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RESUMO 

Objetivo: avaliar a qualidade da assistência cirúrgica com relação à prevenção da infecção pós-

operatória, através do uso profilático de antimicrobianos, tomando como caso a histerectomia 

abdominal eletiva no Hospital Universitário da UFRJ. 

Metodologia: a abordagem utilizada na elaboração de instrumentos para a avaliação da 

qualidade - análises de processo, de resultado e de processo-resultado – foi baseada em  

evidências científicas relativas à antibioticoprofilaxia cirúrgica, considerando as dimensões de 

eficácia, segurança e custos.  A seleção do referente para o estudo levou também em conta a 

qualidade e a disponibilidade de dados e a relevância do estudo para as diferentes clínicas 

cirúrgicas do Hospital Universitário. O subgrupo cirúrgico (referente) selecionado para o 

estudo foi a histerectomia abdominal eletiva. A seguir, foram cumpridas 5 etapas 

metodológicas: a) estudo dos fatores prognósticos relativos `a infecção pós-cirúrgica, e 

particularmente, `a infecção pós-histerectomia b) exame das meta-análises e dos ensaios 

clínicos disponíveis sobre antibioticoprofilaxia cirúrgica relativos `a histerectomia abdominal 

eletiva; c) avaliação dos dados disponíveis nos prontuários e outras fontes, relativos aos 

pacientes operados no período de agosto de 1998 a junho de 1999; d) delimitação dos 

instrumentos da avaliação _ referente, indicadores e padrões de processo e de resultado;  e) 

análises de processo, de resultado e de processo-resultado relativas `a antibioticoprofilaxia para 

o referente delimitado. Foi utilizado como indicador de processo o percentual de pacientes do 

referente submetidos à profilaxia cirúrgica, e como indicador de resultado o percentual de 

infecção da ferida cirúrgica. O padrão de processo elaborado foi de 100%, e o padrão de 

resultado estimado foi de 7% (intervalo de confiança [95%]: 3 a 11%). 

Resultados: Análise de processo: a antibioticoprofilaxia cirúrgica foi empregada em apenas       

54 % dos 61 casos de histerectomia abdominal eletiva.  Análise de resultado: 20 % do referente 

desenvolveu infecção da ferida operatória.  Análise de processo - resultado: houve consistência 

do resultado da analise de processo com o da analise de resultado, isto é, o uso da 

antibioticoprofilaxia abaixo do padrão de processo (100%) foi acompanhado por uma taxa de 

infecção acima do padrão de resultado (7%). 

Conclusão:  a qualidade da assistência aos casos de histerectomia abdominal eletiva, quanto ao 

uso de antimicrobianos em profilaxia cirúrgica, no Hospital Universitário da UFRJ, durante o 

período estudado,  foi considerada insatisfatória.  



ABSTRACT 

Objective: our objective is to assess the quality of surgery assistance related to prevention of 

post-operatory infection, through the prophylactic use of antimicrobials, in the case of elective 

abdominal hysterectomy at the UFRJ University Hospital. 

Methodology: the approach used on the elaboration of instruments for quality assessment - 

process, outcome and process-outcome analyses - was based on scientific evidences related to 

surgical antibiotic prophylaxis, considering the dimensions of efficacy, safety and costs. The 

selection of referent took also in account the quality and availability of data and the study 

importance for the different surgical clinics of University Hospital. The elective abdominal 

hysterectomy was the surgical subgroup (referent) selected for the study. Then, it has been 

performed 5 methodological steps: a) study of prognostic factors related to surgical infection, 

and particularly, to post-hysterectomy infection; b) examination of avaiable meta-analyses and 

clinical trials about surgical antibiotic prophylaxis related to elective abdominal hysterectomy; 

c) estimation of avaiable data from records and other sources related to patients operated 

between August/1998 to June/1999; d) delimitation of assessment instruments _ referent, 

indicators and standards of process and outcome; e) process, outcome and process-outcome 

analyses related to surgical antibiotic prophylaxis for the delimitated referent. The percentual of 

patients from the referent undergone to surgical prophylaxis was used as process indicator; the 

percentual of surgical wound infection was utilized as outcome indicator. The process standard 

was 100% and the estimated outcome standard was 7% (confidence interval [95%]: 3 to 11%). 

Results: Process analysis: surgical antibiotic prophylaxis was utilized in only 54% of 61 cases 

of elective abdominal hysterectomy. Outcome analysis: 20% of referent developed surgical 

wound infection. Process-outcome analysis: there has been consistence of the process analysis 

result with the result of outcome analysis, that is, the use of antibiotic prophylaxis below 

process standard (100%) was followed by a infection rate above outcome standard (7%). 

Conclusion: the quality of assistance to elective abdominal hysterectomy cases, as to the use of 

antimicrobials in surgical prophylaxis, at the University Hospital of UFRJ, during the period of 

study, was considered not satisfying.  
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1.  INTRODUÇÃO 

 

Um subgrupo das infecções hospitalares - a infecção pós-cirúrgica - é um 

problema relevante de saúde. Nos E.U.A., estima-se que 23 milhões de cirurgias são 

realizadas por ano, com o desenvolvimento de pelo menos 920.000 infecções da ferida 

operatória, que estão associadas ao aumento do tempo de internação, das taxas de 

letalidade e dos gastos hospitalares (Kluytmans, 1997). Por outro lado, existem soluções 

que visam minimizar esse problema, como é o caso da utilização de antimicrobianos 

com o objetivo de prevenir a ocorrência de infecção pós-cirúrgica. Essa intervenção, 

conhecida como antibioticoprofilaxia cirúrgica, é definida como um procedimento 

utilizado para reduzir os riscos de infecção no sítio da cirurgia, não possuindo como 

finalidade reduzir o risco de infecção em outros sítios, como o trato respiratório ou o 

urinário (Brasil, Ministério da Saúde, 1998).  

Existem, por outro lado, evidências científicas de benefício da 

antibioticoprofilaxia cirúrgica para diversos tipos de cirurgia, a partir dos resultados de 

meta-análises de ensaios clínicos controlados e randomizados, como para a cirurgia 

biliar (Meijer & col., 1990), cirurgia colorretal (Baum et al., 1981; Song & Glenny 

1998), cirurgia cardíaca (Kreter & Woods 1992), neurocirurgia (Langley & col., 1993), 

cirurgia ortopédica (Gillespie, 1997), histerectomia abdominal (Polk, 1981; Wttewaall-

Evelaar, 1990; Mittendorf & col., 1993; Mittendorf & col., 1995), histerectomia vaginal 

Polk, 1981) e cesariana (Polk, 1981).  

Os países desenvolvidos têm dado importância às atividades de avaliação 

tecnológica, que é uma forma de pesquisa que examina os efeitos das tecnologias e as  

conseqüências sociais a curto e a longo prazo da aplicação da tecnologia. Através da 

síntese do conjunto dessas informações, a avaliação tecnológica pode ajudar na tomada 
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de decisões racionais quanto à incorporação e utilização das tecnologias (Banta & Luce, 

1993), subsidiando assim os processos de melhoria da qualidade da atenção médica. 

Na área da saúde, a principal proposta da avaliação tecnológica é promover a 

utilização apropriada das tecnologias,  inclusive com relação à dimensão custo. Logo, é 

preciso também verificar se o benefício vale o custo empregado,  isto é, examinar as 

alternativas existentes quanto à relação custo-efetividade (Banta & Luce, 1993).  

Ao nível das organizações de saúde, vários profissionais estão envolvidos na 

adoção de tecnologias, como os administradores, farmacêuticos, médicos e 

financiadores. Por outro lado, a decisão de usar uma tecnologia normalmente é efetuada 

pelos médicos, que ainda possuem um alto grau de autonomia na prescrição de 

medicamentos e solicitação de recursos de diagnóstico.  

Diversos fatores influenciam a difusão das tecnologias, como o conhecimento 

sobre sua eficácia e segurança, existência de vantagem sobre tecnologias anteriores, 

nível de treinamento do médico, promoção pelas indústrias, além dos aspectos culturais 

e demandas da população por tecnologias sofisticadas. Por outro lado, talvez o fator 

mais importante seja o sistema de pagamento, sobretudo em função da existência dos 

mecanismos de seguro e de diferentes políticas de cobertura dos serviços de saúde.  

Banta & Luce (1993) propuseram uma estratégia sistemática para a avaliação 

tecnológica do cuidado à saúde, que inclui quatro etapas interdependentes:   

1) Identificação: a decisão para realizar avaliações tecnológicas deve ter como 

precedente a identificação de tecnologias que necessitam de avaliação, em função do 

estabelecimento de prioridades. Exemplos: tecnologias benéficas que são 

desconsideradas; tecnologias  suspeitas, que podem ser inúteis e/ou causar danos; 

tecnologias caras e/ou largamente utilizadas. 
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2) Testes (coleta de dados):  essa etapa inclui a realização de estudos e a coleta 

de dados sobre a tecnologia selecionada, a partir de estudos bem desenhados, buscando-

se evidência relativa à eficácia, segurança, efetividade e custos.  

3) Síntese: é a etapa-chave da avaliação tecnológica, onde os dados coletados e 

as análises parciais são reanalisados e sintetizados criticamente, para que possa ser feito 

um juízo sobre a tecnologia avaliada.  

4) Disseminação: A informação resultante da síntese deve ser disseminada de 

forma que influencie a tomada de decisão pelas autoridades de saúde (registro, 

financiamento) e o comportamento dos profisionais de saúde quanto à utilização da 

tecnologia avaliada.  

Por outro lado, a utilização apropriada das tecnologias na área da saúde, 

considerando-se as aspectos como segurança, eficácia e custos, está diretamente 

associada ao conceito de qualidade do cuidado à saúde, como veremos a seguir. 

 Segundo Donabedian (1980), o conceito de qualidade com relação aos serviços 

de saúde envolve uma questão de julgamento sobre o cuidado prestado. O cuidado à 

saúde pode ser dividido em técnico e interpessoal. A qualidade do cuidado técnico à 

saúde consiste na aplicação da ciência médica e da tecnologia de uma forma que 

maximize os seus benefícios para a saúde, sem que haja um correspondente aumento de 

seus riscos. O grau de qualidade é dado pela extensão na qual o cuidado fornecido 

consegue alcançar o balanço mais favorável entre riscos e benefícios.  

O custo também deve ser visto como um dos componentes necessários para o 

julgameto da qualidade. Segundo Donabedian (1980), quanto maior for a aplicação de 

um cuidado considerado desnecessário e prejudicial, mais pobre será a sua qualidade, 

pois esse caso não considera nenhuma expectativa de benefício para ser balanceado com 

o prejuízo causado. O gasto de tempo e de dinheiro na aplicação de um dado cuidado 
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implica em uma diminuição no montante que pode ser gasto em outros valores 

individuais e da sociedade.  

Portanto, o julgamento da qualidade deve passar pelo entendimento de que a 

utilização desnecessária, ineficiente e/ou prejudicial à saúde implica em uma perda de 

benefícios individuais e sociais em função da não aplicação dos recursos da melhor 

forma. 

Para a realização da avaliação da qualidade do cuidado à saúde, Donabedian 

(1980) propôs estratégias que incluem a avaliação da estrutura, avaliação do processo e 

avaliação do resultado do processo de cuidado: 

⇒ a estrutura diz respeito aos recursos humanos e financeiros, instrumentos 

disponíveis, e aos arranjos físicos e organizacionais onde ocorre o cuidado; 

⇒ o processo de cuidado envolve conjunto de atividades que ocorrem entre os 

profissionais e os pacientes; 

⇒ o resultado significa uma mudança nas condições de saúde corrente ou futura do 

indivíduo, que pode ser atribuida a um cuidado prévio de saúde.  

De acordo com Donabedian (1980), a utilização da estrutura como indicador da 

qualidade é limitada, pois é difícil estabelecer uma relação entre estrutura e performance 

do cuidado. Também é limitado usar somente o resultado como indicador da qualidade, 

pois outros fatores que não estão relacionados ao cuidado podem ter influência sobre as 

mudanças nas condições de saúde, havendo a necessidade de separá-los, para que seja 

obtido o resultado real do cuidado. Nesse sentido, para que as inferências a respeito da 

qualidade sejam válidas, é necessário que exista uma validade causal entre processo e 

resultado, isto é, que seja possível encontrar determinados resultados sob condições 

específicas. A validade causal refere-se à capacidade de um proceso específico produzir 

resultados específicos sob condições específicas (Donabedian, 1980).  
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Uma vez estabelecido que os procedimentos usados em determinadas situações 

estão claramente associados a bons resultados, a presença ou a ausência desses 

procedimentos podem ser aceitas como uma evidência de uma qualidade boa ou ruim, 

respectivamente (Donabedian, 1980). 

 

Por outro lado, a conseqüência do cuidado é, normalmente, influenciada pelo 

prognóstico associado às condições do paciente , isto é,  à gravidade com que a doença 

se expresa em cada paciente. Assim, quando os resultados são empregados para a 

obtenção de inferências a respeito da qualidade, é preciso controlar a influência dos 

prognósticos dos pacientes sobre os resultados do cuidado,  para que se tenha certeza de 

que o resultado pode realmente ser atribuido ao cuidado implementado. A validade 

atribuível refere-se à influência relativa à capacidade de um processo específico 

produzir resultados específicos em uma situação particular. Ocorre quando um resultado 

utilizado para fazer inferências sobre a qualidade do cuidado pode ser, de fato, atribuído 

ao cuidado (Donabedian, 1980).  

Donabedian (1980) recomenda que se faça, sempre que possível, uma avaliação 

da relação processo-resultado, ou seja, que se utilize simultaneamente os achados das 

análises de processo e de resultado para proceder a uma avaliação de qualidade. Nesse 

sentido, as medidas do resultado podem ser medidas confirmatórias ou suplementares 

dos aspectos do processo, permitindo testar se os elementos do processo continuam 

sendo especificados e mensurados adequadamente. As medidas dos elementos do 

processo, por sua vez, permitem observar se os resultados estão sendo especificados e 

medidos apropriadamente. Dessa forma, o sistema de avaliação incorpora a verificação 

da sua própria validade, permitindo apurar se o sistema está medindo o que deve ser 

medido. A má especificação das condições sob as quais a relação processo-resultado é 
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medida contribui para uma maior vulnerabilidade do resultado à perda de validade 

atribuível.  

As avaliações de processo, resultado, e da relação processo-resultado são 

aplicadas a referente(s) específico(s), de acordo com critérios, indicadores e padrões 

derivados preferencialmente de bases científicas fundamentadas, como os estudos 

clínicos randomizados bem desenhados (Donabedian, 1982). Referente é aquele ao qual 

os critérios, indicadores e padrões são aplicados. Geralmente, é um diagnóstico, mas 

pode ser uma condição, problema ou situação. Ou ainda uma população que demanda 

um serviço. Critério é o fenômeno que se mede para avaliar a qualidade do cuidado 

médico, podendo pertencer tanto à categoria de estrutura, como à de processo, ou à de 

resultado. O indicador se refere ao fenômeno que mensura o processo e o resultado. O 

padrão é a especificação numérica precisa do que constitui um grau aceitável de 

qualidade, que pode ser expresso de forma nominal (presente ou ausente) ou 

quantitativa, dependendo dos elementos que estão sendo medidos. Os padrões de 

processo, em geral, são expressos como uma proporção ou taxa (Donabedian, 1982). 

 

Em nosso país, existem relatos apontando falhas na incorporação de tecnologias 

e na execução de procedimentos custo-efetivos relevantes, comprometendo a qualidade 

técnica dos serviços (Krauss Silva, 1992; Krauss Silva & col., 1999a; 1999b). A 

incorporação e difusão de tecnologias médicas tem sido freqüentemente feita de forma 

inapropriada, gerando repercussões negativas para o financiamento do setor saúde e 

para a eqüidade no acesso e utilização de serviços (Banta, 1986). A avaliação da 

qualidade dos serviços de saúde, em nosso meio, tem se limitado geralmente ao exame 

parcial da estrutura física, aos aspectos quantitativos de produção de serviços e à 

avaliação precária de morbimortalidade, utilizando-se muitas vezes, parâmetros, 

indicadores e padrões inadequados ou obsoletos. Por isso, é importante que sejam 
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desenvolvidos referentes, critérios, indicadores e padrões com base em evidência 

científica que permitam uma avaliação apropriada da qualidade técnica dos serviços de 

saúde, buscando-se, com isto, um aumento da sua eficiência (Krauss Silva & col.,1996). 

O presente trabalho foi concebido em função da existência de um problema de 

saúde relevante, como a infecção pós-cirúrgica, e da existência de evidências de que o 

uso de antimicrobianos pode ser eficaz na prevenção desse tipo de infecção.  E também  

em função da importância da avaliação tecnólogica e da avaliação da qualidade dos 

serviços de saúde, frente a uma necessidade de utilização mais adequada dos 

medicamentos.  

Tendo em vista o longo espectro e complexidade do campo da cirurgia médica, a 

análise de todas as subáreas cirúrgicas relevantes certamente demandaria muito tempo. 

Portanto, buscou-se selecionar um subgrupo cirúrgico para o qual a avaliação da 

qualidade pudesse mostar-se útil e tecnicamente viável.   

 Nesse sentido, foram formulados o objetivo geral e os objetivos específicos do 

presente trabalho, apresentados a seguir. 
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2.  OBJETIVOS 
 
• Objetivo geral:  

⇒ Avaliar a qualidade da assistência cirúrgica com relação à prevenção da infecção 

pós-operatória, focalizando o procedimento antibioticoprofilaxia cirúrgica no 

Hospital Universitário da UFRJ.  

• Objetivos específicos: 

⇒ Definir o subgrupo cirúrgico a ser analisado; 

⇒ Revisar sistematicamente a literatura para a síntese da evidência científica dos 

efeitos da antibioticoprofilaxia em relação ao subgrupo selecionado; 

⇒ Delimitar instrumentos para a avaliação da qualidade da assistência com relação à 

antibioticoprofilaxia cirúrgica; 

⇒ Avaliar a qualidade da assistência ao subgrupo cirúrgico selecionado, com relação 

ao uso profilático de antimicrobianos, através das análises de processo, de resultado, 

e de processo-resultado. 
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3.  METODOLOGIA 

 

 

3.1 Definição do subgrupo a ser analisado: 

  

A definição do subgrupo a ser analisado compreendeu duas etapas: 

 

a) A análise preliminar das revisões sistemáticas1 e meta-análises2 existentes, no 

sentido de identificar: - os subgrupos cirúrgicos para os quais existem evidências de 

benefício relevante com o uso da antibioticoprofilaxia cirúrgica, em termos de 

prevenção da infecção pós-operatória;  - as características gerais relativas aos pacientes, 

incluídos/excluídos, à intervenção e à delimitação da infecção pós-cirúrgica. 

 

b)  A análise preliminar de amostras dos registros de internação e ambulatoriais 

do Hospital Universitário da UFRJ, relativos aos subgrupos cirúrgicos para os quais 

existem evidências de benefício relevante com o uso da antibioticoprofilaxia, no sentido 

de: - obter indicações sobre a existência ou não de rotina do uso profilático de 

antimicrobianos;  - estimar a qualidade dos dados com relação às informações relativas 

aos pacientes, à intervenção cirúrgica, à prescrição de medicamentos, e às complicações 

infecciosas. Ou seja, avaliar se os dados do serviço provavelmente permitiriam a 

                                                           
1 Revisão sistemática: revisão que utiliza métodos para identificar, selecionar e avaliar criticamente 
pesquisas relevantes, e para coletar e analisar os dados dos estudos incluídos na revisão (The Cochrane 
Collaboration Handbook, 1998). 
2 Meta-análise: revisão sistemática quantitativa (Mulrow, 1996); combinação quantitativa dos resultados 
de vários estudos, para a obtenção de uma estimativa única do resultado (Dickersin & Manheimer, 1998).  
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realização de uma avaliação da qualidade do processo de cuidado e do resultado 

(Donabedian, 1980; 1982), i.e., se os dados disponíveis relativos ao referente, à 

intervenção e aos resultados (Donabedian, 1982) seriam satisfatórios, conforme a 

descrição básica desses elementos nas meta-análises.  

 

Quanto à primeira etapa, o levantamento das revisões sistemáticas e meta-

análises disponíveis  incluiu a seguinte estratégia de busca: pesquisas efetuadas no 

Medline, 1966-2000, Web of Sciences, 1966-2000 e Cochrane Library, 1998, 2nd 

Quarter. As palavras-chaves utilizadas foram: antimicrobia*3; antibioti*4, prophyla*5, 

chemoprophyla*6, surger*7, operatio*8, meta*9, combi*10, pool*,11 systematic, review, 

overview e synthesis. Também foram consultadas as referências das revisões 

encontradas e dos capítulos sobre profilaxia cirúrgica de dois livros textos: Tavares 

(1996a) e Trilla & Mensa (1997). Somente foram incluídas revisões sistemáticas e 

meta-análises de ensaios cínicos controlados e randomizados, possuindo comparação 

entre grupo submetido à profilaxia versus grupo-placebo ou sem medicamento. 

  

Foram encontradas 12 meta-análises, que compreenderam 6 áreas cirúrgicas. Os 

resultados são mostrados a seguir, na Tabela 1. 
 
 
 
 
 

                                                           
3 Wild-card que inclui as palavras antimicrobial ou antimicrobials. 
4 Wild-card que inclui os termos antibiotic ou antibiotics. 
5 Wild-card que considera as palavras prophylaxis ou prophylactic. 
6 Wild-card que considera os termos chemoprophylaxis ou chemoprophylactic. 
7 Wild-card que inclui os termos surgery ou surgeries. 
8 Wild-card que considera as palavras operation ou operations. 
9 Wild-card que inclui os termos meta-analysis ou metaanalysis ou  meta-analyses. 
10 Wild-card que inclui os termos combining ou combination. 
11 Wild-card que inclui os termos poling ou pooled. 



 11

Tabela 1  
Meta-Análises de Ensaios Clínicos Controlados e Randomizados Sobre Uso de  

Antibioticoprofilaxia Cirúrgica  
 

Área Cirúrgica Tipo de Cirurgia No de Ensaios Resultados 
a) Cirurgia biliar:    

Meijer & col. (1990) colecistectomias, explorações do 
ducto biliar comum e 

coledocoenterostomias 

42 ensaios placebo-
controlados 

odds-ratio  = 0,30 em favor do grupo de 
pacientes submetidos à profilaxia; intervalo de 

confiança (95%): 0,23 a 0,38 ; p < 0,05. 
b) Cirurgias colorretais:    

Baum  & col. (1981) procedimentos colorretais, exceto 
apendicectomia 

26 ensaios placebo-
controlados 

diferença entre taxas (antimicrobiano versus 
placebo)  = 20% ; intervalo de confiança 

(95%): 16 a 24 % ; p < 0,01; 
Song & Glenny (1998) não foi especificado 4 ensaios placebo-

controlados (publicados 
após 1984) 

odds-ratio = 4,08 em favor da profilaxia ; 
intervalo de confiança (95%): 2,33 a 7,13. 

c) Cirurgia cardíaca:    
Kreter & Woods (1992) Revascularização do miocárdio, 

inserção/troca valvular cardíaca 
4 ensaios controlados: 

dois com grupo-placebo e 
dois com grupo controle 

que não recebeu 
profilaxia 

odds ratio = 4,96 em favor da profilaxia ; 
intervalo de confiança (95%): 2,06 a 9,72. 

d) Neurocirurgia:    
Langley & col. (1993) Implante de shunt de fluido 

cerebroespinhal 
12 ensaios placebo-

controlados 
odds-ratio = 0,52 em favor da profilaxia; 

intervalo de confiança (95%): 0,37 a 0,73 ; p 
= 0,0002. 

e) Cirurgia ortopédica:    
Gillespie (1997) artroplastia de quadril 4 ensaios placebo-

controlados 
odds-ratio = 0,24 em favor da profilaxia; 
intervalo de confiança (95%): 0,15 a 0,37. 

f) Cirurgia ginecológica:    
Polk (1981) Histerectomia abdominal 6 ensaios placebo-

controlados 
fração prevenível total = 49% ; p < 0,005. 

Wttewaall-Evelaar (1990) Histerectomia abdominal 17 ensaios placebo-
controlados 

diferença entre taxas (antimicrobiano versus 
placebo) = 10% ; p < 0,001; 

Mittendorf & col. (1993) Histerectomia abdominal 25 ensaios controlados 
(24 com grupo-placebo) 

diferença entre taxas ( antimicrobiano versus 
placebo) = 12% ; p < 0,00001; 

Mittendorf, R., et al. 
(1995) 

Histerectomia abdominal 4 ensaios placebo-
controlados (somente o 

antimicrobiano tinidazol) 

diferença entre taxas (antimicrobiano versus 
placebo) = 12% ; p < 0,0002. 

Polk (1981) Histerectomia. vaginal 
 

11 ensaios placebo-
controlados 

fração prevenível total = 82% ; p < 0,005. 

Polk (1981) Cesariana 
 

15 ensaios placebo-
controlados  

fração prevenível total = 55% ; p < 0,005. 
 

 
 

 

Os resultados apresentados na Tabela 1 mostraram que existe evidência 

científica a favor do uso da antibioticoprofilaxia cirúrgica para os seguintes 

procedimentos: cirurgia biliar, revascularização do miocárdio, troca valvular cardíaca, 

cirurgia colorretal, implante de shunt cerebroespinhal, artroplastia de quadril, 

histerectomia e cesariana. 
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A análise preliminar de amostras dos registros de internação e ambulatoriais do 

HU-UFRJ foi efetuado da seguinte maneira: a partir dos mapas diários de cirurgias do 

Centro Cirúrgico, foram coletados aleatoriamente 10 prontuários de pacientes 

submetidos aos procedimentos operatórios referidos acima, no período de agosto de 

1998 a junho de 1999 (10 meses). Porém, não foram coletados prontuários de pacientes 

submetidos à cesariana, pois esse procedimento não é realizado no Hospital 

Universitário da UFRJ. Os documentos para verificar a completitude e legibilidade dos 

dados relativos aos pacientes, intervenção cirúrgica, prescrição de medicamentos e 

complicações infecciosas foram: o sumário de alta, boletim operatório, ficha de 

anestesia, ficha de prescrição médica, e a evolução médica de internação e ambulatório. 

 

Por fim, a análise preliminar das evidências científicas, a partir das meta-análises 

disponíveis, e a análise preliminar dos registros dos seviços cirúrgicos do Hospital 

Universitário levou-nos a selecionar para avaliação da qualidade a assistência relativa 

ao procedimento histerectomia abdominal, pois:  

⇒ Foi o subgrupo cirúrgico para o qual foi encontrado o maior número de 

meta-análises publicadas, mostrando evidência a favor do uso da 

antibioticoprofilaxia cirúrgica; 

⇒ O uso de antibioticoprofilaxia para histerectomias não parecia ser rotina no 

Serviço de Ginecologia do Hospital Universitário da UFRJ; 

⇒ Os prontuários das pacientes do Serviço de Ginecologia desse hospital 

apresentavam-se com boa completitude e legibilidade de dados relevantes. 

⇒ Apesar de existirem ensaios clínicos sobre três subtipos de histerectomias - 

abdominal12, vaginal,13 e radical14 -, o percentual de histerectomias 

                                                           
12Conforme meta-análises de Mittendorf & col. (1993), Mittendorf & col. (1995), Polk (1981) e Wttewaall-Evelar 
(1990).   
13 Conforme meta-análise de Polk (1981). 
14 Não foram encontradas revisões sistemáticas sobre o uso da profilaxia em histerectomias radicais. Porém, 5 ensaios foram
localizados: Hemsell & col. (1989), Marsden & col. (1985), Micha & col. (1987), Rosenshein & col. (1981) e Sevin & col. (1984). 
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abdominais, segundo a amostra preliminar de prontuários, alcançou 90% (9 

prontuários), as vaginais corresponderam a 10% (um prontuário), não 

havendo caso de histerectomia radical. 

 

Em função dos motivos acima, somados à limitação de tempo, decidimos 

focalizar nosso trabalho na histerectomia abdominal eletiva, não radical. 

 

 

 

3.2  Revisão sistemática da literatura: 

 

 

Antes de revisar sistematicamente, e com o detalhamento necessário, a literatura 

para a síntese de evidência científica, e de analisar em maior detalhe a disponibilidade e 

qualidade dos registros hospitalares com relação à histerectomia abdominal eletiva não 

radical para proceder a avaliação de qualidade, passamos a:  a) conceituar histerectomia, 

revisar as técnicas cirúrgicas correspondentes e procedimentos operatórios concorrentes; 

b) analisar os estudos sobre fatores prognósticos para infecção pós-cirúrgica em geral e 

no subgrupo selecionado.  

 

O conhecimento sobre os fatores prognósticos nos permitirão realizar uma 

análise mais adequada dos ensaios clínicos de interesse para o presente estudo, no 

sentido de avaliar as questões relacionadas a viés e confundimentos.  

 

A seguir é apresentado um esquema geral, ilustrando os passos metodológicos 

descritos anteriormente:  
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Etapas da Metodologia Até a Avaliação da Qualidade Propriamente Dita: 

 

 
Análise preliminar da literatura 

e dos dados hospitalares 
Seleção do subgrupo cirúrgico a ser 

analisado 

 

   
 
 
 Análise dos fatores prognósticos para 

infecção pós-cirúrgica  
 
 
 
 
 Análise dos ensaios clínicos e meta-análises 

relativas ao subgrupo cirúrgico selecionado  
 
 
 
 

Síntese da evidência 
científica 

Análise mais detalhada dos 
dados hospitalares  

 
 
 
 
 Elaboração de instrumentos para a avaliação 

da qualidade: referente, indicadores e 
padrões de qualidade 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Avaliação da qualidade da assistência 
quanto ao uso de antimicrobianos em 

profilaxia cirúrgica 
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3.2.1 Conceito e definições dos tipos de técnicas cirúrgicas para histerectomia: 

 

A histerectomia é considerada uma cirurgia de grande porte (Stovall, 1996). Esta 

envolve primariamente a remoção do útero, a qual pode ser total ou subtotal. A 

histerectomia subtotal (também chamada de supracervical) envolve a remoção do fundo 

uterino, deixando o colo in situ (Stedman, 1990). Pode ser empregada em casos de 

obliteração ou dilatação ao nível do colo, e também com o objetivo de não comprometer 

a função sexual (Stovall, 1996).  

Com relação à via operatória, a histerectomia pode ser dividida em abdominal ou 

vaginal. Esta última não requer uma incisão abdominal para a retirada do útero, e pode 

ser assistida por laparoscopia. Em relação às histerectomias abdominais, alguns 

procedimentos operatórios concorrentes podem ser considerados: 

 

⇒ Salpingo-ooforectomia (também chamada de anexectomia): remoção cirúrgica de 

ovário e trompa, que pode ser unilateral ou bilateral (Stovall, 1996). Indicada 

principalmente para pacientes portadores de câncer de corpo uterino em estágio 

inicial (Lurain, 1996), câncer tubário e alguns tipos de câncer ovariano (Berek & 

col., 1996).  

⇒ Linfadenectomia pélvica: remoção do tecido linfático que reveste a artéria ilíaca 

externa, veia ilíaca externa, artéria ilíaca interna, e a fossa acima do nervo obturador 

(Larson & col., 1992). Indicada principalmente para pacientes com câncer de colo 

uterino (Hatch & Fu, 1996), podendo ser empregada naqueles com câncer de corpo 

uterino (Lurain, 1996).   

⇒ Linfadenectomia paraórtica: retirada do tecido linfático que reveste a parte superior 

da artéria ilíaca, aorta e veia cava, ao nível imediatamente abaixo da veia renal 

(Larson & col., 1992). Indicada efetivamente para pacientes com câncer de corpo 
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uterino (Lurain, 1996), podendo ser empregada em alguns casos de carcinoma de 

colo uterino (Hatch & Fu, 1996). 

⇒ Apendicectomia: a ressecção do apêndice pode ser executada em conjunto com a 

histerectomia para prevenir apendicite e/ou remover possíveis anormalidades 

presentes, como alterações histológicas e tumores carcinóides (Stovall, 1996). 

⇒ Uretropexia retropúbica: procedimento caracterizado pela suspensão cirúrgicada 

uretra a partir da superfície posterior da sínfise púbica, para a correção da 

incontinência urinária de esforço (Stedman, 1990). 

Outra subdivisão cirúrgica da histerctomia abdominal diz respito à remoção 

(histerectomia radical, histerectomia ampliada) ou não (histerectomia simples) das 

estruturas relacionadas ao tecido conjuntivo do assoalho pélvico (paramétrio). A seguir, 

para um melhor entendimento, é mostrada uma classificação das histerectomias 

considerando-se a amplitude tecidual operatória envolvida (Hatch & Fu, 1996): 

⇒ Histerectomia tipo I: histerectomia simples  

⇒ Histerectomia tipo II (ou radical modificada): descrita por Wertheim, é menos 

ampliada do que a histerectomia radical. Envolve a remoção de parte dos ligamentos 

cardinais e uterossacrais. 

⇒ Histerectomia tipo III (radical ou de Wertheim-Meigs): descrita por Meigs, inclui a 

dissecção dos linfonodos pélvicos, com a remoção da maior parte dos ligamentos 

cardinais e uterossacrais, e do terço superior da vagina. 

⇒ Histerectomia tipo IV (radical ampliada): remoção do tecido peri-uretral, da artéria 

vesical superior e de até três quartos da vagina. 

⇒ Histerectomia tipo V (exenteração parcial): porções do ureter distal e da bexiga são 

também ressectadas.  

 A histerectomia ampliada é normalmente empregada no tratamento de pacientes 

com câncer de colo uterino (cérvix), em estágio inicial. O manuseio cirúrgico (mais ou 
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menos ampliado) depende sobremaneira do grau de invasão do tumor. A histerectomia 

do tipo V (exenteração parcial), é raramente executada, devido à possibilidade de 

obtenção de maior sucesso com a aplicação da radioterapia (Hatch & Fu, 1996). 

Abaixo é apresentada uma ilustração didática do texto, mostrando 

esquematicamente os diversos tipos de histerectomia e suas subdivisões: 
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3.2.2  Fatores prognósticos para a infecção pós-operatória: 

  

Para que uma avaliação da qualidade do uso de uma tecnologia em saúde possa 

ser feita de forma adequada, dois aspectos iniciais devem ser considerados:  

1) presença na literatura de estudos bem desenhados, que comprovem a 

eficácia, segurança e custo-efetividade de tal tecnologia;  

2) existência ou não de semelhança de prognóstico para a infecção pós-

cirúrgica entre os pacientes incluídos em tais estudos e aqueles do serviço 

cirúrgico a ser avaliado.   

No presente trabalho, o ponto central é a prevenção da infecção pós-operatória a 

partir do uso da antibioticoprofilaxia cirúrgica. Nesse sentido, apresentamos a seguir 

uma revisão da literatura, considerando trabalhos bem desenhados e representativos, 

sobre fatores prognósticos da infecção pós-operatória. 

 

3.2.2.1 Fatores prognósticos para infecção do sítio cirúrgico em geral 

 

Na década de 60, já existia uma preocupação com a associação entre o tipo de 

procedimento cirúrgico e o risco do desenvolvimento de infecção da ferida operatória. 

Em 1964, os resultados do estudo pioneiro da National Academy of Sciences (apud 

Mayhall, 1993) mostraram que, quanto maior era a contaminação bacteriana do sítio 

operatório, maior era a probabilidade de haver infecção. Assim, foi proposta uma 

classificação da ferida em função do sítio cirúrgico e da respectiva carga bacteriana 

envolvida, utilizada até os dias atuais. Tal classificação  permitiu a separação dos 

pacientes por grupos cirúrgicos de menor e de maior risco de desenvolvimento de 

infecção na ferida operatória: 

 



 19

⇒ Feridas limpas: são aquelas decorrentes de cirurgias eletivas, primariamente 

fechadas e sem drenos. Não são traumáticas nem infectadas. Não há presença 

de processo inflamatório, nem quebra da técnica asséptica. Não há 

envolvimento dos tratos respiratório, alimentar, genitourinário ou orofaringeal. 

Estas podem ser subdivididas em feridas ultra-limpas (taxa de infecção 

encontrada: 3,3%) e outras feridas limpas (taxa de infecção encontrada: 7,4%). 

 

⇒ Feridas limpas-contaminadas: são originadas a partir de cirurgias que 

penetram  os tratos respiratório, alimentar, genitourinário ou orofaringeal sob 

condições controladas e sem contaminações incomuns. Ex.: o trato 

genitourinário não deve apresentar urinocultura positiva, assim como não deve 

haver bile contaminada em cirurgias do trato biliar. As feridas decorrentes de 

apendicectomias também pertencem a este grupo, nas mesmas condições de 

controle. Outros exemplos são as feridas onde há utilização de dreno mecânico 

e àquelas decorrentes de cirurgias onde ocorreu pequena quebra de técnica 

asséptica. Taxa de infecção encontrada: 10,8%. 

 

⇒ Feridas contaminadas: são consideradas as feridas traumáticas, abertas e 

recentes, feridas decorrentes de cirurgia do trato digestivo quando houver 

contaminação grosseira e aquelas localizadas em tecidos onde há inflamação 

não purulenta. Outros exemplos são as decorrentes de quebra grosseira de 

técnica asséptica ou quando houver envolvimento dos tratos genitourinário ou 

biliar, na presença de urina ou bile infectadas. Taxa de infecção encontrada: 

16,3%. 

 



 20

⇒ Feridas sujas-infectadas: são as feridas traumáticas com tecidos desvitalizados, 

corpos estranhos, contaminação fecal, ou atraso no tratatamento. São também 

classificadas neste grupo àquelas onde há processo inflamatório bacteriano 

agudo presente, com secreção purulenta, bem como quando houver perfuração 

de vísceras. Taxa de infecção encontrada: 28,6%. 

 

Conseqüentemente, as cirurgias também passaram a ser classificadas como 

limpas, limpas-contaminadas, contaminadas, ou sujas-infectadas, dependendo do tipo de 

ferida encontrada. 

Segundo Haley & col. (1985), a classificação acima considerava apenas o fator 

contaminação bacteriana no que diz respeito à probabilidade de infecção. Para uma 

análise de risco mais adequada, seria necessário considerar também a suscetibilidade do 

paciente. Neste sentido, estes autores realizaram um estudo retrospectivo clássico (parte 

do Projeto SENIC - Study on the Efficacy of Nosocomial Infection Control), com a 

participação de 338 hospitais dos E.U.A., com o objetivo de identificar pacientes sob o 

risco do desenvolvimento de infecção da FO, e construir um índice preditor desta 

suscetibilidade. Foram estudados dois grupos de pacientes: 

⇒ 58.498 pacientes, no ano de 1970, para identificação dos fatores de risco e 

desenvolvimento do índice preditor; 

⇒ 59.352 pacientes, no período de 1975-76, para validação do modelo 

preditivo. 

Foram estudados 11 possíveis fatores prognósticos: 1) no total de operações; 2) 

no de procedimentos cirúrgicos executados durante a intervenção; 3) duração da 

cirurgia,; 4) classificação tradicional da ferida operatória; 5) localização anatômica do 

local de intervenção; 6) no de dias de internação pré-operatória; 7) uso de terapia 

imunossupressiva; 8) presença de infecção em sítio remoto antes da cirurgia, 9) idade; 
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10) sexo; 11) no de comorbidades no momento da alta (excluindo-se a infecção da ferida 

operatória e suas complicações). Obs.: os autores não definiram as comorbidades. A 

partir destas variáveis, foram encontrados os seguintes fatores preditores mais 

significativos, através de análise multivariada (em ordem de importância, ao nível de 

significância de p < 0,0001): 

⇒ cirurgia envolvendo o abdomen (coef. regressão = 1,12) 

⇒ duração da cirurgia > 2 h (coef. regressão = 1,04); 

⇒ operação cuja classificação cirúrgica seja de contaminada ou infectada (coef. 

regressão = 1,04); 

⇒ presença de três ou mais comorbidades (coef. regressão = 0,86). 

Como os coeficientes de regressão foram similares (entre 0,86 e 1,12), os autores 

os arrendondaram para 1,0. Isto resultou em um índice aditivo simples, com valores 

entre 0 a 4. Este índice de risco (IR) pode ser calculado para um dado paciente através 

da contagem de quantos destes quatro fatores prognósticos tal paciente possui (total de 

cinco categorias, sendo a categoria 0 a de mais baixo risco, e a 4 a de mais alto risco). 

Isto permitiu uma separação mais refinada de pacientes em grupos de risco de 

desenvolvimento de infecção, quando comparado ao tradicional sistema de classificação 

da ferida operatória (Tabela 2): 

 
Tabela 2 

Taxas de Infecção da ferida Operatória, Categorizadas pela Classificação 
Tradicional da Ferida e pelo Índice de Risco 

 
Taxa de Infecção por Paciente (%) Classificação  

da Ferida (%  infecção) IR = 0 IR = 1 IR = 2 IR = 3 IR = 4 

Limpa (2,9%) 
Limpa-contaminada (3,9%) 

Contaminada (8,5%) 
Infectada (12,6%) 

1,1 
0,6 
- 
- 

3,9 
2,8 
4,5 
6,7 

8,4 
8,4 
8,3 

10,9 

15,8 
17,7 
11,0 
18,8 

- 
- 

23,9 
27,4 

 
O estudo de Haley & col. (1985) não relata qualquer informação a respeito do 

emprego de antimicrobianos em profilaxia cirúrgica, bem como seu critério, de forma 
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que fosse possível avaliar a ocorrência de confundimento. Também não foram 

encontrados estudos norte-americanos sobre utilização de antibioticoprofilaxia 

cirúrgica, no período de 1968 a 1977. Porém, estudos realizados neste período, em 

outros países, indicam que a antibioticoprofilaxia já era uma prática corrente. Kensit & 

Herxheimer (1977) relataram diversos regimes profiláticos adotados nos serviços 

cirúrgicos de cinco hospitais-escola situados em Londres, durante o período de 1974 a 

1975. Porém, as taxas e os critérios de utilização não foram relatados. Michel & col. 

(1977) estudaram o uso da antibioticoprofilaxia cirúrgica em seis serviços cirúrgicos de 

um hospital universitário de Israel, durante o período de 1972 a 1973, onde foi 

observada uma taxa de utilização que variou, por serviço, de 12,8 a 47,8%. A maioria 

dos cursos profiláticos foi iniciada no pós-operatório. O estudo mostra uma utilização 

acima de 70% nos indivíduos com fatores prognósticos potenciais para infecção, 

segundo os autores (ver a Tabela 3): 

Tabela 3 
Percentagem de Pacientes que Receberam Antibioticoprofilaxia 

por Tipo de Operação e Presença de Fatores Prognósticos 
 

Todos os pacientes Pacientes de Alto Risco* Pacientes de Baixo Risco**Tipo de 
Operação no % c/ 

profilaxia 
no % c/ 

profilaxia 
no % c/ profilaxia 

Estômago 
Intestino 
Vesícula 

Reparo de hérnia 

218 
90 

296 
358 

38,5 
80,0 
48,3 
15,7 

29a 
70a 

160b 
29c 

72,5 
84,3 
69,4 
89,6 

189 
20 

136 
329 

33,3 
65,0 
23,5 
8,0 

* Fatores potenciais prognósticos: 
a) Presença de malignidade 
b) Presença de colecistite aguda, ou colangite ascendente, icterícia obstrutiva, cálculos no ducto comum ou idade ≥ 
65 anos. 
c) Presença de hérnia encarcerada 
** Baixo risco: sem os fatores supracitados. 
 

Esses estudos sugerem que pode ter havido a utilização de antibioticoprofilaxia 

no estudo de Haley & col. (1985), o que poderia confundir o efeito de fatores 

prognósticos para infecção. 
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Mais recentemente, Culver & col. (1991) propuseram uma adaptação para o 

índice anterior, a partir de 14 hospitais participantes do NNIS-CDC14. Estes 

empregaram três parâmetros para o cálculo do índice, ao invés de quatro. Porém, não foi 

feita uma modelagem utilizando-se a análise multivariada. Também não houve relato 

sobre o uso de antimicrobiano profilático, bem como do critério utilizado para isso. 

Abaixo, o a Tabela 4 apresenta os componentes de cada índice para uma comparação. 

 
Tabela 4 

Comparação entre os Parâmetros Utilizados para o Cálculo 
do Índice Preditor de Infecção da Ferida Cirúrgica 

SENIC versus NNIS-CDC 
 

SENIC (1985) NNIS - CDC (1991) 
Cirurgia envolvendo o abdomen 

Duração da cirurgia > 2 h 
Cirurgia contaminada ou infectada 

Presença de três ou mais comorbidades 

- 
Duração da cirurgia > ponto de cortea "T" horas 

Cirurgia contaminada ou infectada 
Paciente com escore ASAb de III, IV ou V 

a) Foi obtido a partir 75o percentil da distribuição da duração da cirurgia para cada tipo de procedimento estudado. 
Exemplo: histerectomia abdominal: T = 2 h. Cirurgia cardíaca: T = 5 h. 
b) Escore utilizado para determinar as condições físicas gerais do paciente antes da cirurgia, que varia de I (paciente 
saudável) a V (paciente moribundo). 

 
 

                                                          

 

O índice obtido também é calculado de forma aditiva, conforme o número de 

fatores prognósticos apresentados, variando de 0 (menor risco) a 3 (maior risco). 

Novamente, foi obtida uma separação mais refinada dos pacientes em relação ao 

sistema tradicional de classificação da ferida cirúrgica.  

 

Na mesma época, foi publicado outro estudo abrangente (Garibaldi & col., 

1991), onde foram obtidos dados prospectivos a partir de 1852 cirurgias. A maioria dos 

pacientes (79%) foi submetida a procedimentos relacionados à cirurgia geral, seguida 

pela cirurgia ginecológica (19%). Mais de 95% das cirurgias foram do tipo limpa ou 

limpa-contaminada. Mais de 98% das cirurgias foram eletivas. O antimicrobiano 

 
14 NNIS-CDC: National Nosocomial Infection Surveillance System - Centers of Disease Control. 
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profilático foi empregado em 48% dos casos. Porém, não foram relatados os critérios 

para a sua utilização. Foram estudados diversos possíveis fatores prognósticos (ver o a 

tabela 5, abaixo): 

 
Tabela 5 

Possíveis Fatores Prognósticos para Infecção da ferida Cirúrgica 
 
 

POSSÍVEIS FATORES PROGNÓSTICOS 
Associados às Condições dos Pacientes Associados aos Procedimentos 

1) Severidade da doença: 
    a) Escore ASA 
    b) Doenças imunodepressivas 
         b.1) Diabetes Mellitus 
    c) Estimativa de prognóstico 
2) Estado nutricional 
    a) Nível de albumina no soro 
    b) Peso 
3) Duração da internação pré-operatória 
4) Presença de infecção em outro sítio 
5) Idade 
6) Sexo 
 

1) Natureza do procedimento (eletivo/emergência) 
2) Técnica de remoção de pelos 
3) Serviço 
4) Cirurgião  
5) Número de procedimentos efetuados 
6) Emprego do antimicrobiano peri-operatório 
7) Classificação tradicional da ferida operatória 
8) Contaminação intraoperatória 
9) Duração da cirurgia 
10) Uso de drenos 
11) Uso de compressas 
12) Campo cirúrgico 
13) Irrigação cirúrgica 
14) Fechamento primário ou segundário da incisão
15) Perfuração da luva 

 
 

Segundo a análise multivariada, quatro fatores prognósticos independentes 

foram preditivos da infecção da ferida cirúrgica, e são mostrados na Tabela 6: 

 
Tabela 6 

Associação entre Fatores Prognósticos e Infecção da Ferida Cirúrgica, 
Segundo a Análise Multivariada 

 
Fator de Risco OR (IC, 95%) p valor 
Tipo de ferida 

Duração da cirurgia > 2 horas 
Contaminação intra-operatóriaa 

Escore ASA III, IV ou V 

2,7 (1,9 a 4,6) 
3,0 (1,6 a 3,6) 
3,0 (2,0 a 4,6) 
2,4 (1,8 a 4,0) 

< 0,0001 
< 0,0001 
< 0,0001 
< 0,001 

a) definida a partir de uma cultura tecido sub-cutâneo > 30 ufc de bactéria.  
 
 

Não foi apresentada a estratificação de risco por tipo de ferida cirúrgica no 

modelo multivariado. Porém, a separação foi evidenciada pela análise univariada 

conforme mostrado na Tabela 7: 
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Tabela 7 

Associação entre a Classificação Tradicional da Ferida e a  
Infecção da Ferida Operatória 

 
Taxa de Infecção da FO Classificação No 

No  % 
Odds Ratio (IC 95%) 

a) Ferida limpa 
b) Ferida limpa-contaminada 
c) Ferida contaminada +  
             Ferida infectada 

788 
1.009 

38 
17 

21 
81 
11 
10 

2,6 
8,0 

28,0 
41,2 

- 
3,2 (2,0 - 5,2) 

22,6 (11,3 - 45,2) 
 

 
 
Em resumo,  os índices apresentados mostram que a classificação tradicional das 

feridas é limitada para discriminar os pacientes por grupos de risco de infecção. Esta 

leva em conta somente a carga bacteriana relacionada ao ato cirúrgico. Além do tipo de 

ferida, os fatores duração da cirurgia > 2 horas e estado geral do paciente, indicado 

pelo número de comorbidades ou pelo escore ASA, parecem também ter grande 

importância. Porém, esta conclusão deve ser feita com ressalva, pois estes trabalhos 

incluíram vários tipos de cirurgias, sendo que, no estudo de Garibaldi & col. (1991), foi 

utilizado antimicrobiano em percentual relevante de pacientes, com critérios não 

definidos. No estudo de Haley & col. (1985), a questão da utilização de antimicrobianos 

sequer foi comentada, embora seja possível que parte dos pacientes tenha recebido a 

profilaxia. Também é provável que, nos dois estudos, o uso do antimicrobiano tenha 

diminuído ou anulado o efeito de possíveis fatores predisponentes de infecção, desde 

que este fator tenha sido critério para o emprego deste medicamento. Como exemplo, 

temos a idade dos pacientes: Kluytmans (1997) aponta esta variável como um possível 

fator de risco, em função do declínio da imunidade, sendo plausível que os idosos 

apresentem maior chance de infecção. Sendo assim, uma rotina de utilização de 

antibioticoprofilaxia em pacientes mais idosos comprometeria a análise desta variável 

como fator prognóstico. É necessário verificar o efeito destes e de outros possíveis 

fatores prognósticos em amostras com uma representação maior de pacientes 
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submetidos aos diversos tipos de histerectomia. Isso será abordado após a tentativa de 

categorização da histerectomia segundo os três fatores gerais de risco. 

 

 

3.2.2.2 Classificação da histerectomia frente aos estudos gerais de fatores 

prognósticos para a infecção pós-cirúrgica: 

 

Antes da abordagem dos estudos específicos de histerectomia, é preciso 

responder à seguinte pergunta: como a cirurgia de histerectomia pode ser classificada 

diante dos três fatores apontados pelos estudos gerais?  

 

a) Quanto à classificação da ferida operatória: 

 

Segundo o estudo clássico da National Academy of Sciences (apud Hemsell & 

col., 1983) sobre a classificação da ferida operatória, a histerectomia abdominal 

pertence à categoria "limpa", desde que o procedimento seja eletivo, e não exista 

inflamação aguda no campo operatório. Nesse estudo, foi encontrada uma taxa de 

infecção da ferida pós-histerectomia abdominal igual a 6,1%, dentro da faixa esperada 

para as cirurgias limpas, que vai de 3 a 7%. Por outro lado, essa classificação considera 

como "limpas-contaminadas" as feridas localizadas nos tratos respiratório, 

gastrintestinal e genitourinário, quando não ocorrer contaminação incomum. Logo, 

levando-se em conta que a vagina permanece colonizada mesmo após a sua antissepsia, 

a histerectomia abdominal poderia ser classificada como "limpa-contaminada" (Hemsell 

& col., 1983). Entretanto, a National Academy of Sciences valorizou a incidência de 

infecção pós cirúrgica na histerectomia abdominal para classificá-la como "limpa", pois 

foi encontrada uma taxa de infecção da ferida compatível com as cirurgias "limpas". 
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Isso indica que a colonização fisiológica da vagina não resulta em um acréscimo 

importante ao risco do desenvolvimento de infecção da ferida operatória. No caso de 

haver uma colonização patológica, como a vaginose, a histerectomia abdominal passaria 

ser classificada como "contaminada" (National Academy of Sciences, apud Mayhall, 

1993). 

Portanto, a histerectomia abdominal eletiva, sem a presença de colonização 

incomum da vagina, pode ser caracterizada como um procedimento "limpo". 

 

b) Quanto a duração da cirurgia:   

 

Conforme já mostrado, o estudo abrangente de Culver & col. (1991) apresentou 

uma comparação entre dois índices preditores de infecção da ferida cirúrgica. Nesta 

análise, que envolveu 44 hospitais norte-americanos, foram incluídas 4.002 

histerectomias abdominais. Para estas, o tempo aproximado de 2 horas correspondeu ao 

75o percentil do gráfico de distribuição dos pacientes pela duração da cirurgia. 

Conseqüentemente, o tempo de 2 horas foi adotado como ponto de corte para este tipo 

de cirurgia, nos hospitais estudados.  

Dentre os ensaios clínicos publicados sobre uso de antibioticoprofilaxia em 

histerectomias abdominais, pelo menos quatro apresentaram informação sobre tempo 

médio de cirurgia, com o respectivo desvio-padrão: Polk & col. (1980): 1,2 ± 0,4 h; 

Duff  (1982): 1,9 ± 0,2 h ; Hemsell  & col. (1983): 2,9 ± 1,1 h ; Evaldson & col. (1986): 

2,2 ± 0,1 h. A duração média das cirurgias e o desvio-padrão aproximado15, levando-se 

em conta o total de 718 pacientes operados nestes trabalhos, foi de 1,7 ± 0,5 horas. Os 

estudos de Duff (1982), Hemsell & col. (1983) e Evaldson & col. (1986) são 

                                                           
15 Desvio-padrão aproximado = raiz quadrada de ΣA / ΣN, onde A = S2 x  N ; S2 = variância da duração 
da cirurgia de um dado ensaio ; N = no de pacientes do ensaio. 
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semelhantes quanto à realização de procedimentos concomitantes16 às histerectomias. 

Nos dois primeiros, a operação foi realizada por médicos residentes. Porém, no estudo 

de Hemsell & col. (1983), 42% das mulheres apresentavam salpingite crônica ou 

aderência peritubária no campo cirúrgico. Isso pode ter contribuído para o maior tempo 

médio de cirurgia apresentado neste ensaio. O ensaio de Polk & col. (1980) não 

apresenta informações sobre a realização de procedimentos concomitantes, bem como 

sobre o tipo de cirurgião que efetuou a cirurgia.  

Entre nós, Bravo Neto & col. (1992) publicaram um estudo com  4.063 pacientes 

operados pelos serviços cirúrgicos do Hospital Universitário da UFRJ. Cerca de 70% 

dos 419 procedimentos operatórios executados pelo Serviço de Ginecologia tiveram 

uma duração menor que 2 horas. Porém, não foi feita uma estratificação por tipo 

procedimento, não havendo, portanto, dados específicos sobre a histerectomia 

abdominal. 

Assim, de acordo com o estudo de Culver & col. (1991) e ensaios clínicos, a 

histerectomia abdominal eletiva pode ser caracterizada como um procedimento com 

duração próxima a 2 horas, isto é, um procedimento de baixo risco para infecção da 

ferida operatória. É provável que a presença de complicações no sítio operatório, como 

processos inflamatórios crônicos e/ou aderências, contribua para o aumento do tempo 

operatório. 

 

c) Quanto à estrutura de comorbidades e estado geral dos pacientes (escore 

ASA): 

 

Bravo Neto & col. (1992) apresentaram dados sobre a infecção da ferida ou da 

cavidade operada estratificados pelo número de comorbidades apresentadas pelos 

                                                           
16 Procedimentos concomitantes: salpingo-ooforectomia, apendicectomia e uretropexia. 



 29

pacientes. Cerca de 86% das mulheres operadas por diferentes patologias pelo Serviço 

de Ginecologia do HU-UFRJ possuiam menos de três comorbidades, índice portanto 

bastante elevado. Porém, não foi feito qualquer relato sobre os tipos de comorbidades 

apresentadas por elas. 

Dentre os ensaios clínicos sobre antibioticoprofilaxia e histerectomia abdominal 

disponíveis na literatura, dois estudos apresentaram dados sobre a presença de 

comorbidades que poderiam predispor os pacientes à infecção pós-cirúrgica. No estudo 

de Duff (1982), de 91 pacientes operados, 15 (16,5%) apresentavam, pelo menos, uma 

das seguintes comorbidades: diabetes mellitus, insuficiência renal crônica, obesidade 

mórbida, malignidade não pélvica, terapia imunossupressiva. Porém, não foram 

mostrados dados sobre o número de pacientes com mais de uma ou duas comorbidades. 

Conforme relatado anteriormente, Hemsell & col. (1983) encontraram uma taxa elevada 

(42%) de pacientes com salpingite crônica ou aderência peritubária.  

 Em resumo, os estudos disponíveis sobre histerectomia abdominal trazem pouca 

informação sobre a estrutura de comorbidades nas pacientes operadas. Portanto, a 

caracterização do risco de infecção da ferida operatória da histerectomia quanto à 

presença de comorbidades é difícil.  

 

Em relação ao estado geral das pacientes, expresso pelo escore ASA, a 

caracterização da histerectomia também foi difícil, porque nenhum dos estudos 

disponíveis específicos sobre histerectomia apresentou dados estratificados por escore 

ASA. Por outro lado, no estudo de Culver & col. (1991), já citado, são mostrados dados 

sobre a distribuição dos pacientes de histerectomia abdominal pelo número de fatores 

prognósticos associados à infecção da ferida operatória, incluindo escore ASA, e sobre 

o percentual de infecção da ferida cirúrgica associado a cada classe de risco (Tabela 8): 
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Tabela 8 
Taxas de Infecção da Ferida Cirúrgica em Função do Índice de Risco NNIS - CDC 

 
Procedimento Índice de Risco (Número de Fatores Prognósticos*) 

0 1 2 3  
 

Hist. Abdominal  
No^ 

2.634 
TaxaΨ 
1,37 

No^ 
1.206 

TaxaΨ 
4,06 

No^ 
156 

TaxaΨ 
5,13 

No^ 
6 

TaxaΨ 
0 

* Fatores prognósticos: duração da cirurgia >2 h; ferida contaminada ou infectada; escore ASA = III, IV ou V. 
^ Número de operações. 
Ψ Número de feridas infectadas por 100 operações. 
 

 
A Tabela 8 mostra que 2.634 histerectomias abdominais (65%) foram 

executadas em pacientes sem nenhum dos três fatores prognósticos estudados (duração 

da cirurgia >2 h; ferida contaminada ou infectada; escore ASA = III, IV ou V). 

Somando-se este número às cirurgias de pacientes com apenas um fator prognóstico, 

chega-se a 3.840 histerectomias, que correspondem a 96% do total. Portanto, é provável 

que a maioria das pacientes que se submetem à histerectomia abdominal apresentem-se 

em boas condições clínicas, com um índice de risco baixo, entre zero e um.  

O estudo de Culver & col. (1991) permite também que seja feito um juízo sobre 

o efeito do aumento do índice de risco sobre as taxas de infecção da ferida operatória. 

Essas taxas variaram de 1,37% em pacientes com nenhum fator prognóstico, para 

4,06%, no caso de mulheres com um fator prognóstico, sendo o último valor quase três 

vezes maior que o primeiro. Para pacientes com dois fatores prognósticos, a taxa foi de 

5,13%. Também é provável que poucas mulheres submetidas a essa cirurgia 

apresentem-se com os três fatores prognósticos apresentados na Tabela 6. Essas taxas de 

infecção não devem ser usadas na elaboração de padrões de resultados para infecção da 

ferida pós-histerectomia abdominal, uma vez que também houve uso de 

antibioticoprofilaxia nesse estudo, com intensidade e critérios não apresentados, o que 

pode ter gerado confundimento. 
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3.2.2.3 Estudos sobre fatores prognósticos de infecção em cirurgias de 

histerectomia: 

 

Shapiro & col. (1982) realizaram um estudo prospectivo, onde buscaram a 

identificação de fatores prognósticos relacionados à ocorrência de infecção no sítio 

operatório em pacientes submetidos à histerectomia, com e sem antibioticoprofilaxia. 

Foram excluídos 63 pacientes submetidos à histerectomia ampliada. A amostra  foi 

composta de 1034 pacientes, 283 histerectomias vaginais e 1014 histerectomias 

abdominais. O antimicrobiano cefazolina foi utilizado na profilaxia, tendo sido 

administrada de forma randomizada em 515 pacientes17, e de forma não randomizada 

nos 782 restantes. Não foram relatadas informações sobre os critérios de uso da 

profilaxia nos pacientes não randomizados.  

Através das análises uni e multivariada, foram estudaram 12 possíveis variáveis 

prognósticas: 1) localização anatômica da intervenção; 2) tipo de serviço; 3) uso da 

antibioticoprofilaxia; 4) status menopausal; 5) obesidade; 6) utilização recente de 

antimicrobianos; 7) sítio presumido da doença; 8) diagnóstico patológico; 9) idade; 10) 

duração da cirurgia; 11) momento do início da profilaxia; 12) perda de sangue. A 

variável comorbidades não foi estudada. Segundo a análise univariada, quatro fatores 

foram significativamente associadas ao risco de infecção (dados apresentados em odds 

ratio[OR], com intervalo de confiança de 95%): 

- Via abdominal: 2,53 (1,59-4,01) 

- Serviço hospitalar público: 2,03 (1,39-2,96) 

- Profilaxia não administrada: 1,88 (1,36-2,96) 

- Duração da cirurgia (incremento de 60 min): 1,63 (1,32-2,00) 

- Perda estimada de sangue (incremento de 250 ml): 1,14 (1,04-1,25) 

                                                           
17 São os pacientes estudados no ensaio clínico de Polk & col. (1980). 
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Com relação à análise multivariada, todas as variáveis que foram significativas 

no modelo anterior, o foram também neste, exceto para a variável perda estimada de 

sangue. Quando esta foi controlada pela duração da operação, tornou-se insignificante. 

Quando a interação entre duração da cirurgia e profilaxia foi incluída no modelo, a 

duração da cirurgia tornou-se menos importante. A OR para a antibioticoprofilaxia foi 

modificada de maneira significativa pela duração da cirurgia: a OR para a infecção em 

pacientes que não receberam profilaxia, em relação aos que receberam, foi igual a 6,23 

(2,27 - 17,09) para operações até 1,5 horas; esse valor decresceu progressivamente para 

1,28 (0,84 -1,97) no caso de cirurgias que duraram mais de 2,75 horas. De acordo com o 

modelo final de regressão, o efeito protetor da profilaxia foi considerado como 

inexistente a partir de uma duração de cerca de 3,3 horas. Abaixo (Tabela 9) são 

apresentados os dados sobre a interação entre a duração da cirurgia e a profilaxia. Em 

seguida (Tabela 10), são mostrados os resultados da análise multivariada para estas 

variáveis:  
 

 
Tabela 9 

Interação entre Duração da Operação e Profilaxia para o Efeito Infecção do Sítio Cirúrgico 
 

Profilaxia Recebida Duração da Operação (h) 
Não Sim 

Odds Ratio 
(Não x Sim) 

IC (95%) 

≤ 1,25  
> 1,25-1,75 
> 1,75-2,25 
> 2,25-2,75 

> 2,75 

13/62 
31/189 
37/233 
27/149 
31/107 

2/49 
6/129 

17/181 
16/115 
20/83 

6,23 
4,02 
1,82 
1,37 
1,28 

2,27-17,09 
2,22-7,27 
1,22-2,72 
0,88-2,13 
0,84-1,97 

 
 
 

Tabela 10 
Associação entre Antibioticoprofilaxia, Duração da cirurgia e a Infecção do Sítio Operatório 

Análise Multivariada 
 

Variável Coeficiente IC (95%) P Valor do Coeficiente 
Constante 
Profilaxia 

Duração total (h) da operação menos 2 horas
Profilaxia x Duração total (h) da operação 

menos 2 horas 

-2,0897 
-0,8783 
0,0028 
0,0112 

 
-1,256, -0,500 
-0,001, +0,008 
-0,004, +0,018 

 
< 0,001 
0,242 
0,003 
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O achado de que o efeito protetor da profilaxia foi considerado como inexistente 

3,3 horas de cirurgia é consistente com a meia-vida do antimicrobiano cefazolina 

(média ± DP): 1,8 ± 0,4 h (Scheld, apud Benet & col., 1996). Porém, os resultados 

quanto a relação entre o momento de início da aplicação do antimicrobiano e a taxa de 

infecção não foram conclusivos a este respeito (ver, a seguir). 

Momento de início da profilaxia: 

⇒ Entre 1 a 2 horas antes do início da cirurgia  RR = 1,00 

⇒ > 1 hora antes do início da cirurgia  RR = 1,10 ;  IC (95%): 0,49 - 2,47 

É importante frisar que a análise do momento do início da profilaxia foi feita 

somente em relação aos pacientes randomizados (515 dos 1.034 pacientes). Para estes, o 

esquema profilático foi composto pela cefazolina, 1 g, via IM, três doses, de 6 em 6 

horas, sendo que a 1a dose foi administrada em até 2 horas antes da cirurgia. O gradiente 

utilizado na análise acima é muito pequeno, diante da meia vida da cefazolina. Por outro 

lado, a análise do uso ou não uso da profilaxia incluiu todos os pacientes, randomizados 

e não randomizados. No grupo não randomizado, a profilaxia foi considerada como 

tendo sido administrada somente se a primeira dose tivesse sido aplicada antes do 

paciente ter saído da sala operatória. Logo, é provável que existam pacientes "tratados" 

que começaram receber a profilaxia somente após o início da cirurgia, o que é diferente 

do esquema efetuado nos randomizados. Por outro lado, é possível que alguns pacientes 

tenham recebido a antibioticoprofilaxia nas primeiras horas após a operação, o que pode 

ter diminuído o efeito da intervenção. 

 

Em outro estudo envolvendo análise uni e multivariada, Soper & col. (1995) 

analisaram prospectivamente 150 pacientes submetidos à histerectomia abdominal. Não 

incluiram indivíduos com câncer, e não submeteram as pacientes `a 

antibioticoprofilaxia. Dos 150 pacientes, 17 (11,3%) apresentaram infecção na ferida 
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operatória. Os fatores estudados foram: 1) espessura do tecido subcutâneo; 2) índice de 

massa corporal; 3) peso; 4) altura; 5) concentração de hemoglobina pré-operatória; 6) 

concentração pré-operatória de albumina; 7) tipo de procedimento executado (HTA18, 

HTA + SOB19, HTA + URP20); 8) tipo de incisão; 9) duração da cirurgia; 10) perda 

estimada de sangue. O fator comorbidades não foi avaliado. Através de análise 

univariada, foram identificados quatro fatores prognósticos significativos associados à 

infecção da ferida cirúrgica (dados apresentados como média ± DP): 

- espessura do tecido subcutâneo (cm) - não infectados: 3,4 ± 1,7 ; infectados: 

5,1 ± 2,1  (p = 0,0004); 

- albumina sérica pré-operatória (g/dl) - não infectados: 3,7 ± 1,4 ; infectados: 

4,1 ± 0,3 (p = 0,0015); 

- peso (Kg) - não infectados: 77,3 ± 19,9 ; infectados: 92,6 ± 16,8  (p = 

0,0029); 

- índice de massa corporal  (Kg/m2) - não infectados: 29,7 ± 7,9 ; infectados: 

35,6 ± 5,3 (p = 0,0032).  

Em relação à variável duração da cirurgia, não houve relato de dados 

estratificados por tipo de procedimento. Foi apresentada apenas uma média geral, com o 

respectivo desvio-padrão: 2,5 ± 0,8 horas. Isso significa dizer, em termos aproximados, 

que a maioria dos procedimentos apresentou um tempo operatório que variou entre 1 e 4 

horas. No entanto, apesar dessa variação, o fator duração da cirurgia não se mostrou 

significativo no modelo univariado. Esse achado é consistente com o resultado 

apresentado por Shapiro & col. (1982):  esses autores, não observaram um incremento 

                                                           
18 HTA: histerectomia total abdominal. 
19 HTA +SOB: histerectomia total abdominal + salpingo-ooforectomia bilateral. 
20 HTA + URP: histerectomia total abdominal + uretropexia retropúbica (suspensão cirúrgica da uretra a 
partir da superfície posterior da sínfise púbica, para correção de incontinência urinária de esforço). 
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significativo na probabilidade de ocorrer infecção nos pacientes não submetidos à 

profilaxia, a medida que o tempo de operação aumentou de 1 para 4 horas. 

Na análise por regressão logística, a espessura do tecido subcutâneo foi o único 

fator prognóstico associado à infecção da ferida cirúrgica [OR = 1,37; IC (95%): 1,01 - 

1,86] cuja significância foi marginal [p = 0,04]. Nenhuma paciente com espessura do 

tecido subcutâneo < 3 cm apresentou infecção da ferida operatória (p = 0,013). Os 

autores identificaram como sub-grupo de maior risco aquele cujos pacientes 

apresentaram uma espessura ≥ 6cm [OR = 8,96; IC (95%): 2,46 - 31,42, p = 0,0003].  

Portanto, o estudo levanta um novo fator prognóstico: espessura do tecido 

subcutâneo,  embora com efeito pequeno e significância marginal. Esse fator torna-se 

importante no caso de valores a partir de 6 cm. 

Persson & col. (1996), em um trabalho prospectivo e multicêntrico, 

acompanharam 1060 histerectomias realizadas em todos os serviços de ginecologia da 

Suécia, que usaram ou não antimicrobianos em profilaxia cirúrgica. A grande maioria 

das histerectomias foi efetuada pela via abdominal. Seus  objetivos foram estudar as 

taxas de infecção do sítio operatório (bainha vaginal, FO e infecção pélvica profunda) e 

investigar sub-grupos de indivíduos mais adequados para intervenção profilática com 

antimicrobianos. A utilização de profilaxia / tratamento com estes medicamentos foi 

feita de acordo com critérios do ginecologista ou em função da rotina de utilização 

local. Porém, a definição de tais critérios e o esquema profilático não foram 

apresentados no estudo. Foram acompanhados quatro grupos de pacientes por tipo de 

cirurgia:  

- histerectomia abdominal subtotal:  n = 223;  

- histerectomia abdominal total: n = 743;  

- histerectomia vaginal: n = 66;  

- histerectomia radical (Wertheim-Meigs): n = 28 
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As seguintes variáveis foram analisadas: 1) tipo de procedimento (HTA, 

SubHTA21, HTV22 e HWM23); 2) perda estimada de sangue; 3) presença de vaginose 

bacteriana24 pré-operatória; 4) presença de malignidade; 5) uso de radioterapia; 6) 

contaminação intestinal durante a cirurgia; 7) utilização de profilaxia / tratamento com 

antimicrobianos. Não foram incluídos os fatores duração da cirurgia e comorbidades. 

A partir de uma análise univariada, foram identificadas as seguintes condições de risco 

significativas para a ocorrência de infecção do sítio cirúrgico25: 

 

- 

- 

- 

                                                          

histerectomia de Wertheim-Meigs: 6 pacientes com infecção (21,4%) ; risco 

relativo (RR) = 3,0 ; IC (95%): 1,1-10,4; (p = 0,03);  

perda de sangue > 1000 ml (15/100 infectados x 59/960 não infectados ; RR 

= 2,4 ;  p < 0,001);  

Vaginose bacteriana pré-operatória [12/72 com vaginose bacteriana (17%) x 

29/363 sem vaginose bacteriana (8%), odds ratio (OR) = 2,3;  IC (95%): 

1,04-5,0;  p < 0,05] entre as mulheres submetidas à histerectomia total  e 

subtotal, e que não receberam antibiótico profilático (435). 

 

Os autores relataram que, de uma maneira geral, a taxa de infecção pós-

operatória não dependeu da utilização do antimicrobiano no pré ou pós-operatório, 

exceto para a histerectomia vaginal: nenhuma infecção em 28 pacientes tratados x 8 

infecções em 38 pacientes não tratados (p < 0,01).  

 

 
21 SubHTA: histerectomia abdominal subtotal. 
22 HTV: histerectomia total vaginal. 
23 HWM: histerectomia de Wertheim-Meigs. 
24 Definida pelos autores pela presença, no esfregaço, de células-guia (clue cells) e ausência ou pequeno número de 
lactobacilos. Mead (1992) acrescenta ainda um pH > 4,5 e a presença de um crescimento exacerbado de gardenerella 
vaginalis e de bactéria anaeróbias. Este aponta esta condição como uma possível fonte de inoculação de 
microrganismos virulentos relacionados às infecções pélvicas observadas após as histerectomias. 
25 Definida pela presença de infecção da bainha abdominal/ abscesso abdominal ou infecção da ferida cirúrgica. 
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Esse estudo indica que a presença de vaginose pré-operatória aumenta o risco do 

desenvolvimento de infecção do sítio cirúrgico, em pacientes submetidas às 

histerectomias abdominais totais e sub-totais. Porém, apresenta a limitação de não terem 

sido considerados outros fatores prognósticos, como a presença de comorbidades e a 

duração da cirurgia. O achado de risco relacionado à cirurgia de Wertheim-Meigs e à 

perda de sangue são consistentes com os achados de maior risco de infecção associado 

ao tempo cirúrgico superior à 2 horas, especialmente na presença de 

antibioticoprofilaxia. A cirurgia de Wertheim-Meigs é um procedimento mais 

demorado, com média em torno de 3,8 horas, conforme apontam os ensaios de Micha & 

col. (1987) e Hemsell & col. (1989).  

 

 

Em resumo, os fatores prognósticos estatisticamente mais relevantes nas 

cirurgias de histerectomia abdominal  são: duração da cirurgia > 2 horas, em coortes 

onde foi utilizada antibioticoprofilaxia, e via cirúrgica abdominal.  O primeiro achado é 

consistente com os estudos gerais. A variável comorbidade/ estado geral não foi 

estudada nas histerectomias, mas sua importância não pode ser esquecida, em função 

dos resultados dos estudos gerais. A espessura do tecido subcutâneo apresentou maior 

significância apenas em indivíduos com valores iguais ou maiores que 6 cm. Porém, 

esta mensuração não é feita rotineiramente nos serviços cirúrgicos. A presença de 

vaginose também apresentou uma associação com infecção do sítio cirúrgico, o que é 

plausível; mas a significância estatística foi marginal. As associações dos fatores perda 

de sangue e procedimento de Wertheim-Meigs com a infecção do sítio cirúrgico não 

foram analisadas em modelo multivariado, com controle de duração da cirurgia. Isso 

pode ter confundido o efeito daqueles fatores nas análises univariadas. 
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3.2.2.3.1 Fatores prognósticos:  histerectomia ampliada  x  simples ;  total  x  

subtotal 

 

Conforme visto anteriormente, a histerectomia ampliada envolve uma remoção 

tecidual maior do que a histerectomia simples. É plausivel que o procedimento 

ampliado seja, por si só, um fator prognóstico associado ao incremento da morbidade 

infecciosa pós-operatória, conforme os resultados acima relatados do trabalho de 

Persson & col. (1996). Porém, a significância apresentada foi marginal (amostra de 28 

pacientes, p = 0,03), além de se tratar de um estudo com um desenho observacional.  

Não foram detectados ensaios clínicos que tivessem comparado os dois 

procedimentos.  

Outra questão diz respeito ao possível aumento de morbidade infecciosa 

associada à histerectomia total, quando comparada à histerectomia subtotal. Soper & 

col. (1995), afirmaram que é possível que ocorra uma maior taxa de infecção do sítio 

cirúrgico quando a cérvix é removida, já que este procedimento expõe à cirurgia 

abdominal à vagina (normalmente contaminada). Porém, isto não foi observado no 

estudo de Persson & col. (1996), embora os ICs tenham sido largos. Este assunto pode 

ser melhor esclarecido por futuros estudos de risco com amostras mais representativas e 

por ensaios clínicos que abordem as duas técnicas cirúrgicas.  

  

3.2.2.3.2 Fatores prognósticos e procedimentos operatórios concorrentes: 

 

Conforme relatado, as histerectomias podem ser acrescidas de outros 

procedimentos cirúrgicos: salpingo-ooforectomia, linfadenectomia, apendicectomia e 

uretropexia. Neste sentido, surge a seguinte questão: a adição de tais procedimentos 

resultaria em um aumento de morbidade infecciosa pós-histerectomia? Infelizmente, a 
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literatura disponível sobre esta questão é escassa, e com desenhos metodológicos 

limitados, conforme veremos. 

 

a) Morbidade pós-op. relacionada à adição de linfadenectomia pélvica e 

paraórtica: 

 

Poucos estudos foram delineados com o objetivo de verificar as taxas de 

infecção pós-operatórias frente à adição de procedimentos concorrentes. Pelo menos 

três estudos apresentaram como proposta a investigação da morbidade pós-operatória 

associada à linfadenectomia: 

 

Moore & col. (1989), em um estudo retrospectivo com 292 pacientes, 

investigaram o impacto da biópsia dos linfonodos pélvicos e paraórticos sobre as 

complicações perioperatórias em mulheres com câncer de corpo uterino. Do total, 191 

pacientes foram biopsiadas, e 101 não o foram. As taxas de infecção pós-operatórias 

foram as seguintes: biopsiadas ⇒ 17,8% x não biopsiadas ⇒ 24,8%. Segundo os 

autores, a diferença não alcançou significância estatística. Não foi analisado o papel de 

possíveis variáveis confundidoras, como o uso de antibioticoprofilaxia, radioterapia e 

quimioterapia prévia. Também não foi informado o número de linfonodos removidos. 

 

Em outro trabalho retrospectivo com 300 pacientes, Homesley & col. (1992) 

avaliaram a possibilidade de um aumento de morbidade associada à adição destes 

procedimentos em pacientes com carcinoma endometrial. A análise univariada mostrou 

que a adição de linfadenectomia pélvica e paraórtica resultou em um incremento 

significativo (p < 0,05) na morbidade pós-histerectomia. O estudo mostrou ainda que a 

duração da cirurgia aumenta com o número de linfonodos removidos. Essa associação 

também é expressa na análise multivariada, a partir do achado de que o efeito da 

linfadenectomia sobre a taxa de infecção torna-se irrelevante quando a variável no de 
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linfonodos removidos é incluída na equação, após a inclusão da variável duração da 

cirurgia. 

 

Larson & col. (1992) desenvolveram um estudo semelhante, com 77 pacientes. 

Eles comparararam a morbidade pós-operatória entre pacientes com câncer endometrial 

submetidos à histerectomia abdominal com ou sem linfadenectomia pélvica e 

paraórtica. Apresentaram a morbidade febril, definida como uma temperatura oral ≥ 

38,5o C por mais de 48 h no pós-operatório, como único dado relevante associado à 

morbidade infecciosa, não encontrando diferença estatística:  

Grupo c/ linfadenectomia ⇒  0/42 x  Grupo s/ linfadenectomia ⇒  2/35 (p = 0,203). 

Morbidade febril, todavia, não pode ser considerada como diagnóstico de infecção. 

Embora a febre seja um dos sinais de infecção, o diagnóstico de infecçãoé baseado, 

segundo o Centers of Disease Control,  na combinação de febre e a evidência clínica e 

laboratorial de um foco infeccioso (Horan & col. 1992). Além disto, a definição de 

morbidade febril utilizada nesse estudo não está de acordo com o que a literatura 

preconiza26. 

 

Em resumo, a adição da linfadenectomia à histerectomia resulta em um aumento 

do tempo de operação, o que parece contribuir para um incremento na taxa de infecção 

pós-operatória, embora  a evidência nesse sentido seja frágil 

 

 b) Morbidade pós-operatória associada à adição de  salpingo-ooforectomia 

e/ou apendicectomia e/ou uretropexia:  

  

Dos trabalhos estudados, apenas Soper & col. (1995), com pacientes não 

submetidos à antibioticoprofilaxia, incluíram a adição da salpingo-ooforectomia 

                                                           
26 A definição-padrão de morbidade febril para pacientes cirúrgicos utilizadas nos ensaios clínicos tem 
sido, em geral,  a presença de temperatura ≥ 38o C em pelo menos duas ocasiões separadas por 4 a 6 horas 
no período pós-operatório, excluindo-se as primeiras 24 horas (Stage & col. 1982; Grossman III & col., 
1979; Itskovitz & col., 1980; Hemsell & col., 1983).   
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bilateral e da uretropexia retropúbica à histerectomia abdominal total, na análise de 

fatores prognósticos de infecção da ferida operatória. Não foi encontrada associação, 

mas apenas quatro pacientes foram submetidos à histerectomia total abdominal + 

uretropexia. Os resultados da análise univariada são apresentados na Tabela 11: 

 

Tabela 11 

Relação entre Procedimento Executado e Ocorrência 

de Infecção da Ferida Cirúrgica 

 

Variável Número de Pacientes Número de Infectados P Valor 

Procedimento Executado: 

HTA 

HTA + SOB 

HTA + URP 

 

47 

99 

4 

 

5 (10,6%) 

12 (12,1%) 

0 

 

Não significativo 

Não significativo 

Não significativo 

 

Não foram encontrados outros trabalhos que abordassem a questão da morbidade 

pós-operatória associada ao acréscimo destes procedimentos. Com relação ao acréscimo 

da apendicectomia, nenhum trabalho foi detectado. A estratégia de busca à literatura 

incluiu pesquisas efetuada no Medline, 1966 a 2000, e Cochrane Library, 1998, 2nd 

Quarter. As palavras-chaves utilizadas foram: risk or risks, factor or factors, 

hysterectom*. Também foram consultados, sem sucesso, dois livros textos relativos ao 

assunto: Berek & col. (1996) e Thompson & Rock (1992). 

Assim, pela escassez de estudos na literatura, não é possível afirmar que a adição 

de apendicectomia e/ ou uretropexia retropúbica à histerectomia resultaria em um 

aumento na taxa de infecção cirúrgica. O acréscimo da salpingo-ooforectomia bilateral 

foi abordado em apenas um estudo, não tendo sido verificada uma associação 

significativa com a ocorrência de infecção na ferida operatória. Ao levarmos em conta 

que estes procedimentos pouco acrescentam ao tempo de cirurgia, sendo efetuados no 
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mesmo sítio operatório, é pouco plausível que a sua adição resulte em um aumento da 

taxa de infecção da histerectomia abdominal.27  

 

 

3.2.3 Revisão das evidências científicas sobre histerectomia abdominal eletiva, não 

radical 

 
Conforme mencionado na introdução, o exame da evidência científica 

relacionada às tecnologias médicas para o objetivo da avaliação da qualidade pressupõe 

a avaliação de diversas dimensões. No caso da antibioticoprofilaxia cirúrgica, as 

dimensões consideradas foram eficácia, segurança e custos.  

A análise dessas evidências, levando em conta as evidências relativas aos fatores 

prognósticos de infecção cirúrgica, e a análise dos registros do Serviço a ser avaliado, 

serão as bases para a construção de instrumentos para a avaliação da qualidade da 

prescrição de antimicrobianos em profilaxia cirúrgica. 

Para proceder à análise sistemática e detalhada da evidência necessária à 

avaliação em pauta, foi feita uma busca à literatura para identificação de ensaios 

clinicos que abordassem o tema antibioticoprofilaxia cirúrgica destinada à histerectomia 

abdominal eletiva. A estratégia de busca incluiu pesquisas efetuadas no Medline, 1966-

2000, Web of Sciences, 1966-2000 e Cochrane Library, 1998, 2nd Quarter. As palavras-

chaves utilizadas foram: hysterectom*28, antimicrobia*29, antibioti*30, prophyla*31, 

chemoprophyla*32, surger*33, e operatio*34. Também foram consultadas as referências 

bibliográficas dos ensaios clínicos e de quatro meta-análises publicadas sobre o tema 

                                                           
27 É plausível que a probabilidade de ocorrer infecção aumente a medida que exista um processo 
inflamatório/supurativo associado (Alexandre Naegle de Oliveira, Cirurgião Geral do Hospital Geral de 
Bonsucesso, comunicação pessoal). 
28 Wild-card que inclui as palavras hysterectomy ou hysterectomies. 
29 Wild-card que inclui as palavras antimicrobial ou antimicrobials. 
30 Wild-card que inclui os termos antibiotic ou antibiotics. 
31 Wild-card que considera as palavras prophylaxis ou prophylactic. 
32 Wild-card que considera os termos chemoprophylaxis ou chemoprophylactic. 
33 Wild-card que inclui os termos surgery ou surgeries. 
34 Wild-card que considera as palavras operation ou operations. 
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(Mittendorf & col., 1993; Mittendorf & col., 1995; Polk, 1981; Wttewaall-Evelaar, 

1990), já utilizadas na análise preliminar, além dos capítulos de dois livros textos 

relativos ao assunto: Mead (1992) e Clarke-Pearson & col. (1996).  

Foram considerados os seguintes critérios para inclusão do ensaio clínico no 

presente trabalho:  
a)  ser um estudo prospectivo, randomizado e duplo-cego;  

b) apresentar comparação entre grupo(s) submetido(s) a antibioticoprofilaxia e 

grupo controlado por placebo;  

c) ter iniciado a profilaxia pela via parenteral em até 2 horas antes do início da 

cirurgia, ou por outra via e momento de início (timing)35 que permitam o alcance 

de concentrações plasmáticas antibacterianas no começo da operação. 

 
A partir dos critérios acima, foram selecionados 25 estudos, que totalizaram 30 

comparações entre profilaxia versus placebo.  

 

3.2.3.1 Exame da eficácia: 

As principais características e resultados dos 25 ensaios selecionados são 

apresentados a seguir, na Tabela 12.  

Tabela 12 
Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo com Profilaxia e Grupo 

Placebo quanto à Taxa de Infecção do Sítio Cirúrgico;  
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

 
 

Infecção do Sítio 
Operatório (%)   

Referência 
(1o autor) 

Número de 
Pacientes  

(Plac x Atm) 

 
Características da Amostra 

Plac Atm 

Razão de 
Taxas  (RT) e 
Intervalo de 

Confiança (95%) 
Allen, 1972 83 x 85 HTA, com realização de apendicectomia e BSO. Sem maiores detalhes. 18 (22%) 

 
 

7 (8%) 
 

RT = 0,38 
0,17 a 0,86 

Ohm, 1976 46 x 47 Em 20%: HTA simples. Nos demais: HTA c/ salpingo-ooforectomia, 
apendicectomia, dilatação, procedimento de Marshall-Marchetti (todos sem 

detalhes numéricos). 

12 (26%) 
 

3 (6%) 
 

RT = 0,24 
0,07 a 0,81 

Mathews, 1977 29 x 30 Sem detalhes 11 (38%) 
 

8 (26%) 
 

RT = 0,70 
0,33 a 1,49 

Jennings, 1978 52 x 50 Sem detalhes 6 (11,5%) 0 RT = 0,08 
0 a 1,38 

Appelbaum, 
1978 

50 x 54 Histerectomia abdominal eletiva. Sem mais detalhes. 25 (50%) 8 (15%) 
 

RT = 0,30 
0,15 a 0,59 

                                                           
35 Alguns ensaios empregaram a via oral, cujo timing  foi efetuado antes de duas horas. 
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Infecção do Sítio 
Operatório (%)   

Referência 
(1o autor) 

Número de 
Pacientes  

(Plac x Atm) 

 
Características da Amostra 

Plac 
 

Atm 

Razão de 
Taxas  (RT) e 
Intervalo de 

Confiança (95%) 
Holman, 1978 38 x 42 Histerectomia abdominal eletiva. Principal indicação: leiomiomas    (26 x 30). 13 (34%) 

 
2 (5%) 

 
 

RT =0,14 
0,03 a 0,58 

Roberts, 1978 22 x 25 Grande maioria: HTA + SOB 3 (14%) 
 

1 (4%) 
 

RT = 0,29 
0,03 a 2,62 

Grossman, 
1979 

84 x 76 Histerectomia total abdominal eletiva. Sem mais detelhes. Plac 
9 (11%) 

Pen 
4 (5%) 

RT = 0,49 
0,16 a 1,53 

Grossman, 
1979 

84 x 79 Ídem. Plac 
9 (11%) 

Cef 
9 (11%) 

RT = 1,06 
0,44 a 2,54 

Adno, 1979 19 x 18 Grande maioria: histerectomia abdominal simples. 2 (10%) 0 RT = 0,21 
0,01 a 4,11 

Polk, 1980 223 x 203 Possivelmente incluíram salpingo-ooforectomias. Não incluíram a histerectomia 
radical. 

47 (21%) 
 

29 (14%) 
 

RT = 0,68 
0,44 a 1,03 

Itskovitz, 1980 36 x 33 Cerca de 65%: HTA c/  salpingo-ooforectomia. Restante: HTA simples. 10 (28%) 
 

1 (3%) 
 

RT = 0,11 
0,01 a 1,81 

Stage, 1982 42 x 68 Sem detalhes 1 (2,4%) 
 

2 (3%) 
 

RT = 1,22 
0,12 a 13,21 

Duff, 1982 46 x 45 Maioria dos pacientes (75%): salpingo-ooforectomia. Cerca de 15%: 
apendicectomia. 

12 (27%) 
 

8 (18%) 
 

RT = 0,68 
0,31 a 1,51 

Vicelette, 1982  53 x 53 
 

Maioria: histerectomia s/ BSO (40%) + histerectomia c/ BSO (40%). 7 (13%) 
 

7 (13%) 
 

RT = 1,00 
0,38 a 2,65 

Walker, 1982 42 x 46 Nenhum caso de adenocarcinoma de útero. Não relataram maiores detalhes. 1 (2,4%) 1 (2%) RT = 0,91 
0,06 a 14,4 

Hemsell, 1983  50 x 50 Somente 30% dos pacientes tiveram a anexa preservada. Em cerca de 20%, foi feita 
HTA + apendicectomia.  Não icluiu  hist. radical. 

16 (32%) 
 

 6 (12%) 
 

 

RT = 0,37 
0,16 a 0,88 

Gall, 1983 17 x 22 Diagnósticos de leiomioma, massa pélvica, endometriose, dor pélvica crônica. Não 
relatou os procedimentos. 

Plac 
5 (23%) 

 

Cefo 
0 
 

RT = 0,07 
0 a 1,20 

Gall, 1983 17 x 19 Ídem. Plac 
5 (23%) 

Cefa 
0 

RT = 0,08 
0 a 1,38 

Kauppila, 1983 
 

54 x 58 Histerectomia total abdominal. Possivelmente alguns casos de salpingo-
ooforectomia. 

9 (17%) 
 

0 RT = 0,05 
0 a 0,82 

Houang, 1984 49 x 51 Sem detalhes 
 

Plac 
12 (24%) 

 

A 
2 (4%) 

 

RT = 0,16 
0,04 a 0,68 

Houang, 1984  49 x 58 Ídem 
 

Plac 
12 (24%) 

 

B 
2 (3%) 

 

RT = 0,14 
0,03 a 0,60 

Gonen, 1985 53 x 63 Hist. total abdominal, c/ ou s/ ooforectomia. Alguns casos de hist. subtotal. Não foi 
possível calcular as proporções. 

20 (38%) 
 

9 (14%) 
 

RT = 0,38 
0,19 a 0,76 

Crosthwaite 
1985 

 
34 x 33 

Sem detalhes 2 (6%) 1 (3%) RT = 0,51 
0,05 a 5,41 

Evaldson, 
1986 

 
49 x 49 

Cerca de 30%:HTA. Em 34%, HTA + SO. Em 17%, HTA + apendicectomia. Em 
19%, HTA + SO + apendicectomia. 

11(22%) 
 

5(10%) 
 

RT = 0,45 
0,17 a 1,21 

Hakim, 1986 53 x 52 Hist. total abdominal, c/ ou s/ ooforectomia (cerca de 90%). Alguns casos de hist. 
subtotal (cerca de 10%). 

Plac 
20 (38%) 

 

Cef 
12 (23%) 

 

RT = 0,61 
0,33 a 1,12 

Hakim, 1986 53 x 54 Ídem Plac 
20 (38%) 

 

Mez 
10 (18%) 

 

RT = 0,49 
0,25 a 0,95 

Davey, 1988 102 x 97   85% de doenças benígnas. Não constam os procedimentos operatórios. Plac 
29 (28%) 

 

Cefr 
16 (16%) 

 

RT = 0,58 
0,34 a 1,00 

 
Davey, 1988 102 x101   Ídem Plac 

29 (28%) 
  

Mez 
22 (22%) 

 

RT = 0,77 
0,47 a 1,24 

Henriksson, 
1998 

124 x 134 HTA  não radical. Não constam maiores detalhes.  16 (13%) 
 

8 (6%) 
 

RT = 0,46 
0,21 a 1,04 

 
 

TOTAL ⇒ Grupo Placebo: 1755 pacientes ; Grupo Atm: 1795 pacientes 
 

392 (22%) 
 

183 (10%)
 

RT = 0,46 
IC (95%): 0,39 a 

0,54 
Diferença de 
Taxas: 12% 

IC (95%): 9 a 
15% 
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A combinação dos resultados dos 25 ensaios selecionados apontou a existência 

de benefício da antibioticoprofilaxia cirúrgica para a prevenção da infecção genérica do 

sítio operatório (Tabela 12): razão de taxas sumária = 0,45 (intervalo de confiança 

[95%]: 0,39 a 0,56) ; diferença de taxas = 12% (intervalo de confiança [95%]:10 a 

15%). 

A avaliação mais detalhada dos ensaios - análise de inclusões/exclusões, 

descrição da intervenção, descrição dos resultados avaliados (end-points) e da forma 

como foram medidos (vide anexo no 1, à pág.99) - mostrou existir uma grande 

diversidade de intervenções do ponto de vista do início (em relação ao começo da 

cirurgia) e duração da profilaxia. Esses pontos são examinados em maior detalhe, a 

seguir. Também existia diversidade quanto à via, dosagem, e tipo de antimicrobiano 

empregados. Essas questões são examinadas posteriormente. 

 

A seguir, são apresentadas as evidências de estudos in vitro e in vivo, sobre 

início e duração da antibioticoprofilaxia cirúrgica, considerando-se um amplo espectro 

de cirurgias e também especificamente as histerectomias abdominais eletivas. 

 
 
 

3.2.3.1.1 Quando a profilaxia cirúrgica deve ser iniciada? 

 

a) Estudos in vitro: 

 

A questão do momento em que a antibioticoprofilaxia deve ser iniciada (timing), 

se antes, durante ou após a cirurgia,  começou a ser estudada há cerca de 40 anos atrás. 

Burke (1961) utilizou para isso modelos animais em ensaio clínico: porquinhos-da-índia 

foram submetidos à infecção experimental subcutânea com S. aureus. Foi demonstrado 
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graficamente que a administração do antimicrobiano (penicilina G, IV, dose única) 

dentro de uma hora antes da inoculação reduziu significativamente o tamanho das lesões 

resultantes, quando comparadas àquelas encontradas no grupo controle. Também foi 

verificado um aumento progressivo da lesão a cada atraso de uma hora na administração 

da droga. Shapiro & col. (1980) encontraram resultados semelhantes. Eles utilizaram o 

mesmo modelo animal,  mas com a inoculação de cepas de B. fragilis e S. aureus, além 

do cloranfenicol como antimicrobiano, sendo a significância estatística da redução das 

lesões correspondente a  p < 0,001. 

 

 

b)  Estudo in vivo descritivo: 

 

Em se tratando de humanos, é plausível esperar que a administração antes da 

cirurgia ofereça condições de garantir níveis teciduais inibitórios do antimicrobiano no 

momento da incisão. Este aspecto foi estudado por  Classen & col. (1992) realizaram 

um estudo prospectivo, onde foram acompanhados 2.847 pacientes submetidos à 

cirurgias eletivas, classificadas como limpas ou limpas-contaminadas (inclusive 

histerectomias abdominais). Quatro grupos foram delimitados: 

- pacientes que receberam a primeira dose do antimicrobiano entre 2 a 24 h 

antes da incisão (administração precoce): n = 369; 

- pacientes que a receberam em até 2h antes da incisão (administração pré-

operatória): n = 1.708; 

- pacientes cuja primeira dose do antimicrobiano foi administrado nas 

primeiras 3 h após a incisão (administração peri-operatória): n = 282; 

- pacientes que a receberam no período de 3 a 24 h após a incisão 

(administração pós-operatória): n = 488.  
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Nesse estudo, todos os pacientes mantiveram a profilaxia por, no mínimo, 24 horas após 

a cirurgia, e mais de 80% dos indivíduos a mantiveram por, pelo menos, 48 horas.  

Foram obtidos os seguintes resultados (taxa de infecção da ferida operatória, 

risco relativo [RR] em relação ao grupo cuja administração foi pré-operatória): 

- administração pré-operatória: 0,6% (RR = 1,0). 

- administração peri-operatória: 1,4% (p = 0,12 ; RR = 2,4 ; IC[95%]: 0,9 a 

7,9). 

- administração pós-operatória: 3,3% (p < 0,0001 ; RR = 5,8 ; IC[95%]: 2,6 a 

12,3). 

- administração precoce: 3,8% (p < 0,0001 ; RR = 6,7 ; IC[95%]: 2,9 a 14,7). 

Os resultados acima não foram estratificados por cirurgia limpa versus cirurgia 

limpa-contaminada, ou seja, por carga microbina. Foram apresentados dados 

estratificados somente para os percentuais gerais de infecção da ferida operatória: 

- Cirurgias limpas (1.359 procedimentos): 1,2% 

- Cirurgias limpas-contaminadas (1.488 procedimentos): 1,9%   (p = 0,17) 

Foi também empregada regressão logística, tomando-se por base as seguintes 

variáveis: 1) idade; 2) sexo; 3) tipo de serviço hospitalar; 4) médico atendente; 5) 

presença de comorbidade; 6)  serviço de enfermagem;36 7) cirurgião; 8) tipo de cirurgia; 

9) duração da operação; 10) procedimentos pós-operatórios; 11) momento de início da 

administração do antimicrobiano. Destas, somente cinco foram significativas (p < 0,05): 

presença de comorbidade; serviço de enfermagem; tipo de cirurgia; duração da 

cirurgia; momento de início da administração do antimicrobiano. Porém, as definições 

das variáveis  (ver anteriormente) e os resultados somente foram apresentados de forma 

detalhada para o fator momento de início da antibioticoprofilaxia: 

                                                           
36 Os autores não explicaram o significado da variável serviço de enfermagem. Possivelmente diz respeito 
à qualidade do atendimento ao paciente. 
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- administração pré-operatória: OR = 1,0 

- administração peri-operatória: OR = 2,1; IC (95%): 0,6 a 7,4 (p = 0,23).  

- administração pós-operatória: OR = 5,8 ; IC (95%): 2,4 a 13,8 (p=0,0001). 

- administração precoce: OR = 4,3 ; IC (95%): 1,8 a 10,4 (p = 0,001) 

Os autores concluíram que a administração da droga dentro de um intervalo de 2 

horas que precede o momento de incisão foi associada ao menor risco de ocorrência de 

infecção da ferida operatória, embora os resultados da regressão logística mostrem 

apenas uma tendência ao maior benefício da administração pré-operatória em relação à 

peri-operatória, no que diz respeito ao desenvolvimento de infecção cirúrgica (OR = 

2,1; IC [95%]: 0,6 a 7,4 [p = 0,23]). 

 

c) Estudo in vivo - ensaio clínico: 

 

Stone & col. (1977), através de um ensaio clínico controlado, duplo-cego, que 

incluiu indivíduos submetidos à cirurgia gástrica, biliar ou de cólon (total de 400 

pacientes). Estes foram randomizados em quatro grupos de 100 pacientes, cada:  

I)  antimicrobiano (cefazolina 1g, IM) iniciado  12 h antes da cirurgia e mantido 

até o término do primeiro dia pós-operatório ; 

II) antimicrobiano (cefazolina 1g, IM) iniciado um pouco antes da operação 

(chamada para a sala operatória); 

III) antimicrobiano (cefazolina 1g, IM) iniciado logo após o término da cirurgia; 

antibioticoprofilaxia cirúrgica não utilizada (somente placebo). 

As taxas de infecção da ferida cirúrgica observadas nos dois primeiros grupos 

foram cerca de quatro vezes menores do que aquelas encontradas para o grupo onde não 

foi feita a administração do antimicrobiano (4% x 15%, respectivamente, p = 0,01). Por 

outro lado, o grupo cuja profilaxia foi iniciada apenas após a cirurgia apresentou uma 



 49

taxa de infecção praticamente igual àquela observada para o grupo sem profilaxia (14% 

x 15%, respectivamente). Os resultados foram muito semelhantes entre os sub-grupos 

cirúrgicos (cirurgia gástrica, biliar ou de colon). Não foram encontrados na literatura 

ensaios semelhantes, que abordassem pacientes submetidos à histerectomia. 

Em resumo, o momento da administração do antimicrobiano pode ser 

considerado como um importante fator relacionado ao desenvolvimento da infecção do 

sítio cirúrgico. Consistentes com os achados dos estudos in vitro, as taxas de infecção in 

vivo foram menores quando a antibioticoprofilaxia foi iniciada antes do começo da 

operação, até 2 h antes do início da incisão cirúrgica, de forma que concentrações 

inibitórias nos tecidos envolvidos estivessem presentes ao início do ato cirúrgico. 

Embora plausível, este último achado não alcançou significância estatística na análise 

multivariada disponível. 

3.2.3.1.2 Qual deve ser a duração da profilaxia cirúrgica: 

 

McGowan Jr. (1991) enfatiza que a garantia de uma duração apropriada parece 

ser a questão econômica chave, devendo a droga ser usada por um período efetivo o 

mais curto possível.  

 

a) Comparação entre regime profilático de dose-única versus regime de 

múltiplas dosesensaios clínicos relativos à cirurgias diversas: 

 

McDonald & col. (1998) publicaram uma meta-análise envolvendo 28 ensaios 

clínicos que compararam regimes profiláticos de dose-única com esquemas de múltiplas 

doses, abordando diferentes tipos de cirurgia. O end-point de interesse foi a infecção do 

sítio cirúrgico (ISC)37. Somente foram incluídos ensaios que compararam a dose-única 

                                                           
37 Segundo o autor, inclui a presença de pus, deiscência da ferida, abertura da cicatriz para drenagem, 
infecção de espaço de órgãos, incluindo bainha vaginal e abscesso pélvico, além do diagnóstico de ISC 
determinado pelo médico. 



 50

com múltiplas doses do mesmo antimicrobiano. Além disso, segundo os autores, 

somente entraram estudos cuja primeira dose do antimicrobiano houvesse sido 

administrada antes do início da cirurgia. Mas não foi apresentado o momento do início 

da profilaxia (timing) utilizado nos ensaios, em relação ao início da cirurgia. A partir da 

combinação das odds-ratios, foram encontrados os seguintes resultados (Tabela 13): 
 

Tabela 13 
Análise de Subgrupo dos Dados Extraídos 

a Partir dos 28 Ensaios Clínicos 
 

DETERMINANTE OR (95% IC) via MEF* Odds-Ratio (95% IC#) via 
MEA** 

1) Todos os estudos (28) 1,06 (0,89 - 1,25) 1,04 (0,86- 1,27) 
2) Uso de antibióticos β-lactâmicos (21) 1,10 (0,91 - 1,32) 1,10 (0,90 - 1,33) 
3) Uso de outro antibiótico (7) 0,64 (0,34 - 1,22) 0,65 (0,34 - 1,23) 
4) Acesso à ferida com cegamento (15) 1,23 (0,94 - 1,60) 1,24 (0,95 - 1,63) 
5) Acesso à ferida sem cegamento (13) 0,93 (0,74 - 1,17) 0,91 (0,71 - 1,17) 
6) Cirurgia obstétrica/ginecológica (10) 1,14 (0,62 - 2,11) 1,14 (0,62 - 2,09) 
7) Outra área cirurgica (19) 1,05 (0,88 - 1,25) 1,03 (0,82 - 1,28) 
8) Profilaxia em multi-dose < 24 h (12) 1,02 (0,79 - 1,32) 1,03 (0,76 - 1,40) 
9) Profilaxia em multi-dose > 24 h (16) 1,08 (0,86 - 1,36) 1,03 (0,77 - 1,36) 
* MEF - modelo de efeitos fixos. 
* MEA - modelo de feitos aleatórios. 
# IC = Intervalo de confiança. 

 

Conforme observado na Tabela 13, a combinação de todos os ensaios mostrou 

não haver vantagem clara de um esquema sobre o outro (Linha 1), mesmo quando a 

dose única é comparada a regimes de multi-dose com duração superior ou inferior a 24 

horas (Linhas 8 e 9). Porém, se forem levados em conta apenas os ensaios com 

cegamento do investigador da ferida, parece haver uma tendência em favor do regime 

de múltiplas doses (Linha 4).  

 A Tabela 13 também apresenta, na Linha 6, resultados comparativos entre dose 

única e múltiplas doses para um sub-grupo composto somente de ensaios com cirurgias 

obstétricas e ginecológicas. Também não foi constadada vantagem clara de um regime 

sobre o outro.   

A seguir, a partir de dados extraídos da meta-análise de McDonald & col. 

(1998), são apresentados os tipos de cirurgia realizados e os resultados dos 10 ensaios 

pertencentes ao sub-grupo das cirurgias obstétricas/ginecológicas (Tabela 14): 
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Tabela 14 
Ensaios Clínicos sobre Cirurgias Obstétricas e Ginecológicas:  

Dose Única versus Doses Múltiplas 
 
 
 

Pacientes com 
Dose-Única 

Pacientes com 
Múltiplas-Doses 

Ref.(1o autor)# e 
Tipo de cirurgia 

Cegamento do 
Investigador 

Profilaxia 
> 24 horas 

c/ISC* s/ISC* c/ISC* s/ISC* 

RT** 
(IC† 95%) 

a) Histerectomias:        

Mendelson (1979) 
Hist. Vaginal 

 
Hamod (1980) 
Hist. Vaginal 

 
Hemsell (1984) 
Hist. Vaginal 

 
Mayer (1993) 

Hist. Ab.d. Radical 
 

TOTAL I 
 
 
 

b) Cesariana 
 

Gall (1987) 
Cesariana 

 
Gonik (1985) 

Cesariana 
 

Jakobi (1988) 
Cesariana  

 
Saltzman (1986) 

Cesariana  
 

TOTAL II 
 
 
 

c) Cirurgias Diversas 
 

Khan (1981) 
Diversas§ 

 
Turano (1992) 

Diversas§§  
 

Sim 
 
 

Não 
 
 

Sim 
 
 

Sim 
 
 
 
 
 
 
 
 

Sim 
 
 

Não 
 
 

Não 
 
 

Sim 
 
 
 
 
 
 
 
 

Sim 
 
 

Não 

Não 
 
 

Sim 
 
 

Não 
 
 

Não 
 
 
 
 
 
 
 
 

Não 
 
 

Não 
 
 

Não 
 
 

Não 
 
 
 
 
 
 
 
 

Não 
 
 

Não 

1 
 
 

0 
 
 

1 
 
 

1 
 
 

3 
 
 
 
 
 

8 
 
 

5 
 
 

3 
 
 

3 
 
 

19 
 
 
 
 
 

8 
 
 

28 
 

 

22 
 
 

23 
 
 

57 
 
 

36 
2,8¶ 

 
138 
2,1¶ 

0 a 4,5¶¶ 
 
 
 

52 
 
 

45 
 
 

47 
 
 

48 
 
 

192 
9,0¶ 

5,1 a 12,9¶¶ 
 
 
 

81 
 
 

1774 
 

 

0 
 
 
2 
 
 
2 
 
 
1 
 
 
5 
 
 
 
 
 
3 
 
 
7 
 
 
5 
 
 
3 
 
 

18 
 
 
 
 
 
2 
 
 

39 
 

 

21 
 
 

28 
 
 

52 
 
 

28 
3,6¶ 

 
129 
3,7¶ 

0,5 a 6,9¶¶ 
 
 
 

53 
 
 

43 
 
 

45 
 
 

48 
 
 

189 
8,7¶ 

4,9 a 12,5¶¶ 
 
 
 

88 
 
 

1726 
 

 

2,87 (0,12 a 66,75) 
 
 

0,24 (0,01 a 4,80)   
 
 

0,47 (0,04 a 4,88) 
 
 

0,78 (0,05 a 11,90) 
p = 0,86 

 
RT Sumário I = 0,57 

(0,14 a 2,30)  
 
 
 
 

2,72 (0,76 a 9,68) 
 
 

0,68 (0,23 a 1,99)  
 
 

0,57 (0,15 a 2,26) 
 
 

1,00 (0,21 a 4,71) 
 
 

RT Sumário II = 1,04 
(0,56 a 1,92) 

 
 
 
 

4,35 (0,95 a 19,87)  
 
 

0,70 (0,43 a 1,13) 
 

 

 
TOTAL GERAL: 

  58 2185 
2,6¶ 

2,0 a 3.2¶¶ 

64 
 

2132 
2,9¶ 

2,2 a 3,6¶¶ 

RT Geral = 0,88 
(0,62 a 1,26) 

        
# Apud McDonald & col., 1998. 
* ISC = Infecção do sítio cirúrgico. 
** Dados da meta-análise recalculados para razão de taxas (RT). 
† IC = Intervalo de confiança. 
§ hist. abdominal, vaginal e reparo de prolapso uterovaginal. 
§§ Cirurgia abdominal, ginecológica e urológica. 
¶ Risco de ocorrer infecção x 100. 
¶¶ Intervalo de confiança (95%) do risco x 100. 
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A combinação dos ensaios selecionados pertencentes ao subgrupo das cirurgias 

obstétrica/ginecológicas  mostrou não haver vantagem clara do esquema profilático  de 

dose única sobre o de múltiplas doses, embora a razão de taxas expresse uma pequena 

tendência em favor do regime de dose-única (Tabela 14): RT = 0,88 (IC [95%]: 0,62 a 

1,26).  

 

Nos quatro ensaios sobre histerectomia presentes na Tabela 14, a profilaxia foi 

iniciada em até 1 hora antes do começo da cirurgia. Por outro lado, somente o estudo de 

Mayer & col. (1993) apresentou resultados sobre histerectomia abdominal, porém 

radical, onde não foi observada diferença estatisticamente significativa (ao nível de p = 

0,05) entre as taxas percentuais de infecção observadas:  grupo submetido à dose 

única⇒ 2,8% ; grupo submetido à múltiplas doses⇒ 3,6% ; p = 0,86.  Três ensaios 

abordaram a histerectomia vaginal: Menselson & col. (1979),  Hamod & col. (1980) e 

Hemsell & col. (1984). A combinação dos resultados apresentados pelos quatro ensaios 

mostrou haver uma tendência em favor do regime de dose única sobre o de múltiplas 

doses, em termos de prevenção da ocorrência de infecção do sítio cirúrgico (Tabela 14, 

Total I). Porém, na histerectomia vaginal, o acesso ao útero não é feito através de 

incisão abdominal. Neste sentido, um sub-grupo contendo as cesarianas e a 

histerectomia abdominal foi formado, levando-se em conta que a cesariana envolve 

manipulação da cavidade pélvica e acesso via incisão abdominal. (Tabela 15): 
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Tabela 15 
Ensaios Clínicos sobre Cesariana e Histerectomia Abdominal:  

Dose Única versus Doses Múltiplas 
 

Ref.(1o autor) e 
Tipo de cirurgia 

Cegamento 
do 

Investigador 

Droga e Início 
da Profilaxia 

Pacientes com 
Dose-Única 

Pacientes com 
Múltiplas-Doses 

RT** 
(IC† 95%) 

   c/ISC* s/ISC* c/ISC* s/ISC*  
Mayer (1993) 

Hist. Ab.d. Radical 
 
 
 

Gall (1987) 
Cesariana 

 
 
 

Gonik (1985) 
Cesariana 

 
 
 

Jakobi (1988) 
Cesariana 

 
 
 

Saltzman (1986) 
Cesariana 

 

Sim 
 
 
 
 

Sim 
 
 
 
 

Não 
 
 
 
 

Não 
 
 
 
 

Sim 
 

 

Piperacilina 4g + 
Tinidazol 0,8g , via 
parenteral, 30 min 

antes. 
 

Piperacilina,  4g IV 
imediatamente após 

o pinçamento do 
cordão. 

 
Cefotaxima, 1g via 
parenteral, após o 

pinçamento do 
cordão. 

 
Cefazolina, 1g IV, 
após o pinçamento 

do cordão. 
 
 

Mezlocilina, via 
parenteral, peri-

operatório. 

1 
 
 
 
 

8 
 
 
 
 

5 
 
 
 
 

3 
 
 
 
 

3 
 
 

 

36 
 
 
 
 

52 
 
 
 
 

45 
 
 
 
 

47 
 
 
 
 

48 
 
 

 

1 
 
 
 
 
3 
 
 
 
 
7 
 
 
 
 
5 
 
 
 
 
3 
 
 

 

28 
 
 
 
 

53 
 
 
 
 

43 
 
 
 
 

45 
 
 
 
 

48 
 
 
 
 

0,78 (0,05 a 11,90) 
 
 
 
 

2,72 (0,76 a 9,68) 
 
 
 
 

0,68 (0,23 a 1,99)  
 
 
 
 

0,57 (0,15 a 2,26) 
 
 
 
 

1,00 (0,21 a 4,71) 
 

 

TOTAL GERAL 
 

  20 
 

228 
8,1¶ 

4,7 a 11,5¶¶ 

19 217 
8,0¶ 

4,5 a 11,5¶¶ 

RT Sumário = 1,00 
(0,55 a 1,83) 

* ISC = Infecção do sítio cirúrgico. 
** Dados da meta-análise recalculados para razão de taxas (RT). 
† IC = Intervalo de confiança. 
¶ Risco de ocorrer infecção x 100. 
¶¶ Intervalo de confiança (95%) do risco x 100. 
 

A combinação dos ensaios da Tabela 15 também mostrou não haver vantagem 

do regime profilático de dose única sobre o de múltiplas doses: RT = 1,00  (IC [95%]: 

0,55 a 1,83).  
 

Devem ser feitas as seguintes ressalvas: nos quatro ensaios que abordaram a 

cesariana, a profilaxia foi iniciada após o início da cirurgia, posteriormente ao 

pinçamento do cordão umbilical. Esse procedimento evita que o antimicrobiano entre 

em contato com o neonato, o que poderia trazer problemas de toxicidade. Porém, não é 

o mesmo procedimento aplicado no ensaio de Mayer & col. (1993) sobre histerectomia 
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abdominal, onde a profilaxia foi iniciada 30 minutos antes da cirurgia. Alem disso, o 

principal end-point infeccioso abordado nos ensaios sobre cesariana da Tabela 15 foi a 

endometrite. Somente os ensaios de Gall & col. (1987) e Jacobi & col. (1988) 

apresentaram resultado sobre infecção da ferida cirúrgica abdominal, que foi de apenas 

um caso em cada estudo. Essas ressalvas limitam a combinação dos resultados de 

morbidade infecciosa dos ensaios sobre cesariana e histerectomia abdominal. 

Em resumo, não foi encontrada diferença entre o esquema profilático de dose 

única e de doses múltiplas para a prevenção da infecção do sítio cirúrgico, nem no sub-

grupo de cirurgias ginecológicas e obstétricas, nem no conjunto geral de cirurgias. 

Embora os resultados do sub-grupo formado apenas por histerectomias tenha mostrado 

uma tendência em favor do regime de dose única, existe a ressalva de que, nesse grupo, 

a maioria dos ensaios abordou a histerectomia vaginal.  

 
 

b) Comparação entre regimes de dose-única versus placebo e de múltiplas doses 

versus placeboensaios envolvendo histerectomias abdominais eletivas: 

 

Para analisar a questão da duração da antibioticoprofilaxia cirúrgica no caso 

específico das histerectomias abdominais eletivas, voltamos aos 25 ensaios clínicos 

selecionados já referidos. A maioria dos ensaios (21) utilizou a via parenteral. Por isso, 

resolvemos excluir aqueles que não empregaram a via parenteral, uma vez que a sua 

inserção nos subgrupos de dose única ou múltiplas doses via parenteral é questionável 

do ponto de vista farmacocinético. 

 

Na Tabela 16, os 21 ensaios são agrupados de acordo com o seguinte gradiente 

de duração:  
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1) Parte 1: ensaios que empregaram esquemas profiláticos de dose única, via 

parenteral; 

2) Parte 2: ensaios que utilizaram esquemas profiláticos com aplicação de mais 

de uma dose, com duração de até 12 horas; 

3) Parte 3: ensaios que empregaram esquemas de múltiplas doses, com duração 

de 16 a 24 horas; 

4) Parte 4: ensaios que utilizaram esquemas profiláticos de múltiplas doses, 

com duração acima de 24 horas. 

 
 

TABELA 16 
Ensaios Clínicos que Empregaram a Via Parenteral  e Timing de até 2 Horas  

Antes da Cirurgia, com Comparação entre Grupo com Profilaxia e 
Grupo-Placebo quanto a Taxa de Infecção do Sítio Cirúrgico, 

Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 
 
 

Infecção do Sítio 
Operatório (%)   

Referência 
(1o autor) 

Número de 
Pacientes  

(Plac x Atm) 

Regime Profilático Duração Características da Amostra 

Plac Atm 

Razão de 
Taxas (RT) e 
Intervalo de 
Confiança 

(95%) 
 
 

PARTE 1 ⇒ ENSAIOS QUE EMPREGARAM A DOSE ÚNICA 
 
 
 

Mathews, 
1977 

29 x 30 Trimetoprim 80 mg + 
sulfametoxazol 400 mg IV 

DU,  na 
indução 

anestésica 

Sem detalhes 11 (38%) 
 

8 (26%) 
 

RT =0,70 
0,33 a 1,49 

Houang, 
1984 

49 x 51 Esquema "A": 
Ampicilina + sulbactam  IV 

(ambos 0,5 g) 

DU,  na 
indução 

anestésica 

Sem detalhes 
 

Plac 
12 (24%) 

 

A 
2 (4%) 

 

RT = 0,16 
0,04 a 0,68 

Houang, 
1984 

 49 x 58 Esquema "B": 
Ampicilina 0,5g IV + 

metronidazol 1g supositório  

Sup. 2h pré 
+ ampi DU 

pré, na 
indução 

anestésica 

Ídem 
 

Plac 
12 (24%) 

 

B 
2 (3%) 

 

RT = 0,14 
0,03 a 0,60 

Evaldson, 
1986 

98 
(49 x 49) 

Tinidazol 1,6 g IV DU, 2h antes 
do início da 

cirurgia 

Cerca de 30%: histerectomia total 
abdominal (HTA). Em 34%, HTA + 

salpingo-ooforectomia (SO) . Em 
17%, HTA + apendicectomia. Em 

19%, HTA + SO + apendicectomia. 

11(22%) 
 

5(10%) 
 

RT = 0,45 
0,17 a 1,21 

Davey, 1988 102 x 97   Cefradina 2g IV 
 

DU,  na 
indução 

anestésica 

85% de doenças benígnas. Não 
constam os procedimentos 

operatórios. 

Plac 
29 (28%) 

 

Cef 
16 (16%) 

 

RT = 0,58 
0,34 a 1,00 

Davey, 1988 102 x 101  Mezlocilina 5 g IV DU,  na 
indução 

anestésica 

Ídem Plac 
29 (28%) 

 

Mez 
22 (22%) 

 

RT = 0,75 
0,47 a 1,24 

 
TOTAL  I ⇒  Grupo Placebo: 380 pacientes ; Grupo Atm: 386 pacientes 

104(27%) 
IC(95%): 

23 a 31 

55 (14%) 
IC(95%): 

10 a 18 

RT = 0,52 
0,39 a 0,70 

Diferença de 
Taxas: 13% 
IC (95%): 
7 a 19% 
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PARTE 2 ⇒ ENSAIOS QUE EMPREGARAM ESQUEMAS COM DURAÇÃO DE ATÉ 12 HORAS 

 
Infecção do Sítio 
Operatório (%)   

Referência 
(1o autor) 

Número de 
Pacientes  

(Plac x Atm) 

Regime Profilático Duração Características da Amostra 

Plac Atm 

Razão de Taxas 
(RT) e Intervalo 

de Confiança 
(95%) 

Holman, 1978 38 x 42 Cefazolina 0,5 g IM/IV 12 h Histerectomia abdominal eletiva. Principal 
indicação: leiomiomas    (26 x 30). 

13 
(34%) 

 

2 (5%) 
 
 

RT =0,14 
0,03 a 0,58 

Polk, 1980 223 x 203 Cefazolina 1 g IM 12 h Possivelmente incluíram salpingo-
ooforectomias. Não incluíram a 

histerectomia radical. 

47 
(21%) 

 

29 (14%) 
 

RT = 0,68 
0,44 a 1,03 

Stage, 1982 42 x 68 Cefradina 1 g IV 4h Sem detalhes 1 (2,4%) 
 

2 (3%) 
 

RT = 1,22 
0,12 a 13,21 

Duff, 1982 46 x 45 Cefoxitina 1 g IV 4 h Maioria dos pacientes (75%): salpingo-
ooforectomia. Cerca de 15%: 

apendicectomia. 

12 
(27%) 

 

8 (18%) 
 

RT = 0,68 
0,31 a 1,31 

Vicelette, 1982 106  
(53 x 53) 

 

Metronidazol 0,5 g IV 
 

12 h Maioria: histerectomia s/ BSO (40%) + 
histerectomia c/ BSO (40%). 

7 (13%) 
 

7 (13%) 
 

RT = 1,00 
0,38 a 2,65 

Hemsell, 1983 100 
(50 x 50) 

Cefoxitina 2 g IM 12 h Somente 30% dos pacientes tiveram a 
anexa preservada. Em cerca de 20%, foi 
feita HTA + apendicectomia.  Não icluiu  

hist. radical. 

16 
(32%) 

 

 6 (12%) 
 

RT = 0,37 
0,16 a 0,88 

Henriksson, 
1998 

124 x 134 Metronidazol   0,5 g IV 8 h HTA  não radical. Não constam maiores 
detalhes.  

16 
(13%) 

 

8 (6%) 
 

RT = 0,46 
0,21 a 1,04 

 
TOTAL  II ⇒  Grupo Placebo: 576 pacientes ; Grupo Atm: 595 pacientes 

 

112 
(19%) 

IC(95%) 
16 a 22 

62 (10%) 
IC(95%): 

8 a 12 

RT = 0,54 
0,40 a 0,71 

Diferença de 
Taxas: 9% 
IC (95%): 
5 a 13% 

 
PARTE 3 ⇒ ENSAIOS QUE EMPREGARAM ESQUEMAS COM DURAÇÃO DE 16 a 24 HORAS 

 
Roberts, 1978 22 x 25 Carbenicilina 2 g IV 24 h Grande maioria: HTA + SOB 3 (14%) 

 
1 (4%) 

 
RT = 0,29 
0,03 a 2,62 

Itskovitz, 1980 36 x 33 Cefazolina 1 g IM 18 h Cerca de 65%: HTA c/  salpingo-
ooforectomia. Restante: HTA 

simples. 

10 (28%) 
 

1 (3%) 
 

RT = 0,11 
0,01 a 1,81 

Gall, 1983 17 x 22 Cefoperazona 2 g IV 24 h Diagnósticos de leiomioma, massa 
pélvica, endometriose, dor pélvica 

crônica. Não relatou os 
procedimentos. 

5 (23%) 
 

0 
 

RT = 0,07 
0 a 1,20 

Gall, 1983 17 x 19 Cefamandol 2 g IV 24 h Ídem. 5 (23%) 
 

0 
 

RT = 0,07 
0 a 1,38 

Gonen, 1985 116 
 (53 x 63) 

Cefazolina 1 g IM 16 h Hist. total abdominal, c/ ou s/ 
ooforectomia. Alguns casos de hist. 
subtotal. Não foi possível calcular as 

proporções. 

20 (38%) 
 

9 (14%) 
 

RT = 0,38 
0,19 a 0,76 

Hakim, 1986 53 x 52 Cefazolina 0,5 g IM 
 

16 h Hist. total abdominal, c/ ou s/ 
ooforectomia (cerca de 90%). Alguns 

casos de hist. subtotal (cerca de 
10%). 

20 (38%) 
 

12 (23%) 
 

RT = 0,61 
0,33 a 1,12 

Hakim, 1986 53 x 54 Mezlocilina 1 g IM 16 h Ídem 20 (38%) 
 

10 (18%) 
 

RT = 0,49 
0,25 a 0,95 

TOTAL  III ⇒  Grupo Placebo: 251 pacientes ; Grupo Atm: 268 pacientes 
(combinação dos resultados dos ensaios com duração da profilaxia entre 16 e 24 horas) 

83 (33%) 
IC(95%): 

27 a 39 

33 (12%) 
IC(95%): 

8 a 16 

RT= 0,36 
0,26 a 0,54 

Diferença de 
Taxas: 21% 
IC (95%): 
14 a 28% 

TOTAL  IV ⇒  Grupo Placebo: 1.207 pacientes ; Grupo Atm: 1..249 pacientes 
                                  (Inclui todos os ensaios cuja duração da profilaxia foi de até 24 horas) 

299 (25%) 
IC(95%): 

23 a 27 

150 (12%)
IC(95%): 

10 a 14 

RT = 0,48 
0,41 a 0,58 

Diferença de 
Taxas: 13% 
IC (95%): 
10 a 16% 
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PARTE 4 ⇒ ENSAIOS QUE EMPREGARAM ESQUEMAS COM DURAÇÃO ACIMA DE 24 HORAS 
 
 

 

Infecção do Sítio 
Operatório (%)   

Referência 
(1o autor) 

Número de 
Pacientes  

(Plac x Atm) 

Regime Profilático Duração Características da Amostra 

Plac Atm 

Razão de Taxas 
(RT) e Intervalo 

de Confiança 
(95%) 

Allen, 1972 83 x 85 Cefalotina 2 g/ 1 g/ 0,5 g   
IV/ IM 

5 dias HTA, com realização de 
apendicectomia e BSO. Sem maiores 

detalhes. 

18 (22%) 
 

7 (8%) 
 

RT = 0,38 
0,17 a 0,86 

Ohm, 1976 46 x 47 Cefaloridina 1g IM/ 
Cefalexina 0,5g VO 

5 dias (1 pré 
e 4 pós). 

Em 20%: HTA simples. Nos demais: 
HTA c/ salpingo-ooforectomia, 

apendicectomia, dilatação, 
procedimento de Marshall-Marchetti 

(todos sem detalhes numéricos). 

12 (26%) 
 

3 (6%) 
 

RT = 0,24 
0,07 a 0,81 

Jennings, 1978 52 x 50 Cefazolina 1g IM/ 
cefalexina 0,5g VO 

48 h ou mais Sem detalhes 6 (11,5%) 
 

0 
 

RT = 0,08 
0 a 1,38 

Appelbaum, 
1978 

50 x 54 Metronidazol 2g/0,2g 
parenteral/ VO 

2 dias pré/ 7 
dias pós. 

Histerectomia abdominal eletiva. 
Sem mais detalhes. 

25 (50%) 
 

8 (15%) 
 

RT = 0,30 
0,15 a 0,59 

Grossman, 
1979 

84 x 76 Penicilina 106 unidades  IV 48 h Histerectomia total abdominal 
eletiva. Sem mais detelhes. 

9 (11%) 4 (5%) RT = 0,49 
0,16 a 1,53 

Grossman, 
1979 

84 x 79 Cefazolina 0,5 g IV 48 h Ídem. 9 (11%) 9 (11%) RT = 1,06 
0,44 a 2,54 

 
TOTAL  V ⇒  Grupo Placebo: 399 pacientes ; Grupo Atm: 391 pacientes 

(combinação dos resultados dos ensaios com duração da profilaxia acima de 24 horas) 
 

79 (20%) 
IC(95%): 

16 a 24 

30 (8%) 
IC(95%): 

5 a 11 

RT = 0,39 
0,26 a 0,58 

Diferença de 
Taxas: 12% 
IC (95%): 
7 a 17% 

 
TOTAL VI ⇒ Grupo Placebo: 1.606 pacientes ; Grupo Atm: 1.640 pacientes 
(Inclui todos os ensaios da presente Tabela, que utilizaram a via parenteral) 

 

378 (24%) 
IC(95%): 

22 a 26 

181 (11%)
IC(95%): 

9 a 13 

RT = 0,47 
0,40 a 0,55 

Diferença de 
Taxas: 13% 
IC (95%): 
10 a 15% 

 
 

 

 

A partir dos resultados da Tabela 16 (Parte 4, Total VI), pode-se observar que 

existe evidência a favor do uso de antimicrobianos para prevenir a infecção do sítio 

cirúrgico após o procedimento de histerectomia abdominal eletiva, não radical: RT = 

0,47 (intervalo de confiança [95%]: 0,40 a 0,55) ; Diferença de Taxas (DT) = 13% 

(intervalo de confiança [95%]: 10 a 15%). A Tabela 16 , Parte 1, Total I, também 

mostra que a eficácia preventiva pode ser alcançada com o emprego de regimes 

profiláticos de dose única: RT = 0,52 (intervalo de confiança [95%]: 0,39 a 0,70) ; DT = 

13% (intervalo de confiança [95%]: 7 a 19%) . Além disso, a razão de taxas sumária de 
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0,52 para o sub-grupo de ensaios que utilizaram a dose-única é semelhante àquela 

encontrada para o sub-grupo de estudos que empregaram a profilaxia por até 12 horas 

(Tabela 16, Parte 2 Total II): RT = 0,54 (intervalo de confiança [95%]:  0,40 a 0,71). 

Também é semelhante àquele encontrado quando todos os ensaios com profilaxia de 

duração até 24 horas foram combinados (Tabela 16, Parte 3 Total IV):  RT = 0,48  

(intervalo de confiança [95%]: 0,41 a 0,58). Porém, a razão de taxas sumária e a 

diferença de taxas para o sub-grupo que contem somente ensaios com duração da 

profilaxia entre 16 a 24 horas (Tabela 16, Parte 3, Total III) - RT = 0,36 (intervalo de 

confiança [95%]: 0,26 a 0,54), DT = 21% (intervalo de confiança [95%]: 14 a 28%) - 

mostraram-se mais favoráveis que àquelas observadas para a dose única. A razão de 

taxas resultante da combinação dos ensaios que empregaram a profilaxia por mais de 24 

horas (Tabela 16, Parte 4, Total V) - RT = 0,39 ; IC [95%]: 0,26 a 0,58 - também foi um 

pouco menor do que àquela encontrada para o sub-grupo que empregou a dose única. 

Entretanto, o sub-grupo com profilaxia de duração acima de 24 horas possui ensaios que 

empregaram regimes muito longos, de pelo menos 48 horas, chegando até 9 dias, o que 

corresponde mais a tratamento, do que à profilaxia cirúrgica.  

 
3.2.3.2 O prolongamento do uso de antimicrobianos é seguro? 

 

Capítulos de Livros médicos que versam sobre o uso de antimicrobianos 

(Chambers & Sande, 1996; Ena, 1997; Manrique & Galvão, 1997; Tavares, 1996a;), 

assim como o Consenso Sobre o Uso Racional de Antimicrobianos (Brasil, Ministério 
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da Saúde, 1998)38 enfatizam que o uso prolongado de antibiótico aumenta as chances de 

ocorrer resistência bacteriana e efeitos colaterais indesejáveis.  

No sentido de observar a possibilidade do devenvolvimento de microrganismos 

resistentes e/ou efeitos colaterais a partir do prolongamento da profilaxia cirúrgica, 

analisamos os ensaios sobre histerectomia abdominal pertencentes ao subgrupo com 

esquemas mais longos (> 24 h) quanto aos resultados relativos à segurança. Somente os 

ensaios de Allen & col. (1972), Grossman & col. (1979) e Ohm & Galask (1976a; 

1976b) apresentaram resultados sobre efeitos adversos. E destes, apenas Grossman & 

col. (1979) e Ohm & Galask (1976a; 1976b) investigaram a questão da resistência 

bacteriana. Os resultados são apresentados a seguir: 

⇒ Allen & col. (1972): comparação realizada - cefalotina (85 pacientes) x placebo (83 

pacientes); duração da profilaxia - cinco dias; reação adversa relatada: um caso de 

alergia no grupo submetido à profilaxia. Esse estudo não avaliou a questão da 

resistência bacteriana.  

⇒ Grossman & col. (1979): comparação realizada - cefazolina (79 pacientes) x 

cefalexina (76 pacientes) x placebo (84 pacientes); duração da profilaxia - 48 horas. 

Foi efetuada uma análise do risco da utilização da profilaxia através da coleta de 

amostras dos sítios infectados, da vagina e urina antes e depois da cirurgia, e da 

observação de efeitos adversos durante a internação e após a alta. Foi  observada 

uma freqüência similar de flebite e "rash" cutâneo nos grupos estudados: Cefazolina 

- três casos de flebite e três de rash cutâneo; penicilina - um caso de flebite e três de 

rash cutâneo; placebo - dois casos de flebite e quatro de rash cutâneo. Também foi 

encontrada uma freqüência semelhante de germes resistentes aos antimicrobianos 

                                                           
38 Participaram da elaboração desse documento membros da Coordenação de Controle de Infecção 
Hospitalar do Ministério da Saúde, Sociedade Brasileira de Infectologia, Colégio Brasileiro de Cirurgiões, 
Conselho Federal de Farmácia, Institudo do Coração de São Paulo, Associação Brasileira de Medicina 
Intensiva, Sociedade Brasileira de Pediatria, e da Associação Brasileira de Profissionais em Controle de 
Infecção Hospitalar, entre outros. 
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nos três grupos, segundo os autores, mas somente os dados sobre as amostras 

urinárias foi mostrado: Penicilina: 26 isolados, 12 (46%) resistentes; cefazolina: 22 

isolados, 11 (50%) resistentes; placebo: 31 isolados, 10 (32%) resistentes; p > 0,1 

(antimicrobianos versus placebo). Entretanto, embora não haja diferença 

estatisticamente, o percentual de microorganismos resistentes é maior em ambos os 

grupos tratados do que no grupo placebo. 

  

⇒ Ohm & Galask (1976a; 1976b): comparação realizada - cefaloridina/cefalexina (47 

pacientes) x placebo (46 pacientes); duração da profilaxia - cinco dias. Foram 

realizadas coletas de amostras vaginais antes da cirurgia e após cinco dias de 

utilização da profilaxia/placebo. Ocorreram alterações da flora bacteriana tanto no 

grupo que recebeu a profilaxia, quanto no grupo-placebo. Porém houve um aumento 

significativo (p < 0,05) do isolamento pós-operatório de espécies resistentes às 

cefalosporinas utilizadas no estudo (Pseudomonas aeruginosa e Enterobacter sp.) 

no grupo que recebeu profilaxia (Tabela 17): 

Tabela 17 
Alterações Microbiológicas no Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Controle quanto ao 

Desenvolvimento de Germes Resistentes à Cefaloridina/Cefalexina 
Ohm & Galask (1976b) 

 
Amostra Pré-Operatória Amostra Pós-Operatória Microrganismo 

Placebo (%) Atm (%) Placebo (%) Atm (%) 
Pseudomonas aeruginosa 

Enterobacter sp. 
 

Total 

0 
0 
 

0 

0 
2 
 

2 

0 
7,5 

 
7,5 

11 
24 

 
35 

Obs.: dos 47 pacientes submetidos à profilaxia, e dos 46 que receberam placebo, 46 e 40, 
respectivamente, tiveram amostras coletadas.  

 
Portanto, os ensaios que investigaram a questão da resistência bacteriana 

encontraram indicação de risco do desenvolvimento de microrganismos resistentes aos 

antimicrobianos em função do prolongamento da profilaxia, mesmo em esquema com 

duração de 48 horas. Quanto aos efeitos colaterais, os antimicrobianos utilizados nos 
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estudos que investigaram essa questão apresentaram efeitos menores e com freqüências 

relativamente baixas, apesar da duração da profilaxia ter sido superior a 24 horas.  

 

3.2.3.3 A importância dos custos:  

 

Em nossa pesquisa bibliográfica, não foram encontrados ensaios ou estudos 

sobre custos especificamente para histerectomias. Passamos então a tecer comentários 

sobre dois estudos que utilizaram controle histórico, sendo que um deles versou sobre 

cirurgias obstétricas e ginecológicas, enquanto que o segundo abordou a cirurgia 

cardíaca. 

 

Smith & col. (1988) realizaram um estudo para avaliar a implementação de um 

programa educacional de utilização de cefazolina (1g IV) em regime profilático de 

dose-única, para cirurgias obstétricas e ginecológicas. Com a implementação, foi obtida 

uma redução na utilização de regimes de múltiplas doses de 90,3% para 34,6%. Isso 

resultou em uma economia de US$ 19,79 por paciente, ou cerca de US$ 14.000,00 

anuais. Por outro lado, foram gastos US$ 1.733,00 na implementação e monitoração do 

programa.  No mês anterior ao início do programa, a taxa de infecção pós-operatória foi 

de 27,4% (17 de 62 pacientes). Após  a observação de seis meses de implementação, a 

taxa foi de 25,8% (93 de 360 pacientes). Porém, não foi apresentado o perfil de risco 

para infecção dos grupos comparados, e não é possível saber se as mesmas foram 

operadas sob condições semelhantes antes e depois da implementação do programa. 
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Em se tratando de cirurgias cardíacas, Peterson & Lake (1986) realizaram um 

estudo com controle histórico visando a redução dos custos envolvidos na utilização de 

antibioticoprofilaxia, destacando a importância do farmacêutico clínico na execução 

desse processo. O regime padrão de profilaxia utilizava o cefamandol, na dose de 2g , 

aplicado de 6 em 6 horas por cinco dias, com a primeira dose administrada antes da 

cirurgia. Através da sua substituição por um regime de dois dias com cefazolina (2g , 6 

em 6 horas) ou cefuroxima (1,5g  , 12 em 12 horas) foi obtida uma redução de US$ 

537,64 ou US$ 595,25 por paciente, respectivamente, ou cerca de US$ 600.000,00 por 

1000 pacientes/ ano. As taxas de infecção da ferida operatória antes e depois da 

implementação do regime mais curto foram 1,4 e 1,3%, respectivamente. Entretanto, 

como no trabalho anterior, não foi mostrado o perfil de risco para infecção dos grupos 

comparados, nem foi possível saber se os pacientes foram operados com a mesma 

técnica cirúrgica antes e depois da mudança do regime profilático.  

  

Tendo em conta as ressalvas acima, esses estudos permitiram apenas inferir que  

esquemas mais curtos resultam numa diminuição substâncial de gastos e de custos por 

internação cirúrgica para a instituição de saúde.  

 

Para avaliar a questão do custo-efetividade das alternativas de diferentes doses 

apresentadas na Tabela 14, consideramos para comparação as alternativas de dose única 

e de múltiplas doses com duração entre 16 a 24 horas, e selecionamos ensaios 

pertencentes a esses subgrupos que utilizaram antimicrobianos semelhantes quanto ao 

mecanismo de ação e cobertura antimicrobiana. Os resultados de uma análise 

simplificada de custo-efetividade são apresentados a seguir: 
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⇒ Subgrupo de dose-única - ensaio selecionado: Davey & col. (1988): 

- antimicrobiano: cefradina (cefalosporina de 1a geração); 

- dose total: 2g , IV; 

- custo do antimicrobianototal: R$ 6,0039; 

RT = 0,58 (IC [95%]: 0,34 a 1,00 ; p = 0,05);  diferença de taxas: 12% (IC [95%]: 1 a 

23% ; p = 0,041). 

dose única (cefradina): Xg ---- Y reais ---- diferença de taxas % (DT%) 

     6 reais ---- 12% 

           Z ---- 1%  ⇒  Z = 0,5 real / 1% 

 

⇒ Subgrupo de duração entre 16 e 24 horas - ensaios selecionados: Gonen & col. 

(1985) + Itskovitz & col. (1980), combinados. 

- antimicrobiano: cefazolina (cefalosporina de 1a geração); 

- dose total média: 3,5 g , IM  

- custo do antimicrobianototal: R$ 24,5040; 

RT sumária = 0,29  (IC [95%]: 0,11 a 0,78; p = 0,015);  diferença de taxas sumária: 

24%  (IC [95%]: 13 a 35%; p < 0,01). 

16 a 24 horas (cefazolina): X'g ---- Y' reais ---- DT' % 

           24,5 reais ---- 24% 

      Z' ---- 1% ⇒  Z = 1 real / 1% 

Portanto, a evidencia existente, limitada, não permite inferir que o regime com 

duração entre 16 e 24 horas (combinação de Gonen & col. [1985] + Itskovitz & col. 

[1980]) seja mais-custo-efetivo que o esquema de dose única (Davey & col., 1988).  

                                                           
39 A cefradina não é comercializada no Brasil. Foi então utilizado o preço da cefalotina, por  possuir 
farmacocinética semelhante:  R$ 3,00 por grama (Keflin, Lab. Eli Lilly. Fonte: Revista ABCFARMA, no 
109, agosto de 2000).  
40 R$ 7,00 por grama (Kefazol - Lab. Eli Lilly. Fonte: Revista ABCFARMA, no 109, agosto de 2000). 
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3.3 Análise dos resultados (end-points) empregados nos ensaios clínicos: 

 

Antes de investigarmos os dados dos prontuários de forma mais detalhada, 

passamos a analisar os ensaios quanto aos critérios de infecção utilizados para a medida 

dos resultados (endpoints), para efeito de comparação com os resultados do Serviço a 

ser avaliado e para a definição de instrumentos preliminares de avaliação de processo e 

resultado. 

  

Os 25 ensaios clínicos investigados no presente estudo analisaram diferentes 

tipos de infecção do sítio cirúrgico, (i.e., infecção da ferida operatória, celulite pélvica, 

infecção da bainha vaginal), com mais de um critério de infecção. Exemplos:41 

⇒ Ferida operatória: presença de eritema ou enduração anormais (Houang & col., 

1984; Polk & col. 1980; Stage & col.); presença obrigatória de pus (Duff, 1982; 

Evaldson & col., 1986; Hemsell & col., 1983; Mathews & col., 1977). 

⇒ Celulite pélvica: febre, dor pélvica e enduração vaginal (Evaldson & col., 1986; 

Hemsell & col., 1983; Polk & col. 1980) ; febre, dor anormal e resultados do exame 

pélvico anormais (Vincellete & col., 1982) ; febre, dor abdominopélvica, brandura 

da bainha vaginal e irritação peritônio-pélvica localizada (Duff, 1982). 

⇒ Abscesso pélvico: abscesso observado pela laparoscopia, laparotomia, ultrassom ou 

drenagem de pus pela vagina (Evaldson & col., 1986; Polk & col. 1980); febre, dor 

pélvica e presença de brandura macia ou flutuante determinada pela palpação 

(Hemsell & col., 1983). 

⇒ Infecção da bainha vaginal: eliminação vaginal nauseante ou hematoma de fórnix 

vaginal (Houang & col., 1984) ; eliminação de material purulento ao nível do fórnix 

                                                           
41 Para maiores detalhes, vide anexo no 1, à página 99. 
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vaginal (Duff, 1982) ; febre, dor pélvica e coleção de pus na bainha vaginal (Polk & 

col. 1980).  

Portanto, em virtude da grande diversidade de tipos e critérios de infecção, 

decidimos utilizar o conjunto de resultados (end-points) relativos à infecção do sítio 

cirúrgico para estimar um padrão preliminar de resultado. 

 

3.4 Definição preliminar de instrumentos para a avaliação da qualidade: 

 

Com base na observação das evidências científicas sobre fatores prognósticos de 

infecção cirúrgica, eficácia, segurança e custo da antibioticoprofilaxia cirúrgica, e dos 

tipos e critérios de infecção utilizados pelos ensaios, o próximo passo foi a definição de 

instrumentos preliminares para a avaliação da qualidade da prescrição de 

antimicrobianos em profilaxia cirúrgica. A descrição desses instrumentos segue abaixo. 

A qualidade e a disponibilidade dos dados necessários à avaliação, considerando tais 

instrumentos, são analisadas em seguida. 

  

 Análise de Processo: 

 

⇒ Referente: histerectomia abdominal eletiva não radical, com ou sem salpingo-

ooforectomia; 

⇒ Critério de qualidade: utilizar um antimicrobiano* para profilaxia da infecção 

do sítio cirúrgico, administrado até 2 horas antes do começo da operação, via 

parenteral, em regime de dose única; 

⇒ Indicador de processo: percentual de pacientes que foram submetidos à 

antibioticoprofilaxia cirúrgica, conforme indicado acima; 

⇒ Padrão de processo: 100% 

 

* Antimicrobianos que apresentaram eficácia em regime de dose única: combinação de 

ampicilina 0,5 g IV + sulbactam 0,5 g IV. 
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Análise de Resultado: 

 

⇒ Referente: histerectomia abdominal eletiva não radical, com ou sem salpingo-

ooforectomia;  

⇒ Indicador de resultado: percentual de infecção do sítio cirúrgico;  

⇒ Padrão de resultado:  14 %, com intervalo de confiança (95%) de 10 a 18 %. 

 

Obs.: o padrão de resultado preliminar foi derivado a partir do subgrupo que utilizou 

o regime profilático de dose única (Tabela 16, Parte 1, Total I): taxa sumária de 

infecção do sítio cirúrgico = 14%, IC [95%]: 10 a 18% 

 

3.5 Análise mais detalhada dos dados dos prontuários:  

 

Conforme relatado anteriormente, é preciso verificar se os dados disponíveis 

relativos ao referente, à intervenção e aos resultados (Donabedian, 1982) seriam 

satisfatórios, conforme a descrição básica desses elementos nos estudos de eficácia, 

permitido a realização de uma avaliação da qualidade do processo de cuidado e do 

resultado (Donabedian, 1980; 1982). Também foi visto, em uma avaliação preliminar 

de 10 prontuários de pacientes submetidos à histerectomia, que os dados do Serviço de 

Ginecologia do HU-UFRJ apresentavam-se com boa completude e legibilidade de dados 

relevantes quanto ao referente e à intervenção. Por outro lado, para que possamos 

construir instrumentos para a avaliação de resultado do uso de antimicrobianos pelo 

Serviço selecionado, precisamos verificar o registro e forma como foram medidos os 

resultados de interesse no Serviço a ser avaliado, em comparação com a medida 
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efetuada nos ensaios, conforme os instrumentos preliminares anteriormente propostos. 

Para proceder essa verificação, efetuamos uma análise mais detelhada dos dados, a 

partir de uma amostra de 40 prontuários de pacientes, submetidos à histerectomia 

abdominal eletiva, não radical, com ou sem salpingo-ooforectomia, colhidos 

aleatoriamente entre agosto de 1998 e junho de 1999 a partir dos mapas diários de 

cirurgias do Centro Cirúrgico. Foi observada a evolução médica de internação e de 

ambulatório, com ênfase aos registros sobre evolução do sítio cirúrgico. Também foram 

analisados os dados existentes quanto ao esquema profilático empregado, através da 

observação do boletim operatório, da ficha de anestesia e da ficha de prescrição médica. 

 

A distribuição das 40 pacientes em função do tipo de cirurgia realizada foi a 

seguinte: 22 casos histerectomia total abdominal total, 15 casos de histerectomia total 

abdominal com salpingo-ooforectomia, um caso de histerectomia subtotal, um caso de 

histerectomia total abdominal com cistorrafia (sutura da bexiga), e um caso de 

histerectomia total abdominal com colocação de cateter ureteral em duplo "J". Embora 

esses dois últimos casos tenham destoado do referente preliminar proposto, decidimos 

incluí-los na análise, pois a cistorrafia e a colocação do cateter ureteral foram feitas em 

função da ocorrência de lesão acidental durante a cirurgia de histerectomia total 

abdominal, que foi o procedimento inicialmente proposto 

 

Em relação ao esquema profilático, a análise mais detalhada dos dados 

disponíveis dos prontuários revelou que o boletim operatório, a ficha de anestesia, e a 

ficha de prescrição médica apresentavam suficiência de dados relativos ao tipo de 

antimicrobiano utilizado, à duração da profilaxia, à via de administração, e às doses 
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empregadas. A primeira dose profilática apresentava-se, em geral, registrada no boletim 

operatório e/ou na ficha de anestesia. Por outro lado, doses subseqüentes aplicadas após 

o término da cirurgia estavam presentes somente na ficha de prescrição médica. Porém, 

o boletim operatório e a ficha de anestesia não informavam o momento de aplicação da 

primeira dose em relação ao início da cirurgia (timing). Em apenas um caso, a primeira 

dose foi registrada na  ficha de prescrição médica, apresentando informações sobre o 

timing. Nos demais casos, não foi possível verificar se a primeira dose foi aplicada antes 

do início da cirurgia. Dadas as limitações apresentadas, consideramos que a 

antibioticoprofilaxia foi empregada nos casos em que a primeira dose foi registrada no 

boletim operatório e/ou na ficha de anestesia, o que teria garantido, pelo menos, uma 

administração peri-operatória.  

 

A análise mais detalhada dos prontuários também revelou que 36 dos 40 

pacientes da amostra coletada recebeu alta a partir do quarto dia de internação. A 

análise dos dados hospitalares e ambulatoriais relativos à consulta de segmento, feita de 

rotina dentro do prazo de uma semana, mostrou que o único resultado do Serviço 

passível de avaliação era a infecção da ferida operatória, através da presença de pus, e 

de sete casos detectados, cinco foram constatados após a internação, na visita 

ambulatorial ou na emergência, dentro da primeira semana a partir da alta.  Não houve 

qualquer registro sobre os outros end-points. 

 

Assim, para estimar um padrão de resultado final, passamos a analisar os ensaios 

que utilizaram esquemas profiláticos de dose única apresentaram resultado de infecção 

da ferida operatória (Tabela 18, a seguir). 
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3.6 Análise dos ensaios que empregaram profilaxia em regime de dose única, com 

resultado de infecção para ferida operatória: 

 
TABELA 18 

ENSAIOS QUE EMPREGARAM ESQUEMAS PROFILÁTICOS DE DOSE ÚNICA, 
COM RESULTADO DE INFECÇÃO DA FERIDA OPERATÓRIA 

HISTERECTOMIA ABDOMINAL, NÃO RADICAL 
 
 

Infecção da Ferida 
Operatória (%) 

Razão de 
Taxas (RT) 
e Intervalo 

de 
Confiança 

(95%) 

Referência 
(1o Autor) 

Número de 
Pacientes 

(Plac x 
Atm) 

Regime Profilático Duração Considerações sobre a  Medida do End-Point 

Grupo 
Placebo 

Grupo 
Atm 

 

Mathews, 
1977 

29 x 30 Trimetoprim 80 mg 
+ sulfametoxazol 

400 mg IV 

DU Infecção da ferida abdominal⇒ pus. 
Seguimento durante a internação e após a alta:  

- todos os pacientes permaneceram no hospital por pelo 
menos 7 dias; 

- os casos de pacientes que retornaram ao hospital com 
infecção foram registrados. 

7 (23%) 
 

7 (24%) 
 

RT =1,03 
0,39 a 2,41 

Evaldson, 
1986 

98 
(49 x 49) 

Tinidazol 1,6 g IV DU Infecção da ferida abdominal⇒ exudato purulento. 
Seguimento durante a internação e após a alta: os 

pacientes fizeram exame pélvico um mês após a cirurgia. 

2 (4%) 
 

2 (4%) 
 

RT = 1,00 
0,15 a 6,82 

Houang, 
1984 

49 x 51 Esquema "A": 
ampicilina + 
sulbactam IV  
(ambos 0,5 g) 

DU Critério muito sensível de infecção da ferida 
operatória⇒ enduração eritematosa ou eliminação de 

fluído serossangüinolento ou  pus ou abscesso de sutura 
ou deiscência ou abertura de pelo menos metade da 

ferida. 
Seguimento durante a internação e após a alta:  os 

pacientes foram seguidos durante seis semanas após a 
alta. 

Não foram apresentados os critérios de exclusão pré-
operatórios. 

Plac 
12 (24%) 

 

A 
2 (4%) 

 

RT = 0,16 
0,04 a 0,68 

Houang, 
1984 

 49 x 58 Esquema "B": 
ampicilina 0,5g IV 
+ metronidazol 1g 

supositório  

Sup. pré 2 
h antes+ 

Ampi DU 
pré  

 
Ídem. 

Plac 
12 (24%) 

 

B 
2 (3%) 

 

RT = 0,14 
0,03 a 0,60 

 
 
 

TOTAL ⇒  Grupo Placebo: 176 pacientes ; Grupo Atm: 188 pacientes 
 

33 (19%) 
IC (95%): 

13 a 25 

13 (7%) 
IC (95%):

3 a 11 

RT = 0,37 
0,20 a 0,58 
Diferença 
de Taxsa: 

12% 
IC (95%): 
5  a 19% 

 
 

A partir da combinação dos resultados dos ensaios da Tabela 16, obteve-se um 

razão de taxas sumária de 0,37 (intervalo de confiança [95%]: 0,20 a 0,58) , com uma 

diferença de taxas igual a 12% (intervalo de confiança [95%]: 5 a 19%), existindo 

diferença estatisticamente significativa, ao nível de significância de 0,05 , entre as taxas 

percentuais sumárias de infecção da ferida cirúrgica: grupo submetido à profilaxia ⇒ 

7%; grupo placebo ⇒ 19%; p = 0,0016.  
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Assim, para histerectomias abdominais eletivas não radicais, o regime profilático 

mais curto, ou seja, de dose única, mostrou-se eficaz para a prevenção da infecção da 

ferida operatória, sendo o percentual do grupo tratado correspondente a 7%, com 

intervalo de confiança (95%) de 3 a 11%. 

 

3.7 Definição final dos instrumentos para a avaliação da qualidade: 

 

A partir da observação das evidências científicas sobre fatores prognósticos de 

infecção cirúrgica, eficácia, segurança e custo da antibioticoprofilaxia cirúrgica, e da 

análise preliminar dos dados disponíveis do Serviço a ser avaliado, a próxima etapa foi 

a definição de instrumentos para a avaliação da qualidade da prescrição de 

antimicrobianos em profilaxia cirúrgica: 

  

  

Análise de Processo: 

 

⇒ Referente: histerectomia abdominal eletiva não radical, com ou sem salpingo-

ooforectomia; 

⇒ Critério de qualidade: utilizar um antimicrobiano* para profilaxia da infecção 

do sítio cirúrgico, administrado até 2 horas antes do começo da operação, via 

parenteral, em regime de dose única; 

⇒ Indicador de processo: percentual de pacientes que foram submetidos à 

antibioticoprofilaxia cirúrgica, conforme indicado acima; 

⇒ Padrão de processo: 100% 

 

* Antimicrobianos que apresentaram eficácia em regime de dose única: combinação de 

ampicilina 0,5 g + sulbactam 0,5 g . 
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Análise de Resultado: 

 

⇒ Referente: histerectomia abdominal eletiva não radical, com ou sem salpingo-

ooforectomia;  

⇒ Indicador de resultado: percentual de infecção da ferida operatória, sendo a 

presença de pus elemento obrigatório do critério de infecção, com 

acompanhamento da paciente feito pelo prazo mínimo de uma semana. 

⇒ Padrão de resultado: 7%, com intervalo de confiança (95%) de 3 a 11 %. 
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4. RESULTADOS 

 

 

A consulta aos mapas diários de cirurgias realizadas Centro Cirúrgico revelou 

que, durante o período de agosto de 1998 a junho de 1999, 61 pacientes pertenciam ao 

referente delimitado, histerectomia abdominal eletiva não radical, com ou sem salpingo-

ooforectomia. A Tabela 19 apresenta a distribuição dessas pacientes pelo tipo de 

procedimento realizado.  

 
Tabela 19 

Distribuição de Freqüência das Pacientes do Referente em Função do Tipo de Cirurgia Realizada 
Agosto de 1998 a Junho de 1999 

HU - UFRJ 
 

 

Cirurgia Realizada No de Casos  
Histerectomia total 

abdominal 
35  

Histerectomia total 
abdominal + salpingo-

ooforectomia 

22  

Histerectomia total 
abdominal + cistorrafia 

1  

Histerectomia total 
abdominal + colocação de 

cateter ureteral 

1  

Histerectomia subtotal 1  

Histerectomia subtotal + 
anexectomia bilateral 

1  

Total 61 pacientes  

 

 

4.1 Análise de Processo: 

 

A Tabela 20 apresenta a distribuição das pacientes do referente de acordo com o 

esquema profilático utilizado.  
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Tabela 20 
Distribuição de Freqüência das Pacientes do Referente em Função do Esquema Profilático Realizado 

Agosto de 1998 a Junho de 1999 
HU - UFRJ 

 
 
 
 

Esquema Profilático No de Casos 

Cefalotina 2g IV DU* 19 

Cefalotina 2g IV uma dose + 1g IV 3 doses 6/6 h 3 

Cefalotina 1g IV DU* 1 

Cefalotina 2g IV + 1g IV peri-op. 1 

Cefalotina 2g IV uma dose + 1g 4 doses IV 6/6 h / 

metronidazol 0,5 g IV uma dose + 0,5 g 4 doses IV 6/6 h

1 

Cefalotina 1g IV uma dose + 1g IV 3 doses 6/6 h 1 

Cefoxitina 1g IV DU* 2 

Gentamicina 80 mg IV DU* + metronidazol 0,5g IV DU* 2 

Cefalotina 2g IV uma dose + 1g IV 12 doses 6/6 h 1 

Oxacilina 3g IV DU* 1 

Cefalotina** + Gentamicina 80 mg IV DU + metronidazol 

0,5g IV DU 

1 

Total com profilaxia 33 (54%) 

Total sem porfilaxia 28 (46%) 

  * DU = dose única 
** via e dose não especificados 

  

 

De acordo com a Tabela 20,  54% das pacientes do referente  foram submetidas 

à antibioticoprofilaxia. Essa taxa é menor do que o padrão de processo, que é de 100%. 

Essa taxa é ainda menor (41%), levando-se em conta somente os pacientes submetidos à 

antibioticoprofilaxia em regime de dose única.  

A associação  ampicilina + sulbactam não foi empregada no período estudado. 

Por outro lado, a cefalotina, isoladamente, foi utilizada por 79% das pacientes 

submetidas à profilaxia (26 dos 33 casos).  
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4.2 Análise de Resultado: 

 

Dos 61 pacientes referidos anteriormente, 20% (12 casos) desenvolveram 

infecção da ferida operatória, constatada através da presença de pus.  Esse percentual é 

maior do que o padrão de resultado, que foi estimado em 7% (intervalo de confiança 

[95%] de 3 a 11 %). 

Das 12 pacientes referidas acima, cinco necesitaram de reinternação para 

tratamento da infecção e ressutura da ferida operatória. 
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5. DISCUSSÃO: 

 

Os resultados apresentados a partir da combinação dos ensaios clínicos 

abordados no presente estudo mostraram que existe evidência científica a favor do uso 

de antimicrobianos na prevenção da infecção do sítio cirúrgico pós-histerectomia 

abdominal eletiva. Portanto, a sub-utilização observada da antibioticoprofilaxia em 

casos de histerectomias abdominais eletivas é indicativo de uma qualidade insatisfatória 

da assistência cirúrgica. Além disso, a taxa de infecção encontrada foi maior do que o 

padrão de qualidade estimado. Houve, portanto, consistência do achado da análise de 

resultado com o da analise de processo, isto é, a taxa de infecção de 20%, bem acima do 

padrão de resultado (7%, com intervalo de confiança [95%] de 3 a 11%) esteva 

associada ao uso da antibióticoprofilaxia em apenas 54% do referente, abaixo do padrão 

de processo (100%), o que reforça a validade atribuível da análise de resultado, no 

sentido da ineficiência da qualidade do Serviço analisado.  

No entanto, o padrão de resultado foi derivado de ensaios clínicos controlados 

internacionais, que podem ter utilizado amostras com um perfil de risco diferente das 

pacientes do referente analisado. Nesse caso, os maus resultados observados poderiam 

ter ocorrido, em parte, devido ao perfil de risco das pacientes operadas no HU da UFRJ, 

no período estudado.  

O estudo sobre fatores prognósticos para a infecção pós-cirúrgica, no caso de 

cirurgias diversas, apontaram, conforme visto anteriormente,  como fator relevante o 

estado geral do paciente, indicado pela presença de três ou mais comorbidades (Haley 

& col., 1985) ou pelo escore ASA de III, IV ou V (Culver & col., 1991; Garibaldi & 

col., 1991).  

Por outro lado, o perfil de risco das pacientes do presente estudo, quanto ao 

estado geral (no de comorbidades e escore ASA), conforme o anexo Anexo 2, à página 
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125 , mostra que sete (11%) das 61 pacientes do referente apresentavam-se com o 

diagnóstico de três ou mais comorbidades durante a internação. Não foi possível 

comparar esse achado com o percentual de pacientes com três ou mais comorbidades 

encontrado no estudo de Haley & col. (1985), pois esse dado não foi informado. No 

entanto, nosso achado foi semelhante ao encontrado por Bravo Neto & col. (1992), onde 

cerca de 14% das pacientes operadas pelo Serviço de Ginecologia do HU da UFRJ 

apresentavam-se com pelo menos três comorbidades.  

Quanto ao escore ASA42, as 61 pacientes operadas no HU da UFRJ no período 

estudado apresentaram a seguinte distribuição: 19 foram classificadas como ASA I, 33 

como ASA II e apenas duas pacientes apresentaram o escore ASA III. Sete pacientes 

não apresentaram registro do escore ASA, e não foram encontradas pacientes 

classificadas como ASA IV ou V.  Portanto, apenas 3% das pacientes apresentaram-se 

com escore de gravidade apontado como fator prognóstico significativamente associado 

ao aumento do risco de desenvolvimento da ferida cirúrgica. Nos estudos sobre fatores 

prognóticos de Culver & col. (1991) e Garibaldi & col. (1991), o percentual de 

pacientes com escore ASA III foi bem maior: 31% e 26%, respectivamente. Porém, 

esses estudos incluíram diversos tipos de cirurgia, não tendo sido apresentado relato 

específico para as pacientes submetidas à histerectomia abdominal. 

Por outro lado, os ensaios clínicos não apresentaram informações sobre a 

gravidade das pacientes, em termos de estrutura de gravidade ou escore ASA, o que 

limitou a verificação da homogeneidade ou não de prognóstico entre as pacientes dos 

ensaios e as do HU.  

 

                                                           
42 Classificação de gravidade da American Society of Anesthesiologists (1963): 
        ASA I - paciente normal e saudável; 
        ASA II - paciente com uma doença sistêmica controlada; 
        ASA III - paciente com uma doença sistêmica grave, que limita a atividade, mas não é incapacitante; 
        ASA IV - paciente com uma doença sistêmica incapacitante, a qual representa uma constante ameaça à vida; 
        ASA V - paciente moribundo, sem espectativa de sobrevida por 24 horas, com ou sem operação. 
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Com relação à presença de comorbidades, três ensaios clínicos apresentaram 

dados que poderiam predispor as pacientes à infecção pós-histerectomia abdominal. 

Esses relatos são discutidos a seguir, frente aos achados nas pacientes analisadas em 

nosso estudo. 

Duff (1982) relata que 16,5% das pacientes apresentavam-se com, pelo menos, 

uma das seguintes comorbidades: diabetes mellitus, insuficiência renal crônica, 

obesidade mórbida, malignidade não pélvica, terapia imunossupressiva. Esse percentual 

foi menor em nosso estudo,  onde 13% das pacientes (8 casos) apresentaram pelo menos 

uma das seguntes comorbidades: diabetes mellitus (7 casos) e obesidade mórbida (1 

caso). Não encontramos relatos de casos de malignidade não pélvica, uso de terapia 

imunossupressiva e insuficiência renal crônica no referente analisado.. 

Polk & col. (1980) informam que 47% das mulheres eram obesas. Verificamos a 

prevalência de obesidade nas pacientes do presente estudo, pois essa comorbidade, 

indicada pela espessura do tecido subcutâneo, foi apontada como fator prognóstico 

associado à infecção da ferida cirúrgica no estudo multivariado de Soper & col. (1995). 

Essa associação apresentou significância em mulheres com espessura igual ou maior 

que 6 cm. Em nosso trabalho, foram registrados 13 casos (21%) de obesidade. Esse 

percentual é menor do que aquele apresentado no ensaio de Polk & col. (1980). Porém, 

a comparação desses achados é limitada, pois não sabemos quantas pacientes de nosso 

estudo e do referido ensaio possuiam espessura do tecido subcutâneo igual ou maior que 

6 cm.  

Hemsell & col. (1983) relatam apenas que 42% das pacientes apresentavam 

salpingite crônica ou aderência peritubária. Na amostra analisada em nosso estudo, não 

obtivemos dados sobre as comorbidades ginecológicas - presença de salpingite crônica 

ou aderência peritubária.  
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Investigamos também se as pacientes do referente apresentavam vaginose 

bacteriana pré-operatória, que foi apontada no estudo univariado de Persson & col. 

(1996) como fator prognóstico para a infecção do sítio cirúrgico. No período de estudo, 

não houve registro de vaginose bacteriana, assim como não houve relato do exame pré-

operatório correspondente. 

 

A presença de Diabetes Mellitus não foi apontada como fator prognóstico 

significativo nos estudos sobre fatores prognósticos analisados pelo presente trabalho. 

Porém, é plausível que as pacientes diabéticas apresentem maior probabilidade de 

desenvolver infecção em função do comprometimento da sua imunidade (Kluytmans, 

1997). Nesse sentido, verificamos a prevalência dessa comorbidade nas pacientes do 

presente estudo: foram registrados 7 casos (11%) de Diabetes Mellitus. Dos estudos 

analisados em nossa investigação, apenas o trabalho sobre fatores prognósticos de 

Garibaldi & col. (1991) relatou o percentual de diabéticos na amostra analisada: 7%.  

Entretanto, esse estudo envolveu diversos tipos de cirurgia, não tendo sido informado o 

percentual de diabéticas submetidas à histerectomia abdominal.  

 

Embora a variável idade não tenha sido apontada como fator prognóstico 

significativo nos estudos analisados no presente trabalho, é plausível que os idosos 

apresentem maior chance de infecção em função do declínio da imunidade (Kluytmans, 

1997). Assim, calculamos a média de idade das pacientes analisadas nos presente 

estudo, que foi de 47 anos, com um desvio-padrão de ± 10 anos. Porém, apenas dois 

ensaios clínicos informaram dados sobre a média de idade e o desvio-padrão das 

pacientes: Vincelette & col. (1982): 43 ± 9 anos; Davey & col. (1988): 44 ± 9 anos. A 

combinação desses achados (total de 406 pacientes) resultou em uma idade média de 44 

anos, com um desvio-padrão de ± 9 anos. Ou seja, a média de idade e o desvio padrão 
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das pacientes do referente analisado foram ligeiramente superiores aos encontrados a 

partir da combinação dos referidos ensaios. Porém, essa análise é limitada, pois leva em 

consideração apenas 406 (11%) dos 3550 pacientes incluídos no conjunto de ensaios 

disponíveis.   

 

Assim, dadas as limitações apresentadas, as informações disponíveis sobre 

estrutura de risco para infecção pós-operatória das mulheres submetidas à histerectomia 

abdominal no HU, no período de estudo, não nos permitem inferir que as pacientes 

pertenciam a um subgrupo particularmente mais vulnerável à ocorrência de infecção da 

ferida cirúrgica.  

 

Também foi visto que a variável duração da cirurgia > 2 horas é um fator 

prognóstico relevante para a infecção da ferida cirúrgica, tendo sido apontado tanto 

pelos estudos que incluíram cirurgias diversas (Culver & col., 1991; Garibaldi & col., 

1991; Haley & col., 1985), como pelo estudo sobre histerectomia abdominal (Shapiro & 

col, 1982). Porém, poucos ensaios apresentaram dados sobre o tempo médio de cirurgia 

e o desvio padrão: Polk & col. (1980): 1,2 ± 0,4 h; Duff  (1982): 1,9 ± 0,2 h ; Hemsell  

& col. (1983): 2,9 ± 1,1 h ; Evaldson & col. (1986): 2,2 ± 0,1 h. A combinação desses 

resultados (total de 718 pacientes) resultou em um tempo operatório médio de 1,7 h, 

com um desvio-padrão de ± 0,5 h. Em relação ao HU, o tempo médio de duração das 

histerectomias abdominais realizadas no período de estudo foi de 2,3 h, com um desvio-

padrão de ± 0,6 h, valor situado dentro da faixa de risco e superior ao encontrado a 

partir da combinação dos referidos ensaios. Essa comparação, todavia, é limitada, pois 

não obtivemos informações quanto ao tempo de cirurgia dos demais ensaios,  sendo que 

do subgrupo de onde foi derivado o padrão de resultado do presente estudo, somente o 

ensaio de Evaldson & col. (1986) apresentou  tal informação. 
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Assim, é possível que o tempo médio operatório observado, um pouco acima de 

2 horas, tenha contribuído para a taxa de infecção registrada. 

 

Conforme já comentado, apenas 54% das pacientes do referente do presente 

trabalho foram submetidas à antibioticoprofilaxia cirúrgica. Interessou-nos saber se a 

utilização da profilaxia teria sido feita segundo critério de gravidade das pacientes, isto 

é, se o antimicrobiano teria sido preferencialmente utilizado nas pacientes com fatores 

prognósticos para infecção pós-cirúrgica, e se o esquema utilizado poderia ser 

considerado eficaz. A seguir, a Tabela 21 mostra a distribuição das pacientes do 

referente com fatores prognósticos para infecção pós-operatória, em função do uso ou 

não uso da profilaxia.  

 

Tabela 21 
Distribuição das Pacientes do Referente, com Condições Clínicas Favoráveis ao Desenvolvimento 

de Infecção Pós-Cirúrgica, quanto ao Uso ou Não Uso da Profilaxia 
Agosto de 1998 a Junho de 1999 

HU - UFRJ 
 

Fatores Prognósticos Pacientes sem 
Profilaxia 

Pacientes com 
Profilaxia 

 
a) Evidenciado pelos estudos analisados: 
 

  

Presença de 3 ou mais comorbidades 2 5 
Risco cirúrgico ASA III 1 1 
Obesidade 5 8 
Total de pacientes com pelo menos uma das condições acima† 7 10 
 
b) Plausíveis*: 
 

  

Diabetes Mellitus 4 3 
Pacientes idosos ( > 65 anos) 2 4 
Total de pacientes com pelo menos uma das condições plausíveis† 5 5 

 
Total de pacientes com pelo menos 

uma das condições evidenciadas por estudos ou plausíveis† 
 

 
11 

 
13 

* Fatores prognósticos plausíveis para infecção, mas não apontados nos estudos sobre fatores 
prognósticos para a infecção pós-cirúrgica analisados no presente trabalho. 
† Os totais não são aditivos, pois algumas pacientes acumularam mais de uma comorbidade.  
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De acordo com a Tabela 21, foi observado o emprego da profilaxia em um 

contingente de pacientes semelhante aquele onde a profilaxia não foi utilizada, 

tomando-se por base fatores evidenciados em estudos e ou fatores plausíveis. Assim, 

não podemos inferir que a antibioticoprofilaxia foi realizada segundo critério de 

gravidade das pacientes do referente, ou seja, a utilização da antibioticoprofilaxia nas 

pacientes do HU não parece ter sido focalizada naquelas com fatores prognósticos para 

infecção.  

 

Quanto ao esquema profilático utilizado no HU, somente 41%  do referente foi 

submetido à profilaxia em regime de dose-única, que foi o regime adotado como critério 

de qualidade na definição dos instrumentos finais para a avaliação da qualidade. Em 

sete pacientes, foram utilizados regimes que empregaram mais de uma dose, sendo que 

em seis casos, os regimes utilizados tiveram duração de até 24 horas. No entanto, a 

evidência  quanto à eficácia produzida pela análise dos ensaios indica que os regimes de 

múltiplas doses com duração de até 24 horas são marginalmente melhores ou iguais ao 

regime de dose única, embora impliquem em aumento dos custos com medicamentos e 

recursos humanos. Por outro lado, não encontramos evidência de que a utilização da 

profilaxia por até 24 horas aumenta o risco do desenvolvimento de microrganismos 

resistentes aos antimicrobianos utilizados, conforme visto na metodologia.  

Tentamos explorar a questão do custo do prolongamento da profilaxia, através 

de uma análise custo-efetividade simplificada. Comparamos ensaios clínicos que 

empregaram regimes de dose-única com aqueles de duração entre 16 e 24 horas. Nossa 

análise foi limitada, dada a heterogeneidade dos ensaios quanto ao tipo de 

antimicrobiano, resultando na comparação entre apenas um ensaio de dose-única, com 

dois ensaios de múltiplas doses, o que gerou uma grande imprecisão na medida das 
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diferenças de taxas.  Assim, não pudemos inferir que o regime com duração entre 16 e 

24 h é mais custo-efetivo que o esquema de dose-única.  

 

Em nosso estudo, a avaliação da qualidade da assistência cirúrgica quanto ao uso 

da antibioticoprofilaxia foi limitada pelo fato de não ter sido possível verificar se o 

antimicrobiano foi administrado em até 2 horas antes do início da cirurgia. Portanto, é 

possível que algumas pacientes tenham sido submetidas a uma profilaxia iniciada de 

forma inadequada (administração precoce ou tardia), o que poderia ter contribuido para 

a ocorrência de infecção pós-cirúrgica.  

Por outro lado, embora tenhamos aceito como válido qualquer registro _ do 

cirugião ou do anestesiologista _ relativo ao uso de profilaxia, não podemos afirmar que 

em todos os casos onde não houve registro de administração de antimicrobianos nos 

documentos analisados, a profilaxia realmente não foi empregada. Entretanto, a 

consistência observada da análise de processo com a análise do resultado indica que a 

falta de registro do uso da profilaxia, quando ela realmente foi utilizada, provavelmente 

não foi um problema freqüente.  

 
Tanto em nossa análise de processo, como na de resultado, decidimos incluir 

pacientes submetidos a procedimentos não contemplados nos ensaios clínicos 

analisados no presente estudo, como a cistorrafia e a colocação de cateter ureteral em 

duplo "J". Na verdade, a previsão para as pacientes que foram submetidas a esses 

procedimentos era de histerectomia total abdominal, e a realização dos referidos 

procedimentos deveu-se à lesão acidental durante a cirurgia. A adição desses 

procedimentos contribuiu, todavia, para o aumento da duração da cirurgia, que foi bem 

acima do ponto de corte de 2 horas43, o que favorece a ocorrência de infecção da ferida 

                                                           
43 histerectomia + cistorrafia ⇒ 3 horas; histerectomia + colocação de cateter ureteral ⇒ 3,8 horas. 
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cirúrgica. Também foram incluídos dois casos de histerectomia subtotal em nossa 

avaliação, com base no estudo de fatores prognósticos para a infecção pós-

histerectomia, embora, dos ensaios clínicos analisados, apenas dois estudos (Gonen & 

col., 1985; Hakim & col., 1986) tenham explicitado a inclusão desse procedimento.  

Fizemos uma análise de sensibilidade para verificar como ficariam os 

percentuais de utilização de profilaxia e de infecção da ferida cirúrgica, após a exclusão 

dos casos de cistorrafia, colocação de cateter e histerectomia subtotal:  

 

⇒ Total de pacientes após exclusão dos referidos casos: 57; 

⇒ Total sem profilaxia: 31 (54%); 

⇒ Taxa de infecção da ferida operatória: 16% (9 casos). 

 

A nova taxa de infecção (16%), após a exclusão dos referidos pacientes, também 

foi superior ao padrão de resultado estimado em nosso trabalho (7%, IC[95%]: 3 a 

11%), embora tenha sido menor do que aquela encontrada para todo o referente (20%), 

uma vez que três dos quatro pacientes excluídos desenvolveram infecção da ferida 

operatória, com a presença de pus. Portanto, mesmo com a exclusão do referente do 

estudo de pacientes eventualmente questionáveis, continuou existindo consistência da 

análise de processo com a análise do resultado. 

 

A abordagem utilizada nesse trabalho para a avaliação da qualidade teve por 

base critérios, indicadores e padrões derivados de evidências científicas, como aquelas 

obtidas a partir de ensaios clínicos bem desenhados. Comentamos, a seguir, algumas 

dificuldades encontradas nesse percurso e as conseqüências e limitações para o estudo 

delas decorrentes. 
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A análise mais detalhada dos ensaios mostrou diversidade quanto aos end-points 

e critérios utilizados para aferir os end-points estudados. Todos os ensaios incluídos na 

Tabela 16 para a estimativa do padrão de resultado utilizaram a presença de pus como 

critério de infecção da ferida cirúrgica.  Porém, o ensaio de Houang & col. (1984) além 

da presença de pus, aceitou também como critério de infecção da ferida operatória a 

presença de eritema e secreção serossanguinolenta. Esse fato provavelmente contribuiu 

para as elevadas taxas de infecção observadas no grupo placebo (24%) e também para 

uma superestimação do padrão de resultado, que ficou em 7%, com intervalo de 

confiança (95%) de 3 a 11%.  Ou seja, o padrão de resultado do presente estudo se 

aproximaria mais do seu limite inferior (3%), se o ensaio de Houang & col. (1984) 

tivesse utilizado o critério de infecção utilizado pela maioria dos ensaios e pelo presente 

estudo, isto é, somente a presença de pus.  

 

No presente estudo, não encontramos registro de casos de celulite pélvica, 

abscesso pélvico ou infecção da bainha vaginal nos prontuários analisados, embora 

casos de celulite e abscesso pélvicos tenham sido detectados com freqüência semelhante 

à infecção da ferida operatória em alguns dos ensaios que relataram esses end-points 

(Duff, 1982; Evaldson & col., 1986; Hemsell & col., 1983).44 

                                                           
44 Ressalvas: Evaldson & col. (1986) apresentaram os casos de abscesso e celulite em um único resultado (endpoint); 
Hemsell & col. (1983) juntaram os casos de celulite e abscesso (mais hematoma infectado) em um único resultado; 
Duff (1982) não apresentou resultados sobre abscesso pélvico. 



 85

Uma definição de infecção do sítio operatório freqüentemente referida na 

atualidade, é a sistematizada pelo Centers for Disease Control (CDC) dos Estados 

Unidos (Garner & col. 1988; Horan & col., 1992).45 Porém, os critérios de infecção 

utilizados nos ensaios investigados em nosso estudo não seguiram essa sistematização, o 

que limitou a realização de comparações inter-ensaios, em parte, porque quase todos os 

ensaios foram publicados antes de 1988, ou seja, anteriormente à primeira publicação do 

CDC contendo definição de infecção do sítio cirúrgico. 
 

 

Uma possível conseqüência da dificuldade de critérios na aferição dos end-

points diz respeito à diversidade encontrada na diferença de taxas (DT), especialmente 

quando comparamos o resultado de infecção do sítio cirúrgico para o subgrupo da dose 

única - DT = 13%, com intervalo de confiança (95%) de 8 a 19 (Tabela 16, Total 1) -, 

com àquele observado para o subgrupo com esquemas de duração entre 16 a 24 horas 

única - DT = 21%, com intervalo de confiança (95%) de 14 a 28% (Tabela 16, Total 3).  

Ao analisarmos os ensaios desses subgrupos, observamos que as taxas de infecção do 

sítio cirúrgico no grupo placebo foram mais elevadas no subgrupo de doses múltiplas 

(16 a 24 h) do que naquele onde foi empregada a dose única:  subgrupo de múltiplas 

                                                           
45 Infecção superficial incisional: infecção que ocorre dentro de trinta dias, envolvendo somente a pele ou tecido 
subcutâneo da incisão, com pelo menos um dos seguintes achados: a) pus; b) organismos isolados a partir de cultura 
de fluído ou tecido assepticamente colhidos; c) pelo menos um dos seguintes sinais e sintomas: dor ou brandura, 
inchaço, hiperemia ou calor localizados, e abertura da incisão superficial, a não ser que a cultura seja negativa; d) 
diagnóstico efetuado pelo cirurgião ou médico, a não ser que existam evidências contrárias. 
Infecção incisional profunda: infecção que ocorre dentro de trinta dias, ou dentro de um ano se implantes são 
deixados no local. Envolve tecidos profundos da incisão (i.e., fáscia muscular), com pelo menos um dos seguintes 
achados: a) secreção purulenta a partir do tecido incisional profundo; b) abertura da incisão profunda, acompanhada 
dos seguintes sinais e sintomas: febre > 38oC, dor, brandura, a não ser que a cultura seja negativa; c) um abscesso ou 
outra evidência de infecção é encontrado na região incisional profunda; d) diagnóstico efetuado pelo cirurgião ou 
médico, a não ser que existam evidências contrárias. 
Infecção intracavitária: infecção que ocorre dentro de trinta dias, ou dentro de um ano se implantes são deixados no 
local. Envolve qualquer parte da anatomia aberta ou manipulada durante a cirurgia, menos a incisão, e pelo menos um 
dos seguintes achados: a) drenagem de pus a partir de um dreno colocado através da pele na cavidade ou órgão; b) 
organismos isolados a partir de cultura de fluído ou tecido assepticamente colhidos da cavidade ou órgão; c) um 
abscesso ou outra evidência de infecção envolvendo a cavidade ou órgão; d) diagnóstico efetuado pelo cirurgião ou 
médico, a não ser que existam evidências contrárias (referência: Horan & col., 1992).  
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doses (16 a 24 h) ⇒ taxa sumária = 33% (intervalo de confiança [95%]: 27 a 39%) ; 

subgrupo de dose única ⇒ taxa sumária = 27% (intervalo de confiança [95%]: 23 a 

31%). Isso poderia ser explicado pela possível existência de diferença de critérios de 

infecção entre os ensaios de ambos os sugbgrupos. Porém, essa análise ficou limitada, 

na medida em que dois ensaios do grupo de múltiplas doses (Roberts & Homesley, 

1978; Gall & Hill, 1983) e um estudo de dose única (Mathews & col., 1977) não 

apresentaram os critérios de infecção utilizados para todos os end-points analisados. Por 

outro lado, essa hipótese explicativa é consistente com a observação de uma 

discrepância menor entre às razões de taxas sumárias (RTs) encontradas nos referidos 

subgrupos, quando comparada à discrepância existente entre as DTs  :  

RT: Dose única ⇒ 13% ; Múltiplas doses (16-24 h) ⇒ 21% ; acréscimo de 61% 

DT:  Dose única ⇒ 0,52 ; Múltiplas doses (16-24 h) ⇒ 0,36 ; queda de 31%   

 

Com relação à razão de taxas, uma possível explicação para a discrepância 

intergrupos observada seria a utilização de diversos tipos de antimicrobianos pelos 

diferentes subgrupos. Por exemplo, os ensaios do subgrupo da dose única empregaram 

nitroimidazóis (um ensaio, 98 pacientes),  β-lactâmicos (dois ensaios, 300 pacientes) e a 

associação de trimetoprim-sulfametoxazol (um ensaio, 59 pacientes); aqueles do 

subgrupo de duração entre 16 e 24 h utilizaram apenas β-lactâmicos. Esses apresentam 

uma cobertura antimicrobiana in vitro mais ampla do que os nitroimidazóis.  

 

Em resumo, é preciso fazer ressalvas quanto à comparação da diferença de taxas 

(DT) e da razão de taxas (RT) dos diferentes subgrupos da Tabela 16: a validade da 

combinação de resultados de vários ensaios para a análise de subgrupo de duração da 

profilaxia é limitada. Pelo menos dois pontos ilustram essa limitação:  
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⇒ 

⇒ 

uso de critérios de infecção diferentes: i.e., somente presença de pus versus 

hiperemia e brandura da ferida operatória, influenciando provavelmente a taxa 

observada nos grupos placebo e tratado, e, portanto a diferença de taxas; 

uso de drogas diferentes nos vários ensaios, apresentando coberturas 

antimicrobianas distintas e perfis farmacocinéticos diferentes, com influência 

provável sobre a razão de taxas e a diferença de taxas, a partir da taxa relativa do 

grupo placebo. 

 

Outro ponto que limitou a comparação entre ensaios foi o fato de que alguns 

deles não apresentaram critérios de exclusão dos pacientes e tipo de seguimento. 

 

A análise mais detalhada dos 25 ensaios selecionados no presente estudo (vide 

anexo no 1) também mostrou existir uma grande diversidade de intervenções do ponto 

de vista não só da duração da profilaxia, mas também do início da antibioticoprofilaxia  

(em relação ao começo da cirurgia), da via de administração, dosagem, e tipo de 

antimicrobiano empregados. Embora o resultado geral e os de subgrupo de dose 

apresentem evidência clara de benefício da antibioticoprofilaxia cirúrgica, a 

heterogeneidade de efeitos observados inter e intra subgrupos dificultou a especificação 

do critério de qualidade quanto ao tipo e dosagem de antimicrobiano. Esse fato também 

limitou a análise de processo.  

Procurando obviar essas dificuldades, procedemos à análise em conjunto 

daquelas características, visando a comparação da concentração inibitória necessária à 

ação profilática, principalmente ao início e durante à cirurgia. 

Focalizamos inicialmente questões farmacocinéticas e farmacodinâmicas 

relativas aos antimicrobianos usados no subgrupo de ensaios que empregaram a dose 
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única, via parenteral, pois foi o subgrupo utilizado para estimar o padrão de resultado 

empregado em nosso trabalho.  

Porém, antes de discutirmos questões sobre antimicrobianos, é preciso destacar 

que a infecção pós-histerectomia pode ser causada por diversos tipos de bactérias, 

incluido cocos aeróbios Gram-positivos46, bacilos aeróbios Gram-negativos47 e também 

bactérias anaeróbias48 (Mead, 1992).  

No ensaio de Mathews & col., foi empregada a associação de trimetoprim 80 mg 

+ sulfametoxazol 400 mg, em regime de dose única. Essa associação apresenta uma 

potência antimicrobiana cerca de 10 vezes maior do que quando essas drogas são 

utilizadas isoladamente (Reynolds, 1993).  Tanto o trimetoprim, como a sulfametoxazol 

apresentam meia-vida plasmática de aproximadamente 12 horas (Tavares, 1996b). Após 

uma administração IV de 80 mg de trimetoprim e 400 mg de sulfametoxazol,  são 

alcançados em cerca de 1 hora os níveis plasmáticos de 1 µg/ml de trimetoprim e 20 

µg/ml de sulfametoxazol (Korolkovas, 1996 ; Mandell & Petri, 1996a).  A associação 

apresenta cobertura contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, incluindo 

estreptococos, estafilococos, E. coli, Proteus mirabilis e Klebsiella sp (Mandell & Petri,  

1996a). Porém, não é particularmente ativa contra anaeróbios (Reese & col., 1990). A 

concentração inibitória minima (CIM) in vitro do trimetoprim utilizado isoladamente  

para a maioria dos germes sensíveis é de 0,01 a 0,5 µg/ml. (Reynolds, 1993). A CIM in 

vitro das sulfonamidas utilizadas isoladamente para a maioria dos germes sensíveis é de 

0,1 a 64 µg/ml (Mandell & Petri, 1996a). Com relação à CIM da associação 

 
 

 

                                                          
46 Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans, Streptococcus do grupo B, Enterococcus sp. 
47 Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiela sp., Gardenerella varginalis. 
48 Peptostreptococus sp., Peptococcus sp., Bacteroides bividus, Bacteroides disiens, Bacteróides melangiogenicus,

Bacteroides capillosis, Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens, Fusobacterium sp. 
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trimetoprim-sulfametoxazol, encontramos relato apenas para a E. coli:  trimetoprim⇒ 

0,05 µg/ml ; sulfametoxazol ⇒ 1 µg/ml (Mandell & Petri, 1996a). Como no ensaio de 

Mathews & col. (1977) a associação trimetoprim + sulfametoxazol foi administrada na 

indução anestésica, pouco antes da cirurgia, e a potência dos dois antimicrobianos é 

aumentada em 10 vezes quando associados, é possível que tenham sido alcançados 

níveis plasmáticos acima das CIMs para bactérias sensíveis no início da cirurgia. Porém, 

a diferença entre as taxas percentuais de infecção observadas no estudo não foi 

estatisticamente significativa, ao nível de significância de 0,05: taxa de infecção do sítio 

cirúrgico (Tabela 16, Parte 1): grupo submetido à profilaxia ⇒ 26% ; grupo-placebo ⇒ 

38% ; p > 0,05. Taxa de infecção da ferida operatória (Tabela 18): grupo submetido à 

profilaxia ⇒ 23%; grupo-placebo ⇒ 24% ; p > 0,05.  Na verdade, o único resultado 

satisfatório que esse estudo apresentou, foi em relação à prevenção da infecção urinária 

pós-cirúrgica, o que é provavelmente explicado pela baixa CIM para cepas sensíveis de 

E. coli, que é um patógeno comumente associado à esse tipo de infecção (Warren, 

1997). Porém, a antibioticoprofilaxia cirúrgica, por definição, não possui o objetivo de 

prevenir esse tipo de infecção, e sim àquela relacionada ao sítio cirúrgico, ou seja, a 

associação trimetoprim-sulfametoxazol parece apresentar ação antimicrobiana no trato 

urinário apenas, sem ação sobre o sítio operatório, embora apresente cobertura in vitro 

ampla.  
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O ensaio de Houang & col. (1984) empregou a profilaxia regime de dose única, 

utilizando a associação ampicilina 0,5 g + sulbactam 0,5 g. O Sulbactam é um inibidor 

de beta-lactamase que apresenta, em geral, ação antimicrobiana despresível quando 

utilizado isoladamente. Possui meia-vida plasmática de cerca de 1hora (Tavares, 

1996c). A ampicilina apresenta amplo espectro antibacteriano, incluindo germes Gram-

positivos, Gram-negativos e anaeróbios (Korolkovas, 1996; Tavares, 1996d), 

apresentando meia-vida plasmática de 1 a 1,5 horas (Korolkovas, 1996).  A associação 

da ampicilina com o sulbactam aumenta a potência antimicrobiana in vitro da 

ampicilina em comparação à potência encontrada quando a mesma é utilizada 

isoladamente. Ex: CIM para o S. aureus (coco aeróbio Gram-positivo): ampicilina 

isolada ⇒ 100 µg/ml ; sulbactam isolado ⇒ 100 µg/ml ; ampicilina + sulbactam ⇒ 1,6 

µg/ml, para a ampicilina e para o sulbactam. CIM para o B. fragilis (bactéria anaeróbia): 

ampicilina isolada ⇒ 100 µg/ml; sulbactam isolado ⇒ 25 µg/ml ; ampicilina + 

sulbactam ⇒ 3,1 µg/ml, para a ampicilina e para o sulbactam (Aswapokee & Neu, 

1978). Após a administração IV de 0,5 g  de ampicilina, é alcançado o nível plasmático 

máximo de 17 µg/ml em 15 minutos,  que cai para 6 µg/ml em 1 hora, 2 µg/ml em 2 

horas, 0,62 µg/ml em 4 horas e 0,17 µg/ml após 6 horas (Tavares, 1996d). Após a 

administração de  0,5 g de sulbactam IV, são atingidos níveis sangüíneos de 20 µg/ml 

em 15 minutos, que caem para 17 µg/ml em meia hora, 11 µg/ml em 1 hora e 5 µg/ml 

em 2 horas (Fould & col., 1983). Como a aplicação dos dois antimicrobianos foi 

efetuada na indução anestésica, pouco antes da cirurgia, é provável que a concentração 

plasmática de ambos tenha superado a CIM antibacteriana no início da operação, o que 

poderia ser uma possível explicação para a diferença estatisticamente significativa (ao 
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nível de significância de 0,05) observada entre as taxas percentuais de infecção 

encontradas no ensaio: taxa de infecção do sítio operatório (Tabela 16, Parte 1) - grupo 

submetido à profilaxia ⇒ 4% ; grupo-placebo ⇒ 24% ; p = 0,013. A associação 

ampicilina 0,5 g (IV) + metronidazol 1g (supositório) também foi empregada em um 

outro braço desse ensaio, e a taxa de infecção encontrada para o grupo submetido à essa 

profilaxia foi semelhante àquela observada no grupo que empregou a associação 

ampicilina + sulbactam, isto é, a substituição do sulbactam pelo metronidazol não 

resultou em eficácia maior do que a observada para o conjunto ampicilina-sulbactam. 

 

O ensaio de Evaldson & col. (1986) empregou 1,6 g de tinidazol IV, em regime 

de dose única, aplicado em até 2 horas antes do início das cirurgia. O tinidazol apresenta 

atividade contra bactérias anaeróbias, com CIM in vitro abaixo de 4 µg/ml (Reynolds, 

1993). Não apresenta atividade contra bactérias aeróbias comuns, como estafilococos e 

estreptococos (Reese & col., 1990). Apresenta meia-vida plasmática de 9 a 14 horas 

(Tavares, 1996e). Após a administração IV de  0,5 g de tinidazol, é alcançado o nível 

máximo de 8,4 µg/ml após 1 hora, que cai para 7,5µg/ml após 4 horas (Mattila & col., 

1983). Assim, nesse ensaio, o tinidazol foi aplicado em condições que certamente 

garantiriam uma CIM para anaeróbios no início e durante a cirurgia, o que poderia 

explicar a tendência de benefício observada ao compararmos as taxas de infecção do 

sítio cirúrgico (Tabela 16, Parte 1): grupo submetido à profilaxia ⇒ 10% ; grupo-

placebo ⇒ 22%; Razão de Taxas = 0,45 (intervalo de confiança [95%]: 0,17 a 1,21).  

No entanto, quando observamos somente a infecção da ferida operatória, essa tendência 

deixou de existir (Tabela 18): grupo submetido à profilaxia ⇒ 4 % ; grupo-placebo ⇒  



 92

4 %; Razão de Taxas = 1,00 (intervalo de confiança [95%]: 0,15 a 6,82).  Uma possível 

explicação para esse fato é a falta de ação antimicrobiana do tinidazol sobre os 

estafilococos, que são bactérias comumente associadas à infecção da ferida cirúrgica 

(Kluytmans, 1997).  

 

Finalmente, o ensaio de Davey & col. (1988) empregou a cefradina, que é uma 

cefalosporina de 1a geração, da qual faz parte também a cefazolina, cefalotina e 

cefalexina. Apresenta meia vida plasmática de cerca de 1 hora. Meia hora após uma 

administração IM de 2 g, são alcançados os níveis plasmáticos de cerca de 30 µg/ml 

(Tavares, 1996f).  Assim como as demais cefalosporinas de 1a geração, a cefradina 

apresenta espectro de ação amplo contra  bactérias Gram-positivas,  incluindo os 

estreptococos e estafilococos, sendo mais modesta contra as Gram-negativas.  Não 

apresenta atividade contra anaeróbios do grupo do Bacteroides fragilis (Reynolds, 

1993). A CIM para cocos Gram-positivos sensíveis encontra-se na faixa de 0,1 a 1 

µg/ml. Para bactérias Gram-negativas, concentrações acima de 16 µg/ml podem ser 

necessárias para a ação antibacteriana da cefradina (Mandell, 1996). Uma vez que a 

administração da cefradina foi efetuada na indução anestésica, pouco antes da cirurgia, é 

provável que a concentração plasmática tenha superado a CIM para bactérias sensíveis 

no início da operação, o que pode explicar a tendência de benefício encontrada no 

estudo (Tabela 16, Parte 1): Razão de taxas = 0,58 (intervalo de confiança [95%]: 0,34 a 

1,00).   

Porém, quanto aos resultados (end-points) analisados, o ensaio de Davey & col. 

(1988) apresentou em um único resultado os casos de infecção da ferida operatória, 
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somados aos de infecção pélvica, sem ter discriminado o quanto ocorreu de cada uma 

delas. Isso impediu o emprego desse estudo na estimativa do padrão de resultado, não 

tendo sido incluído no subgrupo da Tabela 18.  

 

  

Conforme visto acima, apesar dos ensaios terem sido desenhados de forma a 

garantir o alcance de níveis plasmáticos dos antimicrobianos acima das CIMs no 

momento de início da cirurgia, nem sempre foi observada eficácia profilática. Além da 

questão das diferenças de cobertura antimicrobiana, conforme relatado para o tinidazol, 

outra possível explicação diz respeito ao problema da resistência bacteriana. Segundo 

Tavares (1996g), é crescente o surgimento de bactérias resistentes aos antimicrobianos, 

outrora eficazes contra as mesmas bactérias, principalmente no meio hospitalar. Nesse 

sentido, é possível que as infecções observadas nos ensaios clínicos tivessem sido 

casusadas por bactérias menos sensíveis do que aquelas utilizadas para estimar as CIMs 

dos antimicrobianos empregados nos ensaios.  

 

Com relação ao tipo de antimicrobiano prescrito para as pacientes do HU, 

embora a associação de ampicilina + sulbactam, em regime de dose única, tenha sido o 

único esquema claramente eficaz na redução da taxa de infecção da ferida cirúrgica, tal 

associação não foi empregada em nenhuma das pacientes estudadas. Por outro lado, das 

33 pacientes submetidas à profilaxia, a maioria (26 casos, 79%) recebeu a cefalotina, 1 a 

2 g , empregada isoladamente. Em 20 casos, a cefalotina foi utilizada em regime de dose 

única.  A cefalotina, assim como a associação ampicilina-sulbactam, possui amplo 
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espectro de ação, apresentando atividade contra bactérias Gram-positivas (ex.: 

estreptococos, estafilococos) Gram-negativas (ex.: E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella 

pneumoniae)  e anaeróbias, exceto Bacteroides fragilis (Tavares 1996f). A sua CIM  in 

vitro para bactérias Gram-positivas sensíveis situa-se entre 0,1 a 4 µg/ml. A ação contra 

germes Gram-negativos sensíveis pode requerer uma CIM de até 12,5 µg/ml (Tavares, 

1996f). Não encontramos dados sobre CIM para bactérias anaeróbias. Possui meia-vida 

plasmática de 30 a 40 minutos (Mandell & Petri, 1996b). Após a administração IV de 1 

g de cefalotina, é atingido um nível sangüíneo médio de 30 µg/ml em 15 minutos, 

caindo para 24 µg/ml em meia hora, 6 a 10 mg em 1 hora, e 1 µg/ml após 4 horas 

(Tavares, 1996f). Com relação aos estudos de eficácia, não houve utilização da 

cefalotina em nenhum dos ensaios clínicos que empregaram regimes profiláticos com 

duração até 24 horas. Por outro lado, outros estudos empregaram cefalosporinas com 

espectro de ação semelhante à cefalotina, como a cefazolina e a cefradina.  No ensaio de 

Davey & col. (1988), foi verificada uma tendência de benefício por parte da cefradina,  

2 g , empregada em regime de dose única: RT = 0,58 (IC [95%]: 0,34 a 1,00 ; p = 0,05). 

A combinação dos estudos de Gonen & col. (1985) e Itzkovitz & col. (1980) mostrou 

uma evidência clara de benefício por parte da cefazolina,  1 g , empregada em regime de 

duração entre 16 a 24 horas: RT = 0,29 (IC[95%]: 0,11 a 0,78; p = 0,015).  

 

Assim, não podemos inferir que o emprego da cefalotina na maioria das 

pacientes que receberam profilaxia tenha sido uma escolha inapropriada para a 

prevenção da infecção do sítio cirúrgico pós-histerectomia abdominal eletiva, não 

radical.   
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Quanto aos quatro ensaios que não utilizaram a via parenteral e foram excluídos 

da análise de subgrupos, procuramos estimar a sua equivalência à via parenteral, 

considerando o início da administração em relação ao começo da cirurgia. As principais 

características e resultados desses ensaios são apresentados na Tabela 22: 

 
 

Tabela 22 
Ensaios que Iniciaram a Profilaxia Através de uma Via Não Parenteral, com Comparação entre 

Grupo com Profilaxia e Grupo-Placebo quanto a Taxa de Infecção do Sítio Cirúrgico, 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

 
 
 

Infecção do Sítio 
Operatório 

Referência  
(1o Autor) 

No de 
Pacientes 

(Plac x Atm) 

Regime Profilático Duração Características da Amostra 

Plac Atm 

Razão de Taxas 
(RT)  e 

Intervalo de 
Confiança 

(95%) 
Walker, 1982 42 x 46 Metronidazol 1 g  

óvulo vaginal 
DU,12 a 16h antes da 

cirurgia. 
Nenhum caso de 

adenocarcinoma de útero. Não 
relataram outros detalhes. 

1 (2,4%) 1 (2%) RR = 0,91 
0,06 a 14,4 

Kauppila, 1983 
 

 54 x 58 Metronidazol  0,5 g 
IV + óvulo vaginal 1g 

Óvulo 12-16 horas  pré 
+ dose IV  durante a 

cirurgia,  na 
dissecção uterina. 

Histerectomia total abdominal. 
Possivelmente alguns casos de 

salpingo-ooforectomia. 

9 (17%) 
 

0 RR = 0,05 
0 a 0,82 

Adno, 1979 19 x 18 Tinidazol  2 g VO 12 h  pré +  3o dia  pós. Grande maioria: histerectomia 
abdominal simples. 

2 (10%) 0 RR = 0,21 
0,01 a 4,11 

Crosthwaite 
1985 

34 x 33 Tinidazol  2g VO DU 
12 h  pré-op. 

Sem detalhes 2 (6%) 1 (3%) RR = 0,51 
0,05 a 5,41 

 

 

 

Dois ensaios (Kauppila & col., 1983; Walker & col., 1982) utilizaram 1g de 

metronidazol pela via vaginal. Outros dois ensaios (Adno & Cassel, 1979; Crosthwaite 

& col., 1985) empregaram 2g do antimicrobiano tinidazol pela via oral. Para essas vias, 

não foram encontrados estudos de evidência sobre o momento em que a profilaxia deve 

ser iniciada, em relação ao começo da cirurgia (timing). No entanto, tanto a 
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farmacocinética do metronidazol como a do tinidazol são conhecidas, assim como suas 

concentrações inibitórias mínimas in vitro (CIMs) contra  bactérias anaeróbias:  

 

• Metronidazol: apresenta cobertura contra a maioria das bactérias anaeróbias, 

mostrando-se ativo em concentrações menores que 1 µg/ml (Tavares, 1996e). Não 

apresenta cobertura contra bactérias aeróbias comuns, como estafilococos e 

estreptococos (Reese & col., 1990). Possui meia vida plasmática de 8,5 ± 2,9 h, com 

as seguintes biodisponibilidades: via oral ⇒ 99%. ; via retal ⇒ 67 a 82%; via 

vaginal ⇒ 53 ± 16 % (Lau, apud Benet & col., 1996). A via retal implica em retardo 

de absorção de  aproximadamente 4 horas em relação à via oral (Tavares, 1996e). É 

possível que a via vaginal também implique em retardo de absorção, mas não foram 

encontrados dados a esse respeito. Após a administração de 0,8 g de metronidazol 

pela via oral ou IV, rapidamente é atingido o nível sérico máximo de 25 µg/ml, que 

cai para 7 µg/ml em 12 horas, e 4 µg/ml após 24 horas (Tavares, 1996e).  

Assim, é provável que os esquemas que utilizaram o metronidazol pela via 

vaginal, 1 g, aplicado 12 a 16 horas antes do início da operação, tenham fornecido 

concentrações plasmáticas em torno de 3,5  µg/ml após 12 horas e 2 µg/ml após 24 

horas, alcançando, portanto, níveis plasmáticos acima da CIM do metronidazol (< 1 

µg/ml) no começo e durante a cirurgia. 

Porém, somente o ensaio de Kauppila & col. (1983) apresentou eficácia quanto à 

prevenção da infecção do sítio cirúrgico: grupo submetido à profilaxia ⇒ 0 (zero); 

grupo-placebo ⇒ 17% ; p = 0,036. Esse ensaio empregou uma dose adicional de 

metronidazol pela via IV, durante a cirurgia, o que pode ter contribuído para a eficácia 

observada. 
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• Tinidazol: Possui mecanismo de ação e atividade antimicrobiana semelhantes aos do 

metronidazol (Tavares, 1996e), com CIM in vitro menor que 4 µg/ml (Reynolds, 

1993). Possui biodisponibilidade semelhante à do metronidazol, apresentando meia-

vida plasmática de 9 a 14 horas (Tavares, 1996e).  

 

Assim, é provável que os esquemas profiláticos que empregaram tinidazol pela 

via oral, 2 g, aplicado 12 horas antes do início da cirurgia, tenham resultado em 

concentrações plasmáticas acima da CIM do tinidazol (< 4 µg/ml) no início e durante a 

operação.  

Porém, os ensaios de Adno & Cassel (1979) e Crosthwaite & col. (1985) não 

apresentaram eficácia em termos de prevenção da infecção do sítio cirúrgico. Efetuamos 

a combinação dos resultados desses ensaios (total de 104 pacientes), o que também não 

evidênciou a existência de  benefício: RT = 0,26 (IC[95%]: 0,03 a 2,25 ; p = 0,22). 

 

Assim, com base nos resultados apontados pelos ensaios acima, não podemos 

inferir que a utilização da antibioticoprofilaxia por vias não parenterais, nas condições 

apresentadas, é apropriada para a prevenção da infecção do sítio cirúrgico pós-

histerectomia abdominal eletiva, não radical. 
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6. CONCLUSÃO: 

 

 

 Com base nos resultados apresentados, a qualidade da assistência aos casos de 

histerectomia abdominal eletiva, quanto ao uso de antimicrobianos em profilaxia 

cirúrgica, no Hospital Universitário da UFRJ, durante o período estudado, foi 

considerada insatisfatória. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Celulite pélvica: febre > 38o C, dor 
pélvica e enduração vaginal sem 

coleção localizada de pus ao exame 
pélvico. 

Abscesso vaginal: febre > 38o C, 
dor pélvica e coleção de pus de 

origem vaginal. 
Abscesso pélvico: um abscesso 
observado pela laparoscopia, 

laparotomia, ultrasom ou drenagem 
de pus pela vagina. 

Infecção de ferida abdominal: 
graduação segundo Karl, et 

al.(1966) - Grau I, celulite, com 
exudato purulento mínimo; Grau II, 

celulite com exudato purulento 
moderado; Grau III, infecção em 

toda a ferida. 
Morbidade febril: temp. oral >38o C 
em 2 dos 10 primeiros dias de pós- 

op., exceto 1o dia. 
Resultados não alcançaram 

significância estatística: 

Evadson, 1986 Tinidazol 1600 mg IV, 
DU, 2h no período 

pré-operatório versus 
placebo. 

 
49 x 49 

Histerectomia abdominal 
(17x12), histerectomia 
abdominal + salpingo-
ooforectomia (17x17), 

histerectomia abdominal + 
apendicectomia (9x7), 

histerectomia abdominal+ 
salpingo-ooforectomia + 
apendicectomia (6x13). 

 
Dianosticos: 

Hiperplasia endometrial, mioma, 
displasia cervical, diplasia 

endometrial, carcinoma 
endometrial, sangramento, 

adenomiose, dor 

Reação adversa prévia aos 
nitroimidazóis, discrasia 

sangüínea, sintomas 
neurológicos, doença 

concomitante que pudesse 
comprometer a interpretação 

dos resultados. 

 
Abscesso/celulite 

Inf. FO 
ITU* 

Morbidade febril 

Plac. 
9 
2 

10 
26 

Atm. 
3 
2 

12 
23 

De 100 pacientes alocados, 
ocorreram 2 exclusões (uma 
em cada grupo). Explicação 

para as perdas presente. 
Estudo duplo-cego, sem 

estar claro se o investigador 
da morbidade foi cegado. 

Follow-up: durante a 
internação e após a alta 

(todos os pacientes fizeram 
exame pélvico um mês após 

a cirurgia). 
Sem cálculo de estimativa 

de amostra. 
* Resultados sobre ITU,  
mas definição ausente. 

Além disso,  não há relato 
de cultura prévia à cirurgia. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Morbidade febril: temp.≥ 38o C em 
dois dias quaisquer, excluindo as 

24h após a cirurgia. 
Infecção séria: infecção da FO, 

peritonite pélvica, abscesso pélvico, 
septicemia, tromboflebite séptica. 

 
Tempo de internação: 

5,8±1,1 x 5,8±0,9 x 8,5±4,3 dias 
(p < 0,05) 

 
 
 
 
 

Resultados, segundo os autores, 
com sig. estatística (p < 0,01 ; X2): 

Gall, 1983 Cefoperazona 2g IV 
1h antes, 12h, 24h pós 

+ inf. salina 6 e 18h pós  
x  

Cefamandol 2g IV 
1h antes + 4 doses 6-6h 

x 
Placebo 

1h antes + 4 doses 6-6h 
 

22 x 19 x 17 

Histerectomia total abdominal 
(com e sem anexectomia?) 

 
Leiomiomas, massa pélvica, 
endometriose, dor pélvica 

crônica 
(neoplasia?) 

Não constam 

 
Morb. febril 

Inf. séria 

Cefo
4 
0 

Cefa
3 
0 

Plac 
11 
5 

Perdas pós randomização? 
Estudo cegado, mas não 

ficou claro se os 
investigadores das 

morbidades foram cegados. 
Follow-up? 

Sem cálculo de estimativa 
da amostra. 
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ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
Duplo-cego. Cegamento dos 

investigadores ok. 
52 exclusões pós randomização 
(26 x 26) por prolongamento ou 

complicação da cirurgia 
(iniciaram atm terapêutico e não 

entraram na análise). 
Estimativa de amostra ok 

Follow-up: visitas durante a 
internação ; acompanhamento 
por 6 semanas após a alta, via 

questionário.  
Efeito colateral com diferença 

significativa: dor à injeção 
(grupo cefazolina). 

Resultados da cultura de ITU 
presentes.  

Cefazolina x placebo  
1g IM 3 doses: 1a dose 

1-2h antes, demais 
doses de 6-6 h após a 1a 

 
206 x 223 

(histerectomias 
abdominais) 

Histerectomia eletiva 
não radical, abdominal e 

vaginal. 
 

Não constam os 
diagnósticos 

operatórios. Pelo 
trabalho de Shapiro & 

Polk (1982), sobre 
fatores de risco, é 

possível que tenham 
entrado salpingo-

ooforectomias. 
 
 

Recusa do paciente, 
recusa do médico, 

evidência de infecção 
ativa no momento da 
admissão, uso de atm 

dentro de duas 
semanas, cirurgia 

pélvica recente (dentro 
de duas semanas), 

história de 
hipersensibilidade às 

penicilinas ou 
cefalosporinas.  

Outros Dados Relevantes 
END-POINTS (cont.) 

Morbidade febril: temp. oral igual ou maior a 37,9o C em 
dois dos dez primeiros dias de pós-op., excluindo-se as 

24h após a cirurgia. 
ITU: ≥ 105 organismos/ml na urinocultura quantitativa. 
Celulite pélvica: febre, dor pélvica e enduração vaginal 

sem coleção localizada de pus ao exame pélvico. 
Abscesso da bainha vaginal: febre, dor pélvica e coleção 

de pus na bainha vaginal. 
Abscesso pélvico: abscesso visualizado através de 

laparoscopia, laparotomia, ultrasom, ou drenagem de pus 
através da vagina.  

Infecção da FO abdominal: a infecção, caracterizada por 
febre e um aspecto anormal da ferida, poderia ser 

classificada da seguinte forma: 1) drenagem de pus; 
2) aberta, mas sem drenagem de pus; 3) eritema 

anormal;4) abscesso de sutura; 5) enduração anormal; 6) 
hematoma da FO; 7) diagnóstico médico sem um critério 

aparente. 
(* As categorias de infecção são mutuamente exclusivas: 1) os  

pacientes são classificados em categorias de acordo com a 
hierarquia - abscesso pélvico > inf. FO > celulite pélvica;2) oito 

pacientes  tiveram mais de uma infecção pélvica ou da FO). 

Polk, 1980 

 
Perda média estimada de sangue (ml) ± DP 

Duração média da cirurgia (h) ± DP 
Obesos (espessura de pele ≥ 30 mm) 

Duração média da internação (dias) ± DP 
Idade em anos (variação)& 

&Obs.: maioria dos pacientes (90%) antes da 
menopausa. 

Obs.: 19% de todas as infecções foram diagnosticadas 
após a alta. As taxas foram idênticas para as cirurgias 

abdominais e vaginais, e para os grupos placebo (18%) 
e atm (18%). 

Plac. 
395 ± 26 
1,2 ± 0,4 

49% 
8,6 ± 1,9 
41(33-82) 

Atm. 
350 ± 20 
1,2 ± 0,3 

44% 
8,2 ± 1,8 
41(21-65) 

Resultados (histerectomia 
abdominal): 

ITU ( p < 0,0025)  
Morbidade febril (após exclusão das 

infecções definidas; p < 0,05) 

Plac. 
 

46 
 

20% 

Atm. 
 

19 
 

14% 
 

 
Tipo de infecção* 

Inf. da FO 
(Inf. FO c/ pus) 
Celulite pélvica 

Abscesso vaginal 
Abscesso pélvico 

Total: 
Total percentual: 

(p < 0,05) 
 
 

Plac. 
 

33 
(14) 
10 
4 
0 

47 
21% 

Atm. 
 

18 
(4) 
8 
2 
1 

29 
14% 

Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

ITU: ≥50 leucócitos/mm3 + 
bacteriúria > 10.000 organismos/ml 

Infecção da FO: liberação de pus 

Mathews, 1977 Co-trimoxazol (80 mg 
trimetoprim + 400 mg 
sulfametoxazol) IV, 

DU, 1h antes (indução 
anestésica) 

x 
Placebo 

 
30 x 29 

 
Obs.: DU = dose única 

 

Histerectomia abdominal 
 

Não constam os diagnósticos 
operatórios 

Pacientes nos quais o uso 
de atm profilático for 

considerado essencial ou 
contra-indicado e aqueles 

com história de 
sensibilidade ao co-

trimoxazol. 

 
Inf. FO abdominal 

Hospital 
Domicílio 

Inf. FO pélvica 
Hospital 

Domicílio 
ITU 

Hospital (p<0,025; x2) 
Domicílio 

 

Atm.
 

3 
4 
 

0 
1 
 

1 
1 

Plac.
 

2 
5 
 

3 
1 
 

9 
5 
 

Estudo duplo-cego, sem 
estar claro se os 

investigadores da 
morbidade foram cegados. 
Sem estimativa de amostra. 

Follow-up: durante a 
internação e após a alta, na 

visita ambulatorial. 
Não relataram se houve 

perdas após a 
randomização. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Morbidade pós-operatória: o paciente 
foi classificado como mórbido se uma 
temperatura ≥ 38o C ocorreu em duas 
ocasiões sucessivas no espaço de 6h, 
excluindo-se as primeiras 24 h, ou se 

houve uma evidência clínica de 
infecção.   

Ohm, 1976 Cefaloridina IM 1g (depois 
cefalexina VO 500 mg)  

 x  
placebo 

 
47 x 46 

 
1a dose: antes (noite anterior) 

2a dose: chamada à SO 
Demais doses: 8 em 8 h,  até o 

paciente poder tolerar a 
administração de cefalexina por 

VO*. 
Período total da profilaxia: 5 

dias  
 

* Não relataram quando 
ocorreu esta mudança 

(cefaloridina IM - cefalexina 
VO) 

 

Histerectomia total 
abdominal eletiva, podendo 
ser sozinha ou com uni ou 
bilateral salpingectomia + 

ooforectomia, 
apendicectomia, dilatação e 
curetagem, procedimento de 

Marshall-Marchetti. 
 

Não constam os diagnósticos 
operatórios. 

 
Obs.: procedimento de 

Marshall-Marcheti - para 
correção de incontinência 

urinária de esforço. 

Diagnóstico de câncer, 
alergia prévia às 
penicilinas ou 

cefalosporinas, recusa 
do paciente, 

indivíduos sob uso de 
antibiótico, pacientes 

com níveis sangüíneos 
elevados de uréia e 

creatinina. 

 
Total de pacientes com 

morbidade pós-op:** 
 

ITUΨ 
Inf. respiratória 
Celulite pélvica 

FO 
Bainha vaginal 

Leito operatório (?) 
Morbidade febril 

FUO (?) 
Não definida# 

Plac.
 

19 
 

6 
5 
3 
2 
1 
1 
1 

Atm.##

 
7 

 
0 
0 
0 
0 
0 
3 
1 
1 
2 

De 100 pacientes alocados, ocorreram 
7 perdas (3 x 4) que não entraram na 
análise final (5 não elegíveis e 2 com 

alergia) 
Estudo duplo-cego, sem confirmação 
do cegamento dos investigadores de 

morbidade. 
Não fizeram estimativa amostral, mas 

realizaram um estudo prévio para 
avaliar  as taxas de morbidade febril 
pós-operatória no hospital de estudo. 

Follow-up: 4 dias 
 

** Não houve definição dos critérios 
de infecção. 

# Segundo os autores, algumas 
morbidades infecciosas do grupo que 

usou o atm não puderam ser bem 
definidas. 

ΨNão ficou claro se foi feita a cultura 
prévia à cirurgia. 

## Dois pacientes tiveram, 
simultaneamente, atelectasia e 
infecção do leito operatório. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Critérios de infecção; 
a) abscesso na parede abdominal ou 

pélvica, com aspiração de pus. 
b) Febre ≥ 38,5o C conjuntamente a um  

tumor. 
c) Febre ≥ 38,5o C conjuntamente com 

eritema da FO. 
d) Febre ≥ 38,5o C em qualquer momento 

durante os primeiros seis dias pós-
operatórios, excluindo-se outras causas 
como trombose, pneumonia,  ou ITU. 

 
 
 

 

Henriksson, 1998 Metronidazol 500 mg, infusão 
IV, 1a dose na indução 

anestésica, 2a dose 8 h depois 
X 

Placebo 
 

316 pacientes randomizados 
159 x 157 

                        25 exclusões 
 

291 com dados disponíveis (1a 
análise) 

150 x 141 
                        33 "exclusões"  

 
258 foram até o final do estudo 

(2a análise) 
134 x 124 

 
Obs.: dentre os 33 pacientes 

não incluídos na 2a  análise, 24 
(12 x 12) utilizaram atm para 

tratamento de ITU ou devido a 
ocorrência de febre não 

relacionada à infecção do sítio 
cirúrgico. Por isso, foram 

"excluídos". 
 

Histerectomia total 
abdominal não radical. 

 
Estudo realizado em três 

centros. Em um deles 
(Karlskrona), foi 

utilizada drenagem 
pélvica com tubo-t. 

 
Não constam 
diagnósticos 
operatórios. 

Uso de antibióticos nas 
2 semanas precedentes à 
cirurgia, alergia prévia 

ao metronidazol, 
tratamento com drogas 

anticoagulantes 
(warfarin) ou com 

dissulfiram, alcoólatras, 
mães amamentando. 

1a análise: 141 x 150 
No pacientes infectados* 
Infecção pélvica baixa 

Infecção da parede abdominal
* p < 0,035 

2a análise: 134/124 
No pacientes infectados** 

Infecção pélvica baixa 
Infecção da parede abdominal

** p < 0,028 
Média de dias de 
hospitalização: 

1a análise 
2a análise 

Plac.
17 
9 
8 
 
 

16 
8 
8 
 
 
 

8,8 
8,5 

Atm.
9 
5 
4 
 
 

8 
4 
4 
 
 
 

7,9# 
7,8&

Estudo duplo-cego, 
investigadores da morbidade 

cegados. 
Follow-up: a FO dos pacientes 
foi examinada no 3o e no 6o dia 

após a cirurgia. 
Estimativa de amostra presente. 

 Ocorreram 58 perdas pós-
randomização (26 no grupo 

atm, 32  no placebo). Motivos 
presentes, onde destacaram-se: 
20 pacientes (11 x 9) com ITU 
pós-operatória, que utilizaram 

atm p/ tratamento;  15 
pacientes (5 x 10) cujos 

registros não puderam ser 
traçados.  

 
 

# p < 0,015 
& p < 0,035 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

 
ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Critérios de infecção:  
febre alta e irregular (duas ou mais 

leituras de temperaturas ≥ 38o C 
durante o período pós-operatório, 

tomadas de 4 em 4 h); 
secreção/abscesso da FO; 

doença inflamatória pélvica; 
septicemia; UTI; pneumonite; a 

infecção da FO foi classificada de 
acordo com o método de Gibbs & 

col., 1972. 
 

 
 

Appelbaum, 1978 Metronidazol 
x 

Placebo 
2g na admissão, via 
parenteral,  24-48 h 
antes da operação. 

Depois, 300 mg VO, 
três vezes ao dia, por 

sete dias. 
 

54 x 50 
 

Histerectomia abdominal eletiva.
 

Não constam os diagnósticos 
operatórios. 

Uso de atm nas duas 
semanas prévias à cirurgia, 
qualquer sinal significativo 
de doença hematológica, 

renal, hepática ou cardíaca. 

Infecção: 
Total de pacientes 

Inf. FO 
Inf. fórnix vaginal 

ITU** 
Inf. tórax 

 
 
 

Plac.
28 
21 
4 
2 
1 
 
 

Atm.* 
8 
? 
? 
? 
? 
 
 

Follow-up: 14 dias, 
incluindo o pós-alta. 
Estudo duplo-cego. 

Cegamento do 
investigador? 

Perdas pós-randomização? 
Cálculo de estimativa da 

amostra? 
Estatística? 

 
*  Não estratificaram por 

tipo de infecção 
** Resultados sobre ITU,  

mas definição ausente. 
Além disso,  não há relato 

de cultura prévia à cirurgia. 
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ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Morbidade febril: temperatura de 38o C em duas 
ocasiões separadas, excluindo-se as primeiras 24h.

Taxas de infecção:  
ITU 

Infecções pós-op. sérias: inf. da FO abdominal, 
requerendo abertura e drenagem; celulite pélvica, 
com múltiplas elevações de temperatura; abscesso 

pélvico requerendo abertura e drenagem. 
Total (todos os sítios de infecção, incluindo ITU, 
infecção pélvica, infecção da FO e pneumonite). 

 
Segundo o autor, poucos pacientes tiveram ITU + 
infecção em outros sítios. Estes foram contados 

como uma infecção no cálculo da taxa de infecção 
total. 

Jennings, 1978 Cefazolina 1g IM (depois 
cefalexina 500 mg VO) 

x 
Placebo 

 
50 x 52 (hist. Abdominal) 

 
Esquema de 

administração^: 
cefazolina - a partir das 

22h do dia anterior à 
cirurgia, de 8 em 8h, até 

completar 24h.  
Cefalexina - a partir da 

tolerabilidade da VO, de 6 
em 6h, até 24h após a 
retirada do cateter de 

Foley 
 

^ Não ficou claro quando 
houve a troca IM - VO, 
nem a duração total da 

profilaxia. 
 

Histerectomias 
abdominal e vaginal 

 
Não constam os 

diagnósticos 
operatórios. 

 
 

Pacientes com infecção 
antes da cirurgia, 

história de alergia às 
penicilinas ou 
cefalosporinas, 

pacientes sob uso de 
atm antes da cirurgia, 

pacientes que se 
recusaram a participar. 

Hist. abdominais: 
Morbidade febril* 

Taxa total** 
≤ 46 anos (pré-menopausa) 

47 a 51 anos (peri-menopausa) 
≥ 52 anos (pós-menopausa) 

ITU# 

≤ 46 anos (pré-menopausa) 
47 a 51 anos (peri-menopausa) 
≥ 52 anos (pós-menopausa) 

Infecção séria## 

≤ 46 anos (pré-menopausa) 
47 a 51 anos (peri-menopausa) 
≥ 52 anos (pós-menopausa) 

Plac. 
46,2% 
32,7% 

7 
5 
5 

19,2% 
3 
3 
4 

11,5% 
4 
2 
1 

Atm. 
24% 
8% 
1 
1 
2 

4% 
0 
0 
2 
0 
0 
0 
0 

Estudo duplo-cego. 
Cegamento do 
investigador? 

Ocorreram 7 perdas pós 
randomização, mas não 

foi possível distingüir em 
qual grupo (vaginal ou 

abdominal). 
Resultados sobre ITU 

presentes,  mas definição 
ausente. Além disso,  não 
há relato de cultura prévia 

à cirurgia.  
Dados sobre distribuição 

dos pacientes segundo 
variáveis nos grupos 

(placebo e atm ) ausentes, 
a não ser a variável idade. 

Estimativa de amostra? 
Follow-up? 

Discussão sobre a 
importância da expertise 

do cirurgião. 
* p < 0,04 

** p < 0,01 
# p < 0,04 

## p < 0,05 
Teste estatístico utilizado? 

Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Definição de morbidade infecciosa: 
morbidade febril (temperatura oral ≥ 
38o C em quaisquer dois dias do pós-

op., excluindo-se o 1o dia após a 
cirurgia, ou outra evidência de 
infecção (ex.: culturas positivas 

clinicamente significantes ou pus a 
partir de uma ferida) 

Histerectomias vaginais e 
abdominais eletivas 

 
Diagnósticos: 

Leiomiomas, neoplasia intra-
epitelial de cérvix, 

sangramento anormal, doença 
inflamatória pélvica crônica, 

outros^. 
 
 

^ Não especificaram (total de 7 
pacientes, 2 do grupo atm, 5 do 

grupo placebo). 

História de alergia às 
penicilinas ou cefalosporinas. 

Febre no período de duas 
semanas antes da cirurgia, 

febre à admissão, ou qualquer 
outra  evidência de infecção. 
Pacientes que receberam atm 
no período de duas semanas 
antes da operação, pacientes 

que necessitavam de atm 
profilático por outras razões, 

ou que, em função dos 
achados operatórios, 

tornaram-se candidatos ao 
tratamento com atm. 

Pacientes que se recusaram a 
participar do estudo. 

End-points (continuação) Plac. Atm. 

Holman, 1978 Cefazolina 500 mg 3doses 
x 

Placebo 
1a dose: IM, na chamada 

para a SO; 
2a dose: IM ou IV, no 

retorno da sala de 
recuperação; 

3a dose: IM ou IV 6h após 
a 2a dose. 

 
Histerectomias 

abdominais: 
42 x 38 (pré-menopausa) 
20 x 16 (pós-menopausa) 

 
 

Complicações após a alta: 
ITU 

Celulite da bainha abdominal 
Infecção da FO 
Abscesso anexal 

Média de dias de internação pós-operatória**
Média de duração da ciruria (h) 

** p < 0,01 
 

(n=50) 
0 
1 
1 
0 

8,5 
2,6 

 

(n=54)
1 
0 
0 
0 

6,9 
2,5 

 

HISTERECTOMIAS 
ABDOMINAIS 
Pré-menopausa 
Por paciente: 

Morbidade febril 
Outra evidência de inf.
Sem evidência de inf.# 

Por sítio de infecção: 
Pelve 
ITU* 

FO abdominal 
Respiratória 

Indeterminada 
Múltiplos sítios 
Pós-menopausa 
Por paciente: 

Morbidade febril 
Outra evidência de inf.
Sem evidência de inf. 

Plac.
 
 
 

17 
10 
11 

 
7 

11 
6 
1 
8 
5 
 
 

3 
3 

10 

Atm.
 
 
 

6 
2 

34 
 

1 
1 
1 
0 
5 
0 
 
 

3 
1 

16 

Estudo duplo-cego. 
Cegamento dos 

investigadores de 
morbidade OK. 

Relato de perdas pós-
randomização?  

Quadro com distribuição  
dos pacientes pelos grupos 

(placebo e controle) 
segundo variáveis, OK. 

Follow-up: intra-hospitalar 
(todas as pacientes) e pós-

alta (a maioria das 
pacientes).  

Teste estatístico utilizado? 
Cálculo de estimativa de 

amostra? 
 

# p < 0,000005 
* Resultados sobre ITU,  
mas definição ausente. 

Além disso,  não há relato 
de cultura prévia à cirurgia. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Infecção pós-operatória:  
Geral: caracterizada por pus ou um 

aumento na temperatura. 
Infecção pulmonar: exame clínico e 

comprovação radiológica. 

 
Histerectomia 

abdominal:  
Histerectomia vaginal + 

reparo:  
Histerectomia 

abdominal + reparo: 
Histerectomia 
abdominal + 

procedimento de 
Marshall-Marchetti: 

Reparo vaginal: 
Reparo cervical:  
Reparo vaginal + 
procedimento de 

Marshall-Marchetti: 

Atm.
 

17 
 

2 
 

0 
 
 
 

1 
3 
1 
 
 

0 

Plac.
 

17 
 

0 
 

1 
 
 
 

1 
6 
0 
 
 

1 

Adno, 1979 Tinidazol 
x 

Placebo 
 

Esquema: 2g, VO 
1a dose: na noite 

anterior à cirurgia (± 
12h antes). 

  2a dose: três dias 
após a cirurgia.  

 
 
 
 

 
Não constam os diagnósticos 

operatórios. 

Pacientes com evidência 
clínica de infecção.   

 

Pacientes c/ pirexia ≥ 
38o C em duas ou mais 

leituras no pós-op.: 
Histerectomia 

abdominal 
UTI* 

Parametrite  
Sepse branda da FO** 

Sem causa estabelecida#

Hist. vaginal + reparo 
UTI* 

Hematoma infectado 
Reparo vaginal 

UTI* 
 

Atm.
 
 
 
 

2 
0 
0 
1 
 

1 
1 
 

0 
 

Plac.
 
 
 
 

4 
1 
1 
1 
 

0 
0 
 

1 
 

Estudo duplo-cego. 
Cegamento dos 

investigadores de 
morbidade OK.  
De 53 pacientes 

inicialmente randomizados, 
ocorreram 3 perdas; a 

explicação não foi clara 
(quebra de protocolo). 

Follow-up? 
Cálculo amostral? 
Teste estatístico? 

 
* Resultados sobre ITU,  
mas definição ausente. 

Além disso,  não há relato 
de cultura prévia à cirurgia. 

** Hist abdominal + 
Marshal-Marchetti. 

#Placebo: hist. abdominal e 
câncer de ovário. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Estudo duplo-cego. Cegamento 
dos Investigadores de morbidade 

ok. 
Follow-up: 1 mês após a alta. 

Foram randomizados 72 
pacientes. Ocorreram três perdas 

(2 no atm e 1 no placebo), por 
terem sido realizados outros 

procedimentos. Tais pacientes 
não entraram na análise final.  

Estimativa amostral? 
Quadro mostrando o sucesso da 

randomização ok. 
Estatística: X2 

End-poits (continuação) 

Morbidade pós-op: 
Temperatura ≥ 38o C em duas ocasiões sucessivas, separadas 
por pelo menos 6h, excluindo-se as primeiras 24 h do pós-op.  

Critério de classificação: 
1) Inf. do leito operatório: celulite da bainha vaginal, celulite 
pélvica e abscesso pélvico. Febre + enduração da bainha 
vaginal, na ausência de outras infecções aparentes, foi 
considerada evidência presuntiva de infecção da bainha 
vaginal. 
2) Inf. da FO: febre, celulite e liberação de pus. 
3) UTI: febre, sintomas relacionados ao trato urinário e culturas 
positivas. 
4) Inf. respiratórias: febre e achados físicos e radiológicos 
anormais. 

As taxas de infecção foram avaliadas em duas categorias: 
I) Inf. pós-op. Sérias: hospitalização > 14 dias, septicemia, inf. 
da FO abdominal ou inf. do leito operatório que necessite de 
abertura e drenagem. 
II) Morbidade tardia: readmissão com morbidade febril ou 
infecção relacionada à operação no período de um mês após a 
alta.  

$ Dois pacientes tiveram inf. pélvica e da FO. 
* Sem relato de cultuira prévia à cirurgia 

Itskovitz, 
1980 

Cefazolina IM, 1g 
X 

Placebo 
 

Esquema:  
1a dose: chamada 

p/ a SO. 
Depois, mais três 
doses, de 6 em 6h. 

 
33 x 36 

Histerectomia total 
abdominal: 

Sozinha: 11 x 12 
Com BSO ou USO: 
22 (incluindo duas 

omentectomias parciais e 
uma uretropexia) x 24 

(incluindo duas 
omentectomias parciais, 
uma uretropexia e uma 

apendicectomia). 
 

Diagnósticos operatórios:  
Mioma 27x29 

Mioma e gravidez 2x2 
CA endométrio 1x2 

CA ovário 2x2 
Tumor benígno ovário 0x1 
Pólipo de endométrio 1x0 

 
Obs.:BSO - salpingo-ooforectomia 

bilateral; USO - salpingo-

ooforectomia unilateral 

 

Pacientes com 
infecção; pacientes 

sob uso de 
antibióticos; 

pacientes com 
doença valvular 

reumática; pacientes 
alérgicos às 

penicilinas ou 
cefalosporinas. 

Morbidade por paciente: 
Morbidade febril# 

Infecção pós-operatória séria## 

Morbidade infecciosa tardia 
Dias de internação (média) 

Plac.
14 
5 
2 

10,2 

Atm.
2 
0 
0 

7,6 

Por tipo de infecção$: 
Infecção pélvica 
Infecção da FO 

UTI* 
Infecção respiratória 

Febre de origem indet. 
cirurgia. 

 
# p < 0,01 

## p < 0,05 
 

Plac 

7 

3 

2 

0 

2 

 

 

 

 

Atm  

1 

0 

0 

0 

1 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Morbidade febril: temperatura ≥ 38o C em duas 
ocasiões separadas por pelo menos 6h, excluindo-

se as primeiras 24 h do pós-op. 
UTI: urina colhida pelo cateter, que apresente uma 

contagem de colônias ≥ 100.000/ml. 
Morbidade técnica: morbidade febril de etiologia 

indeterminada. 
Índice febril: calculado através do registro do 
número total de horas febris acima de 99o F, 

excluindo-se as primeiras 24h pós-operatórias. 

Roberts, 
1978 

Carbenicilina 2g IV 
x 

Placebo 
1a dose: chamada da SO 
Demais doses: de 6 em 
6h, até completar 24h 

(total de 5 doses). 
 

Hist. abdominal: 
25 x 22 

Histerectomia abdominal^ e 
vaginal. 

 
Indicações (hist. abdominais): 

CA endométrio 14x19 
Leiomioma 3x2 

Neoplasia cervical intra-
epitelial 4x3 

Tecoma de ovário 0x1 
Hiperp. Endometrial 1x0 

 
^segundo os autores, quase 

todos os pacientes foram 
também submetidos à salpingo-

ooforectomia bilateral. 

Alergia às penicilinas.

Histerectomias abdominais: 
Morbidade febril 

Índice febril  
Média /h 
Faixa /h 

Dias de internação, por paciente 
Média 
Faixa 

Causas de morbidade febril 
UTI* 

Celulite da bainha vaginal 
Abscesso pélvico& 
Infecção da FO& 

Morbidade técnica 
Pneumonia& + UTI 

Plac. 
12 

 
39,7 

4-188 
 

10,5 
5-16 

 
7 
1 
0 
2 
1 
1 

Atm. 
1 
 

11,7 
4-96 

 
7,7 
5-9 

 
0 
0 
0 
1 
0 
0 

Estudo duplo-cego. 
Cegamento dos 

investigadores de 
morbidade OK. 

Perdas pós-randomização? 
Follow-up: 4 semanas. 

Quadro mostrando sucesso 
da randomização ok 

(variáveis idade, raça, 
gravidade, indicação 
cirúrgica, duração da 

operaçãoe perda 
sangüínea). 

Estatística: X2 

Estimativa amostral? 
 

* Não fizeram cultura 
prévia à cirurgia. 

& Não definiram os 
critérios destas morbidades. 
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ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Cesareana, 
histerectomia abdominal 
e histerectomia vaginal. 

 
Não apresentaram os 

diagnósticos 
operatórios. 

 
Histerectomia 

abdominal: cerca de 
75% das pacientes, em 
cada grupo, estavam na 

pré-menopausa. 
No grupo atm e 

controle, 31% e 24% 
estavam anêmicas, 
respectivamente. 

Evidência de 
infecção pré-
operatória e 
histórico de 

hipersensibilidade 
às penicilinas ou 
cefalosporinas. 

Morbidade febril: temperatura ≥ 38o C em duas ocasiões 
separadas por 4h, excluindo-se as primeiras 48 h do pós-op. (?) 
Infecção da FO (incisão abdominal ou bainha vaginal): aumento 
da brandura local, hiperemia ou inchação da FO, dor agravada 

por movimento ou aumento da drenagem serosa a partir de uma 
ferida fechada com dreno. 

 UTI: exame bacteriológico com contagem ≥ 105 organismos / 
ml.  

Infecção pulmonar: desenvolvimento de taxa respiratória rápida, 
febre, dor torácica, dispnéia, cianose e tosse. A roentgenografia 
foi aplicada se qualquer um destes sinais estivessem presentes. 

Infecção vascular: tromboflebite secundária à inflamação 
pélvica, conforme evidenciada por edema de tornozelo, sinal de 

Homan's positivo, brandura do canal femural, febre e dor. 
 

Para a análise dos fatores de risco relacionados ao 
desenvolvimento de infecção pós-op.,  foram considerados o 
status menopausal e a anemia (definida como Hb < 12 g/dl) 

Estudo multicêntrico (14 centros, 
16 investigadores). 

Estudo duplo-cego, com 
cegamento dos investigadores de 

morbidade. 
Análise estatística: X2 e análise 

da variância. 
Perdas pós-randomização? 

Estimativa amostral? 
Follow-up: até a alta. 

Quadro com resultado da 
randomização por variáveis 

presente. 
Rsultado de UTI, mas não 

fizeram cultura prévia à cirurgia. 

Fatores de Risco (Hist. Abd.) 

Stage, 1982 Cefradina 1g IV 
x 

Placebo  
 

Esquema: 
1a dose: no período 

de uma hora antes da 
cirurgia. 

2a dose: 4h após. 
 

68 x 42 

Dados Adicionais: 
 

Duração da cirurgia (h ± DP) 
 

No de pacientes com 
cateterismo vesical > 3 dias 

Atm 
 

1,8±1,0
 

2 (3%) 

Plac 
 

1,8±1,0
 

0 

Histerectomia Abdominal 
Inf. FO 

Inf. pélvica / bainha vaginal 
UTI 

UTI (excluindo-se cateterismo ≥ três dias) 
Respiratória 

Vascular 
Total de infecções 

Total de pacientes infectados 
Morbidade febril 

Plac.
1 
0 
5 
3 
3 
0 
9 
9 

16 
 

Atm.
1 
1 
4 
4 
1 
1 
8 
7 

10 
 

 
Anêmicas 

Não anêmicas 
Pré-menopausa 
Pós-menopausa 

* no pacientes 
infectados / no de 
pacientes com a 

condição. 

Atm.* 
3/21 
6/47 
6/52 
3/16 

 

Plac. * 
1/10 
6/32 
4/31 
3/11 
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ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Histerectomia total 
abdominal eletiva. 
Histerectomia total 

vaginal eletiva. 
 

Não apresentou os 
diagnósticos 
operatórios. 

 
Obs.: tipo de 

paciente > 90% 
privado. 

História de alergia às 
penicilinas ou 

cefalosporinas. Uso 
de atm dentro de um 
mês que antecedeu a 

cirurgia. Doença 
renal severa. 

Infecção pélvica 
prévia. Doença 

valvular cardíaca, 
que requeira 

antibioticoprofilaxia.

End-points (continuação) 

Grossman, 
1979 

Penicilina 106 
unid. 

x 
Cefazolina 500 mg

x 
Placebo 

 
Esquema: IV 
1a dose: na 

chamada para a 
SO. 

Demais doses: de 6 
em 6 h, até 

completar 48 h 
(total de 9 doses) 

 
Hist. Abdominal: 

76 x 79 x  84 

Inf. dos sítios de cateteres e agulhas IV: 
drenagem de material purulento a partir da 

área adjacente. Uma cultura positiva de 
qualquer material drenado acompanhado de 
dois dos sinais abaixo foi também suficiente 

para o diagnóstico de infecção - 
aquecimento, hiperemia, inchaço com 

brandura. 
Hist. abdominal 
(continuação) 

Morbidade febril 
(no pacientes) 

No dias de 
internação (média) 

Flebite 

P 
 
 

24 
 

7,2
3 

C 
 
 

28 
 

7,1
5 

Pl 
 
 

22 
 

6,9
4 

Hist. Abdominal: 
No pacientes c/ infecção 

No total de infecções 
UTI 

Bainha vaginal 
FO abdominal 

Outras 

Pen 
13 
16 
9 
2 
2 
3 

Cef 
17 
20 
8 
5 
4 
3 

Plac
25 
27 
16 
5 
4 
2 

Morbidade febril: Morbidade febril: temperatura ≥ 38o C em pelo menos duas 
ocasiões separadas por mais de 6h, excluindo-se as primeiras 24 h do pós-

operatório. 
UTI: sintomas urinários acompanhados de um isolamento > 105 cfu/ml de uma 
espécie única de bactéria, através coleta limpa e de coleta por cateter. Pacientes 

com duas coletas limpas consecutivas, ou uma coleta supra-púbica, que 
preenchem o critério acima mencionado (crescimento > 105 cfu/ml) também 

foram considerados como possuidores de ITU. 
Infecção da FO: qualquer ferida com drenagem de material purulento, com ou 

sem culturas positivas. Uma cultura positiva de um material seroso, 
acompanhada de aquecimento local e hiperemia, também foi considerada como 

evidência de infecção.  
Infecção vaginal: drenagem de material vaginal purulento, acompanhado de 

dor abdominal ou de uma massa pélvica que venha se desenvolvendo a mais de 
3 dias após a cirurgia, na ausência de outras causas aparentes para a morbidade 

febril. 
Infecção do trato respiratório: estabelecida se, pelo menos, três dos seguintes 

critérios forem preenchidos - tosse, escarro purulento, achados de pneumonia a 
partir do raio-x, achados físicos de pneumonia, incluindo-se estertores e 

embotamento, ou isolamento de um crescimento intenso de bactérias  
patogênicas a partir do escarro. 

Infecção da pele e tecido subcutâneo: presença de pelo menos duas das 
seguintes condições - drenagem de material com cultura positiva, aquecimento 

local, hiperemia, inchaço com brandura. 
Bacteremia primária: estabelecida somente quando as mesmas espécies 

bacterianas foram identificadas a partir de, pelo menos, duas hemoculturas 
separadas, ou quando houvesse uma coltura positiva acompanhada de 

evidência clínica de infecção.  

Estudo duplo-cego. 
Cegamento dos 

investigadores de 
morbidade? 

Sucesso da randomização? 
Culturas prévias à cirurgia, 
inclusive p/ rastrear ITU. 
Follow-up: incluiu o pós 

alta, sem precisar o tempo. 
Cálculo amostral?  

Estatística: X2 
Pacientes que manifestaram 
qualquer reação adversa ao 

atm foram retirados do 
estudo. No caso de 
complicações que 

necessitassem de atm 
terapêutico, o código foi 
quebrado. Neste caso, o 
paciente seguiu o estudo 

para follow-up. 
De 355 pacientes que 

iniciaram o estudo, 38 não o 
completaram, não entrando 

na análise final. 
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Anexo 1 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES

Definição de morbidade: 
a) temperatura de 38o C em duas ocasiões separadas por 6 h, 

excluindo-se as primeiras 48 h de pós-operatório. 
b) Outros sinais clínicos de infecção óbvia.  

Allen, 
1972 

Cefalotina 
x 

Placebo 
 Esquema: 

1a dose: 1g, IV, na 
chamada para a SO. 

2a dose: 2g , IV, 
durante a cirurgia. 
Demais doses: 1g, 
IV, de 6 em 6h, até 

completar 48h. 
Depois, 500 mg, IM, 

por mais 72h. 

Cirurgias ginecológicas 
eletivas, incluindo-se: 

histerectomia 
abdominal, 

histerectomia vaginal e 
cesareana. 

 
Cirurgia abdominal: 

Histerectomia 
abdominal total (85 x 
83), congelamento-

conização + 
histerectomia abdominal 

(9 x 7), aborto via 
histerectomia abdominal 

(15 x 16). 
 

Não apresentaram os 
diagnósticos 

operatórios. Os autores 
apresentam um quadro, 
ao final, com pacientes 
mórbidos. É  relatada a 

realização de BSO, 
apendicectomia, além 

do diagnóstico de DIP e 
sarcoidose.  

Evidência de 
infecção na 

admissão, história 
de alergia às 

penicilinas, recusa 
do paciente.  Histerectomia abdominal total (85 x 83) 

No morbidades (p < 0,001) 
UTI 

Infecção pélvica 
Infecção da FO 
Bronquite aguda 

Febre de origem indeterminada 
Alergia ao medicamento 

Pneumonia 
Atelectasia 
evisceração 

celulite submaxililar 
Hematoperitonio, êmbolo pulmonar 

Morbidade maior, excluindo-se UTI (p < 0,001) 
 

Anos de experiência cirúrgica 
1 (3 x 2) 
2 (3 x 4) 

3 (46 x 39) 
4 (16 x 18) 
5 (17 x 20) 

 

Atm.
12 
0 
7 
0 
1 
2 
1 
0 
0 
0 
0 
1 

12 
 
 

0 
0 
6 
4 
2 
 

Plac.
34 
9 

11 
7 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
0 

25 
 
 

1 
2 

16 
7 
8 

Estudo duplo-cego, com 
cegamento dos investigadores 

de morbidade. 
Estatística: X2 

Perdas pós-randomização? 
Estimativa amostral? 

Sucesso da randomização? 
Follow-up? 

Os pacientes fizeram a 
urinálise na admissão. Porém, 
não há relato de realização de 

urinocultura, bem como 
definição de UTI. 
As cirurgias foram 

executadas por médicos 
residentes. 
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ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
Duff, 
1982 

Cefoxitina 1g, IV 
x 

Placebo 
 

Esquema: 
1a dose: 30 min 

antes da cirurgia. 
2a dose: 4h após a 

1a dose. 
 

45 x 46 

Outros Dados Relevantes 

Critérios usados para definir a morbidade relacionada à 
infecção (end-points analisados): 

Índice febril: número de horas febris acima de 37o C, excluindo-
se o dia da cirurgia. 

Celulite pélvica / bainha abdominal: elevação persistente da 
temperatura em associação com dor abdominopélvica, brandura 

da bainha vaginal, e irritação peritônio-pélvica localizada. 
Abscesso da bainha vaginal: eliminação discreta de fluido 
purulento ao nível do fornix vaginal, demonstrável pela 

drenagem de material infectado ao exame da linha de sutura. 
UTI: diagnóstico baseado em sintomas clínicos sugestivos de 
cistite ou pielonefrite e confirmado por cultura bacteriológica. 

Infecção da FO: aquecimento, eritema, enduração, dor, brandura, 
e drenagem de pus a partir do sítio da incisão cirúrgica. 

Duração da hospitalização: número de dias de hospitalização 
pós-operatória. 

Necessidade de atm terapêutico. 
 

 

Tempo de op.  

(h ± DP) 

Perda de sangue 

(ml ± DP) 

Média de idade 

(anos) 

Tempo médio de 

cateterização 

(h ± DP) 

Obs.: pacientes não 

submetidos à 

uretropexia tiveram 

o cateter  removido 

em um dia. 

Atm 

2,0±0,08

 

547±439

 

39 

 

31,5±28,9

Plac 

1,8±0,23

 

623±513

 

40 

 

34,7±30,5

Histerectomia abdominal, 
doenças não malígnas. 

 
Os autores relatam a realização, 
em alguns casos, de uretropexia 

concomitante à histerectomia 
(por incontinência urinária). 

Nestes casos, o cateter vesical 
foi mantido por 5 a 7 dias. Nos 

demais casos, o mesmo foi 
retirado no 1o dia pós-

operatório. 
 

Diagnósticos: 
Dor, DIP prévia (6x0) p < 0,05 

Endometriose (5x3) 
Massa pélvica (4x4) 
Leiomioma (21x21) 
Sangramento (2x5) 
Incontinência (2x5) 

Neopl. cervical intraepit. (2x2) 
Dor pélvica (3x5) 

Hiperplasia adenomatosa (0x2)
Procedimentos concorrentes: 

Apendicectomia (14x13) 
Uretropexia (3x6) 

USO e BSO (34x37) 

Recebimento de 
atm no período 
de 4 semanas 

antes da cirurgia, 
história de 
alergia às 

penicilinas ou 
cefalosporinas. 

 
Índice febril (horas) p < 0,05 

Celulite pélvica 
Abscesso da bainha vaginal 

Cistite 
Infecção da FO 

Necessidade de atm terapêutico 
Número de pacientes com morbidade 

Hospitalização pós-op. (dias) 

Atm. 
40±4,1 
8(18%) 

0 
3(6,7%) 

0 
11 
11 

6,2±1,2 

Plac. 
49±5 

9(19,6%) 
2(4%) 

7(15%) 
1(2%) 

13 
13* 

6,3±1,3 

Estudo duplo-cego, com 
cegamento dos investigadores 

de morbidade. 
Perdas pós-randomização? 
Estatística: X2 (bicaudal) 

Estimativa amostral? 
Follow-up: durante a 

internação.  
As cirurgias foram executadas 

por médicos residentes, sob 
supervisão do staff. 

Foi apresentado um quadro 
com a distribuição dos 

pacientes através dos grupos, 
segundo condições debilitantes, 

com diferenças não 
significativas. 

Não relataram a realização de 
urinocultura prévia à cirurgia. 

 
* De nove pacientes com 

celulite, dois também tiveram 
abscesso da bainha vaginal e 
quatro apresentaram cistite. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
A ferida operatória foi classificada da seguinte forma: 

i) em cicatrização, não infectada; 
ii) suspeita de infecção: eritema + eliminação serosa; 

iii) severamente infectada: eliminação de pus. 
 

Duração média da pirexia pós-operatória: calculada 
considerando-se os cinco primeiros dias de pós-operatório, 

excluindo-se o dia da cirurgia. 

Walker, 
1982 

Metronidazol 
(óvulo vaginal) 

x 
 Placebo 

 
Esquema: 1g, DU, 
administrado na 
noite anterior à 

cirurgia (12 a 16h 
antes do 

procedimento). 
  

46 x 42 
 
 

Histerectomia abdominal 
 

Nenhum paciente alocado 
apresentou adenocarcinoma do 

útero. 
 

Não apresentaram os 
diagnósticos operatórios. 

 
 

Uso de 
corticóides ou 

antimicrobianos 
na admissão.  

 
Infecção severa da FO 
Suspeita de infecção 

UTI 
Duração média da pirexia pós-operatória (h)* 

(p < 0,05) 
 

* Não foi mostrado o cálculo. 

Atm.
1 
5 
8 

8,3 

Plac.
1 
5 
5 

15,4 

Estudo duplo-cego, com 
cegamento dos investigadores. 
Follow-up? (Avaliou a FO no 

quinto dia pós-operatório, quanto à 
possibilidade de infecção). 

Estatística? 
Sucesso da randomização? 

Estimativa amostral? 
De 100 pacientes inicialmente 

alocados, 12 foram excluídos da 
análise. Motivos: outro atm 

administrado (4), histerectomia 
vaginal (3), óvulo administrado na 

manhã do dia de operação (2), 
registros não disponíveis (3). 

Resultados de urinocultura pós-op. 
presentes, porém sem relato de 
cultura prévia à cirurgia, bem 

como de critério de UTI. 
Fizeram mensuração dos níveis 
sangüíneos de metronidazol no 

início da cirurgia. 
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Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
Hemsell, 

1983 
Cefoxitina 2g IM 

X  
Placebo 

 
Esquema:  

1a dose - na 
chamada para a SO

2a e 3a doses: 6 e 
12 h após a inicial, 
respectivamente. 

 
50 x 50 

Dados Adicionais 

Histórico de alergia às 
penicilinas, cefalosporinas, 

procaínas e similares. Uso de 
atm ou antisséptico urinário 

nas 48h antecedentes à 
cirurgia. UTI ou urinocultura 
pré-operatória apresentando 

um crescimento de mo ≥ 
105col./ml. 

Temp. ≥ 38o C dentro das 24h 
antecedentes à cirurgia. 

Malignidade ginecologica 
que requeira histerectomia 

radical. 
Gravidez. 

Doença sistêmica séria 
(doença cardíaca valvular, 

lupus eritematoso sistêmico, 
imunossupressão, etc). 

Infecção Maior: 
Celulite pélvica: infecção nos espaços extraperitoniais 

primariamente laterais à bainha vaginal, incluindo o tecido 
parametrial. Caracterizada por aumento de dor abdominal e/ou 
pélvica e aumento de brandura da parede abdominal inferior 

lateral à palpação profunda, com pirexia persistente. 
Hematoma infectado ou abscesso: infecção presente nos tecidos, 
conforme previamente descrito e/ou nas estruturas adnexais, c/ 
uma brandura macia ou flutuante determinada pela palpação.  

Infecção da FO abdominal: drenagem de material purulento ou 
seroso. Some-se a isso a presença de enduração, aquecimento e 

eritema e aumento da brandura ao nível da incisão. 
Infecção menor: 

Bacteriúria assintomática: crescimento ≥ 105col./ml. De um 
mesmo patógeno, em urina colhida por cateter (duas amostras), 

na ausência de sintomas. 
Morbidade febril: temp. ≥ 38o C em duas ou mais ocasiões 

separadas por, pelo menos, 4 h, excluindo-se as primeiras 24 h 
do pós-operatório. 

End-points (cont.) 

 

Tempo médio de op. 

(min ± DP) 

Perda  média de 

sangue (ml ± DP) 

Média de idade  

Duração da 

caterterização vesical 

(h ± DP) 

Atm 

174 ± 72 

 

568 ± 398 

 

35,8 

31,1 ± 24 

Plac 

168 ± 53 

 

611 ± 383 

 

35,8 

26,2 ± 11 

Histerectomia 
abdominal eletiva, ≥ 18 

anos de idade. 
 

Não constam os 
diagnósticos 
operatórios.  

 
Não incluiram a cirurgia 

radical. 
 

Somente 30% dos 
pacientes estudados 
tiveram as estruturas 
anexais preservadas. 

 
Procedimentos 

cirúrgicos: 
Histerctomia abdominal 

c/ ou s/ SO (32x34); 
Hist. abd. + 

apendicectomia  
(16x12); 

Hist. abd. + 
procedimento de 

Marshall-Marchetti-
Krantz (2x4). 

Foi encontrada evidência 
histológica de salpingite 

crônica ou aderência 
peritubária em 44% (22) das 

pacientes do grupo submetido 
à cefoxitina e 40% (20) do 

grupo placebo. A incidência 
de infecção nestas mulheres 

foi de 
14% e 25%, respectivamente.

Infecção maior (por paciente) - p < 0,05 
Celulite pélvica/hematoma infec./abscesso 

Infecção da FO 
Infecção menor (por paciente) 

Bacteriúria assintomática 
Morbidade febril 

Duração da internação em dias* ± DP: 
*contada a partir do dia da cirurgia. 

#p<0,05. 
Obs.: todas as infecções foram constatadas 

durante a internação. 

Atm. 
6(12%) 

0 
 

1(2%) 
21 

5,6±1,1#

 

Plac. 
14(28%)

2(4%) 
 

0 
17 

6,4±2,1 
 

Estudo duplo-cego, com 
cegamento dos 
investigadores. 

Operadores: residentes, 
com supervisão. 

Follow-up: 3 a 4 semanas, 
inclusive no  pós-

operatório. Durante a 
internação - 2x/dia. Após a 
alta - visitas realizadas por 

um médico, por até 4 
semanas. 

Quadro mostrando o 
sucesso da randomização 

presente. 
Urinocultura realizada no 

pré-operatório. 
Ocorreram 12 exclusões 

pós-randomização, que não 
entraram na análise final. 
Estatística: testes de X2, 

Student's e Man-Whitney 
Estimativa amostral? 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
Índice febril: obtido a partir da multiplicação da área sob a curva 
de temperatura acima de 37,3o C pelo número de horas em que a 

febre persistiu. 
Abscesso da bainha vaginal: febre, dor e brandura anormais e 

massa demontrável clinicamente e radiologicamente. 
Celulite pélvica: febre, dor anormal e resultados do exame pélvico 

anormais, mas sem demonstrar a presença de massa. 
Infecção da FO: liberação de pus. Esta foi classificada da seguinte 
forma: menor - tamanho ≤ 2 cm; moderada - tamanho maior, mas 

não necessitou de tratamento; severa - tamanho maior, tendo 
necessitado de tratamento. 

Morbidade febril: temperatura oral ≥ 38o C em dois dias do pós-
op., excluindo-se o 1o dia do pós-operatório, sem a presença de 

sinais de infecção. 
Pneumonia: febre, tosse, estertores e evidência radiológica de 

infiltração. 
ITU: ≥ 105 col./ml de uma bactéria, a partir de uma amostra 
colhida com cateter de Foley ou em duas amostras de urina 

colhidas adequadamente para urinocultura. 

Vincelette 
1982 

Metronidazol 
x 

Placebo 
Esquema:  

1a dose: 0,5 g, IV, 
chamada para a SO
2a e 3a doses: 0,5 g, 
IV, 6 em 6 h, após 

a 1a dose. 
 

53 x 53 

Histerectomia abdominal 
eletiva 

 
Indicações:  

Sangramento, fibróide ou 
endometriose: 33x35 

Neoplasia: 4x5 
Incontinência ou prolapso: 4x3 

Outros ou combinação das 
indicações acima: 10x7 
Não determinado: 2x3 

  
Procedimentos: 

Apenas histerectomia: 17x18 
C/ salp. e/ou ooforec.: 19x25 
Reparo vaginal e/ou operação 

de M-M: 5x1 
Combinação dos 

procedimentos acima: 5x4 
Outros: 7x5  

 
Idade: 

41,9 ± 8,7 x 44,1 ± 9,6 

Recusa do 
paciente, doença 

tireoidiana, 
tratamento com 

atm nas duas 
semanas 

precedentes à 
cirurgia, 
gravidez. 

Infecção pós-op. (no e % dos pacientes) 
Pélvica ou do fórnix vaginal 

FO 
[FO maior] 

ITU 
Outra 

Morbidade febril: 
Índice febril (h)*: 

Duração da internação (diias) 
Obs.: não houve relato de Infecção do sítio 

operatório após a alta. 

Atm. 
1 (2%) 

6 (11%) 
[2 (4%)]
6 (11%) 
2 (4%) 
3 (6%) 

13,5±14,3 

7,2 ± 3,0 

Plac. 
1 (2%) 

6 (11%) 
[2 (4%)]
6 (11%) 
2 (4%) 

6 (11%) 
23,7±31,4 

7,0 ± 3,2 

Estudo duplo-cego. Cegamento 
dos investigadores de 

morbidade? 
108 pacientes foram 

randomizados. Ocorreram duas 
perdas após a randomização. 

Estimativa amostral? 
Follow-up: período de internação 
(observação diária). Sei semanas 
após a alta, foi feito um contato 
via telefone,  para o relato de 

possíveis complicações. 
Sucesso da randomização OK. 

Estatística: teste "t", X2 e Mann-
Whitney. 

Estimativa amostral? 
Relato de cultura pré-op. 

presente, mas sem mostrar os 
resultados. 

Relataram resultados sobre a 
flora vagina e cervical antes e 

depois da cirurgia. 
Tipo de cirurgiões? 

Sem relato de tempo operatório, 
tipo de paciente (clínico ou 
privado) e tipo de cirurgião. 

* p = 0,02 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
Morbidade infecciosa: 

Inf. do sítio operatório: formação de abscesso, liberação de pus. 
ITU: crescimento, a partir da urinocultura, ≥ 105 col./ml. 

Reação febril: temperatura axilar ≥ 38o C a partir do 2o dia pós-op. 
 
 

Morbidade nfecciosa: 
Infecção do sítio operatório - total: 

Bainha vaginal 
 Infecção da FO 

ITU 
 

Outros achados relevantes: 
Cateter de Foley ≥ 48 h 

Febre pós-operatória 
Hematoma da FO 

Infecção respiratória aguda 
 

Idade (média) 
 

Atm 
0 
0 
0 
6 
 
 

8 
9 
1 
1 
 

48,4 
 

Plac 
9 (17%) 

1 
8 
5 
 
 

5 
11 
2 
0 
 

48,5 
 

Grupo atm 

Tratamento adicional 

c/ atm 

Grupo placebo 

Tratamento adicional c/ 

atm 

não (33) sim (25) não (29) sim (25) 

Kauppila, 
1983 

Metronidazol 
x  

Placebo 
 

Esquema:  
1a dose: 1000 mg, 

via vaginal, 12-16 h 
antes da cirurgia. 
2a dose: 500 mg 

infusão IV, iniciada 
na dissecção uterina. 

 
58 x 54  

Histerectomia total 
abdominal 

 
Indicações: 

Fibróide uterino, 
endometriose, sangramento, 

tumores ovarianos 
benígnos. 

 
Sem relato de 

procedimentos. 
 
 

Não relatadas. 

Outros parâmetros peri-

operatórios: 

 
 
 
 
 
 

115 ± 4 

378 ± 36 

136 ± 9 

564 ±76 

126 ± 6 

429 ± 50 

151 ± 12 

662 ± 159 

Estudo duplo-cego. Cegamento 
dos investigadores OK. 

146 pacientes randomizados 
inicialmente. 15 perdas no 
grupo atm, e 19 perdas no 
grupo placebo (motivos: 

histerectomia não executada ou 
falha na infusão perioperatória. 

 Estimativa amostral?  
Follow-up: período de 

internação (8 a 10 dias) + 
reexame um mês após a 

operação. 
Informação sobre sucesso da 

randomização? 
Urinocultura realizada antes da 

cirurgia. 
Estatística: teste "t" de 

Student's. 
Tipo de cirurgiões? 

Tipo de pacientes (clínico ou 
privado)? 

Perda de sangue (ml) 

Duração da operação (min) 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
ITU: presença ≥ 105 organismos/ml na urinocultura. 

Infecção da FO: 
Menor - enduração eritematosa, eliminação de fluido 

serosangüinolento ou pus, ou abscesso de sutura. 
Maior - deiscência ou abertura de pelo menos a metade da 

ferida abdominal. 
Infecção pélvica ou vaginal: eliminação vaginal 

nauseante, hematoma de fórnix ou dor pélvica com 
enduração vaginal. 

Morbidade febril: temperatura oral > 38o C em duas 
ocasiões separadas por pelo menos 6 h, excluindo-se as 

primeiras 24 h do pós-operatório. 

Resultados:  Histerectomia Total Abdominal  

Houang, 
1984 

Esquema "A": 
Ampicilina 500 mg IV + 
Sulbactam 500 mg IV.Os 
pacientes receberam um 
supositório placebo 2 h 

antes da cirurgia + a 
associação 

medicamentosa logo após 
a indução anestésica. 

x 
Esquema "B": 

Ampicilina 500 mg IV + 
metronidazol 1 g 

(supositório). Este  foi 
administrado 2 h antes da 

cirurgia, seguido da 
ampicilina logo após a 

indução anestésica. 
x 

Supositório-placebo 
 

51 x 58 x 49 
 
 
 

Cirurgias ginecológicas, 
incluindo a 

histerectomia total 
abdominal. 

  
Não relatados os 

procedimentos ou as 
indicações. 

 

Não foi relatado.

 
Infecção da FO*  

Total  
Menor 
Maior 

 
ITU 

 
Morbidade febril* 

* p < 0,001 
 

A 
 

2 (4%) 
2 
0 
 

4 (8%) 
 

1 (2%) 

B 
 

2 (3%) 
2 
0 
 

8 (14%) 
 

1 (2%) 

Plac. 
 

12 (24%) 
5 (10%) 
7 (14%) 

 
7 (14%) 

 
10 (20%) 

Estudo duplo-cego. Investigadores 
cegados, mas o grupo controle recebeu 

apenas  o supositório-placebo.  
Follow-up: até a alta e durante seis 
semanas após a mesma. Não foram 
apresentados resultados de infecção 
separados (internação x pós-alta). 
Foram escluídos 50 pacientes pós- 

randomização (14x18x18) , não 
estratificado por tipo cirúrgico. 
Motivos: mudança no tipo de 
operação, necessidade de atm 

terapêutico devido aos achados 
cirúrgicos, dados indisponíveis. 

Sucesso da randomização OK, mas 
sem estratificação por tipo de cirurgia. 

Estatística: teste de Fisher (sem 
maiores detalhes). 

Estimativa amostral? 
Urinocultura realizada  antes e após a 

cirurgia. 
Tipo de cirurgiões?  

Tipo de pacientes (clínicos ou 
privados)?  

Tempo operatório? 
Faixa etária: grande maioria entre 25 e 

55 anos, mas sem estratificação por 
tipo de operação. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES OBSERVAÇÕES
Morbidade febril padrão: temperatura oral ≥ 38o C, em 

dois dias quaisquer dos 10 primeiros dias de pós-
operatório, excluindo-se as primeiras 24 h. 

ITU: ≥ 105 organismos/ml  na urinocultura, colhida com 
técnica adequada. 

Celulite pélvica: febre, dor pélvica, massa pélvica ou 
brandura pélvica. 

Infecção da FO: drenagem de material purulento, com 
ou sem cultura positiva. 

Gonen, 
1985 

Esquema inicial (1o ano): 
116 pacientes (63 x 53): 

cefalotina 1g IM 
x 

placebo  
1a dose: chamada p/ a SO. 

2a e 3a doses: 8 e 16 h 
após a primeira. 

 
 

Histerectomia abdominal 
eletiva. 

 
Tipos de procedimentos 
194 pacientes: hist. total 

c/ ou s/ ooforectomia.  
16 pacientes: 
hist. sub-total. 

  
Diagnósticos: 

Doença benígna: 
92% x 94% x 93% 
Doença malígna: 
8% x 6% x 7% 

 
 

Alergia às 
penicilinas ou 
cefalosporinas. 

Morbidade: 
Infecção da FO 

ITU 
Infecção pélvica 

Inf. não determinada 
Total*: 

Internação pós-op. (dias) 
 

* P < 0,005  

Atm  
2(3,2%) 
4(6,3%) 

7(11,1%) 
2(3,2%) 

15(23,8%) 
9,4 

 

Plac 
2(3,7%) 

6(11,3%) 
18(34%) 
1(1,8%) 

27(50,9%) 
9,5 

Estudo duplo-cego. Investigadores de 
morbidade cegados. 

231 pacientes iniciais, 25 foram 
perdidos. Razões e distribuição entre 

grupos não apresentadas. 
Pacientes de hospital universitário. 
Incisão abdominal: transversa baixa 
(Pfannenstiel) em 139 pacientes, e 

mediana em 67 pacientes. 
Cateterização: por, no máximo, 24 h 

no pós-operatório. 
Sucesso da randomização ok. 

Follow-up? 
Estatística? 

Urinocultura antes? 
Estimativa amostral? 

Tipo de cirurgiões? Perda sangüínea? 
Tempo de cirurgia? 

Idade (médias): 47,4 x 46,0 x 48,8. 

END-POINTS
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
Critérios para avaliar a morbidade infecciosa pós-operatória: 

Febre pós-operatória significante: temperatura > 37,8o C em dois 
dias consecutivos (excluindo-se as primeiras 24 h do pós-

operatório) ou mantida elevada por mais de 24 h. 
Hematoma: coleção pélvica demonstrada por examinação 

bimanual. 
Infecção pélvica: coleção pélvica associada à febre significante, ou 

eliminação de material purulento. 
 

Crosthwaite 
1985 

Tinidazol 
x 

Placebo 
 

Esquema: 2 g, DU, 
via oral, 12 h antes 

da cirurgia. 
 

34 x 33 
(Hist. Abdominal) 

Histerectomia abdominal e 
histerectomia vaginal. 

 
Diagnósticos e/ou 

procedimentos não relatados.

Não relatadas. 

Histerectomia Abdomianl: 
Infecção pélvica 

Atm 
1 (3%) 

Plac 
2 (6%) 

Estudo duplo-cego. Cegamento 
dos investigadores? 

Perdas pós-randomização? 
Follow-up?  
Estatística? 

Estimativa amostral? 
Sucesso da randomização? 
Tipo de cirurgiões? Perda 

sangüínea? Tempo de cirurgia? 
Tipo de paciente?  

 
Média de idade: 53 x 55 (vaginal 

+ abdominal). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 120 



 
 
 
 
 
 

Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
Morbidade febril: temperatura oral ≥ 38o C em duas 

ocasiões sucessivas separadas por 6 h, excluindo-se as 
primeiras 24 h do pós-operatório. 

Índice febril: número de graus febris-horas > 37,2o C, 
excluindo-se o dia da cirurgia. 

Celulite pélvica: febre, dor pélvica, massa pélvica ou 
brandura pélvica. 

ITU: ≥ 105 organismos/ml na urinocultura. 
Infecção da FO: drenagem de material purulento, com ou 

sem cultura positiva. 
Duração da hospitalização: número de dias de internação 

pós-operatória. 

Hakim, 
1986 

Cefazolina 0,5 g IM 
x 

Mezlocilina 1 g IM 
x 

Placebo 
 

Esquema: 
1a dose: 1 h antes da 

cirurgia. 
2a e 3a doses: 8 e 16 h, no 

pós-operatório. 
 

52 x 54 x 53 

Histerectomia 
abdominal eletiva. 

 
Procedimentos: 

Cerca de 90% - hist. 
total, com ou sem 

ooforectomia. 
Demais - hist. subtotal. 

 
Diagnósticos: 

Doença benígna - cerca 
de 90% 

Doença malígna - cerca 
de 10% 

 
Distribuição dos 

pacientes pelos grupos 
relatada. 

História de 
alergia às 

penicilinas ou 
cefalosporinas. 

 
Índice febril# 

Celulite pélvica* 
ITU 

Infecção da FO 
Outras 

Total de morbidade** 
Duração da hospitalização 

pós operatória (média) 
 

#p < 0,05 
*p < 0,05 
**p = 0,01 

Cef. 
28,6±6,7 
11 (21%) 

1 (2%) 
1 (2%) 

2 
15 (29%) 

8,4 

Mez. 
17,8±4,3 
9 (17%) 
5 (9%) 

1 (1,8%) 
0 

15 (28%) 
7,9 

Plac. 
39,4±8,1 
18 (40%) 
6 (11%) 
2 (3,8%) 

1 
27 (51%) 

9.5 

Estudo duplo-cego. Cegamento dos 
investigadores? 

Perdas pós-randomização? 
Folow-up? 

Cateterização por, no máximo, 24 h. 
Estatística? 

Urinocultura antes? 
Estimativa amostral? 

Tempo de cirurgia? Perda de 
sangue?Tipo de pacientes? 

Cirurgiões: residentes. 
Tipo de incisão: pfanestiel (99) e 

longitudinal (60). 
Sucesso da randomização OK. 

Médias de idade: 47 x 46 x 46, com 
mais de 80% dos pacientes antes da 

menopausa. 
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Anexo 1 (Continuação) 
Quadros Sumários dos Ensaios Clínicos com Comparação entre Grupo Submetido à Profilaxia e Grupo-Placebo Quanto à Taxa de Infecção Pós-Cirúrgica: 

1o Autor, Tipo de  Intervenção, Inclusões/Exclusões, Resultados (End-Points), e Observações. 
Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical 

ESTUDO       INTERVENÇÃO INCLUSÕES EXCLUSÕES END-POINTS OBSERVAÇÕES
Infecção da FO: presença de processo inflamatório (?) 

Infecção pélvica: eliminação de material purulento a partir 
da vagina. 

ITU:  crecimento puro de ≥ 105 bactérias/ml na 
urinocultura. 

 
Resultados:  Histerectomia Abdominal 

Davey, 
1988 

Cefradina 2 g 
x 

Mezlocilina 5 g 
x 

Placebo 
Esquema: DU, IV, 

aplicada na indução 
anestésica. 

  
97 x 101 x 102 

Histerectomia eletiva 
abdominal, 

histerectomia eletiva 
vaginal. 

 
Diagnósticos: > 85% 
de doenças benígnas. 

 
Não constam os 
procedimentos 

operatórios. 

História de 
alergia às 

penicilinas. 
Necessidade de 
tratamento com 

atm no momento 
da cirurgia.  

No de infecções diagnosticadas 
no hospital: 
FO/Pélvica 

ITU 
Tórax 

Total de pacientes infectados 
 

No de infecções diagnosticadas 
no domicílio: 
FO/Pélvica 

ITU 
Tórax 

Total de pacientes infectados 
 

Total geral de pacientes 
Total de infecções pélvicas/FO 

 
Duração da internação em dias 

(range) 
Duração da cirurgia: 

< 1 h 
1 - 2 h 
> 2 h 

Cef. 
 

6 (6%) 
10 
2 
16 

 
 
 

10 
12 
4 
25 

 
40 
16 

 
8,0 

(7,7 a 8,3)

 

42 
53 
2 

Mez. 
 

18(18%) 
10 
4 
30 
 
 
 

4 
8 
3 
14 
 

40 
22 
 

7,9 

(7,6 a 8,2)

 

60 
38 
3 

Plac. 
 

20(20%) 
21 
8 

42 
 
 
 
9 
4 
2 

15 
 

53 
29 
 

8,7 

(8,2 a 9,2)

 

57 
45 
0 

Estudo duplo-cego, com cegamento dos 
investigadores de morbidade. 

De 420 pacientes randomizados, 20 foram 
excluídos por necessitarem de tratamento 

c/ atm no momento da cirurgia. Não 
houve relato da distribuição destas perdas 

entre os grupos. 
Follow-up: checagem do paciente a cada 

3 dias de internação. Seguimento dos 
pacientes por 6 semanas após a alta. 

Sucesso da randomização OK. 
Estatística: X2, Teste"t" e Fisher. 

Estimativa amostral: basearam-se em 
taxas de infecção prévias, no hospital de 

estudo e nos estudos publicados. 
Urinocultura prévia? 

Local do estudo: hospital-escola 
Idades:  

44,2 ± 9,53 x 44,3 ± 9,17 x 44,0 ± 8,78 
(> 85% antes da menopausa). 

Tipo de cirurgião: consultante, residente e 
residente senior (todos bem distribuídos). 

Fechamento da FO: cerca de 85% por 
sutura, e o restante por clip. 

Duração da cirurgia:  
Até 1h: 50%. De 1 a 2 h: 47% 

Tipo de incisão? Tipo de pacientes? Perda 
sangüínea?  
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Anexo 2
Apresentação dos Dados Gerais Relativos aos Pacientes Submetidos à Histerectomia Abdominal Eletiva, Não Radical

Agosto de 1998 a Junho de 1999
HU - UFRJ

Nome Prontuario Idade Diagnostico 1 Diagnostico 2 Comorbidade 1 Comorbidade 2 Comorbidade 3 Comorbidade 4 Escore ASA Cirurgia Duracao (h) Uso de ATM?Esquema Infecção FO?Criterio

TGBS 039818 44 miomatose uterina HAS anemia 2 HTA 1,5 Não pus - pós-alta

LRSM 041683 48 miomatose uterina Não sem registro HTA 2,5 Não Não

SMAS 062918 41 miomatose uterina Não sem registro HTA 2,5 cefalotina 2g IV DU Não

LMPC 071423 44 miomatose uterina anemia 1 HTA 3 Não Não

NSS 095531 50 miomatose uterina HAS obesidade 2 HTA + AB 2,5 cefalotina 2g IV DU Não

ICCS 116817 38 miomatose uterina HAS Diabetes Mellitus 2 HTA 2,8 cefalotina 2g+1g IV 3 d 6/6 h pus - pós-alta

DJ 121112 49 miomatose uterina HAS Diabetes Mellitus 2 HTA + AB 2,6 Não pus - na internação

ISM 123270 45 miomatose uterina
hiperplasia de 

endométrio dermatofitose 1 HTA 1 cefalotina 2g IV DU Não

STC 158732 43 miomatose uterina

cisto 
hemorrágico em 

anexo esq. Não sem registro HTA+AnD 3,2 Não pus - pós-alta

MDSP 165230 40 miomatose uterina Não 1 HTA 2,5 cefalotina 2g IV DU Não

AFGS 166786 40 miomatose uterina HAS
doença policísctica 

hepática e renal 2 HTA 2,8 cefalotina 2g IV DU Não

ELF 179662 48 miomatose uterina anemia obesidade 2 HTA 2,4 Não Não

SHBS 188828 43 miomatose uterina anemia obesidade 2 HTA 3 Não pus - pós-alta

SMS 192033 41 miomatose uterina anemia 1 HTA 2,2 Não Não

MAOS 209320 46 miomatose uterina anemia bócio nodular atóxico sem registro HTA 1,7 Não Não

AMRP 214847 42 miomatose uterina Não 1 HTA 1,7 Não Não

MJFR 215700 53
hiperplasia de 

endométrio HAS bócio nodular atóxico 2 HTA + AB 2,5 Não Não

SGS 276263 45 miomatose uterina escabiose 1 HTA 1,9 Não Não

IANS 276592 51
hiperplasia de 

endométrio HAS 2 HTA + AB 1,6 Não Não

SCOB 277593 41 miomatose uterina HAS anemia 2 HTA 2,3 cefalotina 2g IV DU Não

LPMF 277634 34
hiperplasia de 

endométrio Não 1 HTA 2,2 Não
abscesso de parede - 

pós-alta

ABS 280084 75
hiperplasia de 

endométrio HAS 2 HTA + AB 2,5 Não Não

MAVGM 291290 48 miomatose uterina HAS 2 HTA + AB 2,5 cefalotina 2g+1g IV 3 d 6/6 h Não

ICCS 303930 52
hiperplasia de 

endométrio HAS obesidade 2 HTA + AB 1,7 Não Não

DBV 304295 43 miomatose uterina anemia 1 HTA 2 cefalotina 2g IV DU Não

SMC 312771 69
adenocarcinoma de 

endométrio HAS anemia 2 HTA + AB 1,6 oxacilina 3g IV DU Não
Nome Prontuario Idade Diagnostico 1 Diagnostico 2 Comorbidade 1 Comorbidade 2 Comorbidade 3 Comorbidade 4 Escore ASA Cirurgia Duracao (h) Uso de ATM?Esquema Infecção FO?Criterio
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ECR 315085 41 miomatose uterina
hiperplasia de 

endométrio anemia 2 HTA 1,7 cefalotina 1g+1g IV 3 d 6/6 h Não

IMS 319694 36 miomatose uterina esclerose múltipla bexiga neurogênica ITU de repetição 2 HTA 2,5 cefalotina 2g IV DU Não

AJFC 319805 47 Adenomiose Não sem registro HTA + AB 3 cefalotina 2g IV DU Não

ZPL 323941 41 miomatose uterina Não 1 HTA 2,7 Não Não

CRP 328391 46 miomatose uterina Não 1 HTA 2,2 cefalotina 2g IV DU Não

RMS 328886 55 pólipo endometrial hipermenorréia HAS obesidade 2 HTA + AB 2,2 cefalotina 2g IV DU Não

DLC 334567 44
adenocarcinoma de 

endométrio HAS 2 HTA + AB 2,8 cefalotina 2g IV DU Não

EHS 336593 72
hiperplasia de 

endométrio
pólipos 

endometriais HAS Diabetes Mellitus obesidade 2 HTA+AnD 3

cefalotina 2g+1g 4 d IV 6/6 h / 
metronidazol 0,5 g+0,5 g 4d IV 

6/6 h Não

EOR 339480 40 miomatose uterina Não 1 HTA 2,2 cefalotina 2g IV DU Não

DSG 340604 44 miomatose uterina doença de Chron 2 HTA 2,4 cefalotina 2g IV DU Não

KSP 340765 38 miomatose uterina Não 1 HTA 2,2 cefalotina 2g IV DU
abscesso da ferida - 

pós-alta

ID 340912 46 miomatose uterina HAS obesidade 2 HTA 3,5
cefalotina 2g IV pré + 1g IV 

peri-op. Não

MNFD 341181 37 miomatose uterina anemia 2 HTA 2,2 Não Não

AFB 342995 66
adenocarcinoma de 

endométrio HAS Diabetes Mellitus 2 HTA + AB 2,2 Não Não

VRP 345495 51
hiperplasia de 

endométrio HAS angina estável 2 HTA + AB 2,6 cefoxitina 1g IV DU Não

JJL 345596 31 miomatose uterina Não 1 HTA 1,3 cefalotina 2g IV DU pus - pós-alta

EFA 347026 42 miomatose uterina Não 1 HTA 2,2 Não Não

MMB 347768 47 miomatose uterina HAS
ICC por doença de 

chagas 3 HTA 1,7 Não Não

ESO 348564 57
adenocarcinoma de 

endométrio HAS bronquite
hemiparesia por 
AVE há 5 anos

dispnéia aos 
médios esforços 3 HTA + AB 2 cefalotina 2g IV DU Não

GMS 350651 73 cisto ovariano HAS anemia 2 HTA + AB 1,8
gentamicina 80 mg + 

metronidazol 0,5g IV DU Não

MSO 351104 44 miomatose uterina Não 1 HTA 3 Não Não

ABS 351562 46 miomatose uterina obesidade anemia 2 HTA 1,9 cefalotina 2g IV DU Não

MFS 352224 56
adenocarcinoma de 

endométrio HAS anemia obesidade 2 HTA + AB 1,5 cefalotina 2g+1g IV 3 d 6/6 h Não

MG 354897 55
adenocarcinoma de 

endométrio HAS Diabetes Mellitus ICC 2 HTA + AB 1,7 Não Não

NMS 355335 49 miomatose uterina Não 1 HTA 2 Não Não
Nome Prontuario Idade Diagnostico 1 Diagnostico 2 Comorbidade 1 Comorbidade 2 Comorbidade 3 Comorbidade 4 Escore ASA Cirurgia Duracao (h) Uso de ATM?Esquema Infecção FO?Criterio
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NMSS 356138 41 miomatose uterina Não 1 HTA 3,5 cefalotina 1g IV DU Não

RMC 140093 47 Tumor de ovário HAS 2 HTA + AB 3

Cefalotina + gentamicina 80 
mg DU IV + metronidazol 0,5 g 

DU IV Não

ICS 348076 47 miomatose uterina anemia 2 HTA + AnD 1,7 Não Pus - pós alta

MBRP 22804 47 miomatose uterina HAS Obesidade 2 HTA 2,7 cefoxitina 1g IV DU Não

MSG 353644 66
adenocarcinoma de 

endométrio HAS Diabetes Mellitus Obesidade 2 HTA + AB 2,4 Cefalotina 2g IV DU Não

ERFF 4900 45 miomatose uterina anemia

Paciente 
esplenectomizado 

(história de 
esquistossomose) sem registro HTA 2,2 Não

Não, mas 
desenvolveu peritonite

LMC 52942 49 Miomatose uterina HAS Obesidade mórbida
Sem 

registro
Histerectomia 

subtotal 1,6 Não Pus - pós-alta

RSSC 98482 45 Miomatose uterina HAS Diabetes mellitus Obesidade 2 HTA + cistorrafia 3 Não
Pus - durante a 

internação

SRC 300070 39 Endometriose Anemia 1
Histerectomia 
subtotal + AB 2,4

Metronidazol 0,5g IV DU + 
gentamicina 80 mg IV DU

Pus - durante a 
internação

MLCM 347432 33 Miomatose uterina Litíase renal
Neferectomizado    

(um rim)

Anemia pós-
operatória;  

choque 1

HTA + inserção 
de cateter 
ureteral 3,8

Cefalotina 2g IV uma dose + 
12 doses de cefalotina 1g IV 

6/6 h Não 

Média Média
47 anos 2,3 h

DP DP
10 anos 0,6 h
Mediana Mediana
45 anos 2,3 h
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