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RESUMO

As infecgbes articulares periprotéticas ocorridas nas artroplastias do quadril sdo um grande desafio para o paciente, equipe e instituigdes de
salide. Estudo do tipo ensaio clinico piloto, randomizado, controlado e cego para avaliar o efeito do banho pré-operatério utilizando as solugoes
gluconato de clorexidina 4%, polivinilpirolidona iodo (PVP-I) 10% degermante ou sabdo sem antisséptico na prevencao de infecgdo de sitio
cirtrgico (ISC), em pacientes submetidos a cirurgia de artroplastia do quadril. A amostra foi composta por 45 pacientes adultos submetidos a
cirurgia eletiva de artroplastia total do quadril, que ndo tinham relato de infecgdo no local cirlirgico e alergia as solugdes utilizadas e que ndo eram
portadores nasais de Staphylococcus aureus. Os grupos de pacientes randomizados apresentaram homogeneidade em relagdo as caracteristicas
epidemioldgicas e clinicas. A taxa de ISC entre os grupos foi de 20% para clorexidina, 6,7 para o PVP-| e sabdo sem antisséptico, respectivamente.
Nio foram encontradas diferencas estatisticas entre os trés grupos de intervencao. E necessaria cautela ao recomendar o banho pré-operatério
com clorexidina como estratégia para reduzir infecgéo de sitio cirtrgico. Clinical Trials n° NCTO3001102.

Palavras-chave: Banhos; Enfermagem Perioperatoria; Infecgdo da Ferida Cirdrgica; Artroplastia de Quadril; Anti-Infecciosos Locais.

ABSTRACT

Periprosthetic joint infections in hip arthroplasties are a major challenge for the patient, staff, and health institutions. A randomized, controlled,
blinded pilot clinical trial to evaluate the effect of the preoperative bath using 4% chlorhexidine gluconate solutions, polyvinylpyrrolidone iodine
(PVP-1)10% degermant or non-antiseptic soap in the prevention of surgical site infection (SSI), in patients undergoing hip arthroplasty surgery. The
sample consisted of 45 adult patients submitted to elective total hip arthroplasty, who had no reports of infection at the surgical site and allergy
to the solutions used, and who were not nasal carriers of Staphylococcus aureus. The groups of patients randomized presented homogeneity in
relation to the epidemiological and clinical characteristics. The SSI rate between the groups was 20% for chlorhexidine, 6.7 for PVP-I and soap
without antiseptic, respectively. No statistical differences were found between the three intervention groups. Caution is needed when recommending
preoperative chlorhexidine bath as a strategy to reduce surgical site infection. Clinical Trials n® NCTO3007102.

Keywords: Baths; Perioperative Nursing; Surgical Wound Infection; Arthroplasty, Replacement, Hip; Anti-Infective Agents, Local.
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RESUMEN

Las infecciones articulares periprotéticas en las artroplastias de cadera son un gran desafio para el paciente, el equipo y las instituciones sanitarias.
Se trata de un ensayo clinico piloto, randomizado, controlado y ciego para evaluar el efecto del bafio preoperatorio con soluciones gluconato de
clorexidina 4%, polivinilpirolidona yodo (PVP-I) 10% degermante o jabon sin antiséptico en la prevencién de la infeccién del sitio quirtirgico, en
pacientes sometidos a la cirugia de artroplastia de cadera. La muestra consistio en 45 pacientes adultos, sometidos a cirugia electiva de artroplastia
total de cadera, que no tenian relato de infeccion en el sitio quirtirgico ni alergia a las soluciones utilizadas, y que no eran portadores nasales de
Staphylococcus aureus. Los grupos de pacientes randomizados presentaron homogeneidad en relacién a las caracteristicas epidemioldgicas y
clinicas. La tasa de infeccion del sitio quirtirgico entre los grupos fue de 20% para clorexidina, 6,7 para el PVPly jabdn sin antiséptico, respectivamente.
No se encontraron diferencias estadisticas entre los tres grupos de intervencion. Es necesario precaucion para recomendar el baio preoperatorio
con clorexidina como estrategia para reducir la infeccion de sitio quirtirgico. Clinical Trials n° NCTO3001102.

Palabras clave: Barios; Enfermeria Perioperatoria; Infeccion de la Herida Quirtirgica; Artroplastia de Reemplazo de Cadera; Antiinfecciosos Locales.

INTRODUCAO

Em cirurgias ortopédicas a infecgao de sitio cirtirgico (ISC)
é um grande desafio para o paciente, equipe de salide e hos-
pitais, pois consequentemente elevam as taxa de morbidade,
mortalidade, readmissdo hospitalar e geram alto custo para os
servicos de salide.® Para o paciente, o afastamento do trabalho
por longos perfodos, decorrente da ISC, acarreta gastos finan-
ceiros e prejuizos ao seu convivio social.*

A infeccéo articular periprotética é a complicagido mais co-
mum na artroplastia do quadril, com a taxa de incidéncia va-
riando entre 0,67 € 2,4%.

Varias estratégias séo utilizadas para minimizar a ISC, entre
elas a tentativa de reduzir a carga microbiana da pele do homem.

A pele, a0 mesmo tempo em que funciona como barreira
aos microrganismos, também abriga agentes patogénicos que
podem ocasionar a ISC. Os microrganismos como o Staphylococ-
cus aureus e o Staphylococcus coagulase negativo que causam as
infeccdes localizam-se na pele ou visceras abertas do homem e
sdo significantes patdgenos nas cirurgias ortopédicas, principal-
mente quando incluem procedimentos com implantes de prote-
se. O implante favorece o crescimento microbiano, fazendo com
que reduzida carga de microrganismo possa causar a ISC.°

Entre as intervencdes que poderdo contribuir para a redu-
¢do dos microrganismos sobre a pele proximo da incisdo cirlrgi-
ca e assim minimizar o risco de infec¢ao, destaca-se o banho pré-
-operatorio.”* Com a solugdo antisséptica, é considerado medi-
da importante na prevengédo de ISC nas artroplastias do quadril,
mesmo com a baixa evidéncia do beneficio dessa pratica’

Com o advento dos antissépticos e com as suas proprieda-
des de inibir o crescimento microbiano por determinado perio-
do, os servicos de satide passaram a recomendar a sua utilizacdo
em tecidos vivos e objetos inanimados.® O preparo da pele do
paciente no pré e transoperatorio com solucdo antisséptica foi
adotado para remover sujidades da pele, reduzir a carga microbia-
na residente e transitdria e, consequentemente, minimizar a ISC."

Assim, o guideline para prevencao de ISC do Hospital Infec-
tion Control Practices Advisory Committee — Centers for Disease
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Control and Prevention (HICPAC — CDC-P) passa a recomendar
a utilizagdo de agente antisséptico no banho pré-operatério
em 1999, no entanto, até o momento nNdo existem evidéncias
que comprovem o beneficio desse procedimento.*®

Alguns servicos de ortopedia, mesmo com a baixa evidén-
cia, mantém a recomendagdo do CDC-P. Para Shohat e Paravizi’
o banho pré-operatério com clorexidina, mesmo em diferentes
formulagoes (solucdes ou lengos impregnados com o antissép-
tico), deve ser realizado em todos os pacientes que irdo se sub-
meter a cirurgia eletiva de artroplastia. Essa rotina foi conduzi-
da pelos resultados de dois trabalhos recentes que defendiam
o uso de lengos impregnados com a solugao de gluconato de
clorexidina antes da artroplastia de quadril e joelho*™®

A falta de consenso permite aos servigos de satide utilizar va-
rias solugcdes no banho do paciente que ira submeter-se ao pro-
cedimento cirlrgico de substituicdo de articulagio, como as so-
lugdes de gluconato de clorexidina 4% ou 2%, triclosan, soapex,
polivinilpirolidona iodo 10% (PVP-I) ou sabdo sem antissépticos.
Outras discussdes também sdo levantadas nesta tematica, como
o nlmero de banhos, o momento ideal para o banho, a técnica
que deve ser realizada, se o corpo inteiro deve ser lavado com o
antisséptico ou somente o local a ser operado e se a solugdo antis-
séptica deve ser retirada ou ndo da pele por meio do enxague.®"”

Revisdo sistematica envolvendo 10.157 pacientes que realiza-
ram diferentes tipos de cirurgias, com classificagio do potencial de
contaminagao distintos ndo observou evidéncia sobre a eficacia do
banho com clorexidina 4% na redugéo da ISC* Corroborando es-
ses autores, Kamel et al'® argumentam que, independentemente da
solugdo usada, 0 mais importante nessa recomendacao ¢é a realiza-
¢ao do banho do paciente antes de ser encaminhado para a cirurgia.

Diante da importancia do banho pré-operatério como re-
curso para diminuir a carga microbiana da pele e sua indefinigéo
em relagdo a solugdo utilizada, este estudo se propds a avaliar o
efeito do banho pré-operatério na prevencéo de ISC, utilizando
duas solugdes antissépticas — gluconato de clorexidina a 4% e
PVPI degermante a 10% — e um sabdo sem antisséptico, em pa-
cientes submetidos a cirurgia eletiva de artroplastia do quadril.

REME . Rev Min Enferm. 2017;21:e-1053



Efeitos do banho pré-operatorio na prevencgao de infecgao cirtirgica: estudo clinico piloto

MATERIAL E METODO

Trata-se de ensaio clinico piloto, randomizado, com ce-
gamento do pesquisador, paciente e estatistico, utilizando um
grupo-controle (sabdo sem antisséptico) e dois grupos de in-
tervencao (gluconato de clorexidina 4% e PVP-I degerman-
te10%) na realizacio do banho pré-operatério.

Apesar de muitos pesquisadores considerarem que o pla-
nejamento prévio cuidadoso de um ensaio clinico e sua prepa-
ragdo sdo suficientes para o sucesso da pesquisa, 0s ensaios clini-
cos piloto sdo decisivos, uma vez que podem revelar pequenas
falhas na estrutura do projeto ou na implementagio do estu-
do que muitas vezes ndo sao aparentes no plano de pesquisa.”

Para este estudo-piloto, a amostra realizada entre agosto
de 2015 e margo de 2016 foi composta por 45 pacientes (15
para cada tipo de intervengdo) submetidos a cirurgia eletiva
de artroplastia total do quadril, com idade de 18 anos ou mais,
sem relato de foco infeccioso no local cirtirgico, que ndo apre-
sentavam alergia a solugao de iodo e ndo eram portadores na-
sais de Staphylococcus aureus antes da cirurgia.

Os pacientes realizaram duas consultas de enfermagem
com a pesquisadora para a coleta do swab nasal, para o repasse
das orientagdes em relagdo a técnica de banho e para a entrega
das solugdes para o banho.

Com o proposito de avaliar o nivel de conhecimento e a com-
preensdo do paciente em relagao as orientacdes repassadas, foram
aplicados dois testes denominados de pré-teste e pos-teste.

O paciente foi orientado a tomar banho a noite na véspera
e no dia da cirurgia e a lavar seus cabelos duas vezes com xampu
na noite anterior a cirurgia. Em seguida, lavar todo o corpo com
asolugdo sorteada de acordo com a técnica descrita no manual,
enxugar o corpo com toalha limpa, vestir roupas limpas e trocar
aroupa de cama antes de deitar. No dia da cirurgia o local a ser
incisado foi ensaboado por dois minutos, durante o banho que
ocorreu no hospital, acompanhado por uma técnica de enfer-
magem, 0 que garantia a correta realizagao do procedimento.

A randomizagio foi realizada por meio do programa esta-
tistico Minitab verséo 16 na propor¢ao 1:1:1, com a colaboragdo
de um estatistico.

As solucdes distribuidas para os pacientes foram acondi-
cionadas em envelopes pardos, fechados e enumerados. Para
os banhos foi entregue ao paciente um frasco com 100 mL de
solugédo sorteada, quatro esponjas e um manual padronizando
a técnica de banho. Os frascos com as solugdes foram envolvi-
dos com fita adesiva opaca de alta aderéncia, impedindo a vi-
sualizagdo do rétulo do produto pelo paciente.

O desfecho primario foi a ISC e para o seu diagnostico foram
utilizados os critérios do Centers for Disease Control and Prevention/
National Healthcare Safety Network (CDG-P/NHSN).* O acompa-
nhamento do paciente no pos-operatério foi realizado por ligagdes
telefonicas com 30, 60 e 90 dias. Entretanto, todos os pacientes ti-
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veram suas feridas operatorias avaliadas pela pesquisadora durante
o egresso ambulatorial, com até 30 dias de pds-operatorio.

As perdas ocorridas durante o seguimento do paciente fo-
ram analisadas pela intengéo de tratar (ITT). Foram obtidas a
analise descritiva da populagio, a taxa de incidéncia de ISC glo-
bal e por cada intervencéo, o teste para diferenca de propor-
¢do, teste X* com correcdo de continuidade e teste exato de Fi-
sher, todos bicaudais com nivel de significancia de 0,05 e IC de
95%. A normalidade dos dados foi testada pelo teste Shapiro-
-Wilk. Nas variaveis paramétricas foi aplicada a ANOVA e nas
ndo paramétricas o teste Kruskal Wallis. Calcularam-se o risco
relativo (RR) e a reducéo absoluta de risco (RAR) entre os gru-
pos sabdo sem antisséptico, clorexidina 4% e PVPI 10%.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pes-
quisa da Universidade Federal de Minas Gerais: CAAE
30544114.0.0000.5149, inscrito Clinical Trials n° NCTO3001102, e
seguiu as recomendacgdes do Consort Statement 2010 e as nor-
mas da Resolugao 466/2012 do Conselho Nacional de Satde. Por
se tratar de um estudo envolvendo seres humanos, os pacien-
tes e 0s médicos participantes expressaram seu consentimento
por meio do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE).

RESULTADOS

Durante o perfodo foram recrutados 61 pacientes e 45 fo-
ram randomizados para o estudo. Os 16 pacientes excluidos
tiveram as seguintes causas: ndo atendia aos critérios de inclu-
sdo (n=10), recusa a participar do estudo (n=2), decisdo de ndo
operar (n=2), escolha de outro hospital para a cirurgia (n=2).

Ocorreu perda de seguimento de um paciente por 6bi-
to (1/45), devido a complicagdo cardiaca. Os demais pacientes
mantiveram o seguimento durante os 90 dias de pos-operaté-
rio ou até a ocorréncia do desfecho. A taxa de adesdo aos dois
banhos foi de 97,8% (44/45), entretanto, todos os pacientes to-
maram banho no dia da cirurgia.

Foram analisados 15 pacientes para cada intervencéo. O
fluxograma do recrutamento dos participantes do estudo nos
trés grupos esta apresentado na Figura 1.

N&o ocorreu reagdo alérgica relacionada as solugoes uti-
lizadas.

Nos trés grupos randomizados, os pacientes apresentaram
homogeneidade em relagdo as caracteristicas epidemiologicas
e clinicas. Houve predominéncia de pacientes do sexo feminino
(64,4% — 29/45), a idade média foi de 59,9 anos (DP+12,3), am-
plitude minima de 18 e maxima de 81 anos e o indice de mas-
sa corporal (IMC) 28,05 (DP+5,6) minimo de 19,4 e maximo de
46,1kg/m?. Pacientes classificados na categoria 2 pelo American
Society of Anestesiologist (ASA) perfizeram 68,9% (31/45) e no
escore 1 do indice de risco para infecgéo cirlirgica do Nosoco-
mial National Infection Surveillance (NNIS) 62,2% (28/45).

REME . Rev Min Enferm. 2017;21:e-1053
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Avaliados para a elegibilidade (n=61)

Excluidos (n=16)

* Nio atendiam aos critérios de inclusio (n=10)
[ | « Desistiram de participar (n=2)

* Outras razdes (n=4)

Randomizados (n=45)

i

Alocacio

I4_

l

Alocagio para o banho com clorexidina
4% (n=15)

« Receberam a intervengio (n=15)

* Ndo receberam a intervengao (n=0)

Alocagdo para o banho com PVP-110%
(n=15)

* Receberam a intervengio (n=15)

* Nio receberam a intervengio (n=0)

Alocagio para o banho com sabdo sem
antisséptico (n=15)

¢ Receberam a intervengio (n=15)

* Ndo receberam a intervengio (n=0)

l

Seguimento

l

Perda de seguimento (n=0)
Descontinuidade da intervengao (n=0)

Perda de seguimento (n=0)
Descontinuidade da intervengao (n=0)

Perda de seguimento por obito (n=1)

Anslise

Analisados
« ITT* (n=15)
* Excluido da analise (n=0)

Analisados
+ITT (n=15)
* Excluido da analise (n=0)

Descontinuidade da intervengao (n=1)
Analisados

«ITT (n=15)

* Excluido da analise (n=0)

Figura 1 - Fluxograma adaptado-Consort 2010-Inclusdo inicial e final dos participantes do estudo. Belo Horizonte, 2016.

*ITT: andlise por Intencao de Tratar.

Todas as cirurgias foram classificadas como limpas. Destas,
95,6% (43/45) foram artroplastias primarias do quadril e 4,4%
(2/45) revisdes. Pacientes com histéria de cirurgia prévia no
quadril totalizaram 22,3% (10/35). Todos os pacientes recebe-
ram a quimioprofilaxia com cefazolina e permaneceram com o
antibidtico durante 24 horas apds a cirurgia.

A tonsura do local a ser incisado foi realizada na sala de cirur-
gia em 11% (5/45) dos pacientes e todos eram do sexo masculino.

A média de tempo entre o banho e a incisdo cirdrgica da
pele foi de 1317 minutos (DP+45 minutos), tempo minimo de 81
minutos e maximo de 306 minutos. A permanéncia hospitalar foi
de trés dias (DP+1,2), tempo minimo de dois e maximo de oito
dias e a duragéo da cirurgia foi de 142 minutos (DP+37minutos),
tempo minimo de 75 minutos e maximo de 275 minutos.

N4o ocorreu infeccdo articular periprotética ou osteomie-
lite. A incidéncia global de ISC foi de 11,1%, (5/45), todas classifi-
cadas como incisionais superficiais. O tempo médio para o sur-
gimento da infecgdo foi de 22 dias (DP+7,8), amplitude minima
de 14 e méxima de 29 dias.

A incidéncia de ISC nos pacientes que tomaram banho
com gluconato de clorexidina 4% foi de 20% (3/15), sendo re-
gistrada como a mais alta incidéncia entre os grupos. Entretan-
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to, na andlise estatistica ndo foram observadas diferencas entre
os grupos de intervengdes com o p=0,59 (Tabela 1).

Ao comparar o grupo-controle e intervengdes: sabdo sem
antisséptico X PVPI 10% e sabdo sem antisséptico X clorexidina
4% o risco relativo foi RR= 3,0 (IC 95%= [0,35-25,68]) e RR=1 (IC
95%= [0,07-14,55]), respectivamente. Da mesma forma, a redu-
¢do absoluta do risco foi RAR= zero e RAR= -0,13. Esses dados
mostraram que ndo foram encontradas diferengas estatisticas
entre os trés grupos de intervengao.

Tabela 1 - Distribui¢do dos pacientes em relagédo ao desenvolvimento
da ISC nos grupos de intervengao. Belo Horizonte, 2016

I5C | ) | se0 | ey |
Nio ISC | 14.(93,3) 12 (80,0) | 14(93,3) | 059
DISCUSSAO

Neste estudo a taxa de incidéncia global de ISC foi de
11,1%, (5/45) e ndo foi registrada infeccao periprotética ou oste-
omielite. Veiga et al.” em um ensaio clinico que também ava-
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liou 0 banho pré-operatério em pacientes submetidos a cirur-
gia plastica ndo registrou infecgdo profunda.

As infecgdes periprotéticas sdo complicacdes devasta-
doras apos a artroplastia, podendo trazer varias limitagdes
para o paciente. Com o objetivo de minimizar a ISC, a indUs-
tria farmacéutica tem realizado investimentos em recursos
que sdo utilizados para a preparagao da pele do paciente que
vai submeter-se a cirurgia. Os lengos impregnados com so-
lugdes de clorexidina 2% e mantidos na pele sdo utilizados e
considerados eficazes por alguns pesquisadores na reducéao
do risco de infecgdo periprotética em pacientes submetidos
a artroplastia do quadril '+

Em relacdo ao banho pré-operatério com a utilizagédo da
solugdo de clorexidina 4%, estudo publicado em 2015 revelou
que para garantir a sua efetividade devem se realizar dois ba-
nhos sequenciais com uma pausa de um minuto antes do en-
xague e dispensar para cada banho 118 mL da solugdo. Segun-
do o autor, essa técnica proporcionaria concentragbes maxi-
mas de gluconato de clorexidina na superficie da pele (16,5 pg/
cm?), o suficiente para inibir ou matar patdégenos Gram-positi-
vos e negativos da ferida operatdria.??

Entretanto, recentemente, algumas revisdes sistematicas com
metandlise foram realizadas comparando o banho com a clorexidi-
na e outros produtos em varios tipos de cirurgias e salientaram que
ndo existem evidéncias plausiveis que advogam a efetividade da so-
lugdo antisséptica na redugao de ISC quando comparada com ou-
tras solugdes placebo, PVP-| ou sabdo sem antisséptico."*?

Os resultados do nosso estudo corroboram essas revisdes
sistematicas e também n&o se encontrou diferenca estatistica
quando se comparou o banho com sabdo sem antisséptico,
clorexidina 4% e PVP-1 10% na redugao de ISC, em cirurgias ele-
tivas de artroplastia do quadril.

O Ultimo guideline do CDCGP (2017) reforga que o banho
pré-operatorio tem forte recomendagéo na prevengao de ISC,
lavando todo o corpo pelo menos na noite anterior a cirurgia.
Entretanto, em relagdo a solugdo antisséptica, permanece con-
troverso. Para esse guideline ndo existem comprovagoes para
padronizar o tipo de solu¢do usada no banho, bem como o
numero de aplicagdes no corpo e 0 momento ideal para o ba-
nho pré-operatério.”

CONCLUSAO

Este estudo tem como limitagdo o tamanho amostral, pois
se trata de um piloto que tem como objetivo principal deter-
minar o tamanho minimo de uma amostra para detectar dife-
rengas significativas entre os grupos estudados.

A ndo ocorréncia de infecgdo periprotética pode estar re-
lacionada a melhoria na padronizagdo da técnica do banho, in-
dependentemente do uso de antissépticos.

DOI: 10.5935/1415-2762.20170063

Diante da falta de evidéncias em relacdo ao banho pré-
-operatério com clorexidina 4%, é necessaria cautela ao reco-
mendar essa pratica como uma estratégia para reduzir ISC.
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