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COMPLICACOES CIRURGICAS PRECOCES EM CIRURGIA GASTRICA E
COLORRETAL ONCOLOGICA E SUA ASSOCIACAO COM ESTADO

NUTRICIONAL E COMORBIDADES

RESUMO

Introducdo: as neoplasias do colorretais e gastricas respondem pela terceira e quarta
causa de morte oncoldgica no Brasil. A despeito dos avanc¢os no tratamento multimodal
do céncer, a morbidade cirtrgica das ressecces gastricas e colorretais permanece
elevada, impactando a qualidade de vida e sobrevida oncoldgica. A avaliacdo clinica
multidisciplinar através de ferramentas objetivas nos da um entendimento mais preciso
do processo salde-doenca, norteando o tratamento individualizado e levando a
melhores resultados. Objetivos: descrever a associagao entre as comorbidades e o status
nutricional pré-operatorios na morbidade cirdrgica de pacientes submetidos a resse¢des
oncoldgicas gastricas e colorretais bem como a acurécia preditiva para complicagdes.
Métodos: realizado estudo de coorte envolvendo pacientes operados entre marco de
2019 e junho de 2020 no Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP).
O status nutricional foi aferido através do escore NRS 2002 e da albumina sérica (ponto
de corte=3,5mg/dL); as comorbidades através do Charlson Comorbidity Index (CCI)
com ponto de corte>4 apds correcdo para populacdo oncoldgica e do clearance de
creatinina (ponto de corte 90mL/min/1,73m?). O desfecho estudado foram as
complicagdes cirargicas descritas conforme a classificagdo de Clavien-Dindo e
consideradas significativas quando >III. Os pacientes foram seguidos do dia da cirurgia
até a maior complicacdo, oObito ou alta. Foram estabelecidas as distribuicbes de

frequéncias, medidas de tendéncia central e de disperséo. Para verificar associacéo foi



realizado o qui-quadrado de Pearson ou exato de Fisher e Mann-Whitney, e regressao
logistica quando adequado. A acurécia dos diferentes escores (CCl e NRS 2002) e da
albumina em relacdo ao padréo ouro (complicagdes > Grau III da classificagdo de
Clavien-Dindo) foram analisadas. O projeto de pesquisa foi aprovado no Comité de
Etica em Pesquisa do IMIP, sob 0 CAAE 31470619.8.0000.5201. Resultados: entre 0s
100 pacientes operados (31 gastrectomias e 69 colectomias) 38% tiveram complicacOes
maiores. A prevaléncia de risco nutricional foi 40%, a mediana da albumina 3,8 g/dL,
do CClI cinco pontos e do clearance de creatinina 83 ml/min/1,73m?. Pacientes em risco
nutricional, com menor albumina e maior CCI tiveram maior chance de apresentar
complicagdes maiores (OR 3,06; p=0,017, OR=6,77; p=0,012 e OR=3,80 p=0,013). Os
pacientes com pior clearance de creatinina também apresentaram maior tendéncia a
complicagBes maiores, porém, sem significancia estatistica (OR=2,13; p=0,101). Dentre
as varidveis confundidoras avaliadas, houve associacdo significativa entre o estadio T4
definido cirurgicamente e complica¢fes significativas (OR=3,06 P=0,023). Na analise
multivariada persistiu significante a associacdo entre o risco nutricional e complicacfes
maiores (OR=2,80; p=0,026). A mediana de internamento hospitalar foi maior
conforme o escore CCI (4 vs 7 dias, p=0,003) e conforme o Clavien-Dindo (4 vs 13
dias, p<0,001). Os pacientes em risco nutricional também tiveram maior permanéncia (4
vs 6 dias), porém esta diferenca ndo atingiu a significancia estatistica (p=0,146). A
acurécia diagnostica de complicacdes para CCI, NRS 2002, albumina e creatinina foram
respectivamente 67,0%, 58,3%, 64,7% e 54,1%.

Conclusdes: a avaliacdo objetiva do status clinico-nutricional deve ser encorajada de
forma multidisciplinar e individualizada, de forma a guiar a deciséo cirurgica e adequar

a magnitude do procedimento cirirgico a necessidade oncoldgica e a tolerancia clinica



de cada paciente. A melhor selecdo pre-operatdria tende a levar a melhores resultados

cirrgicos e oncoldgicos, bem como alocacgao otimizada de recursos.

Palavras — chave: Estado de nutricdo; Comorbidade; Cirurgia Oncolégica; Cancer
gastrico; Cancer colorretal; Complicacdes pos-operatorias; Charlson Comorbity Index;

NRS 2002



EARLY POSTOPERATIVE SURGICAL COMPLICATIONS IN GASTRIC AND
COLORECTAL ONCOLOGICAL SURGERY AND ITS ASSOCIATION WITH

NUTRITIONAL STATUS AND COMORBIDITIES

ABSTRACT

Introduction: Gastrointestinal malignancies are frequent and have a reserved
prognosis. Despite the multimodal advances in cancer treatment, surgical mobidity of
colorectal and gastric oncological resections remain high with a heavy burden to quality
of life and overall survival. The trend in population ageing is strong in Brazil, and
along with advanced age comorbidities and nutritional impairment accumulate. Clinical
assesment through Charlson Comorbidity Index, NRS 2002, serum albumin and
creatinine clearance is widely described, as well as objective assesment of
complications trhough Clavien-Dindo classification. Individualized treatment, with
clinical assesment through objetive tools points to better outcomes.

Objeticves: Evaluate the impact of preoperative comorbidities and nutritional status in
surgical mobidity of patients submitted to oncological gastric and colorectal resections.
Describe the association between nutritional status, and comorbities through CCI, NRS
2002, serum albumin, creatinine clearance and surgical morbidity, as well as its
predictive accuracy for complications. Methods: A retrospective cohort study with
analytical component of 100 patients operated between march 2019 and june 2020 at
Instituto de Medicina Integral Professor Fernando Figueira was performed. Nutritional
status was assessed through NRS 2002 score and seric albumin, comorbidities were

assessed through Charlson Comorbidity Index and creatinine clearance. Surgical



complications were described according to Clavien-Dindo classification and considered
major when >III. Patients were followed from the day of the surgery to the day of the
complication, death or discharge. Distribution of frequencies, central trend measures
and dispersion were stablished. To verify associations chi-square Pearson’s test, exact
Fisher test, Mann-Whitney and logistic regression when adequate were used. The
Project was submitted to apreciation and analysis of ethics comitee and research of
IMIP  (CEP-IMIP), through Plataforma Brasil, approved under CAAE
31470619.8.0000.5201. Results: Nutritional risk prevalence was 40%, with mean
albumin of 3,6g/dL. Median Charlson score was 5 points and mean clearance of
creatinine 83mL/min. 38% of pactientes suffered from major complications. Patients in
nutritional risk (NRS 2002>3), with lower abumin levels and greater Charlson Score
had greater frequency of major complications (OR 3,06; p=0,017, OR 6,77; p=0,012
and OR=3,80 p=0,013). Patients with worse creatinine clearance also had a greater
tendency to major complications, although, without statistical significance (OR 2,13;
p=0,101). Median hospital stay was greater according to CCI sore (4 vs 7 days p=0,003)
and Clavien-Dindo (4 vs 13 days p<0,001). Patients in nutritional risk also had longer
stay (4 vs 6 days), although statistacal significance was not achieved (p=0,146).
Conclusions: Objective evaluation of clinical-nutritional status should be encouraged in
an individualized and multidisciplinary way, guiding surgical decision and suiting the
dimension of surgical procedure to each patient needs and tolerance. Better pre-
operative selection leads to better surgical and oncological outcomes, as well as optimal

resource allocation.

Key words: Nutritional status; Comobidity; Oncological Surgery; Gastric Cancer;

Colorectal Cancer; postoperative complications.
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I. INTRODUCAO

As neoplasias do trato gastrointestinal sdo frequentes e de progndstico
reservado. No Brasil, para o biénio de 2018-2019, foram estimados 36.360 novos caso
de cancer colorretal o que responde pela terceira neoplasia mais frequente. Somente as

neoplasias gastricas respondem por 7,17% de todas as mortes por cancer.?

Os maus desfechos cirurgicos em cirurgia oncoldgica gastrointestinal séo
associados a estomas, fistulas, peritoneostomias, defeitos da parede abdominal, sepse
abdominal, impossibilidade de alimentagdo por via oral e desnutricdo. Estas
complicacBes tém impacto importante na qualidade de vida, sobrevida média dos
pacientes e recorréncia de doenga, sobretudo as relacionadas a vazamento de

anastomoses. 2

Apesar do avanc¢o da técnica cirurgica, tratamento multimodal e multidisciplinar
do céancer gastrointestinal, a morbidade e mortalidade cirdrgica permanecem altas.
Mesmo em centros com alto volume cirargico anual, a mortalidade para resseccoes
gastricas oncoldgicas no ocidente chega a 5% e a morbidade a 20% (estratificada por
Clavien-Dindo) 3. As deiscéncias anastomoticas podem ocorrer em até 9% das
resseccbes gastricas. # Para as resseccdes colorretais, a revisio de banco de dados
populacional americano (Surveilance Epidemiolgy End Result, SEER) com 44.941
pacientes mostrou uma mortalidade pos-operatéria em 30 dias de 5,9%. °

O tratamento cirargico € a unica chance de cura para a maioria dos tumores
solidos. Entretanto, considerando 0 subtipo histologico mais frequente, o

adenocarcinoma, ha consideravel responsividade histologica a quimioterapia,



radioterapia e imunoterapia. Para neoplasias retais, hd descricdo de 8% a 29% de
resposta patoldgica completa ap6s quimiorradioterapia. ®’

A tendéncia ao envelhecimento é marcante no Brasil. A projecdo é que
tenhamos a sexta maior populacdo absoluta de idosos, com 30 milhdes de idosos até
2020.8 Estima-se que 60% dos tumores recém diagnosticados e 70% das mortes
oncoldgicas ocorram em pessoas acima dos 65 anos.® Concomitante ao avanco da idade,
as comorbidades se acumulam. Frente ao diagndstico de malignidade gastrointestinal, a

funcionalidade global e o status nutricional decaem. °

Uma coorte americana de 29.216 pacientes oncoldgicos mostrou que, até 65%
dos pacientes estudados tinham ao menos uma comorbidade; 54% delas foram
consideradas leves/moderadas enquanto que 11% foram consideradas graves/limitantes.
11 E esperado que metade dos pacientes, acima de 65 anos, tenham ao menos uma
condicdo capaz de influenciar seu tratamento oncoldgico. 2

Visando uma assisténcia integral, deve ser considerada a complexidade das
caracteristicas do paciente em questdo e da doenca. Deve-se levar em consideracdo a
agressividade bioldgica, o estadiamento, o subtipo histoldgico e a topografia do tumor,
as comorbidades e status nutricional sendo necessario adequar a melhor terapéutica e/ou

paliacdo disponivel para determinado paciente.

O cuidado individualizado tende a trazer os melhores resultados, pois leva em

consideracio a amplitude do processo salide-doenca e a autonomia de cada paciente.

A avaliacdo do status clinico do paciente oncoldgico atraves do Charlson
Comorbidity Index, NRS 2002, albumina sérica e clearance de creatinina é amplamente
descrita na literatura, bem como a avaliagdo objetiva das complicagdes pela

classificacdo de Clavien-Dindo.



1.1 Charlson Age-Comorbidity Index (CClI)

O Charlson Age-Comorbidity Index (CCI) foi desenvolvido para ser aplicado em
estudos longitudinais com o intuito de classificar e estratificar comorbidades com
impacto no risco de morte num periodo de dez anos 4. Desenvolvido em 1984, foi
atualizado, testado e revalidado em 2011 levando em consideragdo 0s avangos no
controle de algumas das morbidades, o envelhecimento da populacdo e acimulo de
comorbidades *°.

O escore leva em consideracdo o nimero e a gravidade da comorbidade em
questdo, atribuindo pesos. Sdo avaliados: idade; diabetes mellitus; doenca hepaética
cronica; presenca de malignidade; Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS);
Doenca Renal Cronica (DRC); Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (ICC); Infarto do
Miocérdio (IAM); Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC); Doencga Arterial
Vascular Periférica (DAVP); Acidente Cérebro Vascular (AVC); deméncia; hemiplegia;
doenca do tecido conjuntivo; linfoma; leucemia; Doenca Ulcerosa Péptica (DUP).

O escore tem sido amplamente utilizado por pesquisadores brasileiros. Estudo
restrospectivo com 3.733 pacientes em centro unico do Rio de Janeiro, estabeleceu
correlacdo entre o CCl e o CID-10. O modelo de ajuste foi capaz de predizer
mortalidade intra-hospitalar, com desempenho similar ao do CCI.

Especificamente para desfechos cirargicos, o CCIl foi capaz de predizer
complicagbes e mortalidade em alguns cenarios. Em 548 pacientes submetidos a
esofagectomia para tratamento de cancer, CCI>2 foi associado a um menor nimero de
linfonodos dissecados (P<0,001), menor chance de ressec¢do RO (P=0,048), estadia

hospitalar prolongada (P<0,001). Houve tendéncia a menor mortalidade operatoria nos



pacientes com menor CACI 2,2 x 0,7% (P=0,17) e maior complicacdo pds-operatoria
(P=0,092). 1’

O CCI também foi capaz de predizer mortalidade em cirurgia geral de
urgéncia/trauma (ponto de corte>4) 18 fleo paralitico no pés-operatdrio de cirurgia
colorretal (ponto de corte>4) 1°, admissdo pos-operatdria em UTI 18 menor necessidade
de visita de enfermeiro apés a alta (ponto de corte>7). %

A respeito das neoplasias pancreéticas, CCI mais baixo foi relacionado a melhor
aceitacdo de quimioterapia e maior sobrevida global (ponto de corte<4) (P=0,047),
enquanto que maiores valores se associaram a maior Cal9-9, necessidade de ressecgéo
venosa portal e hemotransfusdo. ?* Essa “selecdo” dos pacientes pelas comorbidades é
uma possivel explicacdo para os melhores resultados (estudos Fase Il) em sobrevida
livre de doenca dos centros que optam por quimioterapia neoadjuvante para 0s tumores

de pancreas. 2223

1.2 Nutritional Risk Screening (NRS 2002)

Os tumores do trato gastrointestinal, além do grande prejuizo nutricional pela
neoplasia em si, frequentemente limitam a ingesta calorica.?* A prevaléncia de ma
nutricdo em pacientes oncoldgicos hospitalizados pode chegar a 60% a 88% a depender
da ferramenta de afericdo.?>?® Especificamente para pacientes com tumores
gastrointestinais, o Nutritional Risk Screening (NRS 2002) apontou para uma
prevaléncia de 53,2% de risco nutricional em 280 pacientes candidatos a cirurgia. 2’

O NRS 2002 é recomendado pela European Society of Clinical Nutrition and
Metabolism (ESPEN) para detectar a desnutrigéo ou o risco de a desenvolver, durante o
internamento hospitalar, bem como guiar a terapia nutricional. 2 O escore foi criado

através de andlise retrospectiva de 128 estudos clinicos randomizados e testado



prospectivamente extensivamente desde 2002. Tem baixa variagdo entre 0s
observadores (enfermeiro, nutricionista e médico) indice kappa de concordancia=0,67 e
99% de aplicabilidade. E considerado de “facil”/“muito facil” aplicagdo, com tempo
médio de aplicagdo de trés a cinco minutos. 2°

O escore consta de seis perguntas simples referentes a perda de peso/velocidade
de perda de peso, Indice de Massa Corpdrea (IMC), reducio da ingesta caldrica e itens
referentes a doenca de base (fratura de quadril, complica¢des agudas de cirrose, DPOC,
hemodialise, diabetes, doenca oncolégica, grande cirurgia abdominal, AVC, pneumonia
grave, malignidades hematoldgicas, TCE, transplante de medula, doentes em UTI).
Tem sido amplamente utilizado e comparado a outras ferramentas de avaliagdo
nutricional, com adaptacéo para lingua portuguesa. 30 3132

NRS 2002 menor que trés foi capaz de predizer complicacGes pds-operatorias
em 158 pacientes submetidos a gastrectomia total + linfadenectomia a D2 (OR=2,468
P=0,012). NRS 2002 menor que trés também foi correlacionado com niveis baixos de
albumina média=3,42 (95% CI: 3,19, 3,64). ** Tanto o NRS 2002 quanto a albumina

sérica sdo associados a piores desfechos cirurgicos. 3* 3

1.3 Albumina sérica
A albumina sérica por sua vez, é considerada por muitos autores o principal
marcador laboratorial de risco cirdrgico, sendo a hipoalbuminemia (<3,5mg/dL)
presente em até 17% dos pacientes com cancer colorretal e 50% dos pacientes com
neoplasia gastrica (<3,3mg/dL)(36,37). Metanalise que incluiu 29 publica¢Ges sobre
cancer gastrointestinal mostrou pior sobrevida mediana, independentemente de

estadiamento. 38



Especificamente para os pacientes submetidos a cirurgia colorretal, baixa
albuminemia foi associada a maior tempo de estadia hospitalar, infeccdo de sitio
cirargico, fistula enterocutanea, trombose venosa profunda, pneumonia, deiscéncia de
anastomose, ileo adindmico e morte. 3% 40

No que tange as neoplasias gastricas, a albumina sérica teve boa performance
em prever o prognostico e sobrevida em longo prazo em pacientes submetidos a

gastrectomias curativas, com performance superior a razdo albumina/globulina %4

1.4 Clearance de Creatinina

Pacientes com doenga renal tem maior dificuldade em tolerar variagdes
volémicas e acidose metabdlica, ambas situacdes frequentes no perioperatorio de
cirurgia oncoldgica. Disfungdo renal tem alta prevaléncia entre pacientes oncoldgicos
e conexdes multifatoriais, com metade dos pacientes tendo filtracdo glomerular
menor de 90mL/min/1,73m? e até um quarto com taxa menor que
60mL/min/1,73m?42 43

A funcdo renal aferida através da creatinina sérica e taxa de filtracdo
glomerular foi preditora de eventos cardiacos e morte em pos-operatério de cirurgia
ndo cardiaca com forca suficiente para ela constar no consagrado escore de Lee para
risco cardiovascular de cirurgias ndo cardiacas. 4% 4% 46

Especificamente no cenario perioperatorio de cirurgia oncoldgica gastrica e
colorretal pior funcéo renal foi associada a uma maior morbidade cirurgica (incluindo
cdeiscéncia anastomdtica em uma coorte), maior risco de eventos cardiovascular e
risco de morte por motivo n3o relacionado ao cancer.*” 48

Levando em consideracdo o poder descritivo e preditivo de tais ferramentas

(CCI, NRS2002, funcéo renal e albumina) para a populagdo oncoldgica, a importancia



da desnutricdo em nosso meio, da doenca renal em pacientes oncoldgios e a morbidade
envolvida nas cirurgias para tumores gastricos e colorretais, entende-se que uma
avaliacdo multiprofissional seja capaz de melhorar a selegdo dos pacientes cirirgicos.
Considerando a complexidade somada dos escores mencionados, supde-se que subitens

ou avalia¢Ges abreviadas possam ter maior aplicabilidade clinica.

1.5 Classificagdo de Clavien-Dindo
A avaliacdo objetiva das complicacfes cirlgicas nas Gltimas décadas tem sido
feita através da Classificacdo de Clavien-Dindo. As complicages cirdrgicas sao capazes
de medir a morbimortalidade e a qualidade de vida dos pacientes cirurgicos, bem como
0 desempenho de um servico e de um cirurgido. A estratificagdo da gravidade das
complicacdes permite a comparacao dos resultados de um servigo/cirurgido ao longo do

tempo e a comparacao de servicos/cirurgides diferentes. 4

A classificacdo elaborada por Clavien elaborada em 1992, revisada e modificada
por Dindo em 2004 é uma maneira amplamente aceita e validada de classificar as
complicacbes cirurgicas baseadas no tratamento/intervencdes que elas impdem.> E
estabelecido que o tempo de internamento hospitalar esta associado diretamente com o
grau das complicacdes e o grau das complicacdes se associa a maior complexidade
cirtrgica. °° A escala foi adaptada e traduzida para o portugués do Brasil em 2016. 52

O servigo de cirurgia geral do IMIP (Instituto de Medicina Integral Professor
Fernando Figueira) recebe anualmente um nimero elevado de pacientes oncoldgicos do
trato digestivo com vérias comorbidades, desnutridos e estadiamento avancado. A
tomada de decisdo da melhor conduta é motivo de preocupacdo continua da equipe

cirargica. Uma avaliag&o sistematizada facilita na escolha da melhor conduta.



Considerando o exposto acima, pretende-se determinar a associacdo do estado
nutricional (NRS 2002), e do grau de comorbidade (CCI), albumina sérica e funcdo
renal (clearance de creatinina) com a morbidade e mortalidade cirargica precoce
(Clavien-Dindo) em pacientes submetidos a resseccGes oncoldgicas gastricas e
colorretais bem como sua acuracia preditiva para complica¢des cirtrgicas no Instituto

de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP)



II. MODELO TEORICO-CAUSAL

CAUSAS DISTAIS

I Escolandade I Renda Familiar {per capita) Condigdo de moradia Sexo

CAUSAS INTERMEDIARIAS

Estada Mutricional Comorhidades Estadiamento

CAUSAS FINAIS

Condigio clinica Complexidade da cirurgia Experiéncia do cimurgiiio Estristia

LTI
Matenal
Drogas
Anestesia
Morbidade ¢ Mortalidade Omneologia
Perioperataria Enfermagem




111. HIPOTESE

A hipétese nula é de que os pacientes com pior estado nutricional, mais
comorbidades, menor albumina sérica e pior funcdo renal, ndo tém maior frequéncia e
gravidade das complica¢des em cirurgia oncoldgica gastrica e colorretal.

A hipdtese alternativa é de que os pacientes com pior estado nutricional, mais
comorbidades, menor albumina sérica e pior funcdo renal, ttm maior frequéncia e

gravidade das complica¢des em cirurgia oncoldgica gastrica e colorretal.



IV. OBJETIVOS

e 5.1 Objetivo Geral

Explorar a associac¢do do estado nutricional, albumina sérica, comorbidades e
da funcdo renal no pré-operatério com a morbidade cirlrgica em pacientes

submetidos a resseccdes gastricas e colorretais no IMIP.

e 5.2 Objetivos especificos

Em pacientes submetidos a cirurgia oncolégica no IMIP:

1. Descrever as caracteristicas bioldgicas, demogréaficas e clinicas

2. Avaliar o status nutricional dos pacientes operados através do NRS 2002 e da
albumina sérica;

3. Avaliar o grau de comorbidade dos pacientes oncoldgicos (CCl) e a funcao
renal através do clearance de creatininia

4. Descrever a morbidade cirurgica maior (complicacBes grau Ill, IV e V de
Clavien e Dindo);

5. Explorar a associacdo entre os fatores clinicos, nutricionais e laboratoriais
com a morbidade cirargica

6. Descrever a acurécia, sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo,
valor preditivo negativo das variaveis independentes na predicdo de morbidade

cirdrgica.



V. METODOS

6.1. Desenho do estudo:

Foi realizado um estudo de coorte retrospectivo. As recomendagdes e os itens do

checklist do STROBE STATEMENT foram respeitados durante a coleta e descricdo dos

resultados.>®

6.2. Local do estudo:

O estudo foi conduzido na enfermaria e ambulatério de cirurgia geral, oncolégica e

proctologia do IMIP. Os pacientes estudados foram internados na Clinica Cirurgica Il,

hospital Oscar Coutinho, na regido metropolitana do Recife.

6.3. Periodo do estudo:

Foi conduzida pesquisa clinica que se iniciou em mar¢o de 2018 até novembro de

2020.

6.4. Populacéo do estudo:

Pacientes com neoplasia gastrica e colorretal submetidos a ressec¢des oncoldgicas
curativas e paliativas. Os pacientes oncologicos representam cerca de 15% das admissdes

do servigco e 10% das cirurgias realizadas. A andlise retrospectiva dos mapas cirirgicos



mostra uma média de cinco gastrectomias e dez resseccdes colorretais por més. Todos 0s

pacientes internados foram avaliados para possivel incluséo.

6.5. Amostra

6.5.1 Amostragem:

A amostra foi do tipo consecutiva, ndo probabilistica, por conveniéncia.

6.5.2. Tamanho amostral:

Considerando o desenho seccional e a amostragem consecutiva por conveniéncia
ndo houve célculo de tamanho amostral e a amostra foi definida arbitrariamente.
A amostra final contemplou os pacientes operados entre margo de 2019 e junho de

2020.

6.6. Critérios de elegibilidade e procedimentos para selecéo dos participantes:

6.6.1. Critérios de Inclusao

- Pacientes com idade superior a 19 anos;
- Diagnosticados com cancer gastrico ou colorretal tipo adenocarcinoma
confirmado por bidpsia;

Submetidos a ressecgdes cirrgicas curativas e/ou paliativas.



6.6.2. Critérios de Exclusdo

- Cirurgias paliativas que ndo envolvam ressecgdo (desvios de transito intestinal).
- Pacientes operados em carater de urgéncia - Em abddmen agudo cirurgico de
urgéncia com imperatividade cirdrgica nas proximas 24h.

- Pacientes operados para ressec¢do de tumores recidivados.

6.6.3. Procedimentos para captacdo e acompanhamento dos participantes

Os pesquisadores principais, intengrantes do servico enquanto residente de cirurgia
digestiva e cirurgido assistente, tiveram acesso aos mapas cirlrgicos e a partir destes
identificaram os pacientes elegiveis a partir do procedimento executado. A partir do nome,
registro hospitalar e data da cirurgia foi realizada a busca das informacdes clinicas nos
bancos de dados do servico. Os dados secundarios foram coletados a partir de varias
fontes: prontudrio médico, questionario de acompanhamento nutricional elaborado pelo
servigo de nutricdo e livro de evolugdo/visitas médicas do setor.

O CCI (Anexo 1) foi calculado a partir de dados que constam na folha de admissédo
padrdo do IMIP. A equipe de nutricdo, desde 2018, utiliza o questionario NRS 2002
(Anexo 2) em todos os pacientes admitidos na enfermaria de cirurgia geral. Os
pesquisadores principais tém acesso as informacgdes referentes a evolugdo diaria do
paciente (uso de antibioticos, hemotransfuséo, uso de nutricdo parenteral total, reoperacao,
uso de didlise, internamento em UTI, Obito, etc) atraves do livro de visita, que €
confeccionado diariamente, do prontuario médico e pelo papel que exercem no servigo
(Residente de cirugia digestiva e Cirurgido assistente sénior/coordenador da residéncia de

cirurgia geral/digestiva).



O periodo de acompanhamento se deu do dia até cirurgia até a alta ou dbito. No
momento da saida por alta, ou 6bito, o paciente foi rotineiramento avaliado conforme a
classificacdo de Clavien-Dindo. O tempo de seguimento para os pacientes foi até a alta ou
até a definicdo ambulatorial da morbidade cirdrgica conforme a classificacdo de Clavien-
Dindo. N&o houve perda do seguimento ambulatorial apds a alta de nenhum paciente,

considerando o periodo de noventa dias

6.7. Fluxograma de captacdo e acompanhamento dos participantes

itidos na
cirurgia

NAO ELEGIVEIS
n=2300
(doenga benigna ou
maligna em outro sitio)

_— . Inclusos =
10 tipos logicos difere =

12 cirurgias de urgéncia

9 cirurgias de

Perdas Amostra Final

n=0 n=100 pacientes




6.8. Variaveis de Analise

6.8.1. Variaveis independentes (preditoras):

Biologicas:
e |dade
e Peso
e Altura
e IMC

Sociodemograficas:

e Procedéncia

6.8.2 Variaveis clinico-cirurgicas (variaveis independentes)

Risco Nutricional (NRS 2002)

e Grau de comorbidade (escore de Charlson)
e Status Performance

e Albumina sérica

e Creatinina sérica e Clearance de Creatinina



6.8.3. Variaveis dependentes (desfechos):

e Complicacdes Graus Il (aeb), IV (aeb) e V (de Clavien-Dindo)

6.8.4 VVariaveis confundidoras

e Intencdo cirdrgica (curativa vs. paliativa)

e Cirurgia realizada

e Viade cirurgia (convencional vs. laparoscopica)
e Terapia Nutricional pré-operatoria

e Extensdo da linfadenectomia

e Estadiamento

6.9. Definicao e operacionalizagdo dos termos, critérios e variaveis

6.9.1. Variaveis socio demograficas

e Procedéncia: cidade de origem do paciente, conforme sua informacdo. Variavel

categorica policotbmica, devendo ser categorizada em Recife, Regido Metropolitana e

outras cidades.



6.10.2 Variaveis bioldgicas

e ldade: varidvel quantitativa continua expressa em anos completos no dia da

admissao, que sera categorizada posteriormente conforme o escore CCI.
e Peso: variavel quantitativa continua expressa em kilogramas.
e Altura: varidvel quantitativa continua expressa em centimetros

e IMC: quantitativa continua expressa em kilogramas por metro quadrado, serd
categorizada ordinalmente em seis categoria conforme orientado pela Organizacdo

Mundial de Saide (OMS) para adultos maiores que 20 anos. (54)

e Sexo: varidvel dicotbmica a partir da classificacdo do individuo de acordo com

caracteristicas biologicas em feminino e masculino.

6.10.3 Variaveis clinicas

e Funcdo renal (Creatinina sérica e Clearance de Creatinina): variavel
quantitativa continua expressa em ml/min através do Clearance de Creatinina e calculada
através da formula de Cockroft-Gault. (55) Serd considerado o valor mais préximo da
cirurgia que ndo tenha sido influenciado por estresse agudo (exemplos: preparo de colon,
sangramento agudo, contraste iodado). Serdo aceitas as aferi¢cbes dos ultimos 60 dias. O
clearance de creatinina foi dividido arbitrariamente em duas categorias: maior que 90 e

menor ou igual a 90mL/min/1,73 m?.

e Hematdcrito sérico: variavel quantitativa continua expressa atravées de percentual.

Seré considerado o valor mais proximo da cirurgia que nao tenha sido influenciado por



algum sangramento agudo ou transfusdo pré-operatoria. Serd considerado o valor mais

proximo da cirurgia. Serdo aceitas as aferi¢des dos ultimos 60 dias.

e Albumina sérica: varidvel quantitativa continua expressa através de mg/dL. Os
valores serdo subcategorizado nos seguintes intervalos: >3,5 e < 3,5. Foram considerados

os valores mais proximo da cirurgia e aceitas as afericdes dos ultimos 60 dias.

e Charlson Comorbidity Index (CCI): foi considerado variavel categorica
dicotdbmica. Os pacientes foram classificados como muito comoérbidos ou pouco
comorbidos. A priori o score foi calculado de maneira tradicional, e as medidas de

tendéncia central e frequéncia estdo descritas sem corregao na andlise univariada.

O escore considera tumor sélido enquanto comorbidade e atribui dois pontos
quando localizado e seis pontos quanto metastatico. Considerando que todos os pacientes
inclusos na amostra tinham tumor solido por critério de inclusdo, foi feita correcdo da
pontuacdo final de todos os pacientes subtraindo-lhes dois pontos universalmente. A
correcdo que utilizamos, apesar de arbitraria ndo é inédita, e ja foi aplicada na casuistica
local e internacional. (56,57)

A analise bi e multivariada considerou o escore corrigido.

Este estudo utilizou quatro pontos como discriminante entre as categorias, pois este
foi o ponto de corte que melhor discriminou os pacientes com e sem complicacao, além de
ser ponto de corte utilizado por outros pesquisadores (57). Os pacientes com CCI menor
ou igual a quatro foram considerados pouco comorbidos, e os pacientes com CCI maior ou
igual que cinco foram considerados muito comarbidos.

O registro exato da pontuacéo, risco de morte em 10 anos e quais itens do escore

pontuaram serdo registrados. O escore CCl avalia apenas AIDS doenca e ndo ha pontuacéo



para sorologia positiva para HIV, portanto os pacientes ndo foram testados para HIV, e s6
serdo classificados como SIDA se ja tiverem diagndstico soroldgico prévio/AIDS doenca.
A funcdo renal foi avaliada pelo clearance de creatinina, e doenca hepética foi
avaliada apenas clinicamente.
e NRS 2002: foi considerado variavel categorica dicotbmica. Foi utilizado o ponto
de corte recomendado pela ESPEN. O paciente sera considerado sem risco nutricional com

0-dois pontos e com risco nutricional se maior ou igual a trés pontos. 2

¢ Clavien-Dindo: foi considerado variavel categorica dicotbmica. Os pacientes com
complicacbes graus | e Il foram considerados como complicagbes menores, sem
morbidade signicativa, enquanto que os pacientes com complica¢des graus IlI-V foram

consideradas complicagdes maiores, com morbidade significativa.

As complicagdes Grau | e 1l foram registradas e descritas qualitativamente (tabela

4), apesar de ndo terem sido o enfoque da analise. As complicacdes graus Il e IV foram

subcategorizadas em a e b conforme descrito por Clavien e Dindo. Todas as demais
complicacdes serdo graduadas e descritas conforme a planilha do Anexo 3.

e Intencdo cirargica: variavel categdrica dicotdmica dividida em intencéo

curativa e intencdo paliativa definida pelo cirurgido assistente.

e Cirurgia realizada: variavel categorica policotdmica subdividida dez categorias
em gastrectomia parcial, gastrectomia total, ileocolectomia direita, colectomia direita
estendida, transversectomia, colectomia esquerda, retossigmoidectomia, Ressec¢édo
Anterior Baixa de reto (RAB), Resseccdo Abdémino-Perineal de Reto (RAP) e
ressec¢cdo multivisceral.

e Tipo de cirurgia: varidvel categorica dicotdmica divida em ressecgdo

convencional ou videolaparoscopica. A incisdo na parede abdominal apenas para



retirada da peca cirurgica e/ou confecgdo da anastomose extracorpérea ndo torna a
cirurgia convencional. O que define o tipo de cirurgia € como é executada a ressec¢ao.

e Tipo histologico: variavel categérica dicotdbmica dividida em adenocarcinoma
gastrico ou adenocarcinoma de colon/reto.

e Estadiamento clinico: variavel categdrica ordinal definida conforme a
classificagdo do TNM, 5859

e Estadiamento T cirurgico (cT): varidvel categdrica dicotbmica definida no ato
operatorio em T<4 (tumores ndo aderidos a estruturas/drgdos adjacentes) e T=4
(tumores aderidos a estruturas/érgdos adjacentes).

e Estadiamento T patoldgica (pT): variavel categorica dicotdmica definida pela
andlise histopatolégica da peca cirurgica em T<4 (tumores ndo aderidos a
estruturas/drgaos adjacentes) e T=4 (tumores aderidos a estruturas/érgdos adjacentes).

e Extensdo da linfadenectomia: varidvel categoérica policotbmica conforme
definido pela Japanese Gastric Cancer Association em sua diretriz de 2014. As
categorias serdo: linfadenectomia a D1, linfadenectomia D2 e linfadenectomia maior
que D2 (D2+ ou D2 plus).

e Experiéncia do cirurgido: variavel categérica ordinal, dividida em trés
categorias: cirurgides com 0-5 anos incompletos de experiéncia ap6s conclusdo da
ultima residéncia; cirurgides com 5-10 anos de experiéncia apds conclusdo da dltima
residéncia; cirurgides com mais de 10 anos de experiéncia ap0os conclusdo da ultima
residéncia

e Tempo de internamento: varidvel numérica continua medida em dias

completos a partir da data da cirurgia até a data da alta ou obito.



6.10. Procedimentos, testes, técnicas e exames.

O peso foi aferido na balanca digital da enfermaria de cirurgia geral da marca
WELMY, modelo W 300, nimero de série 8181, ano de fabricacdo 2013, taxa de
erro=50g, peso maximo 300kg, peso minimo 1kg.

A medicdo da altura dos pacientes foi feita por trena que faz parte da balanca
descrita acima.

Creatinina foi aferida através do método enzimatico, picrato alcalino cinético.

A albumina sérica foi aferida através do método colorimétrico.

O risco de morte calculado pelo CCI foi calculado através do site

https://mwww.mdcalc.com/charlson-comorbidity-index-cci.

6.10.1. Coleta de dados

A coleta de dados secundéarios foi realizada atraveés dos bancos de dados do
servigo de Cirurgia Geral do IMIP (livro de visita, planilha de Clavien-Dindo, registro
dos exames laboratoriais do laudos.cientificalab.com.br, sistema PSDI (mv2000
prontuario eletrénico) para coleta dos laudos histopatoldgicos, dos prontuarios médicos

do SAME, e dos registros do servico de nutri¢do do IMIP.

6.10.2. Instrumento de coleta de dados

A coleta de dados foi feita através do preenchimento sistematico de dois

questionarios. O questionario niamero um foi o CCI (Anexo 1) que foi realizado pelo


https://www.mdcalc.com/charlson-comorbidity-index-cci

pesquisador e um auxiliar cirurgido geral treinado para tal. O questionario dois
corresponde ao NRS 2002 (Anexo 2).
A classificagdo de Clavien-Dindo foi computada a partira da planilha Excel ja

existente no computador da enfermaria e foi alimentada diariamente.

6.11. Critérios para descontinuacdo do estudo

Nao houve.

6.12. Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa foi submetido para apreciacdo e analise do Comité de
Etica em Pesquisa do IMIP (CEP-IMIP), via Plataforma Brasil, aprovado sob o CAAE
31470619.8.0000.5201.

Foi realizada busca ativa dos pacientes que foram elegiveis através do numero
telefénico que consta no sistema de internamento do IMIP (PARI — mv2000 prontuario
eletrbnico) para que eles fossem convocados. Estes serdo informados sobre os objetivos do
estudo, a garantia do anonimato e a possibilidade de desisténcia da pesquisa, caso julgue
necessario.

Considerando o status da pandemia de COVID-19 e a disseminacdo da doenca em
Pernambuco e no IMIP nos Gltimos meses, a elevada mediana de idade dos pacientes desta
pesquisa, e seus fatores de risco para morte por COVID-19 intrinsecos aos critérios de
inclusdo no trabalho, foi realizado Processo de Consentimento Livre e Esclarecido

(Apéndice I11) de forma remota para minimizar a exposicdo dos pacientes 8 COVID-19.



Os pacientes foram contactados via ligacdo telefonica testemunhada ou
videochamada gravada pelo WhatsApp e serdo explicados sobre o carater da pesquisa e
terdo o consentimento solicitado de forma remota.

Aos pacientes que comparecerem ao IMIP por motivo de continuacdo do seu
tratamento oncoldgico/cirargico foi entregue o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (APENDICE I).

Para os pacientes que foram a dbito ou que nédo foi possivel contato telefonico, foi
solicitado ao CEP a dispensa do TCLE (APENDICE 1)

Os pesquisadores declaram auséncia de conflito de interesse e firmam o

compromisso da publicagdo em periddico cientifico dos resultados obtidos.

6.12.1 Riscos

Os riscos sdo considerados minimos, mas existiu o risco de o participante sentir-

se constrangido durante a videochamada ou durante a leitura e explanacdo sobre o

TCLE.

6.12.2 Beneficios

Os resultados da pesquisa contribuirdo para uma melhor atengédo as no cuidado
individualizado e, possivelmente, para melhora a selecdo destes ao porte da cirurgia a

que serdo submetidos.



6.13 Processamento e analise dos dados

Foi realizada dupla digitacdo, em épocas e por pessoas diferentes, utilizando-se
um banco de dados especifico criado no programa SPSS 13.0 (Statistical Package for
the Social Sciences) para Windows e o Excel 2010. Apos digitagdo, os dados foram
comparados com 0s questionarios corrigindo-se eventuais erros ou inconsisténcias.

Posteriormente, banco de dados revisado foi submetido a testes de consisténcias
e limpeza, obtendo-se listagem das varidveis e corrigindo-se os erros. O banco de dados
definitivo foi entdo utilizado para anélise estatistica, obtendo-se cOpias de seguranca em
pen drive e na nuvem (Onedrive). Foram utilizados os Softwares SPSS 13.0 (Statistical
Package for the Social Sciences) para Windows e o Excel 2010.

Os resultados estdo apresentados em forma de tabela com suas respectivas
frequéncias absolutas e relativas. As varidveis numéricas estdo representadas pelas
medidas de tendéncia central, medidas de dispersdo e intervalos interquartis. Para
verificar a existéncia de associacdo entre duas variaveis categoricas foram utilizados os
testes de Qui-Quadrado ou Teste Exato de Fisher quando pertinente. A verificacdo da
normalidade das variaveis quantitativas foi feita através do teste de Kolmogorov-
Smirnov. O teste de Mann-Whitney foi utilizado para comparacdo de medianas entre
dois grupos. Todos os testes foram aplicados com 95% de confianca. A analise
multivariada foi realizada através de regressdo logistica para as variaveis que obtiveram
p<0,20 na analise bivariada.

A acurdcia dos diferentes escores (CCl e NRS 2002) e da albumina em relacéo ao
padrao ouro (complicagdes > Grau Il da classificacdo de Clavien-Dindo) foram analisadas
e calculadas a sensibilidade (Sen) , especificidade (Esp), valor preditivo positivo (VPP) e

valor preditivo negativo (VPP) com os respectivos IC 95%.



V1. RESULTADOS

Os resultados dessa dissertacdo serdo apresentados sob a forma de artigo, que sera
formatado segundo as normas da revista do Colégio Brasileiro de Cirurgides, Qualis B1.

As instrucdes para publicacdo na revista supracitada estdo elencadas no Anexo 4.
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RESUMO

Objetivos:
avaliar o impacto das comorbidades e do status nutricional pré-operatérios na
morbidade cirdrgica de pacientes submetidos a resse¢Ges gastricas e colorretais

oncoldgicas.

Métodos:
estudo de coorte retrospectiva dos pacientes operados entre marco de 2019 e junho de

2020 no Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira. O status nutricional foi



aferido através do NRS 2002 (risco nutricional >3), e da albumina sérica (<3,5 mg/dL),
e as comorbidades foram aferidas através do escore Charlson e do clearance de
creatinina. O desfecho estudado foram as complicacGes descritas conforme a
classificacdo de Clavien-Dindo e consideradas significativas quando >III. Foram
estabelecidas as distribuicbes de frequéncias, medidas de tendéncia central e de
dispersdo. Para verificar associacéo foi realizado o qui-quadrado de Pearson ou exato de

Fisher e Mann-Whitney, e regressao logistica quando adequado.

Resultados:

entre os 100 pacientes operados 38% dos pacientes tiveram complicacBes maiores, a
prevaléncia de risco nutricional foi de 40%, com albumina mediana de 3,77g/dL e
mediana do Charlson 5 pontos. Os pacientes em risco nutricional (OR=3,06; p=0,017)
com menor albumina (OR 2,72; p=0,040) e maior Charlson Score (OR=3,80 p=0,013)
tiveram maior chance de apresentar complicac6es maiores. Na analise multivariada por
regressdo logistica que incluiu CCI, risco nutricional, clearance de creatinina e
albumina sérica manteve a associa¢do com significancia estatistica apenas para o risco
nutricional (OR 2,80; 1C95%1,13-6,96 p=0,026).

Conclusoes:
a avaliacdo objetiva do status clinico-nutricional deve ser encorajada de forma
multidisciplinar e individualizada, guiando a deciséo cirurgica e adequando a magnitude

do procedimento cirargico a necessidade e tolerancia de cada paciente.

Palavras—chave: Estado de nutricdio; Comorbidade; Cirurgia Oncoldgica;

Complicacdes pds-operatorias



EARLY POSTOPERATIVE SURGICAL COMPLICATIONS IN GASTRIC AND
COLORECTAL ONCOLOGICAL SURGERY AND ITS ASSOCIATION WITH
NUTRITIONAL STATUS AND COMORBIDITIES

Arthur Foinquinos Krause Goncalves, Marcelo Henrique Ferreira Fernandes,
Georgia Nicoli Souza de Oliveira, Thales Paulo Batista, Maria Julia Gongalves de

Mello, Cristiano de Souza Ledo, Antonio Cavalcanti de Almeida Martins

ABSTRACT

Objectives:
Evaluate the impact of preoperative comorbidities and nutritional status in surgical

mobidity of patients submitted to oncological gastric and colorectal resections.



Methods:

A retrospective cohort study with analytical component of 100 patients operated
between march 2019 and june 2020 at Instituto de Medicina Integral Professor
Fernando Figueira was performed. Nutritional status was assessed through NRS 2002
score and seric albumin, comorbidities were assessed through Charlson Comorbidity
Index and creatinine clearance. Surgical complications were described according to
Clavien-Dindo classification and considered major when >III. Distribution of
frequencies, measures of central trend and dispersion were stablished. To verify
associations chi square, Pearson ou Fisher’s exact test, Mann-Whitney and logistic

regression were stablished.

Results:

Nutritional risk prevalence was 40%, with median albumin of 3,77g/dL. Median
Charlson score was 5 points. 38% of pactientes suffered from major complications.
Patients in nutritional risk (NRS 2002>3), with lower abumin levels and greater
Charlson Score had greater frequency of major complications (OR 3,06; p=0,017, OR
2,72; p=0,040 and OR=3,80 p=0,013).

Conclusions:
Objective evaluation of clinical-nutritional status should be encouraged in a
individualized and multidisciplinary way, guiding surgical decision and suiting the

dimension of surgical procedure to each patient needs and tolerance.

Key words: Nutritional status; Comobidity; Oncological Surgery; postoperative

complications



INTRODUCAO

As neoplasias do trato gastrointestinal sdo frequentes e de progndstico
reservado. No Brasil, para o biénio de 2018-2019, foram estimados 36.360 novos caso
de cancer colorretal o que responde pela terceira neoplasia mais frequente. As
neoplasias gastricas correspondem a 7,17% de todas as mortes por cancer. ! O
tratamento cirlrgico representa a Unica chance de cura para maioria dos tumores
solidos, porém os maus desfechos cirtrgicos tém impacto importante na qualidade de
vida, sobrevida global e sobrevida livre de doenca, sobretudo as relacionadas a
vazamento de anastomoses. >3 Apesar das melhorias na assisténcia, a morbidade
cirirgica em resseccGes gastricas e colorretais permanece alta. A mortalidade para
resseccles gastricas e colorretais oncoldgicas no ocidente pode chegar a 5% e a

morbidade a 20%. 4°

A tendéncia ao envelhecimento é marcante no Brasil, que responde pela sexta
maior populacdo de idosos, com 30 milhGes de idosos. ® Até 60% dos tumores recém
diagnosticados e 70% das mortes oncoldgicas ocorrem em pessoas acima dos 65 anos. ’
Até 65% da populacdo oncologica tem ao menos uma comorbidade, sendo 11%
limitantes, capazes de influenciar seu tratamento oncoldgico. & % 10

A avaliagdo objetiva das comorbidades tem sido feita nas ultimas décadas
através do Charlson Comorbidity Index (CCI), cujo poder preditivo para desfechos
cirurgicos é foco de interesse. No escopo da cirurgia oncoldgica maiores pontuacdes do
CCI foram associados a ileo pds-operatorio, admissdo em unidade de terapia intensiva
(UTI), maior necessidade de visitas pos operatérias, pior aceitacdo de quimioterapia,
menor sobrevida global, necessidade de hemotransfusdo, chance de citorreducao
incompleta e morte. 11213 14 Das comorbidades prevalentes na populagio oncolégica a
doenca renal cronica tem relevancia particular, com metade dos pacientes tendo
filtracdo glomerular menor de 90mL/min/1,73m? e até um quarto com taxa menor
que 60mL/min/1,73m?2, 1516

Além dos impactos funcionais da idade e comorbidades, a populagdo oncologica
tem alta prevaléncia de risco nutricional, especialmente as malignidades do trato

gastrointestinal. " 8 Dentre as ferramentas de avaliacdo do status nutricional, tém



destaque pela sua aplicabilidade, robustez e simplicidade o score recomendado pela
ESPEN Nutritional Risk Screening 2002 (NRS 2002) e a albumina sérica.t® 20

A albumina sérica é considerada por muitos autores o principal marcador
laboratorial de risco cirargico, sendo a hipoalbuminemia (<3,5mg/dL) presente em
até 17% dos pacientes com céncer colorretal e 50% dos pacientes com neoplasia
gastrica (<3,3mg/dL). 212223, 24

Considerando o exposto acima, pretende-se determinar a associa¢do do grau de
comorbidade (CCIl e funcdo renal) e do estado nutricional (NRS 2002 e albumina
sérica), com a morbidade cirurgica precoce (Clavien-Dindo) e definir sua acurécia para
predicdo de complicagcdes maiores em pacientes submetidos a ressec¢fes oncoldgicas

gastricas e colorretais.



METODOS

e Desenho do estudo

Foi realizado um estudo de coorte retrospectivo onde as recomendacdes e os itens
do checklist do STROBE STATEMENT foram respeitados durante a coleta e descri¢do
dos resultados. % O estudo foi conduzido na cirurgia geral, oncoldgica e proctologia do
IMIP e na Clinica Cirurgica Il, hospital Oscar Coutinho, na regido metropolitana do
Recife. O seguimento foi realizado a partir da data da cirurgia até a alta hospitalar ou a
maior complicagdo cirrgica nos primeiros 90 dias pos-operatorios.

A amostragem foi do tipo ndo probabilistica, consecutiva, por conveniéncia.
Pacientes arrolados na coorte foram operados entre marco de 2019 e junho de 2020.

O projeto de pesquisa foi aprovado sob o CAAE 31470619.8.0000.5201 no
Comité de Etica em Pesquisa do IMIP (CEP-IMIP). Foi solicitado consentimento
remoto aos pacientes, considerando o status da pandemia da COVID-19 e a dispensa do
consentimento para os pacientes falecidos.

e Critérios de inclusdo e exclusao

Foram inclusos os pacientes com idade superior a 19 anos, diagnosticados com
cancer gastrico ou colorretal tipo adenocarcinoma confirmado por biopsia que foram
submetidos a ressec¢des cirurgicas curativas e/ou paliativas.

Foram exclusos os pacientes submetidos a cirurgias paliativas em que ndo houve
ressec¢do (desvios de transito intestinal), pacientes operados em carater de urgéncia (em
abddmen agudo cirtrgico com imperatividade cirdrgica nas proximas 24 horas) e pacientes
operados para resseccdo de tumores recidivados.

e Variaveis de analise e coleta de dados

O desfecho considerado foram as complicagdes cirlrgicas avaliadas conforme a
classificacdo de Clavien-Dindo, categorizada de forma dicotdmica em pacientes com
complicacbes maiores/morbidade significativa (graus I111-V) e sem complicagdes
maiores/morbidade significativa (graus | e II). O registro qualitativo das complicacdes
também foi realizado.

As variaveis preditoras estudadas foram aqueles referentes as comorbidades (CCI),
ao estado nutricional (NRS 2002 e albumina sérica) e a funcdo renal (clearance da

creatinina).



O CCI foi considerado variavel categorica dicotdbmica. A priori o score foi
calculado de maneira tradicional, e as medidas de tendéncia central e frequéncia estéo
descritas sem correcdo na analise univariada. Considerando que todos os pacientes
inclusos na amostra tinham tumor solido por critério de inclusdo, foi feita correcdo da
pontuacdo final subtraindo dois pontos universalmente. A analise bi e multivariada
considerou o escore corrigido. Os pacientes com CCl <4 foram considerados pouco
comorbidos, e os pacientes com CCI >4 foram considerados muito comorbidos. Este ponto
de corte foi definido post-hoc, pois, foi 0 ponto de corte que melhor discriminou os
pacientes com e sem complicag@es e coincide com o achado de outros autores. 1

O NRS 2002 foi categorizado de forma dicotdmica utilizando o ponto de corte
recomendado pela ESPEN. O paciente foi considerado sem risco nutricional com 0-2
pontos e com risco nutricional se > a 3 pontos.

A albumina sérica foi expressa em mg/dL e subcategorizada em >3,5 e <3,5g/dL.
Foram considerados os valores mais proximos da cirurgia e aceitas as aferi¢cdes dos
ultimos 60 dias.

A funcdo renal definida pelo clearance de creatinina calculado atraves da formula
de Cockroft-Gault. 2 Considerou-se o valor mais proximo da cirurgia que ndo tenha sido
influenciado por estresse agudo (exemplos: preparo de cdlon, sangramento agudo,
contraste iodado) e aceitas as afericbes dos Ultimos 60 dias. Foi analisado de forma
dicotdmica com ponto de corte em >90 e <90mL/min/1,73m?, média utilizada nos estudos
originais para célculo da férmula.

Foram consideradas variaveis confundidoras a intencéo cirdrgica (curativa versus
paliativa), a cirurgia realizada e a via (laparoscdpica versus laparotdmica), terapia
nutricional pré-operatoria, extensdo da linfadenectomia, experiéncia do cirurgido e
estadiamento tumoral. O estadio T foi definido e analisado separadamente conforme o
achado cirargico (estadio cT) e a analise histopatoldgica (estadio pT)

Todas as variaveis de analise foram colhidas prospectivamente e armazenadas em
bancos de dados. Os pesquisadores principais fizeram parte da assisténcia perioperatoria
de todos os pacientes e registraram os dados da evolugéo clinica de maneira sistemética.

e Andlise estatistica

A andlise estatistica foi realizada com o Softwares SPSS 13.0 (Statistical

Package for the Social Sciences) para Windows e o Excel 2010.



Os resultados estdo apresentados em forma de tabela com suas respectivas
frequéncias absolutas e relativas. As varidveis numéricas estdo representadas pelas
medidas de tendéncia central e de dispersdo e intervalos interquartis. Para verificar a
existéncia de associacdo entre duas variaveis categoricas foram utilizados os testes de
qui-quadrado ou teste exato de Fisher quando pertinente.

A verificagdo da normalidade das varidveis numéricas foi feita através do teste
de Kolmogorov-Smirnov, e nenhuma variavel teve distribuicdo normal sendo utilizado
0 teste de Mann-Whitney para comparacdo de medianas entre dois grupos. A analise
multivariada foi realizada através de regressao logistica para as variaveis que obtiveram
p<0,20 na anélise bivariada. Todos os testes foram aplicados com 95% de confianca;

A acuracia dos diferentes escores (CCl e NRS 2002) e da albumina em relagdo ao
padrdo ouro (complicagdes > Grau III da classificacdo de Clavien-Dindo) foram analisadas
e calculadas a sensibilidade (Sen) , especificidade (Esp), valor preditivo positivo (VPP) e
valor preditivo negativo (VPP) com os respectivos 1C95%.



RESULTADOQOS

Foram acompanhados 100 pacientes, 31 submetidos a ressecc¢do gastrica e 69 a
ressec¢do colorretal que apresentaram 38,7% e 37,7% complicagdes > Grau III de
Clavien-Dindo, respectivamente. As principais caracteristicas de todos os pacientes e
de acordo com a gravidade das complicaces estdo descritas nas tabelas 1, 3 e 4

Todos tiveram CCI aferido e registrado. Nao foi encontrado registro do NRS
2002 para quatro pacientes. N&o havia registro da albumina sérica para doze pacientes e
metade das afericGes ocorreram nas duas semanas que antecederam o procedimento, e
20% com mais de trinta dias da cirurgia. A creatinina sérica foi aferida em 71% dos
pacientes nas duas semanas que antecederam o procedimento cirdrgico, e em 6% foi
aferida com intervalo maior de trinta dias. Em quatro pacientes ndo havia informacoes
necessarias para o célculo do clearance de creatinina

As cirurgias mais frequentemente realizadas foram aquelas para tumores de
colon esquerdo, perfazendo quase um terco da amostra (32 casos), e as mais associadas
a complicacdes maiores foram as resseccdes multiviscerais (75%) e abdominoperineais
(66%). (Tabela 2) Nove pacientes foram submetidos a ressec¢des paliativas com maior
frequéncia de complicacdes (OR3,69; 1C95% 0,8-15,7; p=0,080). Tendéncia similar foi
observada quando considerada extensdo da linfadenectomia, com menor chance de
complicacgdes para os pacientes submetidos a D2 (OR 0,16; 1C95% 0,03-1,06; p=0,078).
As doze resseccdes laparoscopicas ndo se associaram a maior risco de complicagdes
(p=0,527).

A sepse fez parte da evolucdo pos-operatéria de 14% dos pacientes, sendo a
complicacdo clinica mais frequente. As deiscéncias anastomdticas ocorreram em 18%
da casuistica, totalizando seis das 31 gastrectomias (19%) e 12 das 41 resseccles
colorretais (29%), diferenca sem significancia estatistica (p=0,17). Pacientes que
necessitaram de reoperagéo perfizeram 28% da amostra. (Tabela 2)

Tiveram maior chance de apresentar complicacdes maiores aqueles pacientes
com maior CCIl (OR=3,80 IC= 1,27-11,37p=0,013), em risco nutricional (OR 3,06;
IC=1,20-7,80 p=0,017) e com menor albumina (OR 2,72; 1C95% 1,02-7,21; p=0,040).

Os pacientes com pior clearance de creatinina apresentaram tendéncia a complica¢des



maiores (OR 2,13; 1C=0,85-5,3 p=0,101). A obesidade (IMC>30) e a idade ndo
discriminaram os pacientes com e sem complicac@es cirdrgicas. (Tabela 3)

Apenas 21% dos pacientes tiveram tumores com estadiamento clinico precoce
(ECI), mas o estadio clinico ndo se associou de forma significativa a presenca de
complicagBes. Os pacientes com estadio T4 definidos ao ato cirdrgico (cT) tiveram
maior frequéncia de complicacbes em relacdo aqueles com estadio T3 ou menor (60%
versus 33%, p=0,026), porém, esta associacdo ndo teve significancia estatistica quando
considerado o estadio T4 definido pela analise histopatologica (p=0,232). (Tabela 4)

A mediana da permanéncia hospitalar foi maior conforme o escore CCI (4
versus 7 dias, p=0,003) e conforme o Clavien-Dindo (4 versus 13 dias, p<0,001).
Pacientes em risco nutricional também tiveram maior permanéncia (4 versus 6 dias),
porém sem significancia estatistica (p=0,146). (Tabela 5)

A andlise multivariada por regressdo logistica que incluiu CClI, risco nutricional,
clearance de creatinina e albumina sérica manteve a associagdo com significancia
estatistica apenas para o risco nutricional (OR2,80; 1C95%1,13-6,96 p=0,026). Quando
incluso estadio ¢T4 como confundidor nesta analise ndo se alcancou significancia
estatistica (OR2,46; IC 95% 0,81-7,43; p=0,108). A  avaliacdo conjunta  das
comorbidades (OR 2,89; 1C95% 0,97-6,22; p=0,058) e do risco nutricional (OR 2,45;
IC95% 0,92-9,07; p=0,068) demonstrou risco maior de complicacdes préximo a
significancia estatistica.

Dentre as varidveis independentes estudadas a que teve maior especificidade
para predicdo de complicacbes foi o CCI>4 (Sens=28,9%; Esp=90,3% VPP=64,7%
VPN=67,5%) e a que teve maior sensibilidade foi o risco nutricional (Sens=77,8%
Esp=46,7% VPP=46,7% VPN=77,8%). A acuracia diagnostica de complicacBes para
CCI, NRS 2002, albumina e creatinina foram respectivamente 67,0%, 58,3%, 64,7% e
54,1%.



DISCUSSAO

Os pacientes submetidos a ressec¢des gastricas/colorretais em risco nutricional,
tém maior risco de complicacdes maiores. Na regressao logistica as comorbidades e o
risco nutricional permanecem no modelo final com tendéncia a um maior risco de
complicacdes. Esses achados descrevem quantitativamente o grande valor clinico de
perguntas e questionarios breves na selecdo de pacientes candidatos a ressec¢des
maiores.

Esses achados estdo em consonéncia com a literatura 18 2223 27 g os escores de
fragilidade modelados em populacdes europeias e norte americanas.?® 2 Os resultados
contribuem para compreensdo do paradigma ressecabilidade versus operabilidade na
populacdo local que tem peculiaridades clinico-nutricionais intrinsecas a realidade
socioecondmica local e as dificuldades de acesso ao SUS.

A amostra foi constituida em grande parte por pacientes com neoplasias em
estadiamento avancado, com média de comorbidades elevada além de prevaléncia alta
de risco nutricional e hipoalbuminemia de acordo com os pardmetros estabelecidos
nesta pesquisa. Tais achados demonstram que populacdo estudada tem um perfil
cirdrgico adverso peculiar e ajuda a compreender a alta morbimortalidade cirdrgica
encontrada.

Deve-se considerar que as variaveis independentes estudadas sdo tdo
consagradas na literatura na predicdo de morbidade, que influenciaram na decisdo pré-
operatoria e transoperatéria, uma vez que o estudo foi observacional. Todos o0s
cirurgides tinham ciéncia dos valores das variaveis independentes e sabem do seu valor
clinico-cirargico.

Pacientes com pior status nutricional, pior albumina e mais comorbidades sao
naturalmente menos elegiveis para procedimentos de maior radicalidade cirargica e para
a reconstrucdo primaria do trato gastrointestinal. Nessa casuistica, a0 menos cinco
pacientes tiveram a decisdo de reconstrucdo modificada pelo valor da albumina sérica

e/ou morbidades associadas.



A faixa etéaria isoladamente ndo foi preditora de morbimortalidade contudo, o
CCl, que a contempla em sua pontuacdo, teve poder discriminatorio maior. Modelos de
regressao logistica em bancos de dados populacionais mostram que a idade cronologica,
tem impacto consideravelmente menor nos desfechos cirdrgicos quando realizada
correcdo pelas comorbidades, caracteristicas cirurgicas e hospitalares. (30) Os piores
desfechos cirurgicos em pacientes idosos estdo associados a fragilidade, pior status
performance e as morbidades associadas. 3 A idade traz consigo carga de comorbidade
importante. 8 % 3 Esta carga impde aos idosos menor tolerancia organica as
complicacdes, mas a idade cronoldgica isoladamente € um preditor de complicacGes
menos robusto. 3

A forca do clearance creatinina em estratificar risco cirurgico pré-operatorio tem
correlacdo robusta para as cirurgias cardiacas, sobretudo na predicdo de eventos
cardiovasculares maiores. ** 3* Para as cirurgias ndo cardiacas, a associacdo entre
funcdo renal e morbimortalidade cirlrgica esta na variacdo sérica pds-operatdria da
creatinina, mais que em seu valor pré-operatorio basal isolado. * 3¢ Em duas séries
recentes, a creatinina foi associada a um maior risco de deiscéncia anastomatica em
analise univariada, porém ndo na andlise multivariada, similarmente a nossa analise.
Isto indica que a creatinina pode funcionar como marcador da coexisténcia de outras
morbidades significativas, o que pode explicar a pouca significancia encontrada em
nossos resultados. 3738

Entende-se que as complicacGes cirurgicas tém etiologia multifatorial, complexa
e seus fatores de risco coexistem e se relacionam de forma intricada. Além dos fatores
inerentes ao paciente ha fatores associados ao transoperatorio, assisténcia pos-
operatoria, as caracteristicas da malignidade e a equipe cirdrgica. Tivemos o cuidado de
avaliar se a experiéncia do cirurgido assistente teve impacto na morbidade cirdrgica,
mas ndo encontramos diferenca significativa. O servico € composto por equipe
homogénea, com boa parte dos cirurgides tendo feito sua formacdo no IMIP, com
consultoria matua continua entre os cirurgides assistentes mais e menos experientes. A
excecdo das resseccOes retais baixas e cirurgias multiviscerais, a maior parte das
cirurgias executadas ndo € de extrema complexidade e estes fatores auxiliam na
compreenséo de tal achado.

Atentamos também para o estadiamento da neoplasia, sem que pudéssemos

observar diferencas importantes entre os estadios e as frequéncias de complicagdes,



achado que vai de encontro aos estudos observacionais referentes as ressegdes
colorretais. 3° Possivelmente tal achado se explica pelo tamanho da amostra e o
confundimento pelas variaveis independentes. Contudo, houve associacdo entre o
estadiamento T cirurgico e a morbidade cirurgica com significancia estatistica. Tais
neoplasias estavam aderidas a 6rgdos adjacentes e impuseram mudancga na estratégia
cirdrgica, acrescentando resseccfes de Orgaos adjacentes. A ressec¢do destes tumores
impOs associacdo de pancreatectomia, cistectomia, histerectomia, enterectomia,
hepatectomia segmentar e resseccdo de parede abdominal que carregam morbidade
intrinseca que se somou a morbidade das colectomias e gastrectomias.

A significancia estatistica ndo se manteve quando foi considerado o estadio T
definido pela anélise histopatoldgica, o que também se respalda na literatura, uma vez
que ndo ha correlacdo precisa entre o estadiamento cirdrgico e patoldgico. Em grande
percentual dos casos as contiguidades entre o tumor e adjacéncias se devem a reacéo
desmoplésica e ndo invasao histoldgica. O estadio T cirdrgico e patoldgico chega a ter
25% de discordancia para os tumores colorretais e até 65% para os gastricos. 3% 40

Tais achados exemplificam a complexidade do paradigma operabilidade versus
ressecabilidade e contribuem para sua compreens&o. A decisdo da magnitude da cirurgia
proposta deve levar em consideragdo as caracteristicas intrinsecas do paciente e também
da neoplasia em questéo.

Outro possivel confundidor avaliado foi a intencdo cirurgica (paliativa versus
curativa), que chegou proximo da significancia estatistica. Dos nove pacientes
submetidos a ressecgOes paliativas 77% apresentavam risco nutricional versus 56% dos
submetidos a ressecc¢des curativas (p=0,03). A média do CCI dos pacientes submetidos
a resseccdo paliativa foi 7,7, enquanto o CCl médio dos pacientes submetidos a
resseccgdes curativas foi de 5,3, diferenca com significancia estatistica (p=0,050). Dentre
as comorbidades que sdo consideradas no CClI, as que tem maior peso (seis pontos) séo
tumor solido metastatico e AIDS. Sete dos nove pacientes submetidos a ressecgédo
paliativa tinham metéstase e, portanto, alta pontuacdo. As cirurgias paliativas tendem a
ter menor radicalidade cirdrgica e menos anastomoses primarias, portanto, menor
morbidade. Considerando que o achado foi uma tendéncia a maior morbidade, é justo
supor que isso se deve aos fatores intrinsecos ao paciente, e ndo ao intuito cirdrgico.

Os pacientes submetidos a linfadenectomia a D1 para cancer gastrico tiveram

tendéncia a morbidade superior aqueles submetidos a linfadenectomia a D2. Este



achado, que é diametralmente oposto aos ensaios clinicos iniciais sobre o tema *,
também encontra explicacdo na auséncia de randomizacdo e na hipotese alternativa,
uma vez que as linfadenectomias a D1 em nossa casuistica foram reservados aos
pacientes com intencdo cirdrgica paliativa, com pior status clinico-nutricional.

E importante destacar que o NRS 2002, o CCl e o Clavien-Dindo se mostraram
de boa aplicabilidade e simplicidade durante a coleta dos dados. O acumulo
institucional organizado de informacdes clinicas quantificaveis aguca o olhar clinico da
equipe cirdrgica sobre o paciente e fortalece a multidisciplinaridade. Considerando o
poder descritivo ja relatado das ferramentas utilizadas 1 #2, também observamos maior
tempo médio de estadia hospitalar conforme a classificacdo de Clavien-Dindo e
conforme o CCI. Tal achado fortalece a validade local e aplicabilidade de tais
instrumentos em nNOsso meio.

O estudo tem algumas limitacGes. O carater retrospectivo e ndo randomizado da
pesquisa determina um viés de selecdo, contudo, este viés tende a atenuar e ndo a
fortalecer as associacdes encontradas. Os pacientes de pior status sdo naturalmente
menos elegiveis a cirurgias de maior radicalidade oncoldgica e reconstrugdo primaria do
trato gastrointestinal (TGI), que acarretam maior risco cirurgico. 1sso exposto, nos leva
a crer que o poder preditivo e a forca de associacdes entre as variaveis independentes e
os desfechos seria ainda maior.

Ademais, € valido ressaltar que todas as variaveis estudadas foram coletadas
prospectivamente, de forma institucional, o que atenua esta limitacdo. Ademais, 0s
pesquisadores principais, participaram ativamente do periodo pré, trans e pos-operatério
longitudinalmente, o que fortalece as inferéncias de causa e efeito entre as variaveis
estudadas e as complicacgdes cirdrgicas.

Também ndo houve homogeneidade no intervalo entre as afericdes da albumina
e creatinina e o dia da cirurgia, com até 60 dias separando estes eventos. Tolerou-se este
intervalo para que houvesse menos dados faltantes ressaltando que cerca de metade das
afericOes se deram nas duas semanas que antecederam a cirurgia, e menos de 20% das
afericbes com intervalo maior que 30 dias da cirurgia. Esta heterogeneidade, contudo,
pode ser considerada uma vantagem por refletir mais fielmente a realidade pré-
operatoria. Considerando que a meia vida da albumina € de 21 dias, e sua degradacao
diaria media de 4%, dificilmente o estreitamento deste intervalo modificaria o resultado

encontrado. 4



No que tange a funcdo renal, esta heterogeneidade pode ter influenciado em
algum grau os resultados encontrados. H4 maior variabilidade do valor sérico da
creatinina ao longo do dia em funcéo de certos fatores ¢, alguns dos quais os pacientes
estavam expostos, tais como: hospitalizacdo, desidratacdo, jejum, preparo de colon,
sangramento, etc. Para atenuar este viés, criamos categorias amplas de clearance, de
forma que estas possiveis variagdes influenciassem pouco na categorizacao final.

Houve heterogeneidade quanto ao diagndstico das neoplasias. As neoplasias
gastricas e colorretais tem perfis de agressividade e esquemas neoadjuvantes diferentes.
Gastrectomias, colectomias e resseccdes retais tem perfis de complicacdes distintos,
mas compartilham a principal complicacdo associada a Obito e reoperacdo que é a
deiscéncia anastomdtica. 44

A classificacdo de Clavien-Dindo ndo leva em consideracdo o tipo de evento
adverso, e sim e o tratamento que a complicacdo impde. Esta caracteristica da escala
torna os perfis de complicacdo comparaveis, inclusive, entre especialidades cirurgicas
completamente diferentes. 2° Os vazamentos estiveram presentes em 19% das
gastrectomias e em 29% das resseccGes colorretais diferenca sem significancia
estatistica, e que torna a amostra razoavelmente homogeénea.

Por fim, é importante destacar que a atencdo sistematizada voltada para
compreender as particularidades de cada paciente no processo salde doenca resulta em
otimizacdo da assisténcia. A unificacdo das variaveis clinicas em banco de dados Unico
e organizado favorece novas pesquisas acerca do tema, a exemplo da associacdo entre
sarcopenia, definida pela avaliagdo do psoas na tomografia de estadiamento, e
morbidade cirtrgica, dentre outras possibilidades. *° A avaliacio objetiva do status
clinico-nutricional deve ser encorajada de forma multidisciplinar e individualizada,
guiando a decisdo cirdrgica e adequando a magnitude do procedimento cirurgico a

necessidade e tolerancia de cada paciente.
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TABELAS

Tabela 1 — Caracteristicas cirirgicas dos pacientes submetidos a ressecgdo gastrica ou colorretal de acordo
com a presenca de complicacdes Grau lll (aeb), IV (aeb) e V (de Clavien-Dindo). IMIP, 2019-2020

Caracteristicas CirGrgicas Todos 0s Complicaces ) OR |IC95% Valor p
pacientes
SIM NAO
N (%) N (%) n_ (%)
Diagnostico
Cancer Gastrico 31 (31) 12 (38,79 19 (61,3) 1,00 0,922 *
Cancer Colorretal 69 (69) 26 (37,79 43 (62,3) 0,96 0,40-2,29
Topografia da lesdo
Estdmago proximal 18 (18) 8 (44,4 10 (55,6) 0,178 **
Estdbmago distal (antro) 13 (13) 4 (30,77 13 (69,3
Tumor multicéntrico 1 Q) 0 (0)] 1 (100)
Colon Direito/Transverso 16 (16) 3 (19) 13 (81)
Colon E/Sigmoide/Reto alto 32 (32) 13 (31) 19 (59)
Reto médio/baixo 20 (20) 10 (50) 10 (50)
Cirurgia executada
Gastrectomia total 10 (10) 3 (30) 7 (70) 0,067 **
Gastrectomia parcial 18 (19) 6 (33) 12 (66)
Colectomia Total 1 Q) 0 (0)] 1 (100)
Colectomia D 16 (16) 3 (19) 13 (81)
Colectomia E 4 (4 2 (50) 2 (50)
Retossigmoidectomia 28 (28) 11 (39) 17 (61)
RAB 16 (16) 7 43 9 (57)
RAP 3 2 (66) 1 (33)
Multivisceral 4 4) 3 (75) 1 (25)
Linfadenectomia (estdmago)
DI 7 (22) 5 (72) 2 (29) 1,00 0,078 **
DIl 24 (77) 7 (29) 17 (71) 0,16 0,03-1,06
Anastomose Priméria
(colon)
Sim 31 (44) 17  (55) 14 (4
Né&o 28 (40) 11 (39) 17 (61) 1,00
Ileostomia protetora 10 (15) 5 (50) 5 (50)
Terapia Nutricional pré
operatéria
Sim 16 (16) 8 (50) 8 (50) 1,00 0,281 *
Né&o 84 (84) 30 (35) 54 (65) 0,56 0,19-1,63
Neoadjuvancia
Sim 34 (34) 13 (38) 31 (62) 069 030-156 0,972*
N&o 66 (66) 25 (38) 41 (62) 1,00
Resseccao Laparoscopica
Sim 12 (12) 3 (25) 9 (75) 1,00 0,527 **
Né&o 88 (88) 35 (39) 53 (61) 1,98 0,50-7,83
Intencéo Cirdrgica
Paliativa 9 (9 6 (66) 3 (33) 369 08-157 0,080 **
Curativa 91 (91) 32 (35) 59 (64) 1,00
Experiéncia do Cirurgido
<5 anos 48 (48) 16 (33) 32 (66) 081 03-19 0,287 *
5-10 anos 10 (10) 6 (60) 4 (40) 244 0,6-109

>10 anos 42 (42) 16 (38) 26 (62) 1,00




TEG= transicdo esofagogastrica; RAB= resseccdo anterior baixa de reto; RAP; resseccdo
abdominoperineal de reto (*) Teste Qui-Quadrado (**) Teste Exato de Fisher OR

Tabela 2 — Descricao dos tipos das complicacGes cirdrgicas dos pacientes submetidos a resseccdo gastrica ou
colorretal IMIP, 2019-2020

o - Todos os pacientes
Complicagdes p6s-operatorias

N (%)
Complicagoes clinicas
TVP/TEP 2 2)
Pneumonia 4 4
ITU 2 2
Sepse 14 (14)
Sangramento (transfusdo) 7 ©)
Hemorragia digestiva 1 (8]
LRA 5 5)
IAM 1 1)
AVE 0 ©)
Complicag6es Operatdérias
ISC profunda 14 (14)
ISC superficial 2 2
Deiscéncia de anastomose 18 (18)
Obstrucéo do TGI com reoperacdo 3 3)
Evisceragdo 4 4)
Reoperacdo 28 (28)
Graduagdo das complicacBes Escala de Clavien-
Dindo
I 41 (41)
1 21 (21)
Ila 7 ©)
b 16 (16)
IVa 2 2
IVb 1 Q)
\Y 12 (12)
>11-V 38 (38)

TVP= trombose venosa profunda TEP= tromboembolismo pulmonar ITU=infeccdo do trato urinario
ISC=Infeccéo de sitio cirdrgico TGI= trato gastrointestinal LRA= Lesdo renal aguda IAM= infarto agudo
do miocardio AVE= Acidente Vascular Encefalico



Tabela 3 — Distribuicdo das avaliacbes do Escore Charlson, NRS 2002, Clearance Creatinina e
Albumina sérica clinicas dos pacientes submetidos a ressec¢do gastrica ou colorretal de acordo com a
graduacdo de complicacdes Grau Ill, IV e V (de Clavien-Dindo). IMIP, 2019-2020

Complicacbes

Escores de morbidade, Todos os A .
o . Classificacdo de Clavien-
avaliacdo do estado pacientes Dindo> 111
nutricional e fungdo renal SIM NAO Odds [IC 95% Odds p valor

N (%) N (%)

Escore Charlson

Corrigido

mediana (11Q) 5,0 (3,0; 6,0)

<4 n (%) 83 (83) 27 32 56 67 1,00 0,013*
>4 n (%) 17 1an 1 64 6 35 380 1,27-11,37

NRS 2002

mediana (11Q) 3,0 (0,0; 4,0)

Sem risco (0-2 pontos) n (%) 58 (60) 8 222 28 77,8 1,00 0,017 *

Com risco (>3 pontos) n 39 (40) 28 46,7 32 53,3 306 1,20-7,80
(%)

Idade (anos) 64,0(55,2; 71,7)
mediana (11Q)
<50 n (%) 14 14 4 29 10 71 1,00 0,609 *
50-59 n (%) 21 21 7 33 14 66 1,25 0,29-5,45
60 -69 n (%) 35 35 14 40 21 60 1,67 0,44-6,38
70-79 n (%) 22 22 11 50 11 50 250 0,60-104
>80 n (%) 8 8 2 25 6 75 0,83 0,12-6,01
Albumina sérica (mg/dL) 3,8(3,3;4,0)
mediana (11Q)
>3,5 n (%) 65 73 21 324 44 67,6 1,00 - 0,040
<35 n(%) 23 26 13  56.5 10 434 2,72
Clearance creatinina
(ml/ min/ 1,73m?) 78,1 (61,8; 97,9)
mediana (11Q)
>90 n (%) 33 343 9 2772 24 72,8 1,00 - 0,101
<90 n (%) 63 65,7 28 444 35 55,6 2,13 0,85-5,3
IMC (kg/m?)
mediana (11Q) 24,5(20,8; 27,1)
>30 n (%) 12 121 4 333 8 66,6 085 0,36-1,97 0,70
<30 n (%) 87 87,8 34 390 53 69,0 1,00

NRS 2002= Nutritional Risk Score 2002 (*) Teste Qui-Quadrado (**) Teste Exato de Fisher
IMC 11Q



Tabela 4- Distribuicéo do estadiamento clinico e estadiamento T

Complicacbes p valor
Estadio clinico TOd.OS 0s Classificacao de Clavien-Dindo>l11
pacientes Odds  (IC 95%)
N (%) SIM (%) NAO (%)
e ECO 7 (7 4 (57) 3 (43) 2,67 (0,46-1535) 0,508 **
e ECI 21 (21) 7 (33) 14 (67) 1,00
e ECII 37 (38) 12 (32) 25 (68) 0,96 (0,31-3,00)
e ECIII 26 (27) 13 (50) 13 (50) 2,00 (0,61-6,57)
e ECIV 6 (6) 2 (33) 4 (67) 1,00 (0,15-6,85)
Estadio pT
e <T3 87 (87) 31 (36) 56 (64) 1,00 0,232 **
e T4 13 (13) 7 (54) 6 (46) 2,11  (0,65-6,83)
Estadio cT
e <T3 79 (790 26 (33) 53 (67) 1,00 0,026 *
e T4 21 (21) 12 (60) 8 (40) 3,06 (1,11-8,40)

* (cT=T cirdrgico; pT =T patol6gico) (*) Teste Qui-Quadrado (**) Teste Exato de Fisher

Tabela 5 — Média de tempo de internamento conforme as varidveis independentes estudadas.

Escores de morbidade e avaliagdo do Todos os Tempo de internamento
estado nutricional e fungéo renal pacientes medio (dias) p valor *
N (%) Mediana (11Q)

Escore Charlson
<4 48 (48) 4,00 (3,00; 7,75) 0,003
>4 52 (52) 7,00 (4,00; 12,00)

NRS 2002
Sem risco (0-2 pontos) 58 (60) 4,00 (3,00; 8,50) 0,146
Com risco (3 pontos) 39 (40) 6,00 (3,00; 14,00)

Complicac6es conforme Clavien-Dindo
lell 38 (38) 4,00 (3,00; 6,00) < 0,001
"n-v 62 (62) 13,00 (6,00; 33,50)

NRS 2002= Nutritional Risk Screening 2002 (*) Teste de Mann-Whitney
1Q



VII. CONCLUSAO

A prevaléncia de mé& nutricdo e o perfil de morbidades associadas da nossa
populacéo é elevada e peculiar as condi¢des socioecondmicas locais.

Pacientes com pior risco nutricional, pior albumina e mais comorbidades
apresentam maior frequéncia de complicagOes significativas quando submetidos a
resseccao gastrica e colorretal.

Pacientes com pior funcdo renal apresentam tendéncia a uma maior frequéncia de
complicacdes significativas quando submetidos a resseccao gastrica e colorretal.

E imperativa avaliagdo minuciosa do processo saude-doenca na populago
oncoldgica. Deve ser feita avaliacdo do status clinico através de ferramentas objetivas
para dimensionar o procedimento cirirgico mais apropriado para cada paciente, de

forma indivual e multidisciplinar.



VIIl. RECOMENDACOES

8.1 Recomendac0es para pratica clinica

Recomendamos que 0s servicos de oncologia cirurgica disponham de avaliagdes
clinicas sistematizadas e deem especial atengdo as comorbidades e status nutricional no
planejamento do tratamento cirdrgico.

Pacientes frageis, de pior condi¢do clinico-nutricional devem ser menos
elegiveis a reconstrucdo priméria do trato gastrointestinal e a procedimentos cirdrgicos
de maior radicalidade oncologica.

Os bons desfechos oncoldgicos em longo prazo dependem ndo apenas de
radicalidade cirurgica, mas da auséncia de complicacdes significativas que
eventualmente atrapalnem a compleicdo dos esquemas adjuvantes previamente

programados.

8.2 Recomendac0es para pesquisa clinica

Julgamos que avalicdo do status nutricional do paciente oncol6gico é factivel
ndo somente pelas ferramentas que utilizamos, mas pela afericdo de parametros de
sarcopenia.

Foi recentemente validada a avaliacdo de sarcopenia através da afericdo da
densidade e tamanho do musculo psoas na tomografia.

Todos os pacientes oncoldgicos tém tomografia para estadiamento e tal

avaliacdo é factivel e reprodutivel a baixo custo em nossa instituicdo. A avaliagdo de



sarcopenia de tal forma pode ampliar e refinar a nossa compreensdo acerca do
paradigma operabilidade vs ressecabilidade de maneira similar a realizada em nosso
estudo.

Ademais, a replicacdo deste desenho de estudo em outras amostras a titulo de
comparagdo com outras populagdes, como pacientes em ambiente de medicina privada
podem ampliar a compreensdo das particularidades do paciente do SUS e seus

desfechos.
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ANEXO 1

CHARLSON COMORSBIDITY INDEX

Condicdes Clinicas com Peso 1
Infarto do Miocardio

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva
Doenca Arterial Vascular Periférica
(Inclui aneurisma de aorta>6¢m)
Doenca Cérebro Vascular
Deméncia

Doenga Pulmonar Crénica

Doenga do Tecido Conjuntivo
Doenca Ulcerosa Péptica

Doenca Hepatica Cronica leve

SIM
SIM
SIM

SIM

SIM

SIM
SIM
SIM
SIM

(Sem hipertenséo porta, inclui hepatite cronica)

Diabetes sem complicagéo
Condicdes Clinicas com Peso 2
Hemiplegia ou Paraplegia

Doenga Renal Cronica

Diabetes com Complicacgéo
(Retinopatia, neuropatia, nefropatia)
Leucemia/Linfoma aguda ou crénica
Tumor s6lido NAO metastatico
Condigéo Clinica com Peso 3
Doenca Hepatica Severa

Condicao Clinica com peso 6
Tumor Sélido Metastatico

AIDS doenca

Faixa etaria

50-59 anos - 1 ponto SOMATORIO DE PONTOS:

60-69 anos - 2 pontos
70-79 anos —> 3 pontos
>80 anos -> 4 pontos

SIM

SIM

SIM

SIM

SIM
SIM

SIM

SIM
SIM

RISCO DE MORTE EM 10 ANOS:

PONTOS

%



ANEXO 2

NUTRITIONAL RISK SCREENING 2002

1° PASSO — TRIAGEM INICIAL

Respostas
Questdes a colocar SIM NAO
1 IMC < 20.5 kg/m? ?
2 Perda de peso > 5% nos ultimos 3 meses?
3 Redugio da ingestdo alimentar na Gltima semana?

4 Doente severamente doente?

Se a resposta ¢ “sim™ a alguma das perguntas — passar ao 2° passo da avaliacio
Se a resposta € “niao™ a todas as perguntas, repetir a avaliacio passado uma semana

2° PASSO - TRIAGEM FINAL

Alteracio do estado nutricional Gravidade da doenca (=stress metabdlico)
Ausente Estado nutricional normal Ausente Necessidades nutricionais normais
(0 Pontos) (0 Pontos)
Leve Perda ponderal= 5% em 3 meses OU Leve Fratura da anca
(1 Ponto)  Ingestio alimentar de 50-75% das (1 Ponto) Doentes cronicos com complicacoes
necessidades na semana anterior agudas: cirrose, DPOC

Hemodialisado cronico, Diabético,
doente oncologico

Moderado Perda ponderal> 5% em 2 meses OU Moderado Cirurgia abdominal major e AVC
(2 pontes)  IMC 18.5-20.5 kg/ m”® + mau estado geral (2 pontes)  Pneumonia grave, neoplasia
ou hematologica

Ingestio alimentar de 25-50% das
necessidades na semana anterior

Grave Perda ponderal >5% num més OU Grave Traumatismo craniano e transplantagio
(3 Pontos) Perda ponderal >15% em 3 meses OU (3 Pontos) medular
IMC <18.5 kg/m” + mau estado geral OU Doente dos cuidados intensivos

Ingestio alimentar de 0-25% das
necessidades na semana anterior

Pontuagido Pontuacio: + Pontuacio:
Total
Idade Se = 70 anos adicional | ponto 4 pontuagio total

Pontuacio Total >=3: o doente estid em risco nutricional e necessita de um plano de intervenciio nutricional.
Pontuacio Total <3: fazer nova avaliacfio, passada uma semana.

amwA:[:::::]PONToS

Adaptado de:
SARA EDUARDA MARQUES MARTINS, “Avaliagdo Nutricional Do Doente Idoso,”

p. 58, 2016.(31)



ANEXO 3 PLANILHA CLAVIEN-DINDO

(PACIENTE) | Registro | Cirurgia

Exemplo it
Exemplo HHHH
Exemplo HitHHH

Tipo de Complicacéo
: 0=Nenhuma

1=Dor

2=Infeccado

3=Fistula/Deiscéncia

4=Hemorrragia/Hemat

oma 5=Gastro-

intestinal

6=Cardiaca

7=Respiratéria

8=Hépato-Bilio-
Pancreatica
9=Renal
10=Neurolodgica
11=Metabdlica
12=Vascular

13=0Outras

HIIHRIHH HHRHH

HilHH I HHH

HHIHRIHH  HHHRHH

Descricao
da
Complicag

ao

Grau da
Complicac
ao

Grau |
Grau Il
Grau llla
Grau Illb
Grau lva

Grau IVb

GrauV

Complicacéo:

0=Nao

Alta/Obito | Assistente | Cirurgia Principal

Exemplo 0
Exemplo 0
Exemplo 0

Tipo de Complicacao
(B): 0=Nenhuma
1=Dor

2=Infeccédo
3=Fistula/Deiscéncia
4=Hemorrragia/Hemat
oma 5=Gastro-
intestinal

6=Cardiaca
7=Respiratoria
8=Hépato-Bilio-
Pancreatica

9=Renal
10=Neurolégica Descricao
11=Metabolica da
12=Vascular Complicag

13=Outras ao (B):




Tipo de Complicacéo
: 0=Nenhuma

1=Dor

2=Infeccao

3=Fistula/Deiscéncia

4=Hemorrragia/Hemat

oma 5=Gastro- Grau da
Grau da intestinal Grau da Principal

Complicac |6=Cardiaca Complicac | Complicac

ao (B): 7=Respiratéria ao (C): ao:

Grau | 8=Hépato-Bilio- Grau | Grau |

Grau Il Pancreética Grau Il Grau Il

Grau llla  |9=Renal Grau llla | Grau llla

Grau lllb | 10=Neurolégica Descricdo |Graulllb | Grau lllb

Grau lva |11=Metabdlica da Grau lva |Grau lva Total de
Grau IVb |12=Vascular Complicac |Grau Vb | Grau IVb Complicact

Grau V 13=Qutras ao : Grau V Grau V es




ANEXO 4

Instrucdes aos autores, Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgides

A Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgides, publicacdo oficial do Colégio
Brasileiro de Cirurgides, publica artigos ao longo do ano, em um Gnico volume anual. A
Revista se propde a divulgacdo de artigos de todas as especialidades cirurgicas, que
contribuam para o ensino, o desenvolvimento e a integracdo nacional e internacional.
Desde janeiro de 2017 a Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgibes é publicada
apenas online, em lingua Portuguesa e Inglesa.

Os artigos publicados na Revista do Colégio Brasileiro de CirurgiGes seguem 0s
requisitos recomendados pelo Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas

(www.icmje.org), e sdo submetidos a avaliacdo por pares (peer review). A Revista do

Colégio Brasileiro de Cirurgides apoia as normas para registro de ensaios clinicos da
Organizagdo Mundial da Salde (OMS) e do International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE), reconhecendo a importancia dessas iniciativas para o registro

e divulgacéo internacional de informagdes sobre estudos clinicos, em acesso aberto

Artigo Original: E o relato completo de investigagdo clinica ou experimental
independentemente de apresentar resultados positivos ou negativos. Deve ser
constituido por Titulo, Resumo, Abstract, Introdugdo, Métodos, Resultados, Discusséo,
e Referéncias, limitadas ao maximo de 50. Recomenda-se incluir referéncias de autores
nacionais e periodicos nacionais, atualizadas. O texto deve conter no méximo 3,500
palavras, sem contar com o Resumo, Abstract e Referéncias. O titulo deve ser redigido

em portugués e inglés. Deve conter 0 maximo de informag6es, 0 minimo de palavras e


http://www.icmje.org/

ndo deve ter abreviaturas. O manuscrito deve ser acompanhado do(s) nome(s)
completo(s) do(s) autor(es), seguido do(s) nome(s) da(s) instituicdo(Ges) onde o
trabalho foi realizado. Se for estudo multicéntrico, informar por meio de numeros
ardbicos a procedéncia de cada um dos autores e a relagdo com as instituicdes referidas.
Os autores deverdo também enviar titulagdo que melhor represente sua atividade
académica. O Resumo deve ter no méaximo 250 palavras e, deve ser estruturado da
seguinte maneira: objetivo, métodos, resultados, conclusdes e descritores na forma

referida pelo DeCS (http://decs.bvs.br). Podem ser citados até cinco descritores.

O abstract também deve conter até 250 palavras e ser estruturado da seguinte maneira:

objective, methods, results, conclusion e keywords (http://decs.bvs.br).

Texto: Os manuscritos devem ser inéditos e enviados na forma digital, conforme
descrito anteriormente. As imagens deverdo ser encaminhadas separadamente em
formato JPG, GIF, TIF e com referéncia no texto sobre o local de inser¢do. As
abreviaturas devem ser em menor numero possivel e limitadas aos termos mencionados
repetitivamente, desde que ndo alterem o entendimento do texto, e devem ser definidas
a partir da primeira utilizacao.

Tabelas e figuras (Maximo permitido 6): Devem ser numeradas com
algarismos arabicos, encabecadas por legendas com uma ou duas sentencas e
explicagBes dos simbolos, no rodapé. As tabelas devem ser citadas no texto em ordem
numérica incluindo apenas dados necessarios a compreensdo. Os dados apresentados
ndo devem ser repetidos em graficos/figuras. As normas para confec¢do das tabelas e
figuras devem seguir o estilo de Vancouver. Sdo consideradas figuras todas as

fotografias, graficos, quadros e desenhos. Todas as figuras devem ser referidas no texto,


http://decs.bvs.br/
http://decs.bvs.br/

sendo numeradas consecutivamente por algarismos arabicos e devem ser acompanhadas
por legendas descritivas.

Referéncias: Devem ser predominantemente de trabalhos publicados nos
ultimos cinco anos, de acordo com as normas de Vancouver (Normas para Manuscritos

Submetidos as Revistas Biomédicas - ICMJE www.icmje.org — CIERM. Por exemplo:

Rev Col Bras Cir. 2008;35(6):425-41 - www.revistadocbc.org.br). N&o serdo aceitas

como referéncias anais de congressos, comunicagdes pessoais e teses. Citacdes de livros

séo desestimuladas.

Observacdo: Os autores do artigo séo responsaveis pela veracidade das referéncias.
Agradecimentos: Devem ser feitos as pessoas que contribuiram de forma

importante para a realizagéo da pesquisa

Ao submeter o manuscrito, o(s) autor(es) concorda(m) com as seguintes premissas:
a) que o0 primeiro ou o Ultimo autor tenham 0 registro no

ORCID https://orcid.org/reqister

b) que ndo héa conflito de interesses, cumprindo a Resolu¢do do CFM n°.1595/2000 que
impede a publicacdo de trabalhos e matérias com fins promocionais de produtos e/ou
equipamentos médicos;

c) que a fonte financiadora, se houver, precisa ser citada;

d) que o trabalho foi submetido & Comissdo de Etica em Pesquisa (CEP) que o aprovou
colocando no texto 0 nimero de aprovacdo [estudos clinicos, experimentais, relatos de
casos (carta circular no. 166/2018-CONEP/SECNS/MS)];

e) que todos os autores concedem os direitos autorais e autorizam que o artigo sofra,
apos aceite para publicacdo, alteracbes na formatacdo linguistica, podendo haver

remocdo de redundancias, retirada de tabelas e/ou figuras que forem consideradas


http://www.icmje.org/
http://www.revistadocbc.org.br/
https://orcid.org/register

desnecessérias, desde que ndo haja alteracdo do sentido. Caso os autores discordem
destas premissas, apds receberem o texto para revisao final antes da publicagdo, deverdo
redigir texto deixando explicito o(s) ponto(s) que discordam. Compete ao editor-chefe
analisar se o artigo pode ser encaminhado para publicacdo ou devolvido aos autores;

f) que caso haja qualquer conflito de interesse, esse deva ser citado de acordo com o
seguinte exemplo: "O(s) autor(es) (nominé-los) recebeu(ram) suporte financeiro da
entidade publica ou privada (mencionar o nome) para a realizacdo deste estudo ou
regularmente para outras atividades";

g) que a responsabilidade por conceitos ou asser¢des emitidos em trabalhos publicados
na Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgides cabe inteiramente ao(s) autor(es);

h) que ndo serdo aceitos trabalhos ja publicados ou simultaneamente enviados para
avaliacdo em outros periodicos;

i) que cada artigo aprovado terd o custo de R$ 1000,00 (mil reais) para os autores,
guando ndo membros do CBC. Artigos cujo o primeiro ou Ultimo autor for membro

adimplente do CBC receberdo 50% de desconto.



APENDICE |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DAS COMPLICACOES CIRURGICAS EM CIRURGIAS
ONCOLOGICAS DO TRATO GASTROINTESTINAL CONFORME CLAVIEN-
DINDO E SUA ASSOCIACAO COM O CHARLSON COMORBITY INDEX,
FUNCAO RENAL, ALBUMINA SERICA E NRS 2002: UMA COORTE

TRANSVERSAL.

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa porque foi atendido
(@) ou esta sendo atendido (a) nesta instituicdo. Para que vocé possa decidir se quer
participar ou ndo, precisa conhecer os beneficios, 0s riscos e as consequéncias pela sua
participacao.

Este documento € chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) e tem esse nome porque vocé so deve aceitar participar desta pesquisa depois
de ter lido e entendido este documento. Leia as informagcfes com atencdo e converse
com o pesquisador responsavel e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer davidas que
vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que vocé ndo entenda, converse com a
pessoa responsavel por obter este consentimento, para maiores esclarecimentos. Caso
prefira, converse com os seus familiares, amigos e com a equipe médica antes de tomar
uma decisdo. Se vocé tiver duvidas depois de ler estas informacdes, entre em contato

com o pesquisador responsavel.



Apos receber todas as informacgoes, e todas as duvidas forem esclarecidas, vocé
poderd fornecer seu consentimento, rubricando e/ou assinando em todas as paginas
deste Termo, em duas vias (uma do pesquisador responsavel e outra do participante da

pesquisa), caso queira participar.

PROPOSITO DA PESQUISA

O objetivo da pesquisa € definir qual o papel da nutricdo, mobilidade e doencas
associadas nos resultados das cirurgias abdominais realizadas nos pacientes com cancer
do aparelho digestivo.

A finalidade deste trabalho é contribuir para a melhor compreensdo das causas
de uma complicacdo cirdrgica e ajudar a selecionar melhor os pacientes que se

beneficiam de uma cirurgia para cancer.

PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Os pacientes que foram inclusos nesta pesquisa serdo buscados ativamente
através do telefone que consta no cadastro do sistema assistencial do IMIP. Solicitamos
a sua colaboracdo para que responda a algumas perguntas simples sobre seu estado de

salde e nutri¢cdo, com duracdo média de cinco minutos.

BENEFICIOS

Participar da pesquisa significa que as doencas associadas e 0S aspectos
nutricionais e de mobilidade serdo melhores conhecidos pela equipe médica e
multiprofissional.

Caso aceite a participar da pesquisa vocé estara colaborando com o melhor

entendimento das complicacgdes cirargicas.



RISCOS

Informamos que essa pesquisa pode gerar riscos para o0 paciente que aceite fazer
parte dela. O estudo podera gerar constrangimento ao paciente durante as repostas das
perguntas.

Garantiremos um ambiente calmo e reservado para realizagdo da entrevista.

CUSTOS
O participante da pesquisa ndo receberd nenhum incentivo financeiro. O
pesquisador também ndo tem ganhos materiais com esta pesquisa. O custo da pesquisa

sera na impressdo dos formulérios e no retorno ao ambulatério.

CONFIDENCIALIDADE

Se vocé optar por participar desta pesquisa, as informacgdes sobre a sua saude e
seus dados pessoais serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Seus dados
somente serdo utilizados depois de anonimizados (ou seja, sem sua identificacdo).
Apenas 0s pesquisadores autorizados terdo acesso aos dados individuais, resultados de
exames e testes bem como as informacdes do seu registro médico. Mesmo que estes
dados sejam utilizados para propésitos de divulgacdo e/ou publicacdo cientifica, sua

identidade permanecera em segredo.



PARTICIPACAO VOLUNTARIA

A sua participagdo € voluntaria e a recusa em autorizar a sua participagdo ndo
acarretara quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito, ou
mudanca no seu tratamento e acompanhamento médico nesta instituicdo. Vocé podera
retirar seu consentimento a qualquer momento sem qualquer prejuizo. Em caso de vocé
decidir interromper sua participagdo na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser

comunicada e a coleta de dados relativos a pesquisa serd imediatamente interrompida.

ACESSO AOS RESULTADOS DE EXAMES
Vocé pode ter acesso a qualquer resultado relacionado a esta pesquisa. Estes
resultados serdo enviados ao seu médico e ele os discutird com vocé. Se vocé tiver

interesse, vocé podera receber uma cépia dos mesmos.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

A pessoa responsavel pela obtencdo deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido Ihe explicou claramente o conteldo destas informacdes e se colocou a
disposicao para responder as suas perguntas sempre que tiver novas dividas.

Vocé terd garantia de acesso, em qualquer etapa da pesquisa, sobre qualquer
esclarecimento de eventuais ddvidas e inclusive para tomar conhecimento dos
resultados desta pesquisa. Neste caso, por favor, ligue para Arthur Foinquinos Krause
Gongalves, telefone: 81 9 9989-9993 das 08 as 22h.. Esta pesquisa foi aprovada pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do IMIP.

Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre esta pesquisa, entre em

contato com o comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do IMIP (CEP-



IMIP) que objetiva defender os interesses dos participantes, respeitando seus direitos e
contribuir para o desenvolvimento da pesquisa desde que atenda as condutas éticas.

O CEP-IMIP esté situado a Rua dos Coelhos, n® 300, Boa Vista. Diretoria de
Pesquisa do IMIP, Prédio Administrativo Orlando Onofre, 1° Andar tel: (81) 2122-4756

— Email: comitedeetica@imip.org.or O CEP/IMIP funciona de 22 a 62 feira, nos

seguintes horarios: 07:00 as 11:30 h e 13:30 as 16:00h.
Este termo estd sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficara com

voceé e outra sera arquivada com 0s pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO

Li as informagBes acima e entendi o propdsito do estudo. Ficaram claros para
mim quais sdo procedimentos a serem realizados, riscos, beneficios e a garantia de
esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que a minha participacdo é isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso aos dados e de esclarecer minhas ddvidas a qualquer tempo.

Entendo que meu nome ndo sera publicado e toda tentativa sera feita para
assegurar o meu anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidade ou

prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

Nome e Assinatura do Participante Data


mailto:comitedeetica@imip.org.br

Nome e Assinatura da Testemunha Imparcial Data

(quando aplicavel)

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta

pesquisa ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo.

Nome e Assinatura do Responsavel pela obtencéo do Termo Data

Impressao digital
(opcional)




APENDICE II

Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira é

Escola de Pds-graduacéo em Salde Materno Infantil I Z\ /I IP

Instituicdo Civil Filantropica

SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(TCLE)

Solicito a dispensa da aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do
projeto de pesquisa intitulado AVALIACAO DAS COMPLICACOES CIRURGICAS
EM CIRURGIAS ONCOLOGICAS DO TRATO GASTROINTESTINAL
CONFORME CLAVIEN-DINDO E SUA ASSOCIAC;AO COM O CHARLSON
COMORBITY INDEX, FUNCAO RENAL, ALBUMINA SERICA E NRS 2002:
UMA COORTE TRANSVERSAL considerando que a pesquisa é retrospectiva, com
utilizacdo de informacGes a partir de prontuérios, laudos de exames, banco de dados

secundarios, com as seguintes justificativas:

1. Trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de prontudarios, bancos de dados, laudos
de exames - 0 que n&o interferiu no cuidado recebido pelo paciente no servico.

2. Em alguns casos, 0s pacientes ja vieram a dbito.



3. Dificil localizagdo de familiares, pois alguns ja ndo frequentam regularmente o
hospital e/ou os consultdrios dos médicos responsaveis.
4. Os pacientes foram atendidos h& muito tempo e o endereco e telefone j& ndo sdo os

mesmos para contato com o participante ou seu representante legal.
Nestes termos, me comprometo a cumprir todas as diretrizes e normas
regulamentadoras descrita nas Resolugéo 466/2012 e suas complementares no que diz

respeito ao sigilo e confidencialidade dos dados utilizados.

Recife,  de de 2020

Pesquisador Responsavel

(Assinatura e Carimbo)

UTILIDADE PUBLICA MUNICIPAL — Dec. Lei 9851 de 08/11/67 Rua dos Coelhos, 300 Boa Vista
UTILIDADE PUBLICA ESTADUAL — Dec. Lei 5013 de 14/05/84 Recife-PE — Brasil CEP 50070-550
UTILIDADE FEDERAL — Dec. Lei 86238 de 30/07/81 PABX: (081) 2122 -4100
INSCRIGAO MUNICIPAL: 05.879-1 Fax: (081) 2122-4703 Cx. Postal 1393
INSCRICAO ESTADUAL: isento E-mail: imip@imip.org.br

C.G.C. 10.988.301/0001-29 Home Page:http://www.imip.org.br
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APENDICE 111

Processo de Consentimento Livre e Esclarecido
(Sera lido para que o paciente decidade se quer participar da pesquisa, autorizar a
consulta aos dados do seu cadastro e responder algumas perguntas)

Segue as Recomendactes da Resolucdo No 510/2016, Cap. 111, Art 5°e o Art. 15° §2

Titulo do Projeto: Complicacbes Cirargicas Precoces em Cirurgia Digestiva

Oncoldgica e Sua Associacdo Com Estado Nutricional e Comorbidades

Coordenador do Projeto: Antonio Cavalcanti de Albuquerque Martins
Equipe do Projeto: Antonio Cavalcanti de Albuquerque Martins, Arthur Foinquinos
Krause Goncalves, Maria Julia Gongalves de Mello

Instituigdo: Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP)

Diga para o paciente:

Bom dia ou boa tarde Sr/Sra (diz 0 nome do paciente).

Meu nome é e estou ligando porque o(a) senhor(a) é

acompanhado no ambulatério de Cirurgia do IMIP pela Equipe de Dr(a)

(diz 0 nome do médico assistente).

Diante desse problema que esta acontecendo em todo mundo e no Brasil, a chamada
pandemia do novo coronavirus, estamos preocupados com 0s pacientes que fizeram

cirurgia de cancer como o senhor. Queremos saber se 0 senhor(a) esta se sentindo bem e



se consente em participar da nossa pesquisa clinica sobre complicacgdes cirurgicas. Caso
ndo esteja se sentindo bem podemos orienta-lo(a) e/ou recebé-lo em nosso servico para
consulta medica.

A coleta dos dados seré feita da seguinte forma, nds iremos revisar o seu prontuario em
busca de informacdes acerca do seu estado de nutricdo a época da cirurgia, suas doengas
associadas (as comorbidades), seus exames laboratoriais e sua bidpsia.

Esta ligacdo deve durar cerca de 5 minutos. Pode ser que vocé se incomode de perder
alguns minutos entendendo e autorizando o0 uso dos seus dados para a pesquisa.

Caso se sinta incomodado(a) com algo durante esta ligacdo, ndo precisa responder e se
quiser interromper a ligagdo pode dizer a qualquer momento que esta entrevista sera
interrompida e seu atendimento no IMIP ndo mudara em nada. Também pode fazer
qualquer pergunta que desejar sobre esta pesquisa.

Seu nome ndo sera reelado em nenhum momento, mesmo depois que a pesquisa
terminar e os resultados forem publicados em revistas para pessoas que trabalham com
salide, os pesquisadores manterdo sua identidade em segredo. Se voceé tiver interesse em
saber dos resultados dessa pesquisa poderemos lhe informar.

A sua participacdo nessa pesquisa ndo terd nenhum custo para vocé e nem Vocé recevera
dinheiro pela participacdo. Em caso de davidas poderéa ser esclarecido pelo telefone dos
pesquisadores que podera anotar:

Telefone de Arthur Krause: (81) 9.9989-9993

Telefone de Dr Antonio Cavalcanti: (81) 9.9973-8223

Vocé também podera se informar sobre estapesquisa no Comité de Etica em Pesquisa

do IMIP, pelo telefone: (81) 2122-4756 ou e-mail: comitedeetica@imip.org.br que

funciona de segunda a sexta feira no horario de 7:30 as 11:30 e de 13:30 &s 16h no

prédio administrativo Orlando Onofre, 1° andar dentro do IMIP. O CEP do IMIP


mailto:comitedeetica@imip.org.br

objetiva defender os interesses dos participantes, respeitando seus direitos e contribuir
para o desenvolvimento da pesquisa que atenda as condutas éticas.
Caso vocé aceite participar, estamos registrando sua aceitacdo em um documento que

sera assinado por (nome da testemunha) como prova de

sua aceitacdo em participar da pesquisa no dia as horas.

Iremos fazer uma foto deste documento para ser guardade com o presente pesquisador e
guardaremos o original para lhe entregar na sua préxima visita ao IMIP. Caso prefira
receber uma cdpia do documento hoje, podemos enviar a foto deste documento assinado

pela testemunha or WhatsApp ou e-mail.

Aceitou? SIM () NAO ()

Assinatura da testemunha e telefone para contato

Nome e assinatura do pesquisa



APENDICE IV
FORMULARIO PARA COLETA SISTEMATICA DE DADOS DO

PACIENTE PARTICIPANTE DA PESQUISA PACIENTE N°

NOME:

REGISTRO: IDADE: ANOS SEXO: FO M
TELEFONE:(_) - PROFISSAO:

PESO: Kg ALTURA:__cm IMC:___ Kg/m?

ESTADO CIVIL:

CASADO(A)OSOLTEIRO(A)O DIVORCIADO(A)OVIUVO(A)O UNIAO ESTAVEL
PROCEDENCIA:

RECIFEO ZONA DA MATA O AGRESTE O SERTAO O OUTRO ESTADO
RACA/COR (COMO O PACIENTE SE CONSIDERA):

BRANCA O PARDA O PRETOO AMARELO O INDIGENA

ESCOLARIDADE:

ANALFABETOFUNDAMENTAL INCOMPLETOOFUNDAMENTAL COMPLETO
MEDIO INCOMPLETO CMEDIO COMPLETOOSUPERIOR

RENDA FAMILIAR (EM SALARIOS MINIMOS 998 REAIS):

<01 O 01-04 O 05-10 O 11-20 O >20

PREENCHIMENTO DESTE FORMULARIO: ENFERMARIA
AMBULATORIO

DIAGNOSTICO: CANCER GASTRICO O CANCER COLORRETAL

TERAPIA NUTRICIONAL PRE OP:SIMONAOONEOADJUVANCIA: SIMCNAO
TOPOGRAFIA DA LESAO (DEFINIDO CIRURGICAMENTE):

TEGCCORPO GASTRICO CANTROO TUMOR MULTICENTRICO




COLON BXOCOLON TOCOLON EOCOLON SIGMAORETO MEDIOORETO BAIXO
INTENCAO CIRURGICA:CURATIVAOPALIATIVA

PROCEDIMENTO CIRURGICO REALIZADO:

GASTRECTOMIA TOTAL O GASTRECTOMIA PARCIAL EM Y DE ROUX
GASTRECTOMIA PARCIAL BII " COLECTOMIA TOTAL “COLECTOMIA D
TRANSVERSECTOMIAO COLECTOMIA E O RETOSSIGMOIDECTOMIA
RESSECCAO ANTERIOR BAIXA DE RETO (RABYAMPUTACAO DE RETO
(RAP)

OUTRO:

RESSECCAO VIDEOLAPAROSCOPICA: SIM O NAO
LINFADENECTOMIA (CANCER GASTRICO): DICDII O MAIOR QUE DIl ONA

ESTADIAMENTO PATOLOGICO:

ANASTOMOSE PRIMARIA: SIM O NAOO ILEOSTOMIA PROTETORA
ESCORE CHARLSON; 'ONTOS % RISCO DE MORTE 10 ANOS

COMORBIDADES:

NENHUMA

ESCORE NRS: PONTOS  RISCO NUTRICIONAL(>3): SIM O NAO
TIME UP AND GO: SEGUNDOS >13SEGUNDOS  SIM ONAO
CLAVIEN- DINDO NA ALTA: 11 OIHTAONIBO IVAOIVBO V
COMPLICACAO: TRATAMENTO:

STATUS PERFORMANCE: 00102030405

DATADACIRURGIA: /| | DATADAALTA: /| |
TEMPO DE INTERNAMENTO: DIAS

HB PRE OP: mg/dL HT PRE OP: % Cr PRE-OP mg/DlI

ALBUMINA PRE-OP g/dL (SE DISPONIVEL



APENDICE V

LISTA DE CHECAGEM

NOME:

REGISTRO:

CRITERIOS DE INCLUSAO

SIM

BIOPSIA CONFIRMANDO MALIGNIDADE GASTRICA OU

COLORRETAL

IDADE ENTRE 20 E 90 ANOS

PACIENTE SUBMETIDO A RESSECCAO CIRURGICA

GASTRICA OU COLORRETAL

CRITERIOS DE EXCLUSAO

SIM

PACIENTE SEM AFERICAO PERIOPERATORIA DA

ALBUMINA

PACIENTE SEM AFERICAO PERIOPERATORIA DA

CREATININA

PACIENTE FOI OPERADO, POREM SEM RESSECCAO

PACIENTE FOI OPERADO EM CARATER DE URGENCIA

BIOPSIA REVELOU HISTOLOGIA DIFERENTE DE

ADENOCARCINOMA

CONCLUSAO

ELEGIVEL NAO ELEGIVEL




