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RESUMO

Justificativa e objetivos: Avaliar a incidéncia de infeccdo do sitio cirdrgico (ISC),
estabelecer seus fatores de risco e a importancia da vigilancia ativa pés-alta para a
determinacéo de seu real indice. Métodos: Foram acompanhadas prospectivamente, por
30 dias, todas as criancas operadas no periodo de abril/2013 a abril/2015 no
Departamento de Cirurgia Pediatrica do Instituto Nacional de Salde da Mulher, da
Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira, no Rio de Janeiro, Brasil. Os critérios do
Central for Disease Control and Prevention (CDC) foram utilizados para defini¢do das
ISC, classificacdo da ferida operatéria pelo grau de contaminacdo e nivel de
profundidade da ISC.O teste t-Student ou qui-quadrado foi aplicado para varidveis
numéricas ou varidveis categoricas, respectivamente. Os Odds Ratio ajustados de ISC
foram estimados a partir do modelo de regressdo logistica. Resultados: Foram
acompanhadas 960 criancas correspondente a 1003 operacdes. Destas, 179 eram
neonatos (189 cirurgias). A taxa geral de ISC foi de 5,5%. Uma associacao significativa
para a ocorréncia de ISC foi observada com a idade, classe da ferida (limpa,
contaminada, contaminada, suja / infectada), e status do paciente (internacdo ou
ambulatorial). A analise multivariada identificou associagdo do ISC com o status de
internacdo (OR =5,581; 1C95% 1,677 - 18,574) e neonatal (OR = 2,631; 1C95% 1,430 -
4,389). Pesquisa ativa cobriu 91% dos pacientes e identificou 9% de SSI por entrevista
telefénica. Conclusdo: O status do paciente, a idade (recém-nascido) e a classe de
ferida foram fatores associados a um risco estatisticamente significativo de desenvolver
ISC. A vigilancia ativa até o 30° dia de p6s-operatério foi importante para a precisdo das
taxas de ISC.

DESCRITORES: Indicadores de qualidade em assisténcia a saude. Cirurgia. Fatores
de Risco.Vigilancia. Infeccdo hospitalar.

ABSTRACT

Background and objectives: To assess the incidence of surgical site infection (SSI),
establish its risk factors and the importance of post discharge active surveillance in
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determining its real incidence. Methods: All children operated from April/2013 to
April/2015, at the Department of Pediatric Surgery of the Instituto Fernandes
Figueira, in Rio de Janeiro, Brazil and followed prospectively for 30 days were
included. CDC criteria were used for definition of SSI, wound classification and level of
infection. Student’s t-test or chi-square test was applied for numeric variables or
categorical variables, respectively. The adjusted odds ratios of SSI were estimated from
the logistic model. Results: In 960 patients who underwent 1003 operations, of whom
179 neonates with 189 surgeries, the overall SSI rate was 5.5%. A significant
association for the occurrence of SSI was observed with age, wound class (clean, clean-
contaminated, contaminated, dirty/infected), and patient status (inpatient or outpatient).
Multivariate analisys identified an association of SSI with inpatient status
(OR=5.581;95% CI 1.677 — 18.574) and neonate (OR=2.631; 95% CI 1.430 — 4.389).
Active search covered 91% of patients and identified 9% of SSI by phone interview.
Conclusion: Patient status, neonate and wound class were associated to a statistically
significant higher risk of developing SSI. Active surveillance until the 30™
postoperative day was important for accuracy of SSI rates.

KEYWORDS: Pediatric  quality indicators. Surgical site infection. Risk factors.
Surveillance. Postoperative infection.

RESUMEN

Justificacion y objetivos: Evaluar la incidencia de infeccion del sitio quirtirgico (ISQ),
establecer sus factores de riesgo y la importancia de la vigilancia activa posterior al alta
para determinar su incidencia real. Métodos: Todos los nifios operados desde abril /
2013 hasta abril / 2015, en el Departamento de Cirugia Pediatrica del Instituto
Fernandes Figueira, en Rio de Janeiro, Brasil y seguidos prospectivamente durante 30
dias fueron incluidos. Los criterios de los CDC se usaron para la definiciéon de SSI,
clasificacion de las heridas y nivel de infeccion. La prueba t de Student o la prueba de
chi-cuadrado se aplico para variables numéricas o variables categoricas,
respectivamente. Las Odds Ratios ajustadas de ISQ se estimaron a partir del modelo
logistico. Resultados: En 960 pacientes que se sometieron a 1003 operaciones, de las
cuales 179 recién nacidos con 189 cirugias, la tasa total de ISQ fue del 5,5%. Se
observo una asociacion significativa para la aparicion de ISQ con la edad, clase de
herida (limpia, limpia contaminada, contaminada, sucio / infectado) y el estado del
paciente (paciente hospitalizado o ambulatorio). Los andlisis multivariados identificaron
una asociacion de SSI con el estado hospitalario (OR = 5,581; IC del 95%: 1,677 a
18,574) y neonato (OR = 2,631; IC del 95%: 1,430 a 4,389). La busqueda activa cubri6
al 91% de los pacientes e identifico el 9% de ISQ por entrevista telefonica. Conclusion:
El estado del paciente, el recién nacido y la clase de herida se asociaron con un mayor
riesgo estadisticamente significativo de desarrollar SSI. La vigilancia activa hasta el dia
30 postoperatorio fue importante para la precision de las tasas de SSI.

PLABRAS CLAVE: Indicadores de calidad pediatrica. Infeccion del sitio quirargico.
Factores de riesgo. Vigilancia. Infeccion posoperatoria.

INTRODUCAO

Infeccdo do sitio cirdrgico (ISC) é a mais comum complicacdo pos-operatoria,
sendo responsavel por aumento da morbi-mortalidade e dos custos hospitalares. Os

fatores de risco e taxas de ISC sdo importantes indicadores para que a Comisséo de



Controle de Infeccdo Hospitalar implemente rotinas para uso de antibioticos
profilaticos, politicas para reducdo de ISC e avaliar sua eficacia ao longo do tempo.**

A incidéncia de ISC pode variar com idade, internacéo, classificacdo da ferida
operatoria, duracdo da cirurgia, operacdes de emergéncia e profilaxia peri-operatéria.
Pacientes podem desenvolver ISC até o 30° pds-operatorio e ndo retornar a0 mesmo
hospital onde a cirurgia foi realizada. Assim, a vigilancia ativa até o 30° dia pos-
operatdrio € necesséria para estabelecer o real indice das ISC.

O objetivo deste estudo foi estabelecer a incidéncia, fatores de risco de ISC e
ressaltar a importancia da vigilancia ativa pds- operatoria em uma coorte de 960
criancas operadas no Departamento de Cirurgia Pediatrica do Instituto Nacional de
Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira (IFF) da Fundacéo

Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro.
METODOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica (CEP-IFF), sob parecer n°
1.0.6.296 de 26/3/2015.Todos os pacientes (de zero a 17 anos de idade) operados no
Departamento de Cirurgia Pediatrica do IFF, de Abril/2013 a Abril/2015 foram
incluidos. Postectomia, acesso venoso, drenagem pleural, gastrostomia endoscépica
percutanea e excisdo de pequenas lesdes cutaneas, foram cirurgias excluidas do estudo.
Todas cirurgias foram realizadas no centro cirdrgico, sob anestesia geral ou epidural. O
seguimento pds- operatdrio se deu por 30 dias foi obtida uma taxa de cobertura de 97%
dos procedimentos cirdrgicos realizados.

O IFF é um centro terciario brasileiro de cuidado a satde da mulher e da crianca,
localizado na cidade do Rio de Janeiro. O Departamento de Cirurgia Pediatrica dispde
de 3 unidades: Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), Unidade de Pacientes
Internos (UPI), para internacdo poés-operatdria superior a 24h (onde localizam-se os
pacientes internos-Pl) e Unidade de Pacientes Externos para permanéncia menor que
24h (onde localizam-se os pacientes externos-PE). A maioria dos Pl foram submetidos a
fundoplicatura, cirugias uroldgicas, abaixamento de cdélon, cirurgia toracica e
substituicdo de es6fago. Os PE sdo submetidos a correcdo de hérnias, de testiculos ndo-
descidos e de cistos e fistulas cervicais.

Cirurgias por via de acesso convencional e video (laparoscopia e toracoscopia)

foram incluidas.



As seguintes variaveis foram avaliadas como fator de risco para ISC: sexo, idade
(recém-nascido <28d ou ndo recém-nascido >28dias), classificacdo da cirurgia (limpa,
potencialmente contaminada, contaminada e infectada), status do paciente de acordo
com tempo de permanéncia pos-operatoria (PE/PI).

Os critérios do CDC foram usados para definicdo de ISC: classificacdo cirurgia
pelo grau de contaminacdo e nivel de profundidade da ISC (incisional superficial,
incisional profunda e 6rgéo/cavidade).>®

Os pacientes foram prospectivamente acompanhados até 30 dias de poOs-
operatorio. Inspecdes da ferida operatoria e exames complementares, se necessarios,
foram realizados durante a internacdo ou consulta ambulatorial para confirmacéo
diagnostica de ISC. Aqueles ndo examinados no 30°dia, tiveram os pais entrevistados
por telefone. O diagnostico de ISC foi estabelecido se houve saida de secrecao purulenta

pela ferida operatdria auto-referida (informada pelos pais).
ANALISE ESTATISTICA

A andlise univariada foi realizada para descrever as variaveis utilizando a média,
desvio padrdo e frequéncias. O Odds Ratio (OR) foi usado para avaliar a associacdo da
ocorréncia ou ndo de ISC com a exposi¢cdo as variaveis. Diferencas estatisticamente
significantes foram verificadas pelo teste do qui-quadrado. Um modelo de logistica
multivariada foi usado para estimar 0 Odds Ratio ajustado para ISC. Todas as anélises
foram efetuadas considerando um intervalo de confianca (IC) de 95% e valor de
p<0,05%.A base de dados foi construida pelo uso do Epilnfo 7 e a andlise estatistica,
realizada em SPSS, versao 20.

RESULTADOS

Durante o periodo de estudo, 960 criangas foram submetidas a 1047 cirurgias.
Quarenta e quatro (44) foram excluidas da andlise: 13 pacientes morreram antes do
30°dia pods-operatorio (sem ISC) e em 31 pacientes, a revisdo pds-operatoria foi
incompleta. Portanto, o numero de procedimentos validos foi de 1003, sobre o qual foi
calculada a incidéncia de ISC e seus possiveis fatores de risco.

As ISC ocorreram em 55 casos, sendo a taxa geral de ISC de 5,5%. Destes, 35
(63,6%) foram diagnosticados durante a internacdo hospitalar e 20 (36,4%), apos alta. A

maior incidéncia de ISC ocorreu mais em Pl (92,7%), do que em PE.



Entre 604 operacOes realizadas em PI, 55 ISC (8,4%) ocorreram e em 399 PE, 4
ISC (1,0%). Mesmo excluindo os recém-nascidos (RN) dos PI, a taxa de ISC ainda é de
6,5%, demonstrando que o status do paciente (PI/PE) € um fator de risco.

A classificacdo da cirurgia pelo grau de contaminagdo € um preditor de ISC.
Houve 13 ISC (2,5%) em feridas limpas, 40 ISC (8,5%) em feridas potencialmente
contaminadas, nenhuma infeccdo em feridas contaminadas e 2 ISC (12,5%) em
cirurgias contaminadas. A ndo observacdo de ISC em feridas contaminadas deve-se
provavelmente a pequeno nimero (12) da amostra.

Dos 55 casos de ISC, 44(78,6%) foram de Infeccdo Incisional Superficial
(11S),1(1.8%) Infeccdo Incisional Profunda(llP) e 10 (17,9%) Infeccdo de
Orgéo/Cavidade (10C).

A maioria dos casos de IOC (8/10) foi infeccdo do trato urinario (ITU),
desenvolvida apos cirurgias urologicas. As demais foram:1 mediastinite/pneumonia e 1
empiema pleural, ambas ap6s toracotomias.

Dos 680 pacientes masculinos, houve 37 ISC (54%) e em 323 do sexo
feminino,18 ISC(5,6%).

Do total de 1003 procedimentos cirdrgicos realizados,189 (18,8%) foram em RN,
com 25 ISC (13,2%). O indice de infec¢do nos RN foi significativamente mais alto que
nos pacientes de mais idade, ndo RN (p<0.001). Neste grupo, os 93 casos de
fechamento de gastrosquise contribuiu com 17 ISC (18,2%). Mesmo excluindo-se o
fechamento de gastrosquise, os indices de ISC ocorreram em 8/96 RN (8,3%), ainda
assim, maior que nos ndo-RN(3,7%).

Foi observada associacdo significativa para a ocorréncia entre ISC e idade (RN),
classificacdo da cirurgia (grau de contaminacdo) e status do paciente (PI/PE). Néo

houve diferenca estatisticamente significativa quanto ao género (Tabela 1).

Tabela 1 - Andlise de fatores do paciente relacionados a ISC usando o teste do qui-quadrado.

ISC
Variaveis Categorias - p-valor OR (95%IC)
Sim (%) Né&o (%)
n=55 n=948
. Masc (680) 37 (5.4) 643 (94.6)
g 0.932 0.975(0.546-1.1741)
Fem (323) 18 (5.6) 305 (94.4)
(5]
2 RN (189) 25 (13.2) 164 (86.8) 0.000°  3.984 (2.283-6.952)



No RN (814) 30 (3.7) 784 (96.3)

[3+]

5 Limpa (505) 13 (2.6) 492 (97.4) :

(3]

g Potencialmente 40 (8.5) 430 (91.5) 3.516 (1.886-6.891)
s contaminada (470) ' ' ' ' '

2 0.000°

E Contaminada (12) 0 (0) 12 (100) -

2

ks Infectada (16) 2 (12.5) 14 (87.5) 5.407(L.113-26.260)

Incisional superficial (44) 44 (80.0)

Q
<2
§ Incisional profunda (1) 1(1.8) N/A
2
z — .
Orgéo/cavidade (10) 10 (18.2)
S Externo (399) 4 (1.0 395 (99.0)
c
é S 0.000? 0.110 (0.039-0.306)
& & Internado (604) 51 (8.4) 553 (91.6)
Q
g Externo (397) 3(0.8) 394 (99.2)
% 2 0.000? 0.110 (0.033-0.366)
235  Internado (417) 27 (6.5) 390 (93.5)
b S

# Significancia estatistica (p <0.05)

O modelo logistico multivariado para a ocorréncia de ISC identificou uma
associacdo estatisticamente significativa (p<0.05) para o status do paciente (PE/PI) e
idade do paciente (recém- nascido ou ndo recém-nascido).Para estas variaveis, os dados
indicam que pacientes internados(Pl) e recém-—nascidos tém maior probabilidade de
adquirir infeccdo (OR de 5.58; 95% CI 1,68-18,57 ¢ OR de 2,63; 95% CIl 1.43-

4.84,respectivamente), conforme mostra a tabela 2.

Tabela 2 - Andlise final de fatores de risco para infec¢do do sitio cirdrgico, usando modelo de regressao
logistica multivariada.

Variaveis OR 95%IC p-valor

Sexo

Masc 1.406 0.771 - 2.563 0.250

Fem - - -
Idade

RN 2.631 1.430 - 4.839 0.002%

Ndo RN - - -
Classificacdo da ferida

Potencialmente contaminada 1.327 0.603 —2.919 0.482

Infectada 2.631 0.506 — 13.698 0.250

Limpa - - -

Via de acesso
Video 2.082 0.781 —5.548 0.143



Aberta - - -
Status do paciente

Internado 5.5681 1.677 - 18.574 0.005%

Externo - - -

? Significancia estatistica (p < 0.05)

A vigilancia pés-operatdria foi conduzida por enfermeiras e médicos através de
busca ativa, por 30 dias apds a cirurgia. Um total de 55 ISC foram diagnosticadas;
sendo 51 (91%) por inspecdo da ferida operatéria, 35 (63.6%) durante a internagdo e 15
(27.3%) apds a alta, durante consulta ambulatorial. A entrevista telefénica com os pais
detectou 5 casos adicionais (9%) de ISC. Os pais foram contatados por enfermeiras ou
médicos e, em 4 casos, informaram a saida de secre¢do purulenta pela ferida e
internacdo em UTI de outro hospital. Foi relatado ocorréncia de infeccdo de trato
urinario (ITU) apds cirurgia uroldgica no 5°caso. Se tivessemos nos limitado a vinda
espontanea dos pacientes ao hospital, 9% das ISC ndo teriam sido diagnosticadas, como

demonstra a tabela 3.

Tabela 3 - Distribuicéo de casos de ISC a partir da avaliacéo clinica e vigilancia ativa (entrevista

telefonica).
Informacgéo . IS¢
Sim (%) Néo (%)
Avaliacéo clinica por médico/enfermeira 50 (91) 407 (43)
Entrevista telefonica 5(9) 541 (57)
Total 55 (100) 948 (100)
DISCUSSAO

A incidéncia de ISC neste estudo foi de 5.5%. Outros estudos reportaram taxas
variando de 1.2% a 18.7%.(8-9) Estudos brasileiros relataram taxas de 6.7% e 11.9%.
(2-10). Propor uma comparacdo entre diversos estudos é dificil devido a diversos
fatores: idade dos pacientes, variedade de cirurgias com diferentes graus de
contaminacdo e especialidades incluidas (cardio-vascular, neurocirurgia, ortopedia,
urologia) e métodos de vigilancia. Ha divergéncia entre cirurgibes em como as
operacdes devem ser classificadas de acordo com como grau de contaminagdo.”*! Vu et
al. relataram a falta de consenso entre Cirurgides Pediatras sobre a classificacdo de
cirurgias neonatais comuns como: fechamento de gastrosquise e onfalocele, reparo de
atresia de esdfago, e colostomia foram rotuladas em proporc¢des variadas cada uma delas
como limpas, potencialmente contaminadas, contaminadas.” Fundoplicatura sem
gastrostomia por vezes € considerada como potencialmente contaminada, porém néo

preenche os requisitos do CDC, por ndo haver abertura do trato gastrointestinal.*?



Neste estudo, fundoplicatura foi considerada um procedimento limpo, exceto
guando gastrostomia foi adicionada (potencialmente-contaminada). Gastrosquise e
onfalocele foram classificadas como potencialmente contaminadas, independente do
tempo decorrido entre o diagnostico e o fechamento. Abertura do trato urinario na
presenca de urina estéril, é classificada como potencialmente contaminada, mesma
classificacdo da abertura do colon, apesar da diferenca do potencial contaminante.
Portanto, até que um consenso seja estabelecido entre os Cirurgides Pediatras, no que
tange a classificacdo do grau de contaminacdo das cirurgias, discrepancias poderao
ocorrer.

As taxas de infeccdo apresentadas no estudo aumentaram de acordo com a
classificacdo da ferida, com excecdo das feridas contaminadas. Feridas limpas tiveram
uma taxa de infeccdo de 2.6%; as potencialmente-contaminadas, de 8.5%; as
contaminadas, de 0% e as infectadas, de 12.5%. Provavelmente, a baixa incidéncia de
ISC em feridas contaminadas possa ser explicada pelo pequeno nimero da amostra
(n=12) nesta classe. Um exemplo de como as patologias que compdem a amostra
podem influenciar os resultados: se 17 ISC ocorridas em 93 gastrosquises fossem
excluidas, nossa taxa de infeccdo em feridas potencialmente contaminadas cairia de 8.5
para 3.4%. Outros 2 estudos mostraram suas incidéncias de ISC de acordo com a classe
de ferida pelo grau de contaminacdo: limpas, 0.5% e 2.8%; potencialmente
contaminadas,1.0% e 7.4%; contaminadas,5.3% e 12.5% e infectadas,13.3% e 30.0%. A
proporcdo de RN e procedimentos de emergéncia, politica de antibioticoprofilaxia e
rigor na vigilancia pds-operatoria pode explicar estas diferencas nas taxas de ISC. No
presente estudo, a andlise bivariada mostrou significancia estatistica de ISC com a
classificacdo da cirurgia pelo grau de contaminacéo.

A maioria das ISC foram Incisional Superficial (80%); houve 1 ISC Incisional
Profunda (11P) e 10 ISC (18.2%) de Orgéo/Cavidade (I0C). A infeccdo do trato urinario
(ITU) foi a mais comum dentre as I0C (8/10). Cirurgias uroldgicas realizadas em tratos
urinérios dilatados, com estase urinaria, uso de nefrostomias e cateteres urinérios séo
fatores que aumentam o risco de infeccdo e podem explicar a elevada incidéncia das
taxas de ITU pds-operatorias.

A taxa geral de infecgdo de 5.4% em meninos e 5.6% em meninas ndo foram
estatisticamente diferente nesta coorte. Género ndo tem sido reportado como fator de

risco para ISC.



RN foi a faixa etaria mais suscetivel as ISC na avaliacdo de fatores de risco deste
estudo. Tal achado corrobora com Bucher et al, mas ndo com Horwitz, que ndo
encontrou taxa maior de I1SC em RN.*** RN contribuiram com 25 ISC (13.2%), em 189
procedimentos cir(rgicos; um valor menor que o obtido por Davenport (16.6%)."* Esta
alta incidéncia em nosso estudo é influenciada pelas 17 ISC que ocorreram em 93
gastrosquises, correspondendo a 68% das ISC nesta faixa etaria. Tal achado, também
vem de encontro a Baird et al.'* A hiperemia progressiva da parede abdominal foi
considerada critério para ISC nos casos de gastrosquise, embora ndo seja considerada
pelo CDC como critério, para ISC. Em outros 2 estudos, gastrosquise € fator de risco
para infeccdo e precisa ser considerado quando a cirurgia é em neonatos.***> As outras
ISC neste grupo ocorreram em cirurgias para atresia duodenal (2), hérnia diafragmatica
(2), anomalia ano-retal (2), atresia de es6fago (1) e hérnia inguinal (1).

Os dados mostraram que a taxa de ISC é maior em Pl (8.4%) do que em PE
(1.0%). Provavelmente Pl seja um substituto para a complexidade da patologia
cirtrgica, duracdo da operacao e co-morbidades associadas nesses pacientes. A andlise
logistica multivariada para a ocorréncia de ISC identificou RN e Pl como fatores de
risco para ISC.

Este estudo apresentou algumas limitacbes. A duragdo da operacdo e
administracdo de antibioticoprofilaxia ndo foram avaliados como fator de risco para
ISC. Embora alguns considerem a duragdo da cirurgia fator de risco para ISC (9), no
estudo de Varik et al isto ndo se mostrou significativo na anélise multivariada.'®
Opinides sobre uso de antibioticoprofilaxia sdo também discordantes. Porras Hernandez
et al mostraram que a profilaxia antibidtica é fator de protecdo para ISC. 8 Horwitz et al,
por outro lado, demonstrou a falta de associa¢éo entre antibiotico profilatico e 1ISC.4

Durante o estudo, foi possivel acompanhar 97% dos pacientes que foram operados
no periodo, até o seu 30°dia. Treze morreram antes do 30°dia (sem ISC) e 31 foram
perdidos antes da data final da avaliagdo.

A literatura especializada recomenda 30 dias de acompanhamento, com taxa
superior a 80%, para considerar a vigilancia pds-operatoria adequada. A entrevista
telefonica com os pais aumentou a identificagio de ISC. Cinco casos foram
identificados pela informacao telefénica dos pais. Portanto 9% das ISC seriam perdidas
se nao houvesse contato telefénico no 30° dia pds-operatorio. Em 4 casos, 0s pais
informaram saida de secrecdo purulenta pela ferida operatoria, permitindo o diagndstico

de ISC. No 5°caso, os pais relataram a internacdo do paciente em outro hospital com



ITU. Embora o diagnostico de ISC por meio de informacdo dos pais ndo seja
considerada tdo confidvel quanto o exame direto da ferida, ela tem sido considerada
uma fonte aceitavel de diagnostico.* Estes dados demonstram a importancia da
vigilancia até o 30°dia pds-operatorio e busca ativa para se obter indices fidedignos de
ISC.

A taxa geral de ISC foi de 5.5%. Idade (RN), classificacdo da cirurgia e pacientes
internados (P1) foram fatores de risco para ISC. Trinta dias de seguimento pds-
operatorio, com busca ativa, sdo essenciais para garantir dados confidveis de taxas de
ISC. O conhecimento da taxa de ISC e dos fatores de risco sdo ferramentas que
possibilitam a implementacdo de politicas para uso de antibioticos profilaticos e a
reducdo de ISC.
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