Lavar as maos com antissépticos antes e apdés trocar o curativo ou para

qgualquer contato com o sitio cirargico e insercdo de dispositivos;
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As solucbes antissépticas em sua maioria (ex.: solucdes a base de PVPI
ou digluconato de clorexidina) ndo séo indicadas para feridas abertas, por
apresentar aumento das reacfes inflamatorias e dificultar o processo de

cicatrizacao;
Utilizar técnica de curativo "nao toque”;

Proteger as feridas fechadas primariamente com curativo estéril por 48 h

ou até gue se apresente sem drenagem;
Manter o curativo sempre seco e proteger durante o banho;

N&o proceder curativo de feridas cirargicas limpas, fechadas e secas apos

48 h de pos operatorio;

Orientar os pacientes e familiares quanto aos cuidados com a incisdo, a
importancia de manter a inciséo limpa e seca, como identificar sinais e
sintomas de infeccdo e aonde se dirigir se surgir qualquer sinal ou

sintoma suspeito;

b) Cuidados com o dreno de térax

Realizar curativo com SF 0,9% e clorexidina alcodlica >0,5% a cada 24 h

ou quando sujo e/ou Umido;

Manter o sitio de insercdo protegido com gaze e fita adesiva ou filme

transparente;

Manter o frasco de drenagem sempre abaixo do nivel do térax do

paciente;

Trocar a agua do frasco a cada 24 h ou quando apresentar débito acima

de 50% da sua capacidade;
Trocar o frasco de drenagem a cada 72 h;

Manter o frasco de drenagem no suporte preso a cama ou na lateral da

poltrona.
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3.7.2.4. Recomendac¢des quanto a antibioticoprofilaxial#3537

Para a populacéo pediatrica o antibidtico utilizado na instituicdo € uma
cefalosporina de segunda geracdo para cirurgias cardiacas com e sem 0 UsO

de circulacdo extracorporea.

- Recomendacdes para criancas até 30 kg:

1- Antibiotico: cefuroxima
2- Dose, administracédo e intervalo:

= prescrever 50 mg/kg, endovenosa, administrada na inducdo

anestésica (iniciar infusdo uma hora antes da incisédo da pele);
= repetir 50 mg/kg a cada quatro horas durante a cirurgia;

» apos o término da cirurgia administrar 30 mg/kg a cada seis horas até

completar 24 h de pds-operatério (quatro doses na UTI cirargica);
3- reconstituir a cefuroxima em agua para injecao/agua destilada estéril,

4- o término da infusdo devera ocorrer antes do cirurgido iniciar a incisao

da pele;
5- néo é recomendada a administracao de dose ao término da CEC;

6- no caso de alergia a cefalosporinas o antibidtico utilizado é um
glicopeptideo como a vancomicina com dose inicial de 20 mg/kg e
repetir 10 mg/kg/dose de 6/6 h - total de cinco doses. A infusdo devera
ser feita em 60 minutos e devera ser finalizada antes da incisao da pele
para inicio da operagdo. Em caso de alergia a vancomicina, utilizar a
teicoplanina. Dose: 12 mg/kg, infusdo em 30 min e repetir apds 12 h -

total de duas doses;



32

7- no caso de o paciente permanecer com o térax aberto por mais de 48 h,
0 esquema antimicrobianos utilizado foi clindamicina (40 mg/kg/dia 6/6

h) e cefotaxima (150 mg/kg/dia 8/8/ h) durante 10 dias.

- Recomendacdes para adultos (utilizada em criangas com mais de 30 kg):

1- Antibiético: cefuroxima
2- Dose, administragao e intervalo:

* Primeira dose: prescrever 1,5 g, endovenosa, administrada na
inducdo anestésica (iniciar infusdo uma hora antes da incisdo da

pele).
= Repetir 1,5 g a cada quatro horas durante a cirurgia.

= ApGs o término da cirurgia administrar 750 mg, endovenosa, a cada
seis horas até completar 24 h de p6s-operatério (quatro doses na UTI

cirdrgica).

A profilaxia devera ser individualizada segundo discussdo com médico
infectologista em casos de internacao atual ou prévia (Gltimos 30 dias) com uso
de antibioticoterapia parenteral por pelo menos sete dias, paciente com

colonizagdo ou infeccdo por Staphylococcus aureus resistente a oxacilina

(MRSA) nos ultimos 90 dias.

Para a coleta das informagdes sobre antibioticoprofilaxia foram
analisados os dados contidos nos prontuarios eletrénicos e complementados
com a leitura das fichas de controle da anestesia durante a cirurgia anexadas

aos prontuarios fisicos.
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3.7.3. Protocolo de terapia por sistema de pressdo negativa no

tratamento de feridas cirargicas no InCor

O protocolo de terapia por sistema de pressdo negativa (TPPN) no
tratamento de feridas cirdrgicas € fundamentado nos critérios diagndésticos de
infeccdo do sitio cirargico conforme o CDC e é considerado um tratamento
alternativo descrito na literatura mundial. A grande maioria das publicacdes

engloba pacientes adultos.38

A equipe de Cirurgia Plastica adota um protocolo que visa o
aprimoramento da qualidade do atendimento ao paciente com reducdo do
tempo de internacdo e melhora da qualidade de vida e consiste no
desbridamento agressivo da ferida logo na primeira abordagem, instalacdo da
terapia por pressao negativa, trocas dos kits de TPPN e novo desbridamento
quando necessario. Apés este adequado preparo da ferida, faz-se fechamento
definitvo com retalhos miocutdneos ou fasciocutaneos, para melhor
vascularizacdo das areas de esterno acometidas e, consequentemente, melhor

combate a infecgdo.3®

Os pacientes do grupo caso foram submetidos a avaliacdo da equipe
multidisciplinar incluindo cardiologista pediatrico, infectologista e cirurgido
cardiaco, que solicitavam a avaliacdo de especialistas em cirurgia plastica
guando estava estabelecido o diagnodstico de ISC profunda e/ou mediastinite
e/ou osteomielite. A terapia por sistema de pressao negativa foi indicada para
0S pacientes que preenchiam os critérios diagnosticos ja descritos e apds a

avaliagdo multidisciplinar.
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3.8. Procedimentos de diagnostico

Os dados relacionados aos exames complementares laboratoriais e de

imagem foram obtidos através da leitura do prontuario eletrénico.

3.8.1. Exames laboratoriais gerais

Os dados dos exames laboratoriais gerais foram obtidos através da
consulta da pagina de resultados do laboratério do InCor do prontuario de cada
paciente e incluiram: hemograma completo, nimero de neutréfilos e leucécitos,
namero de plaquetas, valor da proteina C reativa (PCR) e nivel sérico de

glicose.

3.8.2. Hemoculturas

Os resultados das culturas foram checados no prontuario de cada
paciente por meio de sistema informatizado. Os dados estavam
disponibilizados para consulta retrospectiva em pagina especifica do
Laboratorio de Microbiologia do Hospital das Clinicas (DLC-HCFMUSP),

conforme rotina padronizada.

As hemoculturas foram processadas conforme método laboratorial
padronizado utilizando-se o sistema BACTEC FX® (Becton Dickinson, USA).
Em 2017, a identificagdo de micro-organismos passou a ser realizada pelo

Matrix-Assisted Laser Desorption/lonization Time-of-Flight (MALDITOF).
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3.8.3. Culturas da secrec¢éo do sitio cirurgico

Os resultados das culturas foram checados no prontuario de cada
paciente por meio de sistema informatizado. Os dados estavam
disponibilizados para consulta retrospectiva em pagina especifica de resultados

de culturas do DLC-HCFMUSP, conforme rotina padronizada.

Para a coleta das culturas do sitio cirargico foi coletada amostra de
secrecdo da ferida operatdria obtida por puncdo ou aspiracdo, com técnica

asseéptica.

As culturas do sitio cirargico foram processadas conforme método
laboratorial padronizado pelo DLC-HCFMUSP utilizando-se o método disco-

difuséo e /ou automacéo VITEK®.

3.8.4. Exames de imagem especificos

3.8.4.1. Tomografia computadorizada do torax

A tomografia computadorizada € um exame complementar de imagem
que pode auxiliar no diagnostico de mediastinite, sendo comumente utilizado
para a identificacdo de sinais desta infeccdo érgao/espaco apds cirurgias

cardiacas.?®

Nos pacientes do grupo caso, apos o registro dos dados clinicos, foram
anexados os laudos definitivos das tomografias computadorizadas de térax que
estavam gravados no sistema informatizado do InCor. Os dados das

tomografias foram utilizados para analise descritiva da populagédo com infeccéo
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do sitio cirargico. Nos pacientes do grupo controle os dados de tomografia de

torax nao foram coletados.

3.8.4.2. Ecocardiograma

O ecocardiograma é uma ferramenta essencial para o diagnostico das

cardiopatias congénitas e, consequentemente, para seu tratamento.

Todos os pacientes incluidos no estudo (grupo caso e grupo controle)
tinham os dados dos ecocardiogramas transtoracicos (ETT) nos periodos pré e
pos-operatorio realizados no InCor descritos no prontuario eletrénico. Os
laudos definitivos estavam gravados no sistema informatizado. Alguns
pacientes tinham dados de ecocardiograma transesofagico (ETE) intra ou pos-
operatorio a depender do seu diagnostico anatbmico, situacdo clinica e
indicacdo do exame de acordo com o médico especialista. O uso do
ecocardiograma esta incluido na avaliacdo dos critérios para o diagndstico de

infeccdo 6rgao/espaco do tipo endocardite nos pacientes do grupo caso.

3.9. Registro dos dados clinicos

Foi utilizada uma ficha de coleta de dados para a organizacdo de
informacdes do prontuério eletrénico (APENDICE).

Listam-se abaixo as variaveis de exposicao que foram coletadas.

- Variaveis de exposi¢cao no periodo pré-operatorio:



1)

2)
3)

4)

5)
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Caracteristicas epidemioldgicas: idade (meses), género, estado
nutricional incluindo variaveis antropomeétricas como peso (kg), estatura
(cm), além de percentis de peso para idade e indice de massa
corpoérea (IMC), conforme recomendacédo da Organizacdo Mundial de
Saude e da Sociedade Brasileira de Pediatria (ANEXOS C, D e E). Foi
realizada categorizacdo em faixas antropométricas denominadas: a)
muito baixo peso e baixo peso para a idade/magreza, b) peso
adequado para idade/eutrofia, c) peso elevado para idade/sobrepeso e

obesidade para a realizacao da andlise estatistica
Prematuridade
Diagnastico de sindromes genéticas

Presenca de anomalias estruturais ndo cardiacas (neuropatias,
anomalias do trato genitourinario, malformacées do trato

gastrointestinal, anomalias do trato respiratério, diabetes)

Diagnéstico da cardiopatia congénita conforme o agrupamento em
quatro categorias de acordo com a base patogénica, fisiopatoldgica e

saturacgdo arterial de oxigénio?®2°

a) Cardiopatias congénitas acianogénicas obstrutivas

b) Cardiopatias congénitas acianogénicas com desvio de sangue da

esquerda para a direita
c) Cardiopatias congénitas cianogénicas com hipofluxo pulmonar

d) Cardiopatias congénitas cianogénicas com hiperfluxo pulmonar
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6) Classificacdo de complexidade de procedimentos cirdrgicos para
cardiopatias congénitas pelo RACHS-1 (Risk adjustment for congenital
heart surgery) o qual possui seis categorias crescentes, sendo a ultima

a de maior risco de morte (Quadro 3)4041

7) Numero e tipo de procedimento pré-operatorio (cateterismo, uso de

droga vasoativa, ventilacdo mecanica e ressuscitacéo cardiopulmonar)

8) Tempo de internacdo pré-operatério em dias e permanéncia em
unidades diferentes de internacdo tais como: enfermaria, Pronto

Socorro (PS), Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
9) Existéncia de cirurgia cardiaca realizada em anos anteriores
10) Valor da saturacao periférica de oxigénio por oximetria de pulso (SpO2)

11) Dados laboratoriais: hemoglobina (Hb), numero de neutréfilos e

leucdcitos, numero de plaquetas, valor da proteina C reativa (PCR).

- Variaveis de exposicao no periodo intraoperatorio:

1) Duragao da cirurgia em minutos, da CEC, do clampeamento e tempo de

abertura antes de iniciar a cirurgia
2) Uso de hipotermia e valor minimo da temperatura
3) Transfusédo de hemoderivados (quais e o numero de unidades)

4) Uso de assisténcia circulatoria como baldo intra-aortico (BIA) e

oxigenacao por membrana extracorporea (ECMO)
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5) Se o torax permaneceu aberto no final do ato cirdrgico e por quanto
tempo (data do fechamento do esterno), ou foi realizada esternorrafia

habitual

6) Dados laboratoriais intraoperatorios: nivel sérico de glicose maximo e
minimo

7) Esquema antimicrobiano profilatico (medicamento, nimero de doses e

horério da primeira dose).

Variaveis de exposicado no periodo pos-operatorio:

1) Dados laboratoriais no pos-operatorio imediato e nas 48 h de pos-
operatorio: hemoglobina (Hb), numero de leucécitos, numero de

plaguetas, valor da PCR
2) Tempo de ventilacdo mecéanica em horas
3) Tempo de internacao na UTI cirdrgica em dias

4) Necessidade de reoperacéo
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Quadro 3- Descricdo do escore de RACHS-1 em categorias de risco por
procedimentos cirrgicos*®4

CATEGORIA DERISCO 1

Operacgéao para comunicacao interatrial (incluindo os tipos ostium secundum, seio venoso e forame
oval)

Aortopexia

Operacéo para persisténcia de canal arterial (idade >30 dias)

Operacéo de coarctacédo de aorta (idade >30 dias)

Operacéo para drenagem andmala parcial de veias pulmonares

CATEGORIA DE RISCO 2

Valvoplastia ou valvotomia aértica (idade >30 dias)

Resseccao de estenose subadrtica

Valvoplastia ou valvotomia pulmonar

Infundibulecomia de ventriculo direito

Ampliacéo do trato de saida pulmonar

Correc¢do de fistula coronéria

Operacdo de comunicacao interatrial e interventricular

Operacéo de comunicacao interatrial tipo ostium primum

Operacgéo de comunicagao interventricular

Operacdo de comunicacao interventricular e valvotomia ou ressecc¢éo infundibular pulmonar
Operacéo de comunicacao interventricular e remocéao de bandagem de artéria pulmonar
Correcao de defeito septal inespecifico

Correcao total de tetralogia de Fallot

Operacéo de drenagem andmala total de veias pulmonares (idade >30 dias)
Operacgéo de Glenn

Operacéao de anel vascular

Operacéao de janela aorto-pulmonar

Operacgéo de coarctacdo de aorta (idade >30 dias)

Operacéo de estenose de artéria pulmonar

Transecg¢do de artéria pulmonar

Fechamento de &trio comum

Correcao de shunt entre ventriculo esquerdo e atrio direito

CATEGORIA DE RISCO 3

Troca de valva adrtica

Procedimento de Ross

Ampliagdo da via de saida do ventriculo esquerdo com patch

Ventriculomiotomia

Aortoplastia

Valvotomia ou valvoplastia mitral

Troca de valva mitral

Valvectomia tricuspide

Valvotomia ou valvoplastia tricispide

Reposicionamento de valva tricispide na anomalia de Ebstein (idade >30 dias)

Correcao de artéria corondria andmala sem tanel intrapulmonar

Correcao de artéria corondria andmala com tanel intrapulmonar

Fechamento de valva semilunar adrtica ou pulmonar

Conduto do ventriculo direito para artéria pulmonar

Conduto do ventriculo esquerdo para artéria pulmonar

Correcéo de dupla via de saida de ventriculo direito com ou sem corre¢do de obstru¢cao em ventriculo
direito

Procedimento de Fontan

Correcao de defeito do septo atrioventricular total ou transicional com ou sem troca de valva
atrioventricular

Bandagem de artéria pulmonar

Correcgéao de tetralogia de Fallot com atresia pulmonar

Correcdo de cor triatriatum

Anastomose sistémico-pulmonar

Operacéao de Jatene

Operacéo de inverséo atrial

Reimplante de artéria pulmonar andémala

Anuloplastia

Operacgédo de coarctacdo de aorta associada ao fechamento de comunicagéo interventricular
Excisdo de tumor cardiaco

continua...
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continuacao...

Quadro 3- Descricdo do escore de RACHS-1 em categorias de risco por
procedimentos cirrgicos*®4!

CATEGORIA DE RISCO 4

Valvotomia ou valvoplastia adrtica (idade <30 dias)

Procedimento de Konno

Operacéo de aumento de defeito do septo ventricular em ventriculo Unico complexo
Operacéo de drenagem andmala total de veias pulmonares (idade <30 dias)
Septectomia atrial

Operacgéao de Rastelli

Operacéo de inversédo atrial com fechamento de defeito septal ventricular

Operacéo de inversao atrial com corre¢do de estenose subpulmonar

Operacéo de Jatene com remocao de bandagem arterial pulmonar

Operacéo de Jatene com fechamento de defeito do septo interventricular

Operacéo de Jatene com corregdo de estenose subpulmonar

Correcao de truncus arteriosus

Correcéo de interrupgdo ou hipoplasia de arco aértico sem correcdo de defeito de septo
interventricular

Correcéo de interrupgdo ou hipoplasia de arco aértico com correcdo de defeito de septo
interventricular

Correcao de arco transverso

Unifocalizacao para tetralogia de Fallot e atresia pulmonar

Operacédo de inverséo atrial associada a operacao de Jatene (double switch)

CATEGORIA DE RISCO 5

Reposicionamento de valva tricUspide para anomalia de Ebstein em recém-nascido (<30 dias)
Operacgéo de truncus arteriosus e interrup¢ao de arco aértico

CATEGORIA DE RISCO 6

Estagio 1 da cirurgia de Norwood
Estagio 1 de cirurgias para correcdo de condi¢des ndo hipoplasicas da sindrome de coracao
esquerdo

Operacéo de Damus-Kaye-Stansel

3.10. Procedimentos estatisticos

A andlise estatistica foi realizada utilizando o programa estatistico
SPSS versao 23.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA).

As varidveis numéricas foram expressas em mediana e intervalo
interquantil (percentis 25 e 75). As variaveis categoricas foram apresentadas
utilizando frequéncias absolutas e relativas. Quando foi julgado adequado,
algumas variaveis numeéricas foram apresentadas como valores individuais
(podendo ter limites superior e inferior). As diferencas entre dois grupos foram

analisadas com o uso do teste de Mann-Whitney para variaveis numéricas e
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testes de Qui-quadrado ou teste de Fisher para as variaveis categoricas,

guando adequado.

Para a analise dos fatores de risco para a infeccéo do sitio cirurgico foi
utilizado o modelo de regresséo binaria logistica. Inicialmente foi realizada a
analise univariada deste modelo. As variaveis de exposi¢cédo com valor de p<0,1
na analise univariada foram escolhidas para a analise multivariada e o
procedimento forward LR foi usado para a selecao de variaveis neste modelo
final. Para cada possivel preditor foi calculada a razdo de chances, assim como
seu intervalo de confianca de 95%. Significancia estatistica foi definida como

valor de p<0,05.



4. RESULTADOS
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4.1. Selecéo e distribuicdo dos pacientes paraincluséo

Dentre 2378 pacientes de um a 19 anos de idade operados de 2011 a
2018, foram selecionados 72 casos conforme os critérios de inclusédo e selecao
descritos. Apds a analise completa dos prontuarios foram excluidos seis casos
(um de endocardite apos trés anos da cirurgia para cardiopatia congénita, um
de endocardite diagnosticado ap6s um ano e quatro meses da realizacdo da
cirurgia para a cardiopatia congénita, um de endocardite diagnosticado apés
dois anos e trés meses da realizacao da cirurgia para a cardiopatia congénita e
trés com endocardite em paciente ndo portador de cardiopatia congénita ou
nao submetido a cirurgia cardiaca prévia). O numero total final de casos foi de
66 pacientes. Para a selecdo dos controles foram excluidos 429 pacientes
dentre os submetidos a cirurgia cardiaca durante os oito anos determinados
para o estudo e utilizados 1949 pacientes na randomizacao dos controles. Um
caso foi pareado apenas com um controle, pois 0 outro controle previamente
pareado teve pneumonia, descrita apenas no prontuario completo. Outros oito
casos foram pareados apenas com um controle, pois ndo havia paciente com
diagndstico equivalente para ser pareado no periodo adequado. O numero final
de controles apdés a randomizacdo e adequacdo de critérios foi de 123

pacientes (Figura 2).
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2.378 pacientes
1ano a 19 anos e 11 meses
submetidos a cirurgia cardiaca
periodo de 2011 a 2018

Grupo caso Grupo controle

72 pacientes 429 excluidos antes da randomizac&o
- Doenca reumatica (N=12)

- Infeccao (N=247)

- Cardiomiopatias (N=10)

- Pericardiopatias (N=12)

6 exc~luidos - Dispositivos eletrénicos (N=79)

- 3 nao portadores de cardiopatia - Assisténcia circulatoria (N=12)
congénita - Tumor cardiaco (N=7)

- 3 endocardites apos 91 dias da - Trauma cardiaco (N=1)
cirurgia cardiaca. - Transplante cardiaco (N=49)

1949 pacientes utilizados na

randomizacao

- Pareamento caso-controle 1:2

- 9 casos foram pareados com 1
controle por auséncia do
preenchimento dos critérios

189 pacientes incluidos no estudo

Grupo caso final Grupo controle final

66 pacientes 123 pacientes

Figura 2 - Fluxograma da selecdo e distribuicdo dos pacientes para inclusdo no
estudo no periodo de janeiro de 2011 a dezembro de 2018

4.2. Epidemiologia das infec¢fes do sitio cirurgico no InCor-HCFMUSP

A incidéncia anual geral de infeccdo do sitio cirirgico nas cardiopatias
congénitas (incluindo todas as faixas etarias) no InCor-HCFMUSP no periodo
2011 a 2018 esta representada na Tabela 1 e a incidéncia anual de infec¢éo
do sitio cirrgico nas cardiopatias congénitas (incluindo apenas pacientes entre
1 e 19 anos) no InCor-HCFMUSP no periodo 2011 a 2018 esta representada

na Tabela 2.
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Tabela 1 - Incidéncia anual de infeccdo do sitio cirargico nas cardiopatias congénitas
(todas as faixas etérias) — InCor-HCFMUSP de 2011 a 2018

Ano Numero de ISC NuUmero de cirurgias Taxa de incidéncia
2011 34 644 5,3%
2012 16 613 2,6%
2013 32 717 4,5%
2014 47 924 5,0%
2015 33 670 4,9%
2016 14 605 2,3%
2017 29 578 5,0%
2018 28 716 3,9%

ISC: infecgéo do sitio cirargico

Tabela 2 - Incidéncia anual de infec¢éo do sitio cirargico nas cardiopatias congénitas,
incluindo pacientes entre um e 19 anos — InCor-HC-FMUSP de 2011 a

2018
Ano Numero de ISC NuUmero de cirurgias Taxa de incidéncia
2011 10 262 3,8%
2012 6 296 2,0%
2013 9 281 3,2%
2014 9 326 2,8%
2015 11 290 3,8%
2016 6 257 2,3%
2017 7 288 2,4%
2018 8 289 2,7%

ISC: infeccdo do sitio cirargico

4.3. Caracterizacao geral dos pacientes estudados

Foram estudados 189 pacientes com idade entre um ano completo e
19 anos e 11 meses de idade, submetidos a cirurgia cardiaca realizada no
INCor-HCFMUSP no periodo de 1° de janeiro de 2011 a 31 de dezembro de
2018, sendo 66 casos e 123 controles conforme o fluxograma ilustrado na

Figura 2.
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A descricdo dos dados dos diagnosticos cardioldgico e infeccioso dos
pacientes do grupo caso encontra-se detalhada no ANEXO F e dos pacientes

do grupo controle no ANEXO G.

Os pacientes foram numerados de acordo com a ordem de inclusdo no
estudo, cronoldgica, com inicio em janeiro de 2011 e término em dezembro do
ano de 2018, sendo 110 do sexo masculino. A idade variou de 21 a 146 meses
(mediana de 36 meses no grupo caso e 77 meses no grupo controle). As
cardiopatias congénitas cianogénicas com hipofluxo pulmonar foram as mais
frequentes na populacdo. A descricdo dos dados demograficos e dos grupos
diagnésticos das cardiopatias congénitas dos pacientes esta detalhada na

Tabela 3.
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Tabela 3 — Dados demograficos e distribuicdo dos diagnésticos da cardiopatia nos
grupos dos pacientes submetidos a cirurgia cardiaca estudados no InCor-
HCFMUSP de 2011 a 2018

Grupo Caso Grupo Controle

(N=66) (N=123) p!

Idade (meses) 36,0 (21,50-135,50) 77,0 (26,0-146,0) 0,162 **
Género, N (%) 0,423 *

Masculino 41 (62%) 69 (56%)

Feminino 25 (38%) 54 (44%)
Estatura (cm) 88,5 (78,0-135,5) 113,0 (85,0-151,0) 0,025 **
Peso (kg) 14,0 (9,9-31,0) 19,2 (11,5-42,5) 0,055 **
Diagnostico da cardiopatia, N (%)

1 10 (15%) 18 (14,6%) -

2 23 (35%) 46 (37,4%) -

3 30 (45,5%) 55 (44,7%) -

4 3 (4,5%) 4 (3,3%) -
RACHS-1, N (%)

1 10 (15%) 28 (23%) -

2 13 (20%) 51 (41%) -

3 37 (56%) 38 (31%) -

4 6 ( 9%) 6 (5%) -

5 0 0 -

6 0 0 -

1: cardiopatias congénitas acianogénicas obstrutivas; 2: cardiopatias congénitas acianogénicas com
desvio de sangue da esquerda para a direita; 3: cardiopatias congénitas cianogénicas com hipofluxo
pulmonar; 4: cardiopatias congénitas cianogénicas com hiperfluxo pulmonar.

Dados apresentados como mediana e percentis 25-75, nimero de casos ou porcentagem.

(h Nivel descritivo de probabilidade segundo os seguintes procedimentos:
(*) teste de Qui-quadrado
(**) teste de Mann-Whitney

4.4. Profilaxia antimicrobiana utilizada na populacéo do estudo

Foram obtidos dados de 62 casos de infec¢do do sitio cirdrgico, sendo
gue quatro prontuérios fisicos ndo foram localizados. Houve conformidade da
profilaxia antimicrobiana com o protocolo institucional em 58 casos (93,5%) e
nao conformidade em quatro (6,5%). A Tabela 4 ilustra a analise dos dados
relacionados ao tipo do antibiotico, dose, tempo e periodos do processo

cirdrgico nos pacientes do grupo caso.
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Tabela 4 - Esquema antimicrobiano profildtico nos pacientes do grupo caso
InCor-HCFMUSP N=62 de 2011 a 2018

Periodo Variavel N (%)
Dose correta 62 (100%)
Inducéo Tempo correto 62 (100%)
Antibiético modificado 0
Dose correta 62 (100%)
Intraoperatorio Tempo correto 60 (97%)
Antibiético modificado 0
Dose correta 62 (100%)
Pés-operatério NUmero de doses correto 62 (100%)
Antibioticoprofilaxia modificada na admisséo da UTI PO 2 (3%)

UTI PO: unidade de terapia intensiva pds-operatéria

Foram obtidos dados de 107 pacientes do grupo controle, pois o
prontudrio fisico de 16 pacientes nao foi localizado. Houve conformidade da
profilaxia antimicrobiana com o protocolo institucional em 100 controles (93,5%)
e nao conformidade em sete (6,5%). Dois pacientes receberam cefotaxima ou
piperacilina/tazobactam na inducdo anestésica e quatro pacientes receberam
antimicrobianos diferentes na inducéo anestésica e no pds-operatorio imediato.

A Tabela 5 ilustra estes dados nos pacientes do grupo controle.

Tabela 5- Esquema antimicrobiano profilatico nos pacientes do grupo controle
InCor-HCFMUSP N=107 de 2011 a 2018

Periodo Variavel N (%)

Dose correta 107 (100%)

Inducéo Tempo correto 106 (99%)

Antibiético modificado 2 (1,8%)

Dose correta 107 (100%)

Intraoperatorio Tempo correto 107 (100%)
Antibiético modificado 0

Dose correta 107(100%)

Pés-operatorio Numero de doses correto 107(100%)

Antibioticoprofilaxia modificada na admisséo da UTI PO 4 (3,7%)

UTI PO: unidade de terapia intensiva pos-operatéria
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4.5. Distribuicdo das infec¢cdes do sitio cirargico (ISC)

A distribuicdo da incidéncia das infec¢bes do sitio cirirgico dos 66

pacientes do grupo caso esta descrita no Grafico 1.

Gréfico 1- Distribuicdo da incidéncia das infec¢des do sitio cirdrgico nos pacientes de
um a 19 anos submetidos a cirurgia cardiaca no InCor-HCFMUSP de 2011

a 2018
35
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ISCIS: infec¢do do sitio cirdrgico incisional superficial; ISCIP: infeccdo do sitio cirdrgico incisional
profunda; MED: mediastinite; OST: osteomielite; El: endocardite infecciosa

4.5.1. Microbiologia das infec¢fes do sitio cirargico (ISC)

Foram coletadas amostras de secrecdo do sitio cirargico de 50
pacientes (76%) dentre os 66 infectados. Em 37 casos (74%) houve
identificacdo do agente etioldgico na cultura da secrecdo. Staphylococcus
aureus foi identificado em 26 pacientes (70,3%). O segundo micro-organismo
mais frequente foi o Staphylococcus epidermidis (seis pacientes - 16,2%)

(Tabela 6).



51

Em oito pacientes (21%) houve também hemocultura positiva. Apenas
um paciente ndo teve amostra de hemocultura coletada. Os agentes etioldgicos
identificados nas hemoculturas foram: Staphylococcus aureus (quatro ISC
profundas e dois mediastinites), Staphylococcus epidermidis (uma osteomielite)

e Enterococcus faecium (uma mediastinite).

Todos os casos de endocardite (n=8) tiveram coleta de hemoculturas,

sendo quatro com resultado negativo (50% dos pacientes) (Tabela 7).

Tabela 6 - Micro-organismos identificados em 37 culturas de secrecdo coletadas em
50 casos de infec¢do do sitio cirurgico - InCor-HCFMUSP de 2011 a 2018

Micro-organismo identificado N (%)

Staphylococcus aureus 26 (70,3)
Staphylococcus epidermidis 6 (16,2)
Staphylococcus cohnii 1(2,7)
Staphylococcus hominis 1(2,7)
Enterococcus faecium 1(2,7)
Acinetobacter haemolyticus 1(2,7)
Enterobacter cloacae complex 1(2,7)

Tabela 7 - Micro-organismos identificados nas hemoculturas coletadas nos pacientes
com diagndstico de endocardite pés-cirargica - InCor-HCFMUSP de 2011 a

2018
Micro-organismo identificado N (%)
Staphylococcus aureus 1(12,5)
Staphylococcus epidermidis 1(12,5)
Enterococcus faecium 1(12,5)
Haemophilus parainfluenzae 1(12,5)
Cultura negativa 4 (50,0)
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4.5.2. Analise descritiva das tomografias de térax dos pacientes do

grupo caso

Do total de 66 casos, 42 realizaram tomografia de térax (64%). Dentre

0s 24 pacientes que nao foram submetidos a analise tomogréafica, 15

apresentaram infeccdo do sitio cirdrgico superficial, o0 que equivale a cerca de

62,5% dos pacientes sem tomografia e cinco (20%) tinham diagndstico de ISC

profunda. Os achados da tomografia computadorizada de térax estdo descritos

na Tabela

8.

Tabela 8 - Achados radiol6gicos nas tomografias dos 66 pacientes do grupo caso no

InCor-HCFMUSP de 2011 a 2018

TC (N=42 Colecado p Reabsorcéo Diastese Nao
Normal | Gas . i
(N=20) retroesterna (N=3) O6ssea esterno realizaram TC
ISC (N=16) (N=1) (N=2) (N=24)
Superficial 10 4 0 0 0 15
Profunda 1 7 1 0 0 5
Mediastinite 1 2 1 0 1 2
Osteomielite 1 2 1 0 0 1
Endocardite 4 1 0 0 0 0
Osteomielite
+ 2 0 0 0 0 0
Endocardite
Osteomielite
+ 1 0 0 1 1 0
Mediastinite
Mediastinite
+ 0 0 0 0 0 1

Endocardite

TC: tomografia computadorizada; ISC: infeccéo do sitio cirdrgico
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4.5.3. Andlise descritiva do uso de terapia por sistema de pressao

negativa

A terapia por TPPN foi indicada para tratamento da infeccdo do sitio
cirdrgico em nove pacientes (13,6%). Todos o0s pacientes submetidos a este
tratamento especifico tiveram diagnéstico de ISC profunda e do tipo
orgaol/espaco. A classificagdo das ISC neste grupo estd demonstrada na

Tabela 9.

N&o houve nenhum paciente submetido a TPPN que permaneceu com
térax aberto ao final do procedimento cirdrgico. Houve um o6bito neste grupo,

vitima de mediastinite associada a endocardite.

Tabela 9 - Classificagdo das ISC nos pacientes do grupo caso submetidos & TPPN no
InCor-HCFMUSP de 2011 a 2018

Género Feminino Masculino
ISC (N=5) (N=4)
Superficial 0 0
Profunda 2 2
Orgao/espaco 3 2
Osteomielite 1 0
Osteomielite + mediastinite 0 2
Mediastinite + endocardite 2 0

4.6. Dados descritivos da evolucéao clinica da populacao estudada

O periodo total de internacdo hospitalar no grupo caso variou de seis a
300 dias com média de 44,2 e no grupo controle de cinco a 81 com média de

15,7 dias.
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O tempo de internacdo em UTI cirdrgica variou do minimo de dois dias
e maximo de 112 com média de 15,0 dias no grupo caso e de um até 60 dias

com média de 5,6 dias no grupo controle.

O tempo de ventilagdo mecanica no periodo pés-operatério no grupo
caso variou de zero (extubacdo em sala operatéria) a 1320 horas, com média
de 65 horas. No grupo controle, o tempo variou de zero (extubacdo em sala

operatoria) a 384 horas, com média de 15 horas.

No grupo dos casos houve seis 0bitos (9%), todos com diagndstico de
ISC odrgao/espaco: sendo dois casos com endocardite, um caso com
endocardite e osteomielite, um com endocardite e mediastinite, um apenas com
mediastinite e um apenas com osteomielite. Todos os pacientes que faleceram
tinham hemocultura positiva. Na avaliacdo dos 60 pacientes infectados que
estavam vivos até 90 dias de pds-operatorio (91%), 45 (68%) tinham recebido
alta hospitalar, dez (15%) ainda estavam internados e cinco (7,5%) foram

reinternados para o tratamento da infec¢éo do sitio cirdrgico.

No grupo controle observou-se que todos os pacientes receberam alta
hospitalar, sendo 122 pacientes em até 30 dias de pds-operatorio e apenas um

até 90 dias de p6s-operatério.

4.7. ldentificacéo de fatores de risco para ISC

Para a identificacdo dos potenciais fatores preditores de ISC nos

pacientes submetidos a cirurgia cardiaca foi realizada a analise dos dados
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demograficos, clinicos e laboratoriais com relevancia clinica e biolégica

descritos na literatura, nos periodos pré, intra e pés-operatorio.

Para o modelo de regressao logistica, as variaveis numeéricas foram
analisadas em decis. A analise univariada dos possiveis preditores de ISC esta

ilustrada na Tabela 10.

Tabela 10 - Fatores de risco para infecgdo do sitio cirdrgico nos pacientes com um a
19 anos de idade submetidos a cirurgia cardiaca no InCor-HCFMUSP de
2011 a 2018: analise univariada

Variavel de exposicao G“Eﬁgscé?so Gru;()Noziozg;role chiﬁf;: (.j?)R p
(IC 95%)
Dados pré-operatérios
Faixa etéria, N (%)
Lactente (1- 2 anos) 31 (47%) 36 (29,3%) 2,14(1,15-3,98) | 0,016
Crianca (3-9 anos) 14 (21,2%) 39 (31,7%) 058(0,28-1,17) | (108
Adolescente (10-19 anos) 21 (31,8%) 48 (39%) 0,73(0,39-1,37) | 0,327
Magreza, N (%) 16 (24,3%) 25 (20%) 1,25(0,61-2,56) | 0,534
Eutrofia, N (%) 48 (72,7%) 86 (70%) 110(0.56-2.15) | g 77,
Obesidade, N (%) 2 (3%) 12 (9,8%) 0,29 (0,63-1,33) | 0,111
Prematuridade, N (%) 3 (4,5%) 3 (2,5%) 190 (0.37-9.71) | g 438
Sindrome genética, N (%) 13 (20%) 7 (5,7%) 4,03 (1,5-10,77) | 0,005
Spo; (%) 96 (80-98) 96 (90-98) 0.91(0,65-1.25) | 579
RACHS-1 23, N (%) 43 (65%) 44 (35%) 3,35(1,79-6,28) | g o1
E;Zf:gﬂ“oiftﬁs(&f' 5 (7,5%) 5 (4%) 1.83(0.53-6,94) | (5319
Cirurgia prévia, N (%) 33 (50%) 43 (35%) 1,86 (1,01-341) | 0046
gféis:r:t'gﬁ;‘ﬁr&a@ao 3(1,75-8) 3(1-5) 1,09 (0,96-1,24) | 0,188
Internacao pré-operatoéria
UTIN, % 5 (7,5%) 5 (4,9%) 1,70 (0,59-4,93) | 0,324
PS N, % 7 (10%) 8 (6,5%) 1,59 (0,47-5,45) | 0,454
Enfermaria, N % 57 (86%) 115 (93%) 0,44 (0,16-1,20) | 0,110
Laboratorial pré- op
Hb (g/dL) 13,7 (12,6-16,0) 13,8 (12,8-15,3) 1,01 (0,91-1,24) | 0,870

continua...
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Tabela 10 - Fatores de risco para infeccdo do sitio cirdrgico nos pacientes com um a
19 anos de idade submetidos a cirurgia cardiaca no InCor-HCFMUSP de
2011 a 2018: andlise univariada

Razao de
Variavel de exposi¢cao GrL(ﬁgGCé?so Grur()Nozigg;role chances - OR p
(IC 95%)
Dados intraoperatérios
Tempo cirurgia (minutos) 295 (225-361) 293(230-350) 1,00 (0,90-1,11) 0,997
CEC (minutos) 98 (59-127) 98 (59-127,7) 0,99 (0,89-1,12) | 0,992
Clampeamento (minutos) 65 (36-87) 63 (40-99) 0,975 (0,87-1,09) 0,669
Hipotermia 57 (86%) 112 (91%) 0,622 (0,244-1,587) | 0,321
I;?Qi;‘gi‘;gg q,\‘lj"z“',z;*er 36 (54,5%) 65 (53 %) 1,07 (0,58-1,95) | 0,823
&"’;“Sfusg‘o de hemacias, N 34 (51%) 54 (44%) 1,35 (0,74-2,47) | 0,318
ECMO, N (%) 2 (3%) 2 (1,6%) 1,89 (0,26-13,73) | 0,529
Térax aberto, N (%) 3 (4,5 %) 2 (1,6 %) 2,88 (0,46-17,69) | 0,253
?rrlwi;?dsl_e) sérica minima 95 (85-110) 96 (84-109) 1,02 (0,92-1,14) | 0,604
Glicose sérica maxima 169 (131-191) 164 (131-195) 1,02 (0,92-1,13) | 0,743
(mg/dL)
Dados poOs-operatdrios laboratorial
Periodo pos-operatério imediato
Leucacitos (/mmd) 13.920 (10.723-20.398) | 15.150 (12.230-18.110) | 0,97 (0,88 -1,09) | 0,681
Proteina C reativa (mg/L) 4,29 (1,54-13,59) 5,10 (1,65-58,19) 0,93 (0,83-1,05) | 0,255
Periodo 48 h p6s-operatorio
Hb (/dL) 10,6 (8,4-12,0) 10,6 (9,4-11,6) 1,02 (0,92-1,13) | 0,688
Leucdcitos (/mm?3) 12.980 (11.280-17.980) | 13.500 (10.740-18.020) 1,01 (0,91-1,12) 0,835
Proteina C reativa (mg/L) 75,90 (49,55-118,19) 93,90 (64,89-151,12) 0,87 (0,77-0,99) | 0,032
ﬁgsc’gte;ﬁ‘z‘?fgaga,\lmgz)"a 17 (26%) 7 (5,7%) 5,75 (2,24-14,74) | <0,000
Profilaxia adequada 58 (88%) 105 (85%) 0,27 (0,05-1,55) 0,144

Dados apresentados como mediana e percentis 25-75, nimero de casos ou porcentagem.
IC: intervalo de confianca; OR: odds ratio; SpOz:saturacdo periférica de oxigénio (oximetria de pulso);
UTI: unidade de terapia intensiva; PS: pronto socorro; pré-op: pré-operatorio; CEC: circulagdo
extracorporea; Hb: hemoglobina; ECMO: membrana de oxigenacao extracorporea

A faixa etaria de lactentes foi a mais prevalente nos pacientes

infectados e foi observada como fator preditor para ISC, na analise univariada

(p=0,016); IC 95%: 1,15-3,98; OR=2,14) (Tabela 10), permanecendo como

fator de risco independente (p=0,014; IC 95%: 1,26-8,66; OR=3,19) (Tabela

11).
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A presenca de sindrome genética teve maior prevaléncia no grupo dos
pacientes infectados e foi fator de risco para ISC com p=0,003 na analise
univariada. Ela foi encontrada em 20 pacientes do estudo, sendo 13 no grupo
caso (20%) e sete no grupo controle (5,7%). Sindrome de Down (SD) foi a mais
frequente (nove no grupo caso e cinco no grupo controle). Dos 14 pacientes
portadores de SD, cinco tinham comunicacéao interatrial (CIA), um com CIA e
comunicacao interventricular (CIV), trés tinham defeito do septo atrioventricular
(DSAV), dois com DSAV associado a tetralogia de Fallot (T4F), um com CIV,
um com T4F, um com estenose subaortica. As demais anormalidades
genéticas encontradas foram: sindrome Di George (N=1) sindrome de Noonan,
(N=1), sindrome de CHARGE (N=1), sindrome de SHORT (N=1), Artrogripose

(N=1) e inversao do cromossomo 5 (N=1).

Em toda a populacdo estudada, 19 pacientes apresentaram co-
morbidades, sendo 17 (90%) portadores de sindrome genética e dois (10%)
nao portadores. A distribuicdo das anomalias ndo cardiacas foi a seguinte: um
paciente com alteracao neurologica, um com alteracdo do trato gastrointestinal,
trés com hipotireoidismo,13 com alteragcdes musculo-esqueléticas e quatro com
outras alteracdes envolvendo a fala, visdo, comportamento, surdez e aparelho

reprodutor.

Quanto a classificacdo de complexidade de procedimentos cirurgicos
(RACHS-1), ndo houve pacientes nas duas categorias mais elevadas (5 e 6)
(Tabela 3). Os pacientes com ISC foram submetidos a procedimentos

cirdrgicos mais complexos, representados por RACHS-1 =3 (Tabela 10).
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A realizacao de cirurgia prévia foi mais comum no grupo dos pacientes
gque estavam infectados (n=33), equivalente a 50% deles e este antecedente

mostrou-se como possivel fator de risco (p=0,046) (Tabela 10).

O nivel sérico de hemoglobina pré-operatoria ndo foi observado como
fator de risco e os pacientes de ambos 0s grupos apresentaram niveis

adequados.

Com relacdo aos dados intraoperatorios ndo foi encontrada nenhuma
variavel de exposicéo preditora de ISC (Tabela 10). Dentre os 189 pacientes,
177 (93,6%) foram submetidos a CEC e 12 realizaram cirurgia cardiaca sem

CEC (6,4%) sendo cinco no grupo caso e sete no grupo controle.

Quando analisamos os dados do poOs-operatério, 0s pacientes que
necessitaram de reabordagem cirdrgica na mesma internacdo estavam em

maior risco para o desenvolvimento da infeccéo (Tabela 10).

Observou-se que 0s pacientes com niveis séricos da PCR de 48 horas
de poés-operatério mais elevados estavam sob menor risco de ISC p=0,032
(IC 95%: 0,77-0,99; OR: 0,87 (Tabelas10 e 11). O Gréfico 2 ilustra a evolucéo
dos valores da PCR nos pacientes de um a 19 anos submetidos a cirurgia

cardiaca nos periodos pré, intra e pés-operatérios.
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Grafico 2 - Evolucéo dos valores em medianas da PCR nos pacientes de um a 19
anos submetidos a cirurgia cardiaca

*p=0,025
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mCaso w=Controle

PCR: proteina C reativa; pré-op: pré-operatorio; POI: pds-operatério imediato
(*) Nivel descritivo de probabilidade segundo o Teste de Mann-Whitney

Conforme mostrado na Tabela 10, as varidveis de exposicédo
possivelmente preditoras de infeccdo do sitio cirdrgico obtidas na analise
univariada, com p<0,1 foram: faixa etaria de lactente, presenca de sindrome
genética, categoria do RACHS-1 =3, cirurgia realizada em anos anteriores,
niveis da PCR nas 48 horas de pdés-operatorio e reoperagcdo na mesma
internacdo. Tais variaveis foram selecionadas para andlise multivariada que

esta descrita na Tabela 11.
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Tabela 11 - Fatores de risco associados a infeccdo do sitio cirargico na analise
multivariada nos pacientes com um a 19 anos de idade submetidos a
cirurgia cardiaca no InCor HCFMUSP de 2011 a 2018

Razéo de chances (OR) IC 95% p
Faixa etaria Lactente 3,19 1,26-8,66 0,014
Sindrome genética 6,20 1,70-21,65 0,004
RACHS = 3 8,40 3,30-21,34 <0,001
PCR 48 h PO (mg/L) 0,85 0,73-0,98 0,023

RACHS-1: Risk Adjustment in Congenital Heart Surgery, version 1; PCR: proteina C reativa; h: horas;

PO: p6s-operatorio



5. DISCUSSAO
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5.1. Consideragcbes gerais sobre a populacdo, protocolos

institucionais e dados microbiolégicos observados

A incidéncia anual de infeccdo do sitio cirdrgico em pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca para cardiopatias congénitas no InCor no
periodo de 2011 a 2018 variou de 2,3% a 5,3% e na faixa etaria de um a 19
anos, de 2% a 3,8%. Estas taxas estdo coerentes com os valores de incidéncia
reportados na literatura que sao entre 0,25% e 6% com taxas de mortalidade
de 7% a 20%.?° A ISC corresponde a 31% das infec¢Ges relacionadas a
assisténcia a saude e tem repercussdes tanto na evolucdo clinica dos
pacientes como no sistema de salde, aumentando as taxas de morbidade e de

mortalidade, a duracdo da internacédo, o uso de antibiéticos e os custos.

A populacdo estudada foi dividida em grupos caso e controle na
proporcdo 1:2 e o pareamento foi baseado na categoria de fisiopatologia da
cardiopatia e no periodo de 30 dias da realizacdo da cirurgia para minimizar
diferencas pré e intraoperatorias. O pareamento foi realizado com base nas
duas caracteristicas citadas porque o objetivo era estudar o maior numero
possivel de variaveis de exposicao para a identificacdo de fatores de risco. A
idade do paciente ndo entrou no critério de pareamento porque o objetivo foi
estudar este fator como preditor de infec¢do. Estudos prévios identificaram a
baixa idade como fator de risco para ISC incluindo a delimitacdo da faixa etaria
em menores de um ano de idade.*57218 Além disto, quando conduzimos uma
revisao na literatura para fundamentar a sistematica, através da busca na base
PubMed para faixa etaria de maior relevancia, os estudos publicados foram

expostos na tela como uma divisdo em duas ou trés faixas. A primeira era a
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partir do nascimento até 18 anos e a segunda apos 18 anos. Na divisdo em
trés faixas etarias, a primeira partia do neonato até 23 meses, a segunda, de
24 meses até 18 anos de idade e a terceira englobava a faixa etaria adulta.
Além disso, o banco de dados da International Quality Improvement
Collaborative for Congenital Heart Disease categoriza a faixa etaria dos
pacientes submetidos a cirurgia cardiaca em congénita em <30 dias, 31 dias a

menor que um ano, de um a 17 anos e 218 anos.?1-23

A faixa etaria neonatal foi excluida deste estudo, pois jA se tem
conhecimento da imaturidade do sistema imune e da maior suscetibilidade a
infeccbes. Os recém-nascidos possuem menor numero de células
apresentadoras de antigenos, reducdo da quimiotaxia de neutréfilos e
monaocitos, menor atividade do sistema complemento e perfil diferente de

citocinas em relacédo aos adultos.*?

Dentre 0s quatro grupos diagndsticos de cardiopatia previamente
categorizados, 0os mais frequentemente observados no estudo foram
cardiopatia cianogénica com hipofluxo pulmonar e cardiopatia acianogénica
com desvio de sangue da esquerda para a direita. Este grupo de cardiopatia
congénita acianogénica é descrito na literatura como 0 mais comum na
populacdo.”* O achado da maior prevaléncia do grupo cianogénico com
hipofluxo pulmonar pode estar relacionado ao fato deste estudo ter sido
conduzido num centro de referéncia em cirurgia cardiaca pediatrica, recebendo

pacientes avaliados por pediatras de todo o pais.

A descricao dos protocolos institucionais de prevencéo de infeccdo do

sitio cirargico foi incluida de forma detalhada neste estudo dada sua relevancia.
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A profilaxia antimicrobiana € um indicador de processo avaliado rotineiramente
nas instituicbes hospitalares nacionais e internacionais para a vigilancia e

prevencéao da ISC.

O uso de antibioticos antes da inciséo cirargica objetiva a prevencéo da
translocacdo de bactérias da pele. Assim, o uso de cefalosporinas de primeira
e segunda geracdo é considerado adequado para a cobertura destes
agentes.** Nosso protocolo institucional utiliza uma cefalosporina de segunda
geracdo com repeticdo a cada quatro horas durante a cirurgia e até 24 horas

de pdés-operatorio.

Para a analise da profilaxia antimicrobiana foram consultados os
prontuarios eletrénico e de papel. A porcentagem de dados faltantes foi de
cerca de 6% (quatro em um total de 66) no grupo caso e 13% (16 em um total
de 123) no grupo controle. Houve conformidade da profilaxia antimicrobiana
com o protocolo institucional acima de 90% (Tabelas 6 e 7). Apesar da taxa de
conformidade ter sido alta observou-se que a maioria dos casos de né&o
conformidade ocorreu no periodo pés-operatério e foi relacionada a mudanca

de antibioticoterapia no pés-operatorio imediato.

O uso de profilaxia antimicrobiana adequada ndo mostrou diferenca
estatisticamente significante entre os grupos e néo foi identificado como fator
de risco para infeccdo do sitio cirirgico neste estudo na analise univariada
(p=0,144). Os esquemas de profilaxia em cirurgia cardiaca pediatrica descritos
na literatura séo bastante diversificados. Eles variam do uso de dose Unica ao
uso continuo programado até a retirada de cateteres centrais e de drenos.*44°

Para a cirurgia cardiaca pediatrica ndo ha um protocolo bem definido. As
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recomendacdes para a populacdo pediatrica seguem as diretrizes publicadas
para a populacdo adulta, o que poderia ndo ser tdo apropriado, dada a
heterogeneidade populacional. O sistema renal imaturo e alteracdes congénitas
vasculares arteriais e venosas podem modificar a absorcédo, distribuicdo e
metabolizacdo dos antibioticos. O volume da CEC causa hemodiluicdo muito
mais acentuada na crianca comparada ao adulto, podendo interferir no volume
distribuido e na concentracdo da droga.*® Diante do uso indiscriminado de
antibioticos e, principalmente, da resisténcia ao antimicrobianos mundialmente,
busca-se a implementacéo de protocolos de profilaxia especificos e adequados
a esta populacdo para a qual a realizagdo de pesquisas ainda €

desafiadora.*44°

Jaworski et al.*® (2019) publicaram uma revisdo sistematica da
profilaxia antimicrobiana em cirurgia cardiaca pediatrica que incluiu estudos
publicados apds o ano 2000 e nao encontraram nenhum estudo randomizado
que avaliasse este assunto. Além disto, os dados da literatura corroboravam
para a pratica clinica de que na maioria dos casos a profilaxia antimicrobiana
para cirurgia cardiaca estabelecida para a populacdo adulta era a mesma para
a populacao infantil, exceto em relacdo a dose do antimicrobiano. Nesta
revisdo a maioria das publicacbes recomendou o uso de cefalosporinas de
primeira e segunda geracao e a administracdo do antibiotico profilatico a cada
trés ou quatro horas durante a cirurgia, em concordancia com o protocolo da
nossa instituichio. O uso de vancomicina para criancas alérgicas a
betalactamicos foi frequentemente empregado nos estudos. As publicacbes
revisadas também identificaram que as diretrizes de adultos eram seguras para

0 Uso em criancgas incluindo a faixa etaria neonatal.
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Atualmente ndo ha evidéncia cientifica de estudos adequadamente
desenhados para apoiar a recomendacdo da manutencédo de antibioticos até a
remocao dos drenos de térax para aumentar a protecao contra infecdes. Além
disto, o prolongamento do tempo de profilaxia traz preocupacdes relacionadas
ao aumento de microrganismos multirresistentes, superinfeccfes e toxicidade
de drogas. Ha estudos que mostraram que a incidéncia de infeccdes foi maior
em pacientes nos quais a profilaxia foi mantida por mais de 48 horas em

relacdo aos pacientes submetidos a profilaxia por menos de 48 horas.*®

Os microrganismos mais frequentes como agentes de ISC sdo gram
positivos, mas o térax aberto pode aumentar o risco para gram negativos. No
entanto, ndo ha evidéncia na literatura até o momento, para modificar o
protocolo de profilaxia antimicrobiana padréo para torax fechado quando ha

necessidade de manutencgéo de térax aberto.4>:46

O perfil microbioloégico dos agentes etiolégicos das ISC deste estudo
esta em conformidade com a literatura. Ha descricdo de que mais da metade
das ISC ap6s cirurgia cardiaca na populacdo adulta sdo causadas por
Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis.4’” Staphylococcus
aureus € considerado o principal micro-organismo, incluindo as formas
meticilina sensiveis e meticilina resistentes, sendo responsavel por mais de
50% das infeccOes de sitio cirtrgico profundas.*® Para a populacdo pediatrica
submetida a cirurgia cardiaca os mesmos agentes sdo apontados como 0s
principais micro-organismos causadores de ISC e infeccdo de corrente

sanguinea pos-operatorios.?46
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Os pacientes infectados tiveram tempo total de internacdo hospitalar
mais prolongado quando consideramos internacdo Unica ou mais de uma
hospitalizacdo, pois também constatamos que houve a necessidade de
reinternacdo para tratamento de infeccdo do sitio cirirgico neste grupo. Todos
0s pacientes ndo infectados receberam alta hospitalar e ndo foram
reinternados. A mortalidade geral foi de 3,2% e acometeu apenas pacientes
infectados e portadores do tipo de ISC mais grave (6rgado/espaco). Tais
observacdes reiteram o importante impacto financeiro, clinico, microbiolégico e

psicolégico desta infeccao relacionada a assisténcia a saude.

5.2. Consideracbes sobre métodos de diagndstico e de tratamento

complementares para a ISC

Geralmente a monitorizacdo de ISC nos pacientes em pds operatoério
de cirurgia cardiaca é realizada através de inspecdo visual da ferida operatéria
e de marcadores clinicos como a medida da temperatura corporal, e
laboratoriais como a proteina C reativa e o nivel sérico de leucécitos. Quando
h& suspeita de mediastinite é frequente a solicitacdo de exame de imagem
complementar como a tomografia computadorizada (TC) de térax para a
confirmacdo da hipétese por pesquisa de colegcdes mediastinais,
densificacdo/edema de tecidos moles adjacentes e extensdo da doenca.39:4950
A incidéncia de mediastinite ap0s cirurgia cardiaca reportada na literatura varia
de 0,4% a 5%, ocorre mais comumente nos primeiros 14 dias apos a cirurgia

cardiaca, tem apresentacdo clinica variavel e esta associada a significante
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incremento na morbidade e mortalidade (12% a 50%) e, portanto, requer

diagndstico e tratamento rapidos e adequados. 383950

O critério diagnodstico da TC de térax para mediastinite aguda pos-
cirdrgica sugerido na literatura é a presenca de colecao liquida no mediastino,
que pode estar associada ou ndo a anormalidades periesternais como
edemal/densificacdo de partes moles, separacdo dos segmentos esternais com
reabsorcdo Ossea marginal, esclerose e osteomielite. Outros achados
associados incluem linfonodomegalias, derrame pleural e pericardico, enfisema

subcutaneo e consolidacdes pulmonares.*®

No presente estudo observou-se que cerca de 64% dos pacientes
infectados foram submetidos a analise tomogréfica sendo encontradas
alteracdes em 52% dos exames. Em metade das tomografias de térax com
laudo normal o diagndstico do paciente foi de ISC superficial e em 20% delas o
diagnéstico foi de endocardite isolada (Tabela 8). A tomografia
computadorizada foi uma ferramenta utilizada na maioria dos pacientes
infectados e ela assume papel importante na identificacdo da origem superficial
ou profunda da colecao, além de definir a sua natureza nos casos de drenagem
espontanea de secrecdo pela ferida operatéria. A versao multislice propicia
recursos de reconstrucdes em diversos planos e janelas, contribuindo
especialmente para o estudo do esterno. O plano sagital ajuda a reconhecer a
extensdo da doenca, além de caracterizar a comunicagao dos compartimentos
mediastinal e parietal. Dessa forma, pode auxiliar na previsdo da drenagem
espontanea da colecédo.*® O achado radiolégico mais frequente nos pacientes

do grupo caso foi a colecao retroesternal e correspondeu a 73% dos exames
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radioldgicos alterados. A presenca de gas nao foi um achado nas ISC

superficiais (Tabela 8).

Entretanto, os achados anormais tais como colecéo retroesternal e gas,
sdo comuns apods a realizacdo de uma cirurgia cardiaca sem a presenca de
infeccbes e, muitas vezes, o diagndstico final depende de uma analise
subjetiva examinador-dependente. Especificamente um fluido retroestenal apos
esternotomia (por exemplo: seroma ou hematoma) pode ser equivocadamente
classificado como um abscesso ou mesmo mascarar sinais de infeccéo,
limitando a eficacia da TC nas duas primeiras semanas seguintes da
operacgdo.394%50 Ha sugestdes de diferenciacdo do conteldo retrosternal por
meio de outros métodos de imagem como ressonancia magnética (RNM),
tomografia com emissdo de positron (PET/TC) e cintilografia com
radiofarmacos, sendo ainda necessario validacdo mais adequada.®® Quanto ao
achado de gas no mediastino, a avaliacdo deve ser criteriosa, sendo que a
hip6tese que sugere infeccdo por organismos produtores de gas pode ser
impropria, levando em consideracdo a ocorréncia da comunicagcdo do

mediastino com o meio externo nos procedimentos cirlirgicos.*?

Em nossa populacdo a presenca de didstese de esterno e de
reabsorcdo Gssea foram os achados menos frequentes e identificados apenas
nos casos de osteomielite e de mediastinite (Tabela 8). A osteomielite esternal
representa uma dificuldade diagnostica para o radiologista, uma vez que o
esterno é uma estrutura anatbmica complexa e, associando-se ao trauma
cirirgico, torna-se dificil concluir um diagndéstico definitivo.4® Ensaio

iconogréafico realizado no Centro de Diagnostico por Imagem do InCor-
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HCFMUSP) por Macedo et al.*® (2008) identificou que achados de imagem de
deiscéncia esternal com erosdo e esclerose das margens dos segmentos e,
ainda, sinais de destruicAo Ossea, sao considerados sugestivos de
osteomielite, principalmente se correlacionados com sinais clinicos e presenca

de colecao adjacente infectada.

Na literatura ha poucas publicacdes sobre a precisdo da tomografia
para auxiliar na confirmacéo do diagnostico da mediastinite e como diferenciar
achados relacionados ao estado pos-operatorio de outros relacionados a
infeccdo de sitio cirrgico constatada.®® Além da escassez de publicacGes
sobre este assunto, os estudos publicados possuem numero pequeno de
casos, 0 que pode comprometer a analise adequada da acuracia da TC de

térax como teste diagndstico.3°

Estudo publicado por Foldyna et al.>® (2019) buscou identificar os
achados tomograficos que estdo independentemente associados com o
diagndstico de mediastinite. Neste estudo exploratério, a presenca de gas livre,
de derrame pleural e o tamanho do linfonodo braquiocefélico tiveram
associacdo independente com mediastinite em pacientes submetidos a
esternotomia e portadores de colecdo retroesternal. Sugeriu estudos
prospectivos futuros para validacédo de tais achados de imagem como critérios
na diferenciacdo entre mediastinite e os demais achados esperados pos-

esternotomia.

Siciliano et al.®® (2020) publicaram recentemente estudo retrospectivo
gue incluiu 950 pacientes com diagnostico de ISC no periodo de 2007 a 2017,

com a finalidade de elaborar e validar um escore para o diagnoéstico precoce da
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mediastinite apos cirurgia cardiaca através da combinacdo de dados
laboratoriais e tomograficos. Contrariamente ao esperado, a acuracia da TC de
térax para o diagnostico de mediastinite foi baixa, com valor entre 14% e 18%.
Os achados tomograficos com maior especificidade foram reabsorcdo Ossea
(93%) e diastese de esterno (88%), mas com sensibilidade muito baixa, 28% e
10%, respectivamente. Estes achados estdo em concordancia com a
identificacdo destas alteracbes especificas nos casos de ISC o6rgdo/cavidade
do tipo osteomielite e mediastinite diagnosticados na nossa populacdo. O
estudo de Siciliano et al.*® (2020) desenvolveram um escore de diagndstico
precoce para a mediastinite aplicado em pacientes com ISC apdés cirurgia
cardiaca, que foi capaz de identificar os grupos com baixo e alto risco para a
mediastinite. Foi sugerida também a ampliacdo das pesquisas para
aprimoramento de dados relacionados a acurdcia da TC de torax no

diagndstico da mediastinite.

Quanto ao tratamento da ISC, o presente estudo descreveu o uso da
terapia por sistema de pressdo negativa que foi indicada para nove dentre 0s
66 pacientes do grupo caso, conforme avaliagdo multidisciplinar e protocolo

especifico ja descritos.

Quatro pacientes tiveram diagnostico de ISC profunda (44%) e cinco
(56%) eram portadores de ISC tipo Orgao/espaco (Tabela 9). Nao houve
nenhum paciente submetido a TPPN que permaneceu com térax aberto ao final
do procedimento cirargico. Nao houve recidiva infecciosa em nenhum destes
nove pacientes. Houve um Obito neste grupo, vitima de mediastinite associada

a endocardite.
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A terapia por sistema de pressdo negativa € um meétodo adjuvante
importante no tratamento das feridas complexas com o objetivo de acelerar o
processo de reparacdo e preparo do leito da ferida até sua cobertura definitiva
por meio dos diversos métodos de reconstrucdo tecidual.>%%?> A TPPN foi
primeiramente descrita em 1997 para tratamento de ferida crénica e tem sido
aceita como tratamento efetivo para mediastinite apds cirurgia cardiaca,
infeccdo do tipo 6rgdo/cavidade, ja descrita anteriormente como agravo de
impacto negativo na evolucdo clinica do paciente, incluindo maior risco de
Obito. A mediastinite poOs-operatoria apdés cirurgia cardiaca afeta 1% das

criangas e esta taxa pode atingir valores maiores na faixa neonatal. !

A aplicacdo da TPPN fornece pressdo subatmosférica uniforme no leito
da ferida e seu mecanismo de acdo envolve efeitos biolégicos (mudanca na
conformacao do citoesqueleto, estimulo a formacéo do tecido de granulacao,
reducdo da resposta inflamatéria local) e efeitos fisicos (aumento do fluxo
sanguineo a ferida, reducdo do edema e controle de exsudato, reducdo das
dimensdes da ferida e depuragdo da carga bacteriana). A pressdo negativa
protege a ferida contra a contaminacao ao prevenir o edema tecidual local e a
colonizagdo bacteriana. Estes efeitos também permitem a estabilizacdo
simultanea do térax.5%% A aplicacdo da TPPN deve ser feita em ferida limpa,

sem tecido desvitalizado ou ap6s adequado desbridamento.

Essa terapia traz vantagens como a melhora na qualidade de vida do
paciente, menor manipulacdo e menor incobmodo ao doente, menos sobrecarga
para os profissionais de saude envolvidos nos cuidados, menor taxa de recidiva

infecciosa e, assim, reducéo da morbidade do tratamento como um todo.3®
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Gallafrio et al.38 (2017) publicaram um estudo restrospectivo unicéntrico
realizado em centro de referéncia em cirurgia cardiaca para analise do perfil
epidemiologico, fatores progndsticos, qualidade e eficacia do tratamento com
utilizacdo da TPPN oferecido a pacientes adultos com ISC, que constatou que
a utilizacdo do método padronizado adotado trouxe impacto na reducdo da

mortalidade global dos pacientes, além da reducéo de recidiva e reinternacgdes.

Embora existam numerosas publicaces demonstrando a eficacia na
TPPN na populacdo adulta, os estudos na populacdo pediatrica sé&o
escassos.? Ha relatos de reducdo da necessidade de ventilagdo mecanica em
pacientes pediatricos devido a estabilizacdo da parede anterior do térax pela
TPPN, reducdo de procedimentos cirdrgicos invasivos e estresse para a

criancga, além da cicatrizacéo da ferida em um periodo mais curto.1?51.53

Estudo de Costello et al.'? (2014) mostrou que a TPPN pode ser
utilizada com seguranca para tratamento de ISC em pacientes portadores de
cardiopatias congeénitas, incluindo neonatos, e identificou tendéncia de reducao
do tempo da antibioticoterapia e de permanéncia hospitalar. Portanto, o uso da
TPPN na populacdo pediatrica mostra-se uma alternativa terapéutica
importante com possibilidade de resultados promissores e que requer maior

numero de estudos.

5.3. Identificac&o dos fatores de risco para ISC

A identificagdo da faixa etaria de lactentes como fator de risco
independente para infeccdo do sitio cirargico (p=0,014; IC 95%,1,26-8,66;

OR=3,19) corrobora o papel preditor da baixa idade para ISC descrito na
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literatura.*%7918 Além disso, € um fator biologicamente plausivel, visto que o
processo de desenvolvimento do sistema imune na crianca inicia-se na vida
fetal e continua até a adolescéncia. O recém-nascido e o lactente possuem
menor capacidade de resposta aos antigenos em comparagao com as criangas
de maior faixa etaria, adolescentes e adultos. Geralmente cardiopatas
congénitos com idade jovem candidatos a intervencao cirdrgica precoce sao
portadores de doenca com maior repercussdo clinica, gravidade ou

complexidade anatémica.

Com relacéo a classificacdo antropométrica para avaliacao nutricional,
ndo observamos diferenca na prevaléncia de pacientes de baixo peso para
idade e tampouco na prevaléncia de sobrepeso e obesidade entre os pacientes
infectados e néo infectados, achado que néo era esperado. A desnutricdo esta
associada a pior desfecho em adultos criticos. O estresse cirdrgico
desencadeia uma resposta de catabolismo a qual induz disfuncdo miocéardica e

endotelial.®*

A desnutricdo tem prevaléncia de cerca de 20% nas criancas
internadas em UTI pediatrica e pode estar relacionada as condicdes
socioeconbmicas e internacdes prévias. A propria gravidade da cardiopatia
ocasiona um estado nutricional pior devido a ingesta calérica reduzida, ao
maior gasto energético pela insuficiéncia cardiaca aliado ao aumento do
trabalho respiratério, ma absorcéo relacionada ao baixo débito cardiaco e

funcéo gastrointestinal alterada.>

Sen et al.” (2017) publicaram estudo embasado em dados do banco

internacional 1QIC no qual identificaram a desnutricdo como fator de risco para
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ISC. Entretanto, ainda faltam estudos para avaliacdo de condicbes pré-

operatorias e desfecho na populagéo infantil.>

Hill et al.>® (2016) em revisdo sistematica sobre o valor preditivo da
desnutricdo nas complicacdes infecciosas em criangcas submetidas a
procedimento cirdrgico evidenciaram dificuldades para obter conclusées e
sugeriram ampliar o nimero e a qualidade dos estudos.®® Alguns estudos
também sugerem a associacdo de indice de massa corpérea (IMC) extremo
(muito baixo ou muito alto) com aumento do risco de eventos adversos
perioperatérios em adultos submetidos a cirurgia cardiaca. O'Byrne et al.>®
(2017) publicaram um estudo de coorte multicéntrico retrospectivo com
pacientes entre dez e 35 anos submetidos a cirurgia cardiaca para cardiopatia
congénita incluidos na base de dados de cirurgias para cardiopatias congénitas
da Sociedade de Cirurgia Toracica no periodo de 2010 a 2015. Os pacientes
muito abaixo do peso foram submetidos a maior nUmero de reoperacdes nao
eletivas e reoperacdes por sangramento. Obesidade foi associada a maior risco
de infeccao do sitio cirdrgico. Na analise multivariada a associacédo de IMC e
mortalidade perioperatéria ndo foi significante. A avaliagdo do estado
nutricional como preditor de complicacfes infecciosas no pds-operatdrio de
cirurgia cardiaca infantil requer maior investigacdo com estudos robustos na

literatura, por configurar fator de risco modificavel.

Neste estudo verificou-se que a presenca de sindrome genética foi
fator de risco para ISC (p=0,003) e quando esta variavel de exposicéo foi
submetida a analise multivariada permaneceu como fator de risco para a

infecgéo (p=0,004; (IC 95%1,70-21,65; OR=6,20). Estudos prévios como o de
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Costello et al. (2010),° Sen et al. (2017)” e Hatachi et al. (2018)!° mostraram a
presenca de alteracdes cromossémicas como preditora para infeccdo do sitio
cirdrgico em pos-operatorio de cirurgia cardiaca para cardiopatia congénita. No

presente estudo a sindrome de Down foi a mais prevalente.

A sindrome de Down € causada por material genético extra do
cromossomo 21 e ocorre em um a cada 800 nascimentos sem distincdo de
sexo, etnia ou situacdo sécio- econémica.®’>® Cerca de 50% dos individuos
portadores de sindrome de Down sdo afetados por cardiopatia congénita,
sendo o defeito do septo atrioventricular o mais frequente, seguido pelas
demais cardiopatias - comunicacdo interatrial (CIA), comunicacéo
interventricular (CIV) e tetralogia de Fallot (T4F).5%%1 Na nossa casuistica, dos
14 pacientes portadores de SD (sendo nove no grupo caso e cinco no grupo
controle) cinco pacientes tinham CIA, um CIA e CIV, trés DSAV, dois DSAV
associado a T4F, um CIV, um T4F, um estenose subadrtica. Nossos achados
estdo em conformidade com os defeitos mais prevalentes descritos na

literatura.

A SD é a sindrome genética reconhecivel mais comum associada a
alteracdes imunes nos compartimentos celular, humoral e fagocitico. Além das
anomalias congénitas cardiacas, esta sindrome tem alta incidéncia de
anomalias congénitas do trato gastrointestinal, assim como condicbes
autoimunes, tais como hipotireoidismo, doenca celiaca, artropatias e diabetes
mellitus, além de anormalidades hematolégicas como leucemia linfoblastica
aguda e doenca mieloproliferativa transitoria. As alteragdes imunoldgicas nos

pacientes com sindrome de Down relatadas s&o: reducéo leve a moderada no
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namero de linfocitos T e linfocitos B, auséncia de expanséo linfocitaria normal
na infancia, o tamanho do timo € menor em comparacdo com pessoas da
mesma idade, a resposta antigeno/anticorpo € subdétima as imunizagdes, existe
reducdo da imunoglobulina A na saliva e diminuicAo da quimiotaxia

neutrofilica.>7.58.61-63

Publicacdes relatam que as criancas com SD sdo um grupo de alto
risco para infeccdes com evolucdo mais grave e resultados piores.>® Garrison
et al.%® (2005) relataram que criancas com SD apresentaram risco de
mortalidade 30% maior por sepse do que criangas com sepse e hao portadoras

de SD.

O cromossomo 21 possui genes que podem influenciar a resposta
imune gque sdo SOD1 e RCANL1. A capacidade litica dos polimorfonucleres é
efetuada pela atividade de superéxidos e outros radicais, 0Ss quais provocam
danos celulares oxidativos, eliminando fungos e bactérias como Candida spp. e
Staphyloccocus spp. A enzima  cobre-zinco-superoxidodismutase-1
(Cu-Zn-SOD-1) a qual converte superéxidos em peréxido de hidrogénio é
codificada pelo gene SOD1, localizado no cromossomo 21. A carga genética
extra determinada pela trissomia esta relacionada a niveis elevados de
Cu-Zn-SOD-1, o que reduz a quantidade de superoxidos em
polimorfonucleares de portadores da trissomia do cromossomo 21. Assim, a
incidéncia aumentada de infeccbes por bactérias catalase-positivas nesta
populacdo pode estar relacionada ao fato de tais bactérias serem
microorganismos que requerem superoxido para sua destruicdo.>”62 Neste

estudo identificou-se Staphylococcus aureus como o principal micro-organismo
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da ISC, correspondendo a 70,3% dos casos. O segundo micro-organismo mais
frequente foi Staphylococcus epidermidis em 16,2% dos casos. Ambos séo

classificados como bactérias catalase-positivas.

A segunda sindrome genética associada a alteracbes do sistema
imune € a sindrome da delecéo do braco longo do cromossomo 22, localizada
em 22gl11.2 (SD 22qll.2), a qual engloba as sindromes de Di George,
sindrome velocardiofacial e outras anomalias faciais e conotruncais.
Aproximadamente 80% dos pacientes com a SD 22qll.2 apresentam
alteracdes no sistema imunolégico.?46> A prevaléncia de delecdo 22q é de
aproximadamente um para cada 4000 nascidos vivos. A expressao clinica da
sindrome é de espectro muito amplo e variavel. As alteracfes clinicas incluem
cardiopatias congénitas, anomalias faciais, hipoplasia do timo com deficiéncia
imune, anomalias do palato, dificuldade de aprendizado e hipocalcemia
neonatal. Os defeitos cardiacos mais comumente associados com esta
sindrome sd@o os conotruncais e destacam-se a interrupcado do arco aértico
(IAA) tipo B, tronco arterial comum tipo | (TAC), tetralogia de Fallot (T4F),
atresia pulmonar com comunicacao interventricular (AP com CIV), transposicéo

de grandes artérias (TGA).6465

Mc Donald et al.®* (2013) publicaram estudo unicéntrico em Arkansas
com o objetivo de descrever o impacto da delecdo nas caracteristicas clinicas,
no pos-operatorio e nos desfechos a curto prazo de criangas submetidas a
cirurgia cardiaca para cardiopatia congénita em um periodo de dez anos.
Foram incluidos pacientes de um dia de vida até 18 anos de idade apenas com

os diagnosticos de IAA, TAC e T4F, os quais foram divididos em dois grupos
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sendo um controle (operados sem alteragcdo genética ou cromossémica) e
outro com alteracdo genética. Observou-se que a incidéncia de infeccdo do

sitio cirargico e de infec¢des fungicas foi maior no grupo com delecao.

Na nossa casuistica foi observado apenas um caso de sindrome de
Di George, portador de atresia pulmonar com CIV, que teve diagndstico de
infeccdo do sitio cirdrgico tipo 6rgdo-cavidade (osteomielite e endocardite) com

evolucdo clinica grave e teve o desfecho de 6bito.

Para as demais sindromes genéticas encontradas (CHARGE, Noonan,
SHORT, Artrogripose e inversdo do cromossomo 5), sendo um paciente com
cada tipo, ha relatos de linfopenia a alteracbes do timo, semelhantes a
alteracbes do sistema imune encontradas na SD 229l11.2 em pacientes
portadores da sindrome de CHARGE. O acrénimo da sindrome representa
coloboma nos olhos, defeitos cardiacos, atresia de coanas, retardo do
crescimento e/ou desenvolvimento de anomalias genitais e anomalias do
pavilhdo auricular. Outras anormalidades foram adicionadas a sindrome ao
longo dos anos, como alteracdo de canais semicirculares do ouvido interno,
anosmia, alteracdes de labios e/ou palato e alteracfes esqueléticas. Os
estudos para a investigacao da prevaléncia e natureza da disfuncdo do sistema
imune nos pacientes com sindrome de CHARGE ainda séo escassos.%® Para
as sindromes de Noonan, SHORT, Artrogripose e inversdo do cromossomo 5

nao ha relatos de imunodeficiéncia até o momento.

7

A sindrome de Noonan é caracterizada por baixa estatura, pescoco
curto/alado, hipertelorismo ocular com fendas palpebrais inclinadas para baixo,

orelhas com baixa implantacdo e rodadas posteriormente, cardiopatia
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congénita, alteracdo da conformacédo do térax, criptorquidia, alteracdes da
coagulacdo com tendéncia a hemorragias, displasias linfaticas, alteracGes

oculares e atraso no desenvolvimento.6’

A sindrome de SHORT constitui um acrébnimo que descreve as
alteracdes caracteristicas: baixa estatura, hiperextensibilidade das articulacdes,
hérnias inguinais, alteracdo na camera anterior ocular e hipodontia. Alguns

pacientes podem apresentar cardiopatia congénita.®8

A Artrogripose multipla congénita é caracterizada pela presenca de
musculos atrofiados, articulagbes deformadas com limitagdo da mobilidade,
rigidez e espessamento das estruturas periarticulares, baixa implantacao
auricular, pescoco curto, nariz achatado, micrognatia, palato em ogiva,

cardiopatia congénita, hipoplasia de pulméo e criptorquidia.®®

A inversao do cromossomo 5 nao tem um fendtipo especifico descrito,
sendo que a paciente deste estudo apresentava pectus escavatum, além da

cardiopatia do tipo CIV.7°

Quanto a analise das demais variaveis pré-operatérias de exposicao
como a classificacdo da complexidade de procedimentos cirlrgicos para
cardiopatias congénitas pelo RACHS-1, ndo houve pacientes com as duas
categorias consideradas mais elevadas (RACHS-1 =5 e 6). Tal fato pode estar
relacionado a exclusdo da faixa etaria neonatal que geralmente € submetida
aos procedimentos cirargicos extremamente complexos. Quando se
categorizou o RACHS-1 em RACHS-1 =3, que na realidade englobou os
pacientes classificados em RACHS-1 valor 3 e 4, esta variavel foi fator preditor

de ISC (p<0,001; IC 95% 1,79-6,28; OR=3,35). Na analise multivariada ela
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permaneceu como fator de risco para a infeccdo (p<0,001; IC 95% 3,30-21,34;
OR=8,40) (Tabelas 10 e 11). A associacdo entre a complexidade de
procedimento cirdrgico evidenciada pelo RACHS-1 e o risco para ISC ja havia
sido descrita por Costello et al. (2010)¢ e Sen et al. (2017)’. Os procedimentos
cirdrgicos relacionados as anatomias mais complexas podem acarretar maior
tempo em sala cirargica, manejo mais intenso e prolongado dos tecidos com
maior risco de contaminacao do sitio cirargico e de dano celular. Neste estudo
os tempos de cirurgia e de circulacdo extracorpérea ndo foram evidenciados
como preditores de infeccdo. Outra consideracéo a ser feita € o fato de que o
paciente com cardiopatia mais complexa pode ter uma condicéo clinica basal
com potencial de descompensacdo hemodindmica maior em relagdo a um
paciente com alteracdes anatdbmicas mais simples. A alteracdo do débito
cardiaco pode acarretar reducéo da vascularizacao tecidual e colaborar para a

infeccéo.

Quando analisamos a presenca de cirurgia prévia realizada em anos
anteriores, este foi um possivel fator preditor para infeccao e mais frequente no
grupo de pacientes que estavam infectados (p=0,046; IC 95% 1,01-3,41;
OR=1,86). O historico de cirurgia prévia é sugerido em publicagcbes como fator
de risco para ISC.'® Entretanto, esta varidvel de exposicdo ndo permaneceu
como fator de risco para a infeccdo do sitio cirdrgico quando foi submetida

posteriormente a analise multivariada.

Contrariamente as expectativas e aos estudos prévios que descrevem
hospitalizacdo pré-operatdria prolongada como preditor de 1SC,6%18 tanto o

namero de dias de permanéncia hospitalar pré-operatéria como o local de
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internacdo (enfermaria, pronto socorro e unidade de terapia intensiva) nao

foram identificados como fatores de risco.

Quando foi avaliada a indicacdo de procedimento pré-operatorio na
mesma internacdo observou-se que néo foi frequente em nossa populacdo. Em
nossa instituicdo, a maioria dos pacientes tem solicitacdo de cateterismo
cardiaco ambulatorial apds a avaliagcéo clinica em consulta com agendamento
do procedimento. Além disso, na rotina de convocacado dos pacientes eletivos
para cirurgia cardiaca pediatrica, € realizado questionamento sobre
intercorréncias infecciosas e estabilidade clinica do paciente para a

programacao da internacao.

No presente estudo, nenhuma variavel de exposicao intraoperatéria foi
fator preditor de ISC. Na literatura médica ha estudos que identificaram
associacdo do tempo de cirurgia e de circulacao extracorpérea prolongados,
hipotermia, transfusédo de hemoderivados e manutengéo de térax aberto com
aumento do risco de ISC.#6219 Estes achados ndo se repetiram na presente

casuistica.

Na populacéo adulta submetida a cirurgia cardiaca o diabetes mellitus
é considerado fator de risco para infeccdo do sitio cirtirgico.® A hiperglicemia de
estresse € muito comum em pacientes criticos e sempre foi interpretada como
uma resposta adaptativa do organismo com intuito de aumentar o suprimento
energético e raramente era tratada em pacientes ndo diabéticos.”* No entanto,
a hiperglicemia tem efeitos deletérios no sistema imune (celular e humoral)
incluindo up regulation de citocinas pro-inflamatorias como IL-8 e NF-kB e

reduz a cicatrizacéo da ferida operatéria através da glicosilacéo de proteinas e
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da estimulacédo da atividade da colagenase.”* Estudos na faixa etaria adulta
constataram que o0 uso de protocolos para o controle da glicose sérica
melhorou desfechos como mortalidade, tempo de permanéncia em UTI, tempo
de uso de cateter central e reduziu a incidéncia de infeccdo de corrente

sanguinea e do sitio cirirgico em cerca de 50%."*

As diretrizes globais da OMS para prevencdo da infeccdo do sitio
cirdrgico sugerem o uso de protocolos para controle rigoroso da glicose sérica
perioperatoria para adultos diabéticos e ndo diabéticos submetidos a cirurgia
cardiaca para reducéo do risco de ISC como recomendacédo condicional com
baixo nivel de evidéncia. Nao formularam uma recomendacdo sobre um nivel
sérico alvo de glicose para pacientes diabéticos e ndo diabéticos por escassez

de estudos com forte evidéncia até o momento.4

A ANVISA considera o controle glicémico como indicador de processo
para prevencdo da ISC e recomenda a aplicacdo de um indicador de controle
glicémico no poés-operatério imediato de cirurgias cardiacas na populacéo
adulta e sugere considerar adequado se a glicemia horaria for <200 mg/dL nas
primeiras 6 h do pés-operatorio e ndo adequada se ndo for realizada ou se uma

medida for >200 mg/dL.°

Cerca de 90% dos pacientes pediatricos submetidos a cirurgia cardiaca
requerem a circulacdo extracorpOrea e esta condicdo aumenta 0 risco de

hiperglicemia no periodo perioperatdrio.5:46

Alguns estudos retrospectivos em criangas submetidas a cirurgia
cardiaca evidenciaram associacdo entre hiperglicemia e aumento de

morbimortalidade perioperatoria. Atualmente ha relatos sobre protocolos de



84

controle glicémico em pacientes pediatricos criticos, mas ha diversas questdes
sobre o alvo ideal do nivel sérico de glicose para estes pacientes e 0 risco
associado a hipoglicemia induzida pelo tratamento.’? Em alguns estudos, tanto
em populacdo pediatrica como adulta, o controle restrito da glicose sérica
resultou em altas taxas de hipoglicemia e a mesma foi associada a um

incremento de mortalidade.”%73

Diante destes questionamentos, em 2013 foi publicado o desenho de
uma pesquisa clinica abrangendo dois grandes centros de referéncia
americanos denominada Safe Pediatric Euglycemia after Cardiac Surgery
(SPECS).™* E um estudo clinico randomizado e controlado para avaliar se as
criancas de zero a trés anos submetidas a cirurgia cardiaca poderiam ter
beneficio com controle restrito de glicemia no periodo pés-operatorio, ho que
se refere a incidéncia de infeccbes relacionadas a assisténcia a saude e

também para definir os riscos associados a este tratamento.’*

Em 2014, ano seguinte da publicacdo do SPECS, foi realizada uma
nova andlise dos dados, exploratéria, visto que a analise anterior mostrou que
o0 controle restrito de glicemia ndo reduziu a taxa de IRAS comparado ao
tratamento padrdo e que poderia haver heterogeneidade do efeito do
tratamento dentro da populacdo em diferentes faixas etarias. A nova andlise
demonstrou que o controle restrito de glicemia poderia reduzir o risco de
infeccdo em criangas maiores de 60 dias de vida no pds-operatério de cirurgia
cardiaca comparadas a criancas submetidas ao tratamento padrdo. Na

conclusdo desta segunda analise foi sugerida realizacdo de metanalises e
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maior niamero de pesquisas clinicas para confirmacdo dos achados antes da

alteracdo da pratica clinica vigente.”

Com relacéo as variaveis de exposicdo pos-operatdrias estudadas, foi
observado que a reabordagem cirdrgica na mesma internacao foi fator de risco
para a ISC na analise univariada (p<0,001; IC 95% 2,24-14,74; OR=5,75), mas
nao permaneceu na analise multivariada (Tabelas 10 e 11). O paciente que
necessita de reabordagem na mesma internagcdo apresenta maior
comprometimento clinico seja por cardiopatia com anatomia mais complexa
com maior risco de lesdo residual, seja por sangramento, com consequente
manipulacdo repetida do sitio cirdrgico e aumento da possibilidade de

contaminacgao e exposi¢cao a nova resposta inflamatoria.

A proteina C reativa apos 48 horas da operacao foi identificada como
fator de protecdo na analise univariada (p=0,032; IC 95% 0,77-0,99; OR=0,87)
e permaneceu na multivariada (p=0,023; IC 95% 0,73-0,98; OR=0,85), sendo
um achado inesperado. Para cada incremento de um decil houve reducdo do

risco de infeccdo do sitio cirargico em 15%.

A PCR é denominada proteina de fase aguda inflamatéria. A
inflamacéo é a resposta humoral e celular protetora do corpo humano a injuria.
Ela engloba a ativagdo de diferentes cascatas como a do sistema
complemento, das citocinas e da coagulacdo. No contexto da cirurgia cardiaca
ela jA é desencadeada na anestesia (intubacéo orotraqueal, obtencdo de
acesso venoso central e acesso arterial para medida invasiva da presséo
arterial sistémica), € aumentada pela incisdo cirurgica da pele e esternotomia e,

finalmente, é amplificada de forma robusta pela circulacdo extracorpérea.’
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A CEC é conhecida causa de sindrome da resposta inflamatéria
(SIRS). A fase inicial inflamatéria é desencadeada quando o sangue entra em
contato com o circuito sintético e a fase mais tardia geralmente € apos a
liberacdo do clampeamento aortico pela isquemia de reperfusdo e
endotoxemia. Particularmente na CEC pediatrica podem existir outros fatores
colaboradores para a inflamacdo como a hipotermia e a transfusdo de

hemoderivados, que sdo praticas frequentes durante o procedimento.’*"®

A PCR é produzida primariamente nos hepatdcitos, mas também por
células do musculo liso, macrofagos, células endoteliais, linfocitos e adipécitos.
Ela é liberada apds estimulo de injuria, inflamacéo e infeccdo. Com o término
do estimulo os niveis séricos declinam em cerca de 18 a 20 horas, sua meia
vida tedrica.”®’’ Os niveis da PCR podem aumentar de 1 mcg/mL a 500

mcg/mL em 24 a 72 horas ap6s grande dano tecidual como o trauma.’®

No periodo de pés-operatorio de cirurgia cardiaca os niveis séricos da
PCR devem ser interpretados com cautela e avaliados em conjunto com dados
clinicos, epidemiologicos, demais exames complementares e outros
biomarcadores, pois niveis séricos elevados podem ser interpretados como
uma complicagéo infecciosa e justificar a introducéo de terapia antimicrobiana
empirica ou prolongamento da profilaxia antimicrobiana.”” No entanto, o
aumento dos niveis da PCR podem representar apenas a resposta inflamatoria
apo0s o trauma cirdrgico, o funcionamento adequado do sistema imune,

conforme mencionado anteriormente.4577.78

A evolucdo dos niveis seéricos da PCR (Grafico 2) estd em

conformidade com dados da literatura a respeito do pico da PCR no segundo
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dia de pés-operatério. Jaworski et al.”’(2014) realizaram estudo para avaliacdo
da cinética da proteina C reativa em criancas com cardiopatia congénita
submetidas a cirurgia cardiaca com CEC e observaram que 0s maiores niveis
da PCR ocorreram no segundo dia p0s operatorio e que os valores eram altos

mesmo na auséncia de complicac¢des infecciosas.

Tradicionalmente utilizada como marcador de infeccdo e de eventos
cardiovasculares, a proteina C reativa atualmente estd sendo apontada por
novas evidéncias como uma proteina com papel ativo e relevante nos
processos de inflamacao e resposta do hospedeiro a infec¢des incluindo a via
do sistema complemento, apoptose, fagocitose, liberacdo de Oxido nitrico e
producdo de citocinas, particularmente a interleucina 6 e o fator de necrose
tumoral alfa. Na presenca de calcio a PCR liga-se a polissacarideos nos micro-
organismos e ativa a via classica do complemento que é componente da
imunidade inata, através da ativacdo da molécula Clg. Esta via do sistema
complemento promove a opsonizacdo de patdogenos. A proteina C reativa
também tem a capacidade de reconhecer moléculas proprias e ndo préprias,
diferentemente de outros ativadores do sistema complemento como a
imunoglobulina G (IgG).”® Ha relatos de que a PCR pode mediar a resposta do
hospedeiro ao Staphylococcus aureus incluindo funcdo protetora contra
infeccdo e aumento da fagocitose desta bactéria. Patterson et al.’® (2018)
mostraram a acdo da PCR sobre a parede polissacaridica bacteriana.
Ponderando-se que Staphylococcus aureus foi o principal micro-organismo nas
infec¢des do sitio cirargico neste estudo, o valor mais elevado da PCR nas 48 h
poOs-operatorias nos pacientes do grupo controle demonstra a possibilidade da

mesma exercer papel de opsonina, fator protetor para a ISC. Os valores



88

menores da PCR nos pacientes infectados do grupo caso em relacdo aos do
grupo controle enfatizam a importancia de néo interpretarmos esta proteina de

forma isolada e apenas como marcador de infeccéo.

D’Souza et al.”® (2019) realizaram estudo observacional prospectivo do
valor preditivo de biomarcadores como a PCR, procalcitonina, lactato,
neutrofilos, linfocitos e plaquetas para o diagnostico de infeccdo bacteriana
apos cirurgia cardiaca na populacdo pediatrica. Foram incluidos 368 pacientes
e foi descrito como sendo o maior estudo com foco neste assunto publicado até
o ano de 2019. Apesar disto, eles concluiram que a diferenciacdo entre
infeccdo e estado inflamatério pos-operatério permanece dificil nesta faixa
etaria. As medidas longitudinais da PCR e procalcitonina e monitoramento de
mudancas dinamicas séo informacdes valiosas e devem ser consideradas na

deciséo sobre o uso racional de antimicrobianos no pés-operatorio.

A utilizacdo de biomarcadores como PCR e procalcitonina no pos-
operatério de cirurgia cardiaca infantil requer andlise cuidadosa, atrelada a
situacao clinica do paciente para evitar diagnosticos equivocados de infeccdes,
abuso do uso de antimicrobianos e selegdo de micro-oganismos
multirresistentes. Sao necessarios estudos prospectivos multicéntricos para

confirmacéo e consolidagao dos achados.

5.4. Limitacdes do estudo

O presente estudo apresenta limitacdes relacionadas ao numero total
de pacientes infectados e ao desenho retrospectivo unicéntrico. O fato de

infeccdo do sitio cirdrgico ser um desfecho raro pode prejudicar a analise de
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fatores preditores. A andlise retrospectiva de dados em prontuarios eletrénicos
e fisicos apresenta dificuldades quanto a acuracia das informacdes. A
populacdo de um centro Unico de referéncia pode ter caracteristicas peculiares.
A realizacdo de estudos multicéntricos e a ampliagdo das linhas de

investigacdo poderéo validar os achados do presente estudo.



6. CONCLUSOES




Os dados e observacfes constatados neste estudo permitiram as

seguintes conclusdes:

1)

2)

3)

4)

Foi possivel identificar fatores preditores para a infeccéo do sitio cirdrgico
apos cirurgias cardiacas na populacdo pediatrica. A idade jovem (faixa
etaria lactente), a presenca de sindrome genética e as categorias de
RACHS-1 de niveis 3 e 4 foram determinados como fatores de risco para

a infeccao da ferida operatoria.

Pacientes do grupo controle apresentaram valores séricos da PCR nas 48
horas de pdés-operatério mais elevados em comparacdo com os valores
nos pacientes infectados, permitindo a caracterizacdo do aumento de

valores da PCR neste periodo como um fator de protecéo para a ISC.

A incidéncia de ISC em pacientes pediatricos de um a 19 anos
submetidos a cirurgia cardiaca para correcdo de malformacdes
congénitas com e sem CEC no periodo de 2011 a 2018 no InCor-
HCFMUSP variou de 2% a 3,8%, concordante com a incidéncia reportada
na literatura mundial (0,20% a 4,8%). Apenas pacientes do grupo caso

evoluiram para 6bito (6/189 — 3,2%).

Staphylococcus aureus foi 0 micro-organismo mais frequentemente
isolado nos casos de infeccdo da ferida operatéria (70,3% dos casos),

seguido por Staphylococcus epidermidis (16,2%).
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7. PERSPECTIVAS PARA A PRATICA CLINICA
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Os pacientes lactentes, portadores de sindromes genéticas e 0s que
serdo submetidos a procedimentos cirdrgicos mais complexos, requerem maior
vigilancia para prevencdo da ISC. Idade, alteracdo cromossémica, anatomia
cardiaca e complexidade cirargica sdo fatores intrinsecos e ndo modificaveis.
Desta forma, é fundamental que os fatores modificaveis, que constituem os
indicadores de processo e de estrutura, estejam em conformidade com
protocolos recomendados e baseados em evidéncias. Dentre estes indicadores
podemos citar o tempo de internacdo pré-operatério, que deve ser o menor
possivel, preferencialmente menor que 24 horas, estabilidade clinica e a

conformidade com todas as recomendacdes de prevencao.

Para esta populacdo de maior risco para ISC seria apropriada a
elaboracdo e aplicacdo de protocolos de vigilancia especificos com check- list
de indicadores pré, intra e pds-operatoérios. Inclui-se nesta recomendacéao, que
todos os procedimentos invasivos devem ser realizados pelo profissional mais

experiente.

No que diz respeito aos dados da evolucao dos valores da proteina C
reativa no pds-operatério de cirurgia cardiaca infantil, pode-se investigar seu
papel imunomodulador, evitando que esta proteina seja interpretada
exclusivamente como marcador de infec¢do, levando ao uso inadequado de

antimicrobianos e a selecao de bactérias multirresistentes.



94

8 ANEXOS




ANEXO A

04/04/2015 PB

INSTITUTO DO CORAGAO - HC - FMUSP Comissio Cientifica i
SR MEMO CC 0068/16
SO o S 0O

" PARECER CONSUBSTANCIADO DA COMISSAO CIENTIFICA
Protocolo de Pesquisa

'SDC: 4368/156/034

On Line: 14768
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ANEXO B
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: " Infeccao da ferida operatéria em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca pedidtrica "

Pesquisador: Tania Mara Varejao Strabelli

Area Temética:

Versado: 1

CAAE: 56177216.8.0000.0068

Instituicdo Proponente: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINADAUS P
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.570.821

Apresentagao do Projeto:

A prevaléncia da cardiopatia congénita no Brasil € de 9 para 1000 nascidos .Nos Gltimos anos houve
aprimoramento da cirurgia cardiaca pediatrica permitindo cirurgias mais complexas em populagdes com
idades cada vez menores e condigbes clinicas graves.A infecgao de sitio cirlrgico é uma importante
complicaca@o associada ao aumento de morbidade, tempo de hospitalizagéo, custos para o sistema de
satde e incremento na taxa de mortalidade.

Os pesquisadores propdem estudo caso -controle 2:1 para identificar fatores de risco para infecgao da ferida
operatdria ap6s cirurgia cardiaca em pacientes de 2 a 17 anos, operados no Instituto do coragao HCFMUSP
entre janeiro de 2012 e dezembro de 2016.

A hipdtese é que criangas submetidas a cirurgia cardiaca pediatrica com determinadas condigoes clinicas e
ou laboratoriais evoluem com infecgdo da ferida operatdria. Se estas condigbes puderem ser corrigidas, a
infecg@o sera evitada.

Trata-se de pesquisa retrospectiva, de analise de dados em prontuério eletronico.

Critério de Inclusao:

1) Paciente com Idade entre 2 anos e 17 anos e 11 meses de vida, com infecgdo de ferida operatéria apés
cirurgia cardiaca realizada no Instituto do Coragao (InCor)- HCFMUSP no periodo de 2012 a 2016.(caso) 2)
Paciente com idade entre 2 anos e 17 anos e 11 meses de vida,

»

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAQ PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mall: cappesq.adm@hc.im.usp.br
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» USP - HCFMUSP

Continuagio do Parecer: 1 570.821

submetido "a cirurgia cardiaca no Instituto do Coragéo (Incor) HCFMUSP no periodo de 2012 a 2016, sem
infecgao do sitio cirdargico (controle) 3) Pacientes com esternos fechados e abertos em sala operatéria
primariamente.

Critério de Exclusao:

Seréo excluidos pacientes neonatos e lactentes até o primeiro ano de vida.

Para a andlise das varidveis de exposicao serdo consideradas as variaveis pré, peri e pés operatérias mais
frequentemente avaliadas na literatura médica.

Pretende-se incluir dados de 300 participantes na pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Identificar fatores de risco para infecg@o de sitio cirirgico apés cirurgias cardiacas para
corregao de malformagoes congénitas. Objetivo Secundario: Avaliar incidéncia, epidemiologia e
microbiologia das infecgoes de sitio cirurgico. determinar escore de risco através da combinagao de
variaveis.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os pesquisadores informam que: "Trata -se de estudo caso-controle com coleta de dados incluidos
no prontudrio eletronico e nac havera intervengac na conduta dos pacientes.” Entretanto, entende-se que
existe risco de quebra de confidencialidade dos dados dos participantes, pois serao acessados na pesquisa,
a despeito de serem dados eletronicamente armazenados. Beneficios: O conhecimento de fatores de risco
da infecgao de sitio cirdrgico pode auxiliar a atuagdo de médicos, profissionais de saude e de saude e de
instituicdes na prevengao da ocorréncia desta complicacao.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresentada ira coletar dados de forma retrospectiva, a partir de dados de prontuario eletrdnico.
O tema é relevante e traré contribuicdes para a area.

Consideracoes sobre os Termos de apresenta¢éo obrigatéria:

Os pesquisadores solicitam dispensa de aplicagdo do termo de consentimento livre e esclarecido, por ser
pesquisa retrospectiva de dados armazenados elelronicamente.

A comissao concorda com a dispensa do termo neste protocolo.

Recomendagdes:

Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendén«iias

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Balrro: Cergueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municiplo: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm@hc.tm.usp br
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Consideracoes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolugdo CNS n? 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatorios parciais e final; cjapresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicagao, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico padicipante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgao do projeto ou a ndo publica¢éo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QEr=

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Bésicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 16/05/2016 Aceito
do Projeto ROJETO_707348.pdf 15:19:25
Outros ON_LINE_ASSINADO.pdf 16/05/2016 | Elaine Lagonegro Aceito
15:18:21 | Santana Marinho

Folha de Rosto FR_ASSINADA. pdf 16/05/2016 | Elaine Lagonegro Aceito
15:17:21 ntana Martinho

Orgamento Analise_orcamentaria_SDC_4368_16_0| 02/05/2016 |Tania Mara Varejao Aceito

34 pdf 10:18:46 | Strabelli
Outros PARECER_SCOC_anonimizado_SDC_ | 02/05/2016 | Tania Mara Varejao Aceito
4236_16_034.pdf 10:03:34 | Strabelli

Qutros Modelo_Parecer_Parte_|.pdf 02/05/2016 | Tania Mara Varejao Aceito

Qutros Anexo_A.pdf 02/05/2016 | Tania Mara Varejao | Aceito
09:56:24 | Strabelli

Orgamento Orcamento.pdf 02/05/2016 | Tania Mara Varejao Aceito
09:51:53 | Strabelli

TCLE / Termos de | Declaracao_TCLE.pdf 02/05/2016 | Tania Mara Varejdo Aceito

Assentimento / 09:50:33 | Strabelli

Justificativa de

| Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_de_pesquisa.pdf 02/05/2016 | Tania Mara Varejao | Aceito

Brochura 09:46:31 | Strabelli

Linvestigador

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

>

Enderego: Rua Ovidio P
Bairro: Cergueira Cesar
UF: SP

Teiefone:

ires de Campos, 225 52 andar
CEP: 05.403-010

Municipio: SAQ PAULO
(11)2661-7585 Fax:

(11)2661-7585 E-mall:

cappesq.adm@hc.fm usp.br
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VALORES CRITICOS

INDICES ANTROPOMETRICOS PARA CRIANCAS
DE ZERO A CINCO ANOS INCOMPLETOS

Peso paraidade

IMC para idade

< percentil 0,1 (ou < Escore Z - 3)

Muito baixo peso para idade

Magreza acentuada

= percentil 0,1 e < p 3 (=Escore z -3 e <Escore Z-2)

Baixo peso para idade

Magreza

= percentil 3 e < p15 (= Escore z -2 e <Escore Z-1)

Peso adequado para idade

> percentil 15 e < p 85 (= Escore z -1 e <escore z +1)

Peso adequado para idade

Eutrofia

> p85 e < P97 (>Escore z +1 e <escore z +2)

Peso adequado para idade

Risco para sobrepeso

> p97 e £ p99,9 (>Escore z +2 e <escore z +3)

Peso elevado para idade

Sobrepeso

>Percentil 99,9 (>Escore z +3)

Peso elevado para idade

Obesidade

FONTE: Adaptacdo da Avaliacdo nutricional da crianca e do adolescente — Manual de Orientagdo Sociedade Brasileira de Pediatria.

Departamento de Nutrologia. — Sdo Paulo: Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento de Nutrologia, 2009.
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VALORES CRITICOS

INDICES ANTROPOMETRICOS PARA CRIANCAS
DE CINCO A DEZ ANOS INCOMPLETOS

Peso paraidade

IMC para idade

< percentil 0,1 (ou < Escore Z - 3)

Muito baixo peso para idade

Magreza acentuada

= percentil 0,1 e < p 3 (=Escore z -3 e <Escore Z-2) Baixo peso para idade Magreza
= percentil 3 e < p15 (= Escore z -2 e <Escore Z-1) Peso adequado para idade
Eutrofia
> percentil 15 e < p 85 (= Escore z -1 e <escore z +1) Peso adequado para idade
> p85 e < P97 (>Escore z +1 e <escore z +2) Peso adequado para idade Sobrepeso
> p97 e < p99,9 (>Escore z +2 e <escore z +3) Peso elevado para idade Obesidade

>Percentil 99,9 ( >Escore z +3)

Peso elevado para idade

Obesidade grave

FONTE: Adaptacdo da Avaliacdo nutricional da crianga e do adolescente — Manual de Orientacdo Sociedade Brasileira de Pediatria.

Departamento de Nutrologia. — Sdo Paulo: Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento de Nutrologia, 2009.
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ANEXO E

INDICES ANTROPOMETRICOS PARA ADOLESCENTES

VALORES CRITICOS

IMC para idade Estatura para idade
< percentil 0,1 (ou < Escore Z - 3) Magreza acentuada Muito baixa estatura para idade
= percentil 0,1 e < p 3 (=Escore z -3 e <Escore Z-2) Magreza Baixa estatura para idade
= percentil 3 e < p15 (= Escore z -2 e <Escore Z-1) i
Eutrofia
= percentil 15 e < p 85 (= Escore z -1 e <escore z +1)
> p85 e < p97 (>Escore z +1 e <escore z +2) Sobrepeso .
Estatura adequada para idade
> p97 e < p99,9 (>Escore z +2 e <escore z +3) Obesidade
>p99,9 (>Escore z +3) Obesidade grave

FONTE: Adaptacédo da Avaliagdo nutricional da crianca e do adolescente — Manual de Orientagdo Sociedade Brasileira de Pediatria.
Departamento de Nutrologia. — S8o Paulo: Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento de Nutrologia, 2009.
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ANEXO F

Dados clinicos relativos aos diagndsticos cardioldégico e infeccioso dos pacientes do

grupo caso

Namero [ paciente | maincor [ %% [enero [ o [ Cegiostee
1 VAP 55505625H 43 M 3 AP+CIV+ CSP ISCS
2 GNO 55729816K 16 M 3 DVSVD + CIV sub Ao + EPV ISCS
3 RSR 55733402C 200 M 3 Lﬁg |+ CIV+EPV + straddling | ¢,
4 LAS 6157748H 23 F 2 DSAVT desbalanceado OSsT
5 ISAD 557254275J 24 M 2 CIV + PCA ISCP
6 DGSB 55317002F 122 M 1 CoAo + EAo OST
7 MASS 6130204C 59 M 3 ggggggﬁﬁ;ﬁ;gﬁe”wada+ E
8 SAMS 5171490F 216 F 1 Coao ICSP
9 PRL 55512841G 19 F 3 DVSVD+ EPV OST
10 LSS 55721156A 32 F 3 T4F MED
11 LOG 55732439C 13 M 3 T4F + CIA ISCS
12 MDM 55736472K 15 M 2 CIA OS ASCS
13 DGCS 6182412| 14 M 2 CIA OS OST
14 LRS 5225280I 191 F 1 EsubAo ASCS
15 RFG 55738759J 15 F 2 CIV + 1A0 ASCP
16 LBB 55316191C 132 M 3 T4F ASCS
17 BRB 553903998 110 F 2 CIA OS MED
18 JDCS 55306378K 166 M 3 AP+ CIV+ CSP ISCS
19 LOM 55741636H 45 F 3 AT IB OST
20 MBR 55736267F 24 M 1 EMi OoST
21 ACBS 55517364D 27 F 4 ATIIC ISCP
22 LCS 55747022l 14 F 2 CIA OS ISCS
23 MCRG 55525695H 22 F 2 CIA OS ISCS
24 AHFU 55422144K 109 F 1 E sub Ao ISCP
25 JVASS 55511695A 42 M 3 AP+ CIV+CSP ISCS
26 YAC 6180216A 35 F 2 %'@ufsgi'jg'as'a valva ISCS
27 ECGG 5190205G 231 F 4 TAC | ISCS
28 CVD 55478124A 72 F 1 CoAo + CIV + PCA+EsubAo | ISCS
29 GAGC 55530883B 26 M 1 E Ao ISCS
30 ARCS 55742877D 35 F 3 DVSVD+ CIV SubAO + EP El
31 GCJ 55525315K 34 M 3 AP com CIV+CSP ISCP
32 LMP 55544832C 33 M 3 Valva pulmonar imperfurada MED/OST
33 JGFO 557547078 20 M 1 EAo El
34 GMCG 55739512J 34 F 2 CIA OS ISCP
35 PSR 55382257E 135 M 3 AT IB ISCS
36 GBPC 555414958 17 M 3 AP+ CIV+CSP OST/EI
37 ROS 55753078B 20 M 2 CIv ISCS
38 ELF 55757261F 18 M 2 CIv ISCP

continua...
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Dados clinicos relativos aos diagnoésticos cardioldégico e infeccioso dos pacientes do

grupo caso

e R N ) P = A
39 PBH 55753261D 205 F 2 CIA SV + DAPVP ISCP
40 BLST 55735114K 73 M 3 AP com SIV integro ISCS
41 GVS 55556545D 59 M 2 DSAVP MED

Isomerismo
42 MEGA | 55531547F 37 M 3 Dir+DVSVD+DSAVT+EPIV+ ISCS
DATVP+PCA

43 MSSR 5573965E 13 F 2 DSAVT+ PCA ISCS
44 YAP 55546502C 16 F 2 cIv MED
45 KKASO | 55346318E 143 F 3 ﬁggoiﬁfrgoﬂ%?e'a OST/EI
46 FAR 5219283C 237 M 3 AP com septo integro ISCS
47 PHCC 55424282] 228 M 3 Ebstein ISCS
48 EPS 55761841A 17 M 2 CIA 0S MED/OST
49 LNP 55465262H 96 M 3 Ebstein +AP ISCP
50 HMR 55765287] 14 F 2 CIA 0S ISCS
51 CKRN 55491725] 120 M 3 AP ISCS
52 PGS 55769600D 27 F 2 CIA+CIV ISCP
53 MMEF | 44117577D 146 M 3 Ebstein + CIA El
54 EKBS 55771087 22 M 2 CIV+IT ISCS
55 PTCL 55770124 22 M 3 dsii;‘é‘:‘) r'g;ﬁg;;ﬁg\//sext'ﬁ:&zy+ MED/EI
56 GSA 52847808 216 M 1 EsubAO +IAA0+PCA ISCS
57 IASS 6194167G 59 F 3 ATIIB ISCP
58 GFLO 55773027F 202 M 3 El'j'rxo;;ﬁenose supravalvar | g
59 HOG 55394869D 178 F 3 DVEVE +TGA+ AP + CIA + CIV | MEDJEI
60 VM 55722797C 197 M 3 T4F ISCS
61 MPTJ 55526959 74 M 3 AT IIA ISCP
62 ESM 55777074G 34 M 2 CIA OS ISCS
63 MPS 55775619F 20 M 2 CIA OS + CIV MED
64 CDSX 55773520D 23 M 2 DSAVT ISCP
65 EFLO 55386859C 180 M 4 TAC| ISCS
66 WHSS | 5352893B 225 M 1 CoAo ISCS

M: masculino; F: feminino; 1: cardiopatias congénitas acianogénicas obstrutivas; 2: cardiopatias congénitas acianogénicas com desvio
de sangue da esquerda para a direita; 3: cardiopatias congénitas cianogénicas com hipofluxo pulmonar; 4: cardiopatias congénitas
cianogénicas com hiperfluxo pulmonar; ISCS: infeccdo do sitio cirdrgico superficial; ISCP: infeccdo do sitio cirirgico profundal;
MED: mediastinite; OST: osteomielite; El: endocardite infecciosa; AP: atresia pulmonar; CIV: comunicagdo interventricular;
CSP: colaterais sistémico-pulmonares; DVSVD: dupla via de saida do ventriculo direito; Ao: aorta; EPV: estenose pulmonar valvar;
TGA: transposicdo de grandes artérias; DSAVT: defeito do septo atrioventricular; PCA: persisténcia do canal arterial; CoAo:
coarctacdo da aorta; EAo; estenose aortica; T4F: tetralogia de Fallot; CIA: comunicagéo interatrial; OS: ostium secundum; IAo:
insuficiéncia aodrtica; AT: atrésia tricispide; EMi: estenose mitral; TAC: tronco arterial comum; PCA: persisténcia canal arterial; EAo:
estenose aortica; SV: seio venoso; DAPVP: drenagem andmala parcial de veias pulmonares; SIV: septo interventricular;
DSAVP: defeito do septo atrioventricular parcial; EPIV: estenose pulmonar infundibulovalvar; DATVP: drenagem andmala total de
veias pulmonares; IT: insuficiéncia tricuspide; IAAo: interrupcéo do arco aodrtico; DVEVE: dupla via de entrada de
ventriculo esquerdo; TGA: transposigdo de grandes artérias.
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ANEXO G
Dados clinicos relativos ao diagndstico cardiolégico dos pacientes do grupo controle
Ordem do
. sorteio (1:2) : Idade . Grupo Diagnéstico
Ndmero A: primeiro Paciente RG Incor (meses) Género diagnc’Pstico car%iopatia
B: segundo
1 1A LMSL 55401948C 87 F 3 AP+ septo integro
2 1B ASL 55327049C 175 M 3 AP+ septo integro
3 2A BSB 5363419C 121 F 3 AP+CIV+CSP
2B - - - - 3 -
4 3A GCN 5292114C 149 M 3 DSAVT + Discordancia VA e
3B - - - - 3 AV+EPV
5 4A KV 55715689J 87 M 2 CIV+PCA
6 4B LVNZ 55731042F 35 F 2 CIvV
7 5A CFRFS 55495192G 85 F 2 CIA
8 5B EMA 55518842l 24 F 2 CIA
9 6A GR 55519715C 109 M 1 CoAo
10 6B RAM 5278785E 146 M 1 CoAo
11 7A MHMO 55310729K 132 M 3 DVEVE+DVSVD+EPV
12 7B MBS 55451696E 60 F 3 AP+CIV+CSP
13 8A GMC 5266009C 156 F 1 EAo
8B - - - - - -
14 9A OAB 55402243F 103 M 3 DSAVT+T4F
9B - - - - - -
15 10 A FLL 55380292H 97 M 3 T4F
16 10 B MASS 55732976G 39 M 3 ATIB
17 11A LGPS 6174966J 14 M 3 T4F
18 11B ADFC 5290907C 157 M 3 AP+CIV+CSP
19 12A MEG 55510807A 135 F 2 CIvV
20 12B USSs 55732834C 120 M 2 CIV
21 13A AGMJ 55389443B 140 M 2 CIvV
22 13 B VOS 55738040F 16 M 2 CIA+PCA
23 14 A IF 55737945C 192 M 1 EPV
24 14 B BSS 55513692E 20 M 1 EPV
25 ig g _C_SJS 55738110K- 36 M 2 EIV+CIA
26 16 A CFO 55728189I 57 F 3 Ebstein
27 16 B MSS 6169348H 28 F 3 T4F
28 17A GSVS 55377726l 142 M 2 CIV
29 17 B BTSO 55745462B 14 F 2 DSAVT
30 18 A WLS 55526356D 130 M 3 T4F
31 18 B YSLL 55737299A 20 F 3 T4F
32 18 A SMV 55303654B 163 F 3 T4F
33 19B MVRCF 55741999H 14 M 3 T4F
34 20B WAP 55744888A 64 F 1 CoAo
35 20B MFS 55738746E 164 M 1 EAo
DVEVE sem EP
36 21A MFM 5351966| 155 F 4 . A
37 21B LBS 55465755J 67 F 4 DVEVE + CIV + discordancia
Ventriculo-arterial
38 22 A JSF 55736796K 44 F 2 CIA
39 22B GB 55539185E 137 F 2 CIA
40 23 A LAM 55747103J 143 F 2 CIA
41 23B CCM 55747291C 181 F 2 CIA
42 24 A RCM 55428998G 145 M 1 EPV
43 248B GPS 53558828 158 F 1 EAo
44 25 A WMS 55746514F 20 M 3 T4F
45 25B TDG 55433020C 99 M 3 T4f

continua...
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Dados clinicos relativos ao diagnoéstico cardioldgico dos pacientes do grupo controle

Ordem do
| sorteio (1:2) : Idade R Grupo Diagnéstico
Numero A: primeiro Paciente RG Incor (meses) Género diagnostico cardiopatia
B: segundo
46 26 A MESSG 55751756C 49 F 2 CIA
47 26 B GCR 55749399C 51 F 2 CIA
48 27 A RAF 5234668A 211 F 4 TAC
49 27 B TATR 5195795A 239 F 4 TAC
50 28 A RFO 55718412l 77 M 1 EPV
51 28 B MIM 55745956C 25 M 1 EAo0
52 29 A VLM 55379445F 202 M 1 E Ao
53 29B APB 55747731A 42 F 1 CoAo
54 30A MANS 5247700B 220 M 3 Ebstein
55 30B AMSC 77084741K 216 M 3 Ebstein
56 31A JETP 55387502J 163 M 3 DVSVD +EP+CIV subAo
57 32B LGRT 55750592H 26 M 3 DVSVD+EP+ CIV subAo
58 33A SFS 5294138E 182 M 3 T4F
59 33B MDAMC 55377957B 212 M 3 T4F
60 34 A JLAA 55753447G 108 M 1 CoAo
61 34 B MTS 55531193K 27 M 1 EPV
62 35A JMM 55747494C 23 F 2 CIv
63 35B ACASN 55756075A 177 F 2 CIA
64 36 A LAR 55751556K 13 F 3 T4F
65 36 B SHPG 55757650E 13 F 3 T4F
66 37A YMSS 55411064l 131 F 3 AP+ CIV+ CSP
67 37B KJVS 55758410l 26 M 3 T4F
68 38A GRSJ 55752462K 27 M 2 DSAVT
69 38B HTZ 55552814K 23 F 2 CIA
70 39A RCS 55756818F 216 M 2 CIA
71 39B TSO 55751652K 16 F 2 CIA
72 40A PHSS 55755794F 13 M 2 PCA
73 40 B LVP 55747104l 58 F 2 CIA
74 41 A YAS 55748560G 22 F 3 AP+ CIV+ CSP
75 41 B JCN 55391839F 135 M 3 T4F
76 42 A MSSL 55757176B 53 F 2 CIA
77 42 B ABR 55750795H 102 M 2 CIv
78 43 A MCO 5270170K 252 M 3 Ebstein
79 43 B BCS 55331515l 157 M 3 T4F
80 44 A VDBM 55555665J 18 M 2 CIV+ CIA
81 44 B HCSN 55727036C 60 F 2 CIA
82 45 A KVSC 55758437G 13 M 2 T4F
83 45B CEOF 55704273B 115 M 2 AP+CIV+CSP
84 46 A RAS 55333654F 167 M 3 AP+CIV+CSP
85 46 B JPJC 55761604G 12 M 3 AP+CIV+CSP
86 47 A OPS 5269558l 204 M 3 AP+ CIV + CSP
87 478 JGNS 55740036D 60 M 3 AT1A
88 48 A PVG 5279420B 204 M 3 AP+CIV+CSP
89 48 B JFSW 55756106F 15 M 3 T4F
90 49 A MSD 6153386A 107 F 2 DSAVT
91 49 B CKA 55543308l 22 F 2 CIv
92 50 A AFS 32391921 204 M 3 Ebstein
50 B 3
93 51A GMP 6149165C 13 F 2 DSAVT
94 51B LSO 55765288H 59 M 2 CIA
95 52 A ETVSB 55548787K 29 F 3 T4F
96 52 B VHSB 55769747C 27 M 3 T4F

continua...
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Dados clinicos relativos ao diagndstico cardioldgico dos pacientes do grupo controle

Ordem do
| sorteio (1:2) : Idade R Grupo Diagnéstico
Numero A: primeiro Paciente RG Incor (meses) Género diagnépstico car%iopatia
B: segundo
97 53 A ALSR 55769332E 101 F 2 CIA
98 53 B EJS 55766533K 36 F 2 CIA
99 54 A KOSR 55768250J 18 M 3 T4F
100 54 B JMDP 55759729B 33 M 3 DVSVD+EPV+CIV subAo
101 55 A AFM 55702929D 175 F 2 CIA
102 55 B FGS 55574300E 67 M 2 CIA
103 56 A LQS 55705680C 139 F 3 AP+CIV+CSP
104 56 B RFS 55768488G 77 M 3 AP+CIV+CSP
105 57 A SCB 55574839K 37 M 1 CoAo
106 - GAV 55772352F 101 M 1 EAo
107 ARD 55561196A 22 M 3 AP+CIV+CSP
108 KHMF 55558392A 23 M 3 AP+CIV+CSP
109 58 A BMBA 55768112B 17 F 3 T4F
58 B
110 59 A APM 55521444H 76 M 3 EPV
111 59 B SLA 55768738J 223 F 3 T4F
112 60 A GCM 55373530G 187 M 3 Ebstein
113 60 B MV 55579607E 181 M 3 T4F
114 61A LFB 55720268H 144 M 3 AP+CIV+CSP
115 61 B RLS 55755793G 50 M 3 ATIA
116 62 A LCSS 55580323J 15 F 2 CIA
117 62 B LVMR 55774225F 16 F 2 CIv
118 63 A BGA 5271346A 235 F 2 CIv
119 63 B RSM 55778230J 14 F 2 CIA
120 64 A DVSO 55778582C 130 F 2 CIA + DAPVP
64 B --
121 65 A CADCS 55720000l 115 M 4 TCGA
65 B --
122 66 A CMP 55577755l 20 F 1 ESubAo
123 66 B DAO 55775201K 74 M 1 CoAo

M: masculino; F: feminino; 1: cardiopatias congénitas acianogénicas obstrutivas; 2: cardiopatias congénitas acianogénicas com desvio
de sangue da esquerda para a direita; 3: cardiopatias congénitas cianogénicas com hipofluxo pulmonar; 4: cardiopatias congénitas
cianogénicas com hiperfluxo pulmonar; AP: atresia pulmonar; CIV: comunicagdo interventricular; CSP: colaterais sistémico-
pulmonares; DSAVT: defeito do septo atrioventriculartotal; AV: atrioventricular; VA: ventriculoarterial; EPV: estenose pulmonar valvar;
CIV: comunicagao interventricular; PCA: persoisténcia do canal arterial; CIA: comunicacao interatrial; DVEVE: dupla via de entrada de
ventriculo esquerdo; DVSVD: dupla via de saida do ventriculo direito; Ao: aorta; EAo: estenose aortica; CoAo: coarctagdo da aorta;
TAF: tetralogia de Fallot; TAC: tronco arterial comum; AT: atresia tricuspide; DAPVP: drenagem anémala parcial de veias pulmonares;

TCGA: transposicao corrigida de grandes artérias; ESubAo: estenose subvalvar aértica.
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10. APENDICE




Ficha de coleta de dados

Paciente numero ---------- Caso( ) Controle ()
N O L === e e
) [ |

Idade ----------------mmememeeee-

Génerg--------------=-----o-m----

Estado nutricional peso ----------- kg estatura -------------------- cm

Percentil de peso para idade (OMS)----- -

Prematuridade ( ) sim ( ) ndo

Diagnostico de sindromes genéticas sim () nao ( )

Diagndstico da cardiopatia congénita --

a) Cardiopatias congénitas acianogénicas obstrutivas

b) Cardiopatias congénitas acianogénicas com desvio de sangue da
esquerda para a direita

c) Cardiopatias congénitas cianogénicas com hipofluxo pulmonar

d) Cardiopatias congénitas cianogénicas com hiperfluxo pulmonar

RACHS-1 (Risk adjustment for congenital heart surgery) ---------------

NuUmero e tipo de procedimento pré-operatorio;-----------=---------
Cateterismo ( )

Uso de droga vasoativa ( )

Ventilagdo mecéanica ( ) Ressuscitacdo cardiopulmonar( ).
Presenca de anomalias estruturais ndo cardiacas :neuropatias ( )
nefropatias ( ) malformacdes do trato gastrointestinal ( ) anomalias

do trato respiratério ( ) diabetes ( ).

Detalhamento:-------=-==-mmm oo

Valor da saturacéo arterial de oxigénio----------------



Dados laboratoriais:

1) intraoperatorio

Hemoglobina (Hb)---------- hematdcrito (Ht)----------- leucograma -------
- e plaquetas----------- proteina C reativa (PCR)------------- uréia---
------- creatinina--------- glicemia intraoperatoria ------------

2) apos 48 horas

Hemoglobina (Hb)---------- hematocrito (Ht)----------- leucograma -------
---- plaguetas----------- proteina C reativa (PCR)------------- o P
- creatinina--------- glicemia ------------

3) periodo do diagnéstico da infec¢do da ferida operatéria

Hemoglobina (Hb)---------- hematocrito (Ht)----------- leucograma -------
---- plaquetas----------- proteina C reativa (PCR)------------- uréia---------
- creatinina--------- glicemia ------------

Culturas:

1) secrecdo / material de sitio cirdrgico data — --------------mmmmmeeeeee-
MICroorganismo--------------=-=-=---------- - perfil de
sensibilidade aos antimicrobianos S e ee

2) hemocultura data----------------=-=-=--=-mmmmmu-- microorganismo---------------
---------------------------------------- perfil de sensibilidade aos
ANtIMICIODIANOS ---=m = m oo e

tempo de internacdo pré-operatéria total -----------------------
local de origem do paciente: hospital externo ( ) propria instituicdo ( )

permanéncia prévia em unidade de terapia intensiva ( ), unidade de pronto

atendimento ( ) ou enfermaria ( ) -----  EGReE TR EEE R




Dados intra operatorios:

1) Duracéo da cirurgia em minutos---------------- , da circulacéo extracorporea

(CEC)--------------- , do clampeamento e tempo de abertura

2) Hipotermia memmmememememe oo
3) Transfusdo de hemoderivados () sim () nao

NaCEC () ForadaCEC () ambos( )

4) Uso de assisténcia circulatéria como baldo intra- aértico (BIA) ( ) e
oxigenacao por membrana extracorporea (ECMO ) ( )---------=-==-mmmmnmnmm

5) Se o térax permaneceu aberto no final do ato cirdrgico ( ) ndo ( ) sim
guanto tempo------------------ ( data do fechamento do esterno )-------------- .

6) Reoperacdo: ( ) sim ( )nao

7) Profilaxia antimicrobiana:

Qual antibidtico

Dose Horario (s)

Inducgéo

Intra-operatorio

P&s-operatério

Dados de p6s-operatorio

1) Esquema de antibiético profilatico ---------------=-=-=m-momrme oo .
2) Antibioticoterapia ap6s fechamento de térax e tempo de uso----------------

3) Tempo de ventilagdo mecéanica em horas -----------------
4) Drogas vasoativas: sim( ) nao ( )
Quais Dobutamina ( ) adrenalina ( ) noradrenalina () milrinone ( )

nitroprussiato ( ) vasopressina () outras ( ) -------------m-mm-mmmmmmmemoeoeeo-




7) Tempo de internacdo na UTI cirdrgica em dias------------ e
8) Reinternacdo sim ( ) nao ( )

Comentarios: e







