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RESUMO

Roxo, Carlos Weck. Efeito da sutura revestida por triclosan sobre a taxa de complicagdo da
ferida operatoéria e colonizacdo bacteriana em pacientes submetidas a mamoplastia de
aumento. 2018. Tese (Mestrado em Fisiopatologia e Ciéncias Cirurgicas) - Faculdade de
Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2018.

A infeccdo do sitio cirtrgico (ISC) é uma complicacdo pds-operatoria frequente, que
acarreta morbidade e atraso na recuperacdo do paciente. A mamoplastia de aumento € a cirurgia
plastica mais realizada no Brasil e apesar da taxa de 1SC ser baixa, as consequéncias podem ser
graves. O fio de sutura exerce um papel importante na ISC, uma vez que constitui local de
aderéncia para 0s micro-organismos adentrarem na ferida. Com o objetivo de reduzir a taxa de
ISC, foram introduzidos no mercado os fios de sutura denominados Plus, que séo revestidos por
triclosan, um antisseptico de largo espectro. Porém ha muitas divergéncias sobre a efetividade do
fio Plus na reducdo da taxa de ISC e uma preocupacdo com as taxas de complicagdo da ferida
operatOria, com o aumento da inflamacdo e alergia cuténea, além da possibilidade de alterar a
flora bacteriana da ferida. O objetivo desse estudo foi avaliar o efeito da sutura revestida por
triclosan sobre a taxa de complicacdo da ferida operatoria e colonizacdo bacteriana em pacientes
submetidas & mamoplastia de aumento. A amostra foi composta de 103 pacientes, com indicacéo
de mamoplastia de aumento pela via inframamaria. As 206 incisdes (2 por paciente) foram
randomizadas, alterando a lateralidade em que foi utilizado o fio monocryl Plus. Na inciséo
controle foi utilizado o monocryl comum. As pacientes foram avaliadas no pds operatorio, por
cirurgides que desconheciam a localizacdo dos fios, em relacdo a complicacdo da ferida
operatoria e sinais de inflamacdo da ferida. As pacientes, que também desconheciam a
localizagdo dos fios, avaliaram as suas préprias feridas em relacdo a parametros alérgicos e
inflamatdrios: eritema, prurido e secrecdo. Foi colhido um swab pré e outro pds operatério (7
dias), no sulco mamario, para avaliar o tipo de bactéria presente e a sensibilidade aos
antibioticos. Cem pacientes completaram o estudo. Em relacdo a avaliagdo das complicacdes da
ferida operatdria 22% tiveram complicacdes, sendo 19% do grupo do fio Plus e 3% do grupo
controle. Ocorreu 2% de infeccdo no estudo, somente no lado do fio Plus. Em um caso do grupo
fio Plus ocorreu a formacgdo de uma cicatriz grosseira, instavel e com ulceragdes, que apos 3
meses da cirurgia necessitou ser ressecada. Ndo houve diferenca na colonizacdo bacteriana e
resisténcia aos antibidticos entre os grupos. Na avaliacdo da ferida pela paciente, houve uma
percepcao trés vezes maior de eritema e prurido e duas vezes maior da secrecdo no lado do fio
Plus em relacdo ao controle. Concluimos que o fio monocryl Plus apresentou maiores taxas de
complicacdo da ferida operatoria e também foi associado a maior reacdo inflamatéria e alérgica
da ferida operatoria. Ndo foi observado reducdo da taxa de infecgdo do sitio cirirgico com o fio
Plus. Nao houve diferenca na colonizacdo e resisténcia bacteriana entre os dois fios.

Palavras chave: Triclosan. Fio Plus. Mamoplastia de aumento. Infeccdo de ferida operatoria.
Colonizacéo da ferida.



ABSTRACT

Roxo, Carlos Weck. Effect of triclosan coated suture on wound complication rate and
bacterial colonization of patients submitted to augmentation mammoplasty. 2018. Tese
(Mestrado em Cirurgia Experimental) - Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado
do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2018.

Surgical site infection (SSI) is a frequent postoperative complication which leads to
morbidity and delay in patient recovery. Augmentation mammoplasty is the most common
plastic surgery in Brazil and although the rate of SSI is low the consequences can be serious. The
sutures play an important role in SSI, since they constitute a place of adhesion for
microorganisms to enter the wound. In order to reduce SSI rate, it was developed the suture Plus,
which are coated with triclosan, a broad-spectrum antiseptic. However, there are many
disagreements about the effectiveness of the Plus suture in reducing the SSI rate and a concern
about surgical wound complications, inflammation, skin allergy, and the possibility of altering
the bacterial flora of the wound. The objective of this study was to evaluate the effect of triclosan
coated suture on wound complication rate and bacterial colonization of patients submitted to
augmentation mammoplasty. The sample consisted of 103 patients candidates for inframammary
augmentation mammoplasty. The 206 incisions (2 per patient) were randomized, altering the
laterality in which the monocryl Plus would be used. The patients were evaluated
postoperatively, by surgeons who didn't know the location of the sutures, for complications of
the surgical wound and signs of wound inflammation. The patients, who were also unaware of
the location of the sutures, evaluated their own wounds for allergic and inflammatory reaction:
erythema, pruritus and wound secretion. A pre and postoperative swab (7 days) were collected in
the inframammary groove to evaluate the type of bacteria present and the antibiotic sensibility.
One hundred patients completed the study. Regarding surgical wound complications, 22% had
complications, being 19% in the Plus group and 3% in the control group. There was 2% of
wound infection in the study, only in the Plus group. In one case of the Plus suture group
occurred an thick and unstable scar, with ulcerations, and after 3 months of the surgery it was
reoperated. There was no difference in bacterial colonization and antibiotic sensibility between
the groups. In the patients evaluation of the wound, there was three times more erythema and
pruritus and two times secretion on the side of the Plus group when compared with the control.
We concluded that the monocryl Plus presented higher surgical wound complication rates and it
was associated with greater inflammatory and allergic reaction of the surgical wound. There was
no reduction of surgical site infection with the Plus suture. There was no difference in bacterial
colonization and resistance between the two groups.

Keywords: Triclosan. Plus suture. Breast Augmentation. Augmentation mammoplasty.
Surgical site infection. Wound Colonization.
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INTRODUCAO

A infeccdo do sitio cirargico (ISC) representa uma das complicacdes pds-operatérias
mais frequentes, acarretando morbidade e atraso na recuperagdo do paciente. * Quando ocorre
uma infecgdo, ap6s uma cirurgia pléstica com finalidade predominantemente estética, hd um
prejuizo adicional, pela possibilidade do comprometimento do resultado e de uma cicatriz
inestética, com insatisfacdo do paciente e do cirurgido.

Apesar do risco de ISC na mamoplastia de aumento com implante de silicone ser baixo
(0,1 a2,5%), as consequéncias de uma infeccdo podem ser graves e gerar prejuizo a satde fisica
e psicoldgica da paciente, devido & remocdo do implante. 2° Outro aspecto importante é que a
cirurgia de aumento mamario foi a cirurgia plastica mais realizada no Brasil ® (288.597 cirurgias)
e a segunda mais realizada nos EUA 7 (310.444) no ano de 2016. Dessa forma, estudos com a
finalidade de reduzir a incidéncia de infecgdo nesta cirurgia sio importantes. &

A I1SC tem como fatores de risco aqueles ligados ao proprio paciente (fatores intrinsecos),
como comorbidades, tabagismo, uso de medicacdes e 0s ndo associados ao paciente (fatores
extrinsecos), como o sitio cirargico, a técnica cirurgica e utilizacdo de matérias aloplasticos,
incluindo o fio de sutura.® O fio de sutura exerce um papel importante na 1ISC, uma vez que
constitui um local de aderéncia para 0s micro-organismos adentrarem na ferida, dando margem a
uma possivel infecgdo.®

Com o objetivo de reduzir as taxas de infec¢do de sitio cirdrgico, foram introduzidos no
mercado os fios de sutura denominados Plus® (Ethicon, NJ, EUA), que séo revestidos por
triclosan, um antisséptico de largo espectro. ° Estudos in vitro, em animais e clinical trials,
demonstraram que os fios de sutura revestidos com triclosan apresentam um efeito
antimicrobiano significativo, sem qualquer prejuizo na cicatrizagdo.'**® Porém, diversos estudos
em humanos, em diferentes areas cirdrgicas, registraram resultados divergentes e inconclusivos.

Wang e colaboradores * publicaram uma metanalise sobre o tema, na qual
evidenciaram uma reducdo de 30% do risco de infeccao do sitio cirdrgico com o uso do fio. Em
contrapartida, Chang e colaboradores *° publicaram outra metanalise que ndo evidenciou
diferenca na reducéo de ISC.

Com relagdo a ferida operatdria, Deliaert e colaboradores ° observaram maior indice de

complicacdo na mesma, em um estudo autocontrolado com o fio Plus, no qual foi observado
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aumento da taxa de deiscéncia da ferida operatoria e efeitos adversos a cicatrizacdo. Além disso,
outros estudos também associaram a sutura com triclosan, maiores indices de reagdo
inflamatoria na ferida operatdria e reacdes alérgicas de contato, com dermatite e irritacdo
cutanea.t’

Outro aspecto preocupante, relacionado ao fio Plus, é a possibilidade de eliminar as
bactérias comuns da pele e selecionar bactérias atipicas ou resistentes a antibi6ticos, como
provou Gilbert e colaboradores 8 e alertou o FDA ° em 2010.

Dessa forma hé, na literatura, divergéncias de resultados sobre a efetividade do fio Plus
na reducdo da taxa de ISC, uma preocupacdo com a taxa de complicacdo da ferida operatoria,
além da possibilidade da alteracdo da flora bacteriana da ferida com a utilizacdo do mesmo.

16



1- OBJETIVO

Avaliar o efeito da sutura revestida por triclosan sobre a taxa de complicacdo da ferida

operatdria e a colonizacdo bacteriana em pacientes submetidas & mamoplastia de aumento.
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2 - METODO

Trata-se de um estudo prospectivo, intervencional, autocontrolado, randomizado e duplo
cego. O estudo foi aprovado pelo comité de ética e pesquisa nacional sobre o nimero
60171613.7.0000.5259. A amostra foi composta de 103 pacientes, provenientes do ambulatério
de cirurgia plastica da UERJ, com indicacdo a mamoplastia de aumento. Os critérios de ndo
incluséo do estudo foram idade menor que 18 ou maior que 40 anos, tabagismo, presenca de
comorbidades descompensadas, diabetes ou imunossupresséo, uso de medicacdes
imunossupressoras ou corticosteroides, histéria de alergia ao triclosan, histéria de cirurgia ou
patologia mamaria prévia, associacdo com outro procedimento no mesmo tempo cirargico,
incluindo mastopexia, desejo da paciente por outra via de acesso que ndo a inframamaria e
qualquer tipo de doenca cutanea, alergia de contato ou infecgdo cuténea ativa.

Os critérios de exclusdo foram gestacdo durante o periodo de acompanhamento, remogéo
do curativo da ferida operatoria, durante o periodo de oclusédo da mesma, e perda do seguimento
pOs-operatdrio pela paciente.

Todas as pacientes assinaram o TCLE, aceitando fazer parte do estudo e foram operadas
pela mesma equipe do servigo da cirurgia plastica do Hospital Universitario Pedro Ernesto.

Das 103 pacientes, as 206 incisdes (duas por paciente) foram randomizadas, utilizando-se
o software randomizer (www.randomizer.org), alterando a lateralidade em que seria utilizado o

fio Plus na incisdo mamaria.

2.1- Procedimento Cirargico

A antissepsia pré-operatdria foi realizada com Clorexidine degermante 4% , seguido por
Clorexidine alcoolica; ja a profilaxia antibiotica foi realizada na indugdo anestésica e mantida
por 24 horas com Cefazolina (1 g IV de 8em 8 h).

Todas as cirurgias foram realizadas com 0 método anestésico de sedacdo associado a
anestesia local (1:200.000 - lidocaina (20 ml) + ropivacaina (20 ml)).

A mamoplastia de aumento foi realizada pela via inframamaria, com uma cicatriz de
quatro cm, no plano retroglandular sob visdo direta com o auxilio de um afastador de Led. Em

seguida, apos a insercdo do implante de silicone, foi realizada a sintese da ferida operatoria em
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trés planos, sendo o subcutaneo suturado com fio nylon 3-0 (Ethicon, NJ, EUA), e o subdérmico
e intradérmico com monocryl 4.0 no lado controle (Ethicon, NJ, EUA) e o monocryl Plus 4.0
lado experimento (Ethicon, NJ, EUA), dependendo da lateralidade para o qual a paciente foi
selecionada. Apos a cirurgia, as duas feridas operatorias foram ocluidas com micropore estéril
sobre a pele e com gaze estéril por cima do micropore (figura 1), permanecendo ocluida por 48
h, assim como sugere CDC. 2

Cabe ressaltar que as pacientes tiveram alta hospitalar com 24 h de internagdo e ap6s 48 h
foram orientadas a remover a gaze da ferida operatdria, permanecendo a mesma coberta apenas

pelo micropore.

Figura 1 - Curativo utilizado ap0és a cirurgia de aumento mamatrio

Legenda: (a) Ferida da mamoplastia ap0s a sutura

(b) Ferida da mamoplastia apos a oclusdo com micropore esteril

(c) Ferida da mamoplastia apds curativo com gaze.

2.2- Acompanhamento p6s-operatério

O acompanhamento pds-operatorio ocorreu semanalmente no primeiro més e
mensalmente até um ano de pds-operatério.

Durante as consultas, foram registradas complicacdes da ferida operatoria como infeccao,
deiscéncia e aumento de secrecdo. Essas avaliagcdes foram realizadas por cirurgides plasticos que

desconheciam o lado de utilizagdo dos fios cirdrgicos.
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Para o diagndstico de infec¢do do sitio cirurgico, foram utilizado os critérios da
ANVISA e CDC %22 definido pela presenca de secrecdo purulenta, associado ao aumento do
eritema e da dor, sendo confirmada com coleta de secrecéo pelo swab.

Nos casos com sinais de infeccdo da ferida operatoria, foi coletado secre¢do para analise
com swab e a paciente foi tratada empiricamente com cefalexina 500 mg via oral de 6 em 6 horas
até a confirmacdo do swab. Caso a infeccdo da ferida operatéria fosse confirmada pelo swab, o
tratamento era mantido por sete dias, caso ndo se confirmasse, o antibidtico era interrompido.

O avaliador comparou os sinais inflamatorios das duas feridas (controle e plus),
observando se havia ou ndo uma diferenca marcante quanto a eritema entre elas. 212

Todavia, pacientes que tiveram outro tipo de complicacdo ndo relacionado a ferida
operatdria, tais como hematoma ou seroma da loja do implante, ndo foram contabilizadas como

complicacdo da ferida operatoria.

2.3- Coleta de swab

Culturas qualitativas foram realizadas, através da coleta asséptica de quatro swabs por
paciente. Uma area padronizada medindo quatro cm horizontalmente e dois cm verticalmente, no
sulco da mama, foi idealizada para a coleta do swab, medida com uma régua estéril (figura 2).
Dois swabs foram colhidos na enfermaria do hospital, antes da cirurgia e outros dois, sete dias

apos a cirurgia, no ambulatorio, apos a remocao do micropore na ferida.
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Figura 2 - Coleta do swab no pré-operatorio

' 4cm largura

e b T

Sterile Surgical Ruler

Rttty

Legenda: representacao da area definida para a coleta do swab no sulco da mama com 4
cm de largura e 2 cm de altura, orientado por uma régua estéril.

Os swabs, contendo meio de transporte (stuart), foram processados por metodos
padronizados no setor de bacteriologia do HUPE 2%, semeados em placas de agar sangue pela
técnica de esgotamento (o material foi semeado na superficie do meio solidificado com alca
bacterioldégica em movimentos de zigue-zague com o objetivo de isolar colénias bacterianas).
Ap0s serem colocadas na estufa (35° C), as amostras foram lidas em trés periodos (24, 48 e 72
h). Nos casos em que houve crescimento bacteriano, a amostra foi identificada (processo que
determina as caracteristicas do micro-organismo), através de analises fenotipicas como o aspecto
morfotintorial e a metabolizacdo de aminoacidos. Em seguida, foi feito o teste de
susceptibilidade a antimicrobianos pelo método de difusdo em agar (metodologia de Kirby-

Bauer) e liberado o resultado, seguindo os critérios interpretativos do CLSI — Clinical and
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Laboratory Standards Institute, sendo considerada cultura negativa as placas em que nao houve

crescimento bacteriano apds 72 h.

No exame, foram avaliados o crescimento bacteriano, tipo de bactéria e a resisténcia das
bactérias aos antibioticos com o antibiograma, sendo consideradas bactérias tipicas da pele os
cocos gram positivos 242 e as atipicas as outras bactérias, incluindo gram negativo, fungos e

mycobactérias atipicas. 26-2°

2.4- Andlise da ferida pela paciente

Foi solicitado para todas as pacientes, que desconheciam a lateralidade dos fios
cirargicos, que observassem se havia diferencga entre ambas as feridas sobre 0s seguintes
parametros alérgicos (alergia cutanea de contato) % e inflamatorios 222 ; eritema, prurido e

secrecdo da ferida, registrando-se somente os casos em que houve alguma discrepancia.

Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada com o software Graphpad Prism 6.0 e o nivel de
significancia estatistica adotado foi de 0,05 (p < 0,05). Todos os dados obtidos no estudo foram

categdricos e nos mesmos foi usado o teste Chi-quadrado.
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3 - RESULTADOS

Foram operadas 103 pacientes, sendo 80 brancas (77,6%) e 23 negras (22,4%) com uma
idade média de 28 anos (19 - 40), dentre as quais apenas trés (2,9%) apresentavam comorbidades
leves, sendo todas hipertensas controladas. O tempo médio da cirurgia foi de uma hora e trinta e
oito minutos (1h e 15m. - 1h e 50 m.). O volume médio de implantes utilizados foi de 273 ml
(245 - 335). N&o ocorreu nenhuma complicacao intra-operatoria.

Nas incisfes da mama esquerda (103), foram utilizados 52 fios monocryl Plus e 51
monocryl normal. Nas 103 incis6es da mama direita, 52 fios monocryl normal e 51 monocryl
Plus.

Das pacientes operadas, 100 seguiram as recomendacdes com o curativo e
compareceram a todas as consultas no pds-operatorio, mas trés pacientes ndo mantiveram o

acompanhamento adequado e foram excluidas do estudo.

3.1- Acompanhamento pos-operatério pela equipe cirdrgica

Das 100 pacientes que completaram o estudo, 22 (22%) tiveram complicacdes
relacionadas a ferida operatdria, sendo 19 no grupo do fio Plus e trés no grupo controle, (Gréafico
1). Das 19 complicacdes do fio Plus, houve 16 deiscéncias da ferida operatdria, associadas a um
aumento da secrecédo da ferida (figura 3 - 5), duas infec¢des da ferida operatoria que foram
tratadas com antibidtico oral e uma cicatriz exuberante e instavel que necessitou ser reabordada

(figura 6 e 7). As trés complicacdes do grupo controle foram deiscéncia da ferida operatdria.

Gréafico 1 - Comparacdo das complicacdes na ferida operatéria (p = 0,0003)
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Figura 3 - Ferida cirdrgica da mamoplastia de aumento com sete dias de pds operatorio

(a) (b)
Legenda: (a) Ferida operatoria do fio Plus apresentando deiscéncia associado com
aumento de secre¢ao
(b) Ferida operatoria do fio controle contralateral com aspecto normal.

Figura 4 - Ferida cirdrgica da mamoplastia de aumento com 7 dias de p6s operatério

(b)

Legenda: (a) Ferida operatdria do fio Plus apresentando deiscéncia associado com

aumento de secrecdo
(b) Ferida operatdria do fio controle contralateral com aspecto normal.
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Figura 5 - Ferida cirdrgica da mamoplastia de aumento com 7 dias de pds operatdrio

(b)
Legenda: (a) Ferida operatdria do fio Plus apresentando deiscéncia em sua porcédo medial

(b) Ferida operatdria do fio controle contralateral com aspecto normal.

Figura 6 - Aspecto da cicatriz da mamoplastia de aumento com um més de pos-

operatério.

(@ (b)

Legenda: (a) - A cicatriz do fio Plus esta alargada, espessa e com ulceracfes

(b) - A cicatriz do fio controle contralateral apresenta aspecto normal.
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Figura 7 - Aspecto da cicatriz da mamoplastia de aumento no lado do fio Plus com dois e

trés meses de pos-operatorio

(b)

Legenda: (a) A cicatriz do fio Plus com dois meses esta alargada e espessa

(b) A mesma cicatriz do fio Plus com trés meses apresentando ulceracdes.

Em relacdo a avaliacdo do eritema, em 20 casos (20%), observou-se um maior eritema no
lado do fio Plus e em seis casos (6%), um eritema maior no grupo controle, com diferenca
estatistica entre os grupos (p = 0,0026) (Grafico 2).

Gréafico 2 - Comparacdo entre o eritema das feridas operatorias (p = 0,0026)
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3.2-Anélise do swab

Dos 200 swabs, coletados no pré operatorio, 34% apresentaram crescimento bacteriano
no lado do fio Plus e 33% no lado do fio Controle (p = 0,88) (Gréfico 3). Nos 200 do pds-
operatdrio, houve um crescimento bacteriano em 23% no lado do fio Plus e 28% no lado
Controle (p = 0,41) (Grafico 4) .

Gréfico 3 - Comparacdo dos swab do pré-operatorio - presenca de bactérias (p = 0,88)
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Grafico 4 - Comparacdo dos swab do pos-operatorio - presenca de bactérias (p = 0,41)
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Em ambos os grupos estudados, foi encontrado 8% de bactérias atipicas no pés-
operatério (p = 1), sendo que nenhuma delas estava presente no pré-operatorio (Gréfico 5).

Gréfico 5 - Comparacdo dos swab do pds-operatdrio - presenca de bactérias atipicas
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Em relacéo a resisténcia bacteriana, no grupo do fio Plus, encontramos 9 % de bactérias
resistentes aos antibidticos comuns, ja no grupo controle, encontramos 15 % (p = 0,19) (Gréfico
6). Apenas em um caso do grupo controle, a bactéria, que apresentou resisténcia no antibiograma

no pds-operatorio, ja apresentava resisténcia no pré-operatorio.

Gréafico 6 - Comparacdo dos swab do pos-operatdrio - resisténcia bacteriana (p = 0,19)
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A tabela 1 retine os dados apresentados a respeito da complicacdo da ferida no pos-
operatério e da andlise dos swabs.

Tabela 1 - Comparacao entre o fio Plus e o Controle

PLUS CONTROLE p

Complicagbes 19 % 3% 0,0003
Eritema da ferida 20 % 6% 0,0026
(avaliagio medica)

Crescimento Bacteriano 34 % 33% 0,88
(Pré operatorio)

Crescimento Bacteriano 23% 28 % 0,41
(P6s operatdrio)

Bactérias atipicas 8% 8 % 1
(P6s operatdrio)

Bactérias resistentes 9% 15 % 0,19
(Pos operatorio)

3.3- Andlise da ferida pela paciente

Em relacdo a analise da paciente sobre a sua ferida operatdria, 21 % das pacientes
relataram maior eritema no lado do fio Plus e 7 % relataram maior eritema no controle, com
significancia estatistica (p = 0,0054). Quanto ao prurido, 22 % das pacientes referiram maior
prurido no lado do fio Plus e 7% relataram maior prurido no lado controle, com significancia
estatistica (p = 0,0026). 11 % das pacientes observaram maior secrecdo no lado do fio Pluse 5 %

no lado controle, sem significancia estatistica (Tabela 2).
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Tabela 2 - Avaliacdo da paciente quanto alteracdes inflamatorias da ferida operatéria

Aumentado no grupo

Aumentado no grupo

Sem diferenga

PLUS CONTROLE
Eritema % 7% 72% 0,0054
Pruridﬂ 22% T% % 0,0026
Secre¢ao 11% 5% 84.% 0,11

30




4 - DISCUSSAO

A Infecgdo do Sitio Cirdrgico é a terceira maior causa de infeccdo no Brasil e é
responsavel por 14% a 16% das infeccGes em pacientes hospitalizados 2! e segundo o Ministério
da Salde, o risco de ISC ap6s uma cirurgia é de 11% .

Materiais de sutura contribuem para a ISC, pois servem de nicho de colonizagéo e local
de aderéncia de micro-organismos. 2° Apds colonizar o fio cirtrgico, as bactérias podem formar
um biofilme de protecéo, que ajuda na fixacdo delas ao fio, aumentando a protecdo contra o
sistema imune do paciente e ao tratamento antibidtico. 332

Desde 1950, cientistas tentam desenvolver fios cirdrgicos impregnados com algum
material que reduza a chance de fixacéo e colonizagéo bacteriana, como a prata ou
antibidticos.®** O triclosan é um antisséptico de largo espectro, que vem sendo usado ha 30
anos em produtos farmacéuticos e de higiene. 363

Diversos estudos relatam que o uso de triclosan, no fio cirargico, apresenta beneficio na
reducido de infecgdo do sitio cirlrgico, tanto em experimentos in vitro como in vivo. 1*14 Porém,
outros estudos nao observaram tal reducéo, evidenciaram maiores taxas de complicacdo na ferida
operatoria *>1 e a possibilidade de alterar a flora bacteriana da pele, com selecdo de bactérias
atipicas ou resistentes. °

A técnica escolhida para avaliacdo da flora bacteriana no estudo foi o swab, uma técnica
simples, de amostra de superficie, que possibilita uma analise qualitativa da microbiota da ferida,
além de avaliar a sensibilidade das bactérias aos antibioticos com o antibiograma. Cabe ressaltar
que diversos estudos demonstraram uma grande correlacdo entre o swab e a bidpsia em
feridas.3840

Optou-se por utilizar a cirurgia de aumento mamario para o estudo, uma vez que como ja
mencionado é a cirurgia plastica mais realizada no Brasil °, apresenta dois locais de incisdo
simétricos e também por ndo apresentar tensdo significativa na linha de sutura, sendo 6timo para
a comparacao do estudo. A incisdo utilizada foi a inframamaria, pois o sulco mamario apresenta
menos colonizag&o bacteriana quando comparado com a via periareolar ** e a mesma é a incisio
mais utilizada pelos cirurgiGes plasticos. 4

No presente estudo, as pacientes selecionadas atuaram como grupo experimental e

controle, reduzindo ao maximo o viés da cicatrizacdo e da colonizacdo cutanea. Outro caminho
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para a reducdo do viés foi a exclusdo de pacientes com comorbidades graves, diabéticas,
tabagistas, com historia de doengas cutaneas ou patologias de cicatrizagdo, evitando que fatores
intrinsecos da paciente fossem associados a ISC ou a complicac@es da ferida operatoria.
Utilizou-se a mesma técnica de assepsia e antissepsia, assim como a mesma técnica cirirgica e
anestésica para todas as pacientes.

A taxa de complicacdo da ferida operatéria foi maior no grupo do fio com triclosan
(19%), do que a relatada pela literatura (0,7%) “2, principalmente por deiscéncia da ferida
operatoria e aumento da secre¢do (16%), o que corrobora com os achados de Deliaert ¢, que
associou o uso de triclosan a efeitos adversos na ferida operatoria com maior nimero de
deiscéncia. No estudo, também ndo foi observado reducgdo nas taxas de ISC, como observado por
outros autores em diversos estudos em outras areas cirrgicas.*>-*°

Outro aspecto importante observado foi a maior reacdo inflamatoria e alérgica no lado do
fio Plus, o que pode ser explicado pelo fato do triclosan ser um produto que comprovadamente
gera maior alergia cutanea de contato, como provaram McNeill 1" e Fang JL*¢, motivo pelo qual,
provavelmente, ocorreu mais complicacdo da ferida nesse grupo.

Diversos estudos comprovam que a barreira cutanea é de extrema importancia para evitar
ISC e que a deiscéncia da ferida operatéria facilita a entrada de micro-organismos e a origem da
infeccdo. 72247 O maior nimero de deiscéncia da ferida operatoria, que ocorreu no grupo com
fio Plus, pode ser o motivo pelo qual somente ocorreu ISC nesse grupo e ndo no controle.

Em um caso do grupo com fio Plus, observou-se a formacdo de uma cicatriz grosseira
(larga e espessa), instavel, com ulceracdes, que apos 3 meses da cirurgia necessitou ser
ressecada. Nao foi encontrado nenhum relato na literatura de tal complicacao relacionada ao
triclosan e associamos tal complicacdo a maior reacdo inflamatdria presente no processo de
cicatrizacdo. Uma preocupacdo quanto a essa proliferacdo celular que ocorreu na tal paciente é a
chance de carcinogénese, uma vez que FDA ainda classifica o triclosan como um produdo de
categoria I1, devido a insuficiéncia de dados do potencial carcinogénico cutaneo, quando
utilizado na pele.*°

Na avaliacdo do Swab, ndo houve diferenca em relacdo a colonizacdo bacteriana entre 0s
grupos no pré e no pos-operatorio. Ambos 0s grupos apresentaram a mesma taxa de bactérias

atipicas a flora cutanea e ndo houve diferenca quanto a resisténcia bacteriana aos antibiéticos
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comuns. Dessa forma, ndo podemos, pelos nossos resultados, associar 0 uso do triclosan a
selecdo de bactérias atipicas ou resistentes como sugeriram Gilbert e o FDA. 1819

Optamos por incluir as pacientes na avaliacdo dos parametros alérgicos e inflamatérios,
pois elas observaram diariamente as suas feridas, ao passo que os médicos sé o fizeram uma vez
por semana no primeiro més e com maior intervalo ap6s. Na percepcao das pacientes com suas
feridas, houve diferenca do fio Plus em relagdo ao controle, sendo maior o prurido, o eritema e a
secre¢do da ferida no lado do fio Plus . Na avaliacdo da ferida feita pelo cirurgido observou-se
maior eritema no lado do fio Plus, indo ao encontro dos achados pelas pacientes. Tais
observacdes corroboram com dados da literatura, que relatam maior reacdo alérgica e
inflamatdria em feridas suturadas com o fio com triclosan, 16746

Contudo, o melhor método para observar a diferenca alérgica e inflamatéria entre os
grupos seria a biopsia da ferida e comparacéo de células e marcadores inflamatorios entre elas,
porém tal analise ndo seria eticamente correta.

Apesar do estudo provar que houve mais complicacGes com a ferida operatoria e maior
reacao alérgica e inflamatoria no grupo que utilizou o fio Plus, ndo foi comprovado se ha

diferenca estética na cicatriz formada. Futuros estudos deverao analisar tal hipdtese.
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CONCLUSAO

O fio monocryl Plus apresentou maiores taxas de complicacdo da ferida operatéria e foi
associado a maior reacdo inflamatdria e alérgica da mesma. N&o foi observado a reducdo da taxa
de infeccdo do sitio cirturgico com o fio Plus e ndo houve diferenca na colonizagdo e resisténcia

bacteriana entre os dois fios.
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APENDICE - Termos de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Efeito da sutura revestida por Triclosan sobre a taxa de complicacdo da ferida operatéria

e colonizacgdo bacteriana em pacientes submetidas a mamoplastia de aumento

Nome do voluntario-

Vocé em breve sera submetido a uma cirurgia nas mamas, por isso esta sendo convidada
a participar, como voluntario, de um projeto de pesquisa denominado “Efeito da sutura revestida
por Triclosan sobre a taxa de complicacdo da ferida operatéria e colonizacdo bacteriana em
pacientes submetidas a mamoplastia de aumento.

Isto envolve a utilizacdo de materiais cirdrgicos relativamente novos no mercado. Apos
ser esclarecido sobre as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao
final deste documento, que esta em duas vias. Uma via € sua e a outra € do pesquisador
responsavel. Em caso de recusa vocé nao sera penalizado de forma alguma. Neste termo constara
o telefone do pesquisador responsavel e da instituicdo a qual vocé sera submetido a pesquisa. Em
caso de davida vocé podera a qualquer momento entrar em contato com o pesquisador

responsavel ou com a instituicdo para eventuais esclarecimentos.

Informacdes sobre a pesquisa:
Titulo do Projeto: Efeito da sutura revestida por Triclosan sobre a taxa de complicacdo da
ferida operatdria e colonizacdo bacteriana em pacientes submetidas a mamoplastia de aumento.

Pesquisador Responsavel: Carlos Weck Roxo
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Pesquisadores Participantes: Dr. Fabio Nahas, Dra Ana Claudia Weck Roxo, Dr. José
Horacio Aboudib Jr.
Telefones para contato: 993745407

Justificativa

A mamoplastia de aumento com implantes de silicone é uma cirurgia realizada nas
mamas. Esta cirurgia visa corrigir as hipomastias (mamas pequenas), tornando as mamas mais
volumosas. Os implantes de silicone sdo colocados atras do tecido glandular mamario e na frente
do musculo peitoral maior. Uma inciséo (corte cirargico na pele) de aproximadamente quatro
centimetros serd realizada no sulco abaixo de cada mama, e compreende o local pelo qual o
implante mamario de silicone é introduzido. Apos a colocacdo do implante mamario, a incisao

sera fechada com os materiais cirargicos em estudo.

Objetivos da pesquisa

Esta pesquisa visa a analise dos efeitos dos fios de sutura Plus sobre a colonizacao
bacteriana e complicacdo das feridas operatorias. A colonizagédo bacteriana (quantidade de
bactérias que vivem sobre a ferida operatéria) sera quantificada atraves do exame denominado
Swab, que consiste em um exame indolor e sem efeitos colaterais, e que sera realizado antes e
apos a cirurgia. Dois Swabs serdo realizados em cada mama, um no dia da cirurgia e 0 segundo

no setimo dia apos a cirurgia.

Métodos Alternativos

Este projeto ndo envolve metodos alternativos para a técnica cirurgica.

Procedimentos do estudo

A cirurgia de aumento mamario estara de acordo com os critérios de seguranca aplicados
por médicos do setor de Cirurgia Plastica do Hospital Universitario Pedro Ernesto- HUPE . As
técnicas cirlrgicas utilizadas serdo as mesmas ja consagradas na literatura, com todos seus riscos
inerentes. A seguir seguem-se as principais complica¢fes encontradas neste tipo de cirurgia:

Hematoma — acimulo de sangue abaixo das mamas. Pode necessitar de nova cirurgia

para sua resolucéo.
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Seroma — acimulo de secrecdes abaixo das mamas. Pode necessitar de nova cirurgia para
sua resolucao.

Infeccdo da Ferida Operat6ria — Pode necessitar o uso de antibi6ticos, ou até a retiradas
dos implantes de silicones, em casos mais graves.

Cicatriz Inestética — a cicatriz pode ndo ser estéticamente favoravel, e o paciente
juntamente com seu cirurgido poderao optar por nova cirurgia na tentativa de melhor a
aparéncia da cicatriz.

AlteracOes de Sensibilidade da Mama — em geral desaparecem ap6s meses da cirurgia,

mas podem ser permanentes.

Beneficios

O participante da pesquisa ndo se beneficiara pessoalmente dos resultados obtidos deste
projeto. O presente projeto de pesquisa podera beneficiar pessoas no FUTURO, caso obtenhamos
atraves dele conhecimento cientifico aplicavel. As consultas, exames e acompanhamento pré e
poOs-operatdrio serdo totalmente gratuitos durante o decorrer do estudo. Cabe ressaltar que
nenhum dos participantes da pesquisa recebera qualquer espécie de reembolso ou gratificacdo

devido a sua participacéo.

Carater confidencial dos registros

Além da equipe de salde que cuidara de vocé, seus registros médicos poderao ser
consultados pelo comité de ética do Hospital Universitario Pedro Ernesto e equipe de
pesquisadores envolvidos. Seu nome ndo sera revelado ainda que informac@es de seu registro
médico sejam realizadas para propositos educativos ou de publicacdo, que ocorrerao
independentes do resultado.

Acompanhamento, Assisténcia e Responsaveis.

Quaisquer complicacdes inerentes ao procedimento cirdrgico serdo acompanhadas pela
equipe de cirurgia plastica. O fato de concordar em colaborar com esse estudo ndo modifica em
nada este acompanhamento.

Bases da participacédo

E importante que voceé saiba que sua participacdo neste estudo é completamente

voluntaria e que vocé pode recusar-se a participar ou interromper sua participacdo a qualquer
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momento sem penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito.Em caso de vocé
decidir interromper sua participacdo no estudo, a equipe assistente deve ser comunicada e a
coleta de amostras para o estudo serd imediatamente interrompida. O médico responsavel por sua
internacdo pode interromper sua participacdo no estudo a qualquer momento, mesmo sem a sua

autorizagéo.

Garantia de esclarecimentos

Nos estimulamos vocé e seus familiares a fazer perguntas a qualquer momento do estudo.
Neste caso, por favor ligue para o Dr. Carlos Weck Roxo no telefone 993745407. Se vocé tiver
perguntas com relacdo a seus direitos como participante do estudo, também pode contar com
uma terceira pessoa imparcial do Comité de ética do Hospital Universitario Pedro Ernesto.

Declaracdo de Consentimento e assinatura

Li as informacdes acima e entendi 0 proposito deste estudo assim como os beneficios e
riscos potenciais da participacdo no mesmo. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas
foram respondidas. Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar
neste estudo.

Entendo que ndo receberei compensacdo monetaria por minha participagcdo neste estudo.

Eu recebi uma copia assinada deste formulario de consentimento.

Eu, , RG/ CPF/ n.° de prontuario/ n.° de
matricula , abaixo assinado, concordo em participar do
estudo , COmo sujeito. Fui devidamente
informada e esclarecida pelo pesquisador sobre a pesquisa,

o0s procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de
minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento,
sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrup¢do de meu acompanhamento/
assisténcia/tratamento.

Rio de Janeiro, /201 .
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Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite
do sujeito em participar.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):
Nome:

Assinatura;

Nome:

Assinatura;

Observagdes complementares

43



ANEXO 1 - Pareceres Consubstanciados do comité de ética e pesquisa

COMITE DE ETICA E PESQUISA - PLATAFORMA BRASIL

Mhistéro da Sauch

Pesquisador

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

~ DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeitos da sutura revestida por Triclosan na colonizagdo bacteriana da pele e infecglo do sitio cirdrgico
Pesquisador Responsdvel: Carlos Wock Roxo

Area Tomitica:

Versdo: 1

CAAE: 60171613.7.0000.5259

Submetido em: 21/09/2016

Instituigdo Proponente:

Situagdo da Versio do Projeto: Aprovado

Localizagho atual da Versio do Projeto: Pesquisador Responsdvel

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

44



ANEXO 2 - Artigo publicado

Artigo publicado, na mesma linha de pesquisa (cirurgia plastica na mama), na European

Journal of Plastic Surgery.

Comparison of pain, nausea, and
complications in outpatient and inpatient
breast augmentation

Carlos Weck Roxo, Ana Claudia Weck
Roxo, Fernando Serra, Denise da Mota,
Joao Henrique Spagolla Pontello, Daniel
Leal, et al. P,
European Journal of Plastic Surgery (o

ISSN 0930 343X

Eur ] Plast Surg
DOl 10.1007/900238-017-13169

““PBlastic
Surgery

@ Springer

45



Bur J Plast Surg
O 1 M2 8-00 7-1316-9

@ Lrzabaric

ORIGINAL PAPER

Comparison of pain, nausea, and complications in outpatient

and inpatient breast augmentation

Carlos Weck Roxo" - Ana Clandia Weck Roxo" - Fernando Serra - Denise da Mota " -
Juiio Henrigue Spagolla Pontello' - Danicl Leal” - José Hordicio Aboudib® -

Fiibio X. Nahas"

Reccived: 17 February 3017/ Accepted: 16 April 2017
i3 Springer-Verky Berlin Heidelberg 20017

Abstract

Background Outpaticni surpery 8 growing exponentially indil-
fereni surgical arcas, driven by cost savings and convenience for
both the paticnl and the surgeon, Breast augmentation s one off
the: most commonly performed cosmetic surgical procedunes and
despite being a simple procoduwre, some surgeons prefer 1o keep
the patient overnight, due o lcar of complications and unsates-
Ectory pam and noses mamagement. The amm of thas shudy was
Loy comIipane postoperative complications, pain, nassca, and satis-
faction between an outpatient and on 24-h hospelalzaton bass.
Methods Exhty female patients underpomg breast augmenia-
tion were selected. Patients were allocated randomly, 40 patienis
each group. One group remained hospitalized for 24 h and the
other proup was discharped afler surpery. In both groups were
evaluated the following: complications, postoperative pain, na-
se, and patienl satisfacton with the recovery repme. Patenis
were [ollowed up weekly within the Arst 4 weeks and then
monthly. Pain evaluation was camiod out using the pain scale
proposed by Huskisson, A stalistical analysis was also made.
Results Bighty patienls were operated, 40 pabienis i cach
group. There were no imtraoperative complicabions in any
group. In the hospital group, there was one case of hematoma
{2.5%) and 1n the outpatient group, there was one case of
infection (2.5%) (p = 1). Regarding postoperative pain, the
average score was 3.9 in the hospital group and 4.1 n the
outpaticnt group (p = 0.39) All patients in the outpatient
group {1007 roported being satisfied with their recovery site
and only 8% m the hospital group were satisfed (0 = 0.002)

B Carlos Woeck Roxo
e heo bmeilcom

' Universidade do Bstado do Rio de Jansine (UERT), Rio de
Jamczima, Bmel

Publishex anline; 12 ¥ay 2007

Eight patients {20%) would rather have been discharped afier
the procedure.

Concluvions Breast angmentation performed in an owpatient
seiting presented complication rates similar to conventional
hospitalization, as well as levels of postoperative pam and
nausea. However, there was a higher raie of patient's saiisfac-
ton in the oulpaticnt group.

Level of Evidence: Level 1, nsk £ prognostic study.

Keywords Dreast angmentation - Ambulatory breast
apgmentation - Ambulatory surgery - Breast augmentation
satisfaction - Bresst aspmentation pain

Introduction

Chatpaticnl surgery has fs fist reports momad-3000 BC, in Greece
and anciend Fome [1]. i was not until the 60s, however, that these
procodurcs had a significant increase, due o advances in surgical
technigques and new ancsthetic drugs. Smce then, outpaticnt
procedures are growing exponcntially in dillerent surgical areas,
drrven by cost savings and convemience for both the paticnd and
the surgeon [2]. Several Bwclors must be aken inbo sceount before
deciding on oulpation surgery, including patient age, comorhidi-
ties, type of surgery, ancsthesia, and pabient’s condition to recover
al home [3].

Fircaast sggmentation is one of the most commmonly perfonmed
cosmetic surpcal procedures [3-6] Acconding: to ASAPS 2015
siatistics | 7], broast supmentation was (he sccond most popular
cosmetse procedure performed m the USA, just behmd bposuc-
bon. Despate being a relatrvely simple and ropid procedur:, wsu-
ally performed in healthy and young; paticnts, seme surgeons still
prefer to keep the patient overnight, due to fear of carly compli-
calions, preaier pain, and nasea [82].

It is clear that postoperative pain is a significant concem e-
eanding breast angmentation surgery. It is one of the maost

&) Springer
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comimon complaing in the immediale postoperative and can have
a substantial impact on the morbidsty and patient satisfaction,
ubtirmately influcncimg the patient's expenence. Oither aspect i that
posioperElive pain can nencase nausca and vomiting o the
side cilects of narcotics. Pain, nausca, and vomiting also
contribule o wound dehiscence, bleeding, and mereased kength
ol hospital stays. Adoquate pain conirol is an importand aspect of
postopertive management [2].

Elein cf al. proved that there is no signilficant difference in
the rate of serious complicaiions between the inpatiend and
oulpaticnt breast augmentation surgery [10], but there are no
studies comparing pain, nausca, general complications, and
satisfaction of the recovering sie.

The aim of this sindy was o compare postoperaiive com-
plicaiions, pain, nausca, and satisfaction between an owlpa-
tient and on 24-h hospitaliaton basis.

Methods

Thiz is a prospective, randomized, inlerventional, analytic
study approved by the National Council of Ethics and
Research hitp:/aplicacao. saude. pov br/plataformabrasily
Togin jsi under the number 343073 14.3.0000.5259.

Eighly female pabicnis undergoing breast augmentabion
were selected consecutively. Inclusion criteria was age be-
twzen 18 and 50 years, BMI between 200 and 25 kg-’mz, ami
the presence of hypomastia with pinch test »2 cm
{subglandular plane) [11] without breast plosis,
of immuncesuppressve dreges or corbcosteronds, previous breast
surpery of hisiory of breast pathology, association with anodher
breast procedur: dunng primary surgery, including masiopexy,
previous complications with ancsthetic sedation, and recond of
allergies.

Al patients agreed o participate and gave mlormed con-
senl for the stedy,

The lollowing paramcters were cvaluated in the two
eroups: complications, postoperative pam and nassca, amd
paticnt satisfaction within the recovery regime.

Patrenis were allocated mndomly, before the surpery, mio one
of two groups of 40 paticnits cach. The rmndomization was deder-
mimed wsing a computer-generated randomization soquence
(e randomieer ong) from numbers 1 o 80 o bavo groups.

Ome group comprised paticnts who remain hospitalized
after surpery for 24 h (hospital group) and the other growp
included patienis who were discharged after being hucid, with
stable vital signs for 2 h, were fied, and could walk without aid
{putpatient group) [3]. The patients m the outpaticnt groap
wizre only dischanged with a compamion.

The: surgical procedure was performed i paticnis of hoth
groups by the same surgical team of the Plastic Surgery

&) Sprinper

about the patient group.

Surgical technigue and postoperative care

All surgenies were performed under local ancsthesia with
intravenous sedation. The anesthetic used was 20 ml of hdocxine
{1%) with epinephrine 1:200.000 associaled wilth 20 ml of
ropivacaime (7.5 mg/ml) without exceeding toxic limats.
Sedution was performed with propofol in combination with mid-
avnlam and Entanyl Intavenows ondansetron (8 mg— 1 dose)
and dexametzaone (10 meg—1 dose) were given for managimg

Inframammary incision with subglandular plane dissection
s performied moall patients. The pockel was crestesd under direct
wisalnastion, wilhout blunsd dissection, with a LED-lighted retrac-
in three plancs: subcutanemes with oylon 3-0 and subdermal and
intradermal with Monocryl 3.0 and 4.0, respoctively. All paticnts
T testured, round, high-projection mplants. from SILIMEDES,
Mo drains wene used in the stady, Amtibiotic prophylaxis with
cclzaolin was admimistered dunng anesthetic indoction.

Postoperative analpesia wis provided with dipyrome (1 ¢
6/6 ) and ketoprofien (100 mg 12/12 ) in both groups, being
admmisicred miravenous i the hospital growp and orally o
the outpatient group. All patients used a surgical bra for
45 days postoperatively. Ondansetron or any nausca control
medication was not wsed afler the surgery.

Adiier the surgery, paticnts were followed up weekly within
the first 4 weeks and then monthly. On the first appomtment,
ihe patient was ssked about her sabisfaction with the location
ol postoperative recovery (or would prefer the odher oplion]),
and the presence of nawsea and vomatmg.

Surgical complications ocourring within 30 days of the pro-
codure (hemaboma, seromi, dehiscence, and miccbon) wene re-
corded. Pam evaluation was camoed ool in the secomnd week usmg
e postoperative pain scale proposed by Hieskisson [ 12], being |
fior no pam and 10 for unbearable pain (Fig. 1),

Afler | weck of the surpery, patienis were questioned 1
they were satisfied with ihe recovery place or if they would
prefier to recover in the other option.

0 1. 2 3 4 6 6 7 8 81
e Zamz NN CNoe WO WO N

S i Mild  Modersse  Severs  Very Severe Vg
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Statistical analysis

The Maonn-Whitniey L test was used o test the bomogenealy
of the groups in terms of age, BMI, and duration of the sur-
gery. For categoncal variables, the chi-sguare test was uscd
and For numerical, the Wilcoxon test The confidence infer-
val used was 95%. The software R Commander 3.3.0 was
used. A p value < 0,05 was sel for siatistical significance.

Hesulis

Eighty paticnis were operated during the study, 40 paticnis in
cach group. The average age was 28,5 years for the hospital
group and 28 years for ihe ontpatient group. The mean BMI
was 221 kg/m” for the hospital group and 21.35 kg/'m® for the
oulpatieni growp, The mean operative time was 120 min in the
Tevesgital goroaegy aned 111 mim foe the outpeatient group. The sverage
implant vobummne was 285 e for the hospital group and 282.5 em®
fior the: onrtpestient group. There were no intraoperalive com-
plications m any of the study growps. There was no
statistical difference on the variables mentioned between
groups (Table 1).

Iy the hosgital group, there was one case of hematorma m the
imamediate postoperative period, which was clindcally diagnosed
outpaticnt group, there was one case of a superficial wound
infoction, which was trested with oral antihiotic thempy. Afler
slatistical analysis, there was no statistical diffcrence betoeen
proups and complication rales wene the same (2.5%) (Table 1)

Regarding postoperative pain, the average score was 3.9
(3-6) in the hospilal group and 4.1 (3-7) in the outpaticni
group, without statistical difference beitween groups
{Table 1) Monc of the paticnis m both groups reguired anti-
cmedics during recovery.

All paticnts in the outpatient groap (100%:) repored heing
satisficd with their recovery ste. Only 32 patients m the hospital
surgery and B paticois (2096) woubd rather have boon dischanged
afler the procedure; this difference was statistically signaficant
{pr = LOOZ) (Table 1)

&

The miosdern era of outpatient surgery began in the 60s at
Butterworth Hospital, MI, USA [13]. Over the vears, there has
been an mercasing mprovement of concepls and practices of
outpatient surpery, cspecially in some countrics m Burope and m
the USA. The improvement of anesthetic and sungical techniques;
the: incorporatson of resources o pain mansgement, nousea, and
worniting, improving the quality of the healih system and iis med-
ical establishments; and the reduction of hospitalization costs have
contributed 1o the development of oulpatien) surpeny [14].

According 1o Tohbetts, o perfomy ambulatory breast sur-
pery salely with a low complication rale, the surgeon must
infiorm the patical of all pre- and postoperative steps and per-
form an adequate surgical technigue, with pocket’s dissection
carmed out under direct vision, preventing blund dissection.
The paticnt must be dischanged with appropriate onentations,
thus preventing avoidable complications [15].

Another key aspect is an appropriate patient selection,
which depends on several factors such as health condition,
the absence of untreated comorbidities, no history of allergics
to anesthetic drogs of ancsthetic complications, and minimal
conditions for surgical necovery al home [3).

Paticnts often inguire how much pain to cxpect afler breast
avpgmendation surgery, and i is less painfol to recover al the
hospital. There s imited information about breast angmenta-
ton postoperative pain [16] and there are no studies compar-
ing the pain betwern outpationt and inpatient hasis.

In the presemt shudy, the sample was randomiacd, with no
statistical differences in the composition of groups. All pa-
tients had textured, round, high-projection implants from
SILIMED® (Rio de Jancino, Brasil) and there was no statist-
cal dilference conceming, impland’s volume,

T study wsed the same sungscal and ancsthetic iechnigee m
both groups and only wsed the subglandular plane, which is
knoren 10 be less paindid than the suboouseular [15, 17]. Az the
average of pun in the subglandular plane = low, the pain man-
agement wis made withoul opicids, which are associased with
more nausea and vomiting [18]. Local ancsthesia with. sedation
wis chosen bocause i 15 associated with Gster recovery and less
posinperative ausca [18] For this reason, postoperative nansca

Table 1 Comparison of hospital

and cutpationt groupa Hiospital growp Ohatpaicnt groaup "
A (years) 2E.5 22-31) 2E (20-33) 0ET
IMC {kp'm®) 221 {19-24) 2135 (20-23) iz
Comorbiditics T.5% (2 HAS, 1| ASMA) 1F% (3 HAS, | DM) (1533
Wolume (ec) 2ES (245-305) IH2S (245-335) i
Surgical time (min 124k 1 039
Complicabion 2.5% (1 hemaboma) 2.5% (] infection) 1
Pain (Fhuskisson's scale) 39 (3-6) 4.1 (3-T) 0.3
Satisfaction RO 1005 (L00z
@ Springer
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control wos only mede during the surpery with ondansction mod
Ao metanme and wis nol made aller the surgery i any Eroup.

Thene wis no statistienl difforence n e complicalion o in
Tharthy goronspes. Thi hospital grooap hed o comglication e of 2.5%
(one case of hematoma), which comeades with the oulpaticnt
grroup (one case of infoction), comoboriting dats m the lierature,
in bty cases | 11, 1R]. Mo paticnd ecxperienced nauses or vomaling
alber surpgery, probebly dus o e ncsthetic ochnigue chosen e
tha procedur, local anesthesia with intravenous sedation, that i
rodatod b boss rowasen snd vosmating G the gencml mmesthesin [ 1,
149], o thee poosin Prumengermen Uhend wes e watlad opaoics [ 18],

Conceming satisficton with e recovery place, all patients in
the cuabpaticnl group roporied setsBcton, which ded nol ecour
with the: grroup thit rermained hospitalizod, in which cight paticnis
{209%:) ropantead that ey weould prelor o eeover st omie

Paticerts iry thies haosgitnd grrowgy hed o mean poin scone, acconding
o Fhuskisson's seale, of 3.9 points compeard to 4.1 points i tho
oulpationl growp, wity no sielisieal difference bebwoen grougs,
Paticnds who were discharged the same day ol surgery did nol
cxporence o higher bevel of pan than e group sl reonasined
hinspitnlieexl. Both groups had the mean pain mabing lower than the
Diterdure that is 5.9 and the probable remson i Sl most argeong
in ELA proder o wee the submusculir plame thal s mone paniiol
(e (b sy bandular [16],

From o linancial standpoint, the hospital groap demands
miore cosls, inclsding hospritality, nursing, and ioiryvenous
medication that are nol spent with the pationt who iy
discharged early, However, o conlirm that (@el, o cost-
ellectiveness-based siudy should be perfonmed,

A mmajor Bmitstson of s stody is e smnll momber of coses,
ecapocially when the inculence ol complications was commgurod
betwoen the two groups. A brger number of coses should bo
siukiced in onder o obinin o mone scounie resll, siece complics-
Licms i bremsl ggmeniabion e ol frepueent. However, ho com-
prarison hotbweecs poin, nosen, and satisfiction of poticnis belween
b gEronaps i A imprianl new alormetkom,

Conclusion

Fresst sugmentation perlommed as outpatient basis preseniod
complication rales similar o conventional hospdialization, a
well ms levels of postoperative pain and nausca. lowever,
there was o higher mmie of paticol’s sslislbelion concerning
the rocovery place in the outpaticnt group.
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