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RESUMO

Perrella R. Impacto do decubito do paciente nos resultados da nefrolitotripsia percutanea
para tratamento de calculos renais complexos [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo; 2022.

INTRODUCAO: O real impacto do posicionamento do paciente para nefrolitotripsia
percutanea (NLP) ndo é totalmente compreendido e permanece controverso na literatura
cientifica. Nas comparagdes de posicionamento para tratamento de calculos simples, as
técnicas nas posicdes prona e supina parecem semelhantes, mas ndo ha consenso ou dados
de qualidade para afirmar se uma técnica é superior a outra no tratamento de calculos
renais complexos, em que cirurgias sao mais longas e com maiores taxas de complicagao.
OBJETIVO: Comparar os resultados da NLP em posicdo supina (SUP) e da NLP em
posicao prona (PRO) para o tratamento de calculos complexos. METODOS: Um ensaio
clinico randomizado de ndo inferioridade foi realizado. Os critérios de inclusdo foram
pacientes com mais de 18 anos com calculos complexos [definidos como Guy's Stone
Score (GSS) 3 ou 4]. SUP foi realizada na posicdo Barts Flank Free com acesso
preferencial pelo célice inferior e PRO foi realizada na posicdo ventral classica com
acesso preferencial pelo calice superior. Excluindo o posicionamento e o célice de
entrada, todos os parametros cirdrgicos foram idénticos. O desfecho primario foi a
comparacao da taxa de sucesso imediata (auséncia de fragmentos >4 mm na tomografia
realizada no primeiro pos-operatorio). O desfecho secundario foi a comparacéo final da
taxa livre de calculos (nenhum fragmento na tomografia computadorizada do nonagésimo
poOs-operatorio). Também comparamos as variaveis demograficas [sexo, idade, indice de
massa corporal (IMC), escore ASA, GSS], variaveis operatorias (nimero de pungdes,
acesso supracostal, tempo operatorio, tempo de nefroscopia, tempo de internacdo) e
seguranca (complicagdes intra e pos-operatorias). P < 0,05 foi considerado
estatisticamente significativo. RESULTADOS: No total, 112 pacientes foram
randomizados. As caracteristicas demograficas e basais foram comparaveis. A taxa de
sucesso imediata foi semelhante entre PRO e SUP (57,1% VS. 62,5%, respectivamente,
p =0,563; IC 95%: 50,1% -69,0%). A diferenca observada entre os grupos foi de -5,4%,
inferior ao limite predefinido de 15%, e SUP foi considerada nédo inferior a PRO. SUP
teve um tempo operatorio menor (117,9 £ 39,1 vs. 147,6 + 38,8; p < 0,001, minutos).
PRO teve uma taxa maior de complicacdes toracicas (14,3% vs. 3,6%; p = 0,045) e
Clavien > 3 (14,3% vs. 3,6%; p = 0,045) e um tempo de internacdo mais longo [mediana
(min-méax) 45,4 h (30,2 - 238,2) vs. 43,3 h (20,3 - 165,0), p = 0,049]. CONCLUSOES:
Neste estudo randomizado, o posicionamento do paciente durante o PCNL para calculos
renais complexos ndo afetou as taxas de sucesso; consequentemente, tanto a posicao
supina como a prona podem ser adequadas para tratar tais casos. Além disso, 0
posicionamento supino pode estar associado a uma menor taxa de complicacdes de alto
grau do que em posicédo ventral.

Descritores: Nefrolitotomia percutanea; Posicionamento do paciente; Tomografia;
Nefrolitiase; Calculos coraliformes.



ABSTRACT

Perrella R. Impact of positioning on the outcomes of percutaneous nephrolithotomy for
complex kidney stones[thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de
Sao Paulo”; 2022.

INTRODUCTION: The real impact of patient positioning for percutaneous
nephrolithotripsy (PCNL) is not completely understood and remains controversial in the
scientific literature. In the positioning comparisons for treatment of simple stones, the
techniques in the prone and supine position seem similar, but there is a lack of consensus
or quality data to affirm whether one technique is superior to another in the treatment of
complex kidney stones, in which the surgeries that are longer and with higher
complication rates. OBJECTIVE: To compare the outcomes of supine PCNL (SUP)
versus prone PCNL (PRO) for the treatment of complex stones. METHODS: A
noninferior randomized controlled trial was performed. Inclusion criteria were patients
over 18 years old with complex stones [defined as Guy’s Stone Score (GSS) 3 or 4].SUP
was performed in the Barts flank-free position through a preferential access in the inferior
calyx, and PRO was performed in the classic position through a preferential access in the
superior calyx. Excluding positioning and the entrance calyx, all surgical parameters were
identical. The primary outcome was the immediate success rate (ISR: absence of >4mm
fragments on the computed tomography on the POD1) comparison. The secondary
outcome was the final stone-free rate (SFR: no fragments on the POD90 CT scan)
comparison. We also compared demographic variables [sex, age, body mass index (BMlI),
ASA score, GSS], operative variables (number of punctures, supracostal access, operative
time, nephroscopy time, hospitalization time), and safety (intra- and postoperative
complications). P < 0.05 was considered statistically significant. RESULTS: In total, 112
patients were randomized. Demographic and baseline characteristics were comparable.
The ISR was similar between PRO and SUP (57.1% vs. 62.5%, respectively, p = 0.563,;
95% CI: 50.1% - 69.0%). The difference observed between the groups was -5.4%, which
was lower than the predefined 15% limit, and SUP was considered non inferior to PRO.
SUP had a lower operative time (117.9 + 39.1 vs 147.6 + 38.8; p < 0.001, minutes). PRO
had a higher rate of thoracic (14.3% vs. 3.6%; p=0.045) and Clavien > 3 (14.3% vs. 3.6%;
p = 0.045) complications and a longer hospital stay [median (min-max) 45.4 h (30.2 -
238.2) vs. 43.3 h (20.3 — 165.0), p = 0.049]. CONCLUSIONS: In this randomized study,
patient positioning during PCNL for complex kidney stones did not affect success rates;
consequently, both supine and prone positions may be suitable to treat such cases.
Moreover, supine positioning may be associated with a lower high-grade complication
rate than prone positioning.

Descriptors: Percutaneous nephrolithotomy; Patient positioning; Tomography;
Nephrolithiasis; Staghorn calculi.
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1 INTRODUCAO

1.1 Contexto epidemioldgico

A litiase renal é uma doenca de grande prevaléncia, frequente e recidivante, e sua
incidéncia vem aumentando em pacientes de todas as faixas etarias, géneros e ragas, tanto
em paises desenvolvidos como em desenvolvimento!=. Um estudo transversal norte-
americano baseado nos dados da National Health and Nutrition Examination Survey
(NHANES) relatou que a prevaléncia geral de calculos renais na populacdo norte-
americana aumentou de 3,2% em 1980 para 10,1% em 2014 e 10,6% em 2018%.

Os dados de prevaléncia flutuaram entre 2010 e 2018, mas se observou um aumento
geral significativo em uma tendéncia quadratica, além de uma diminui¢cdo na proporcao
homem:mulher®. Historicamente, a frequéncia era de duas a trés vezes maior em homens
do que em mulheres, mas esta diferenca esta caindo nos ultimos anos com um aumento

proporcional de mulheres com célculos urinarios (Figura 1)°.



1 Introducdo 3

14
12 ]]
10,3 10,1
10 [ 8,6 P o P .
-

B

’

) 2009-2010 2011-2012 2013-2014 2015-2016 2017-2018

Em Masculing (%) 0 Femining (3]  es—Preyaénca (%)

Figura 1 - Prevaléncia de célculos renais ao longo de uma década (2007 a 2018).
Tendéncia a aumento da prevaléncia e diminuicio na proporgdo homem-mulher®,
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O pico de incidéncia ocorre entre 20 e 40 anos, diminuindo apos o0s 60 anos, sendo
incomum em criangas menores de dez anos. Dados norte-americanos mostram que
pessoas da raca branca tém trés vezes mais chance de desenvolver litiase urinaria que as
da raca negra, ja hispanicos e asiaticos tém risco intermediério entre brancos e negros.

N&o ha evidéncia que explique a diferenca inter-racial (Figura 2)’.
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Figura 2 - Prevaléncia de célculos renais por faixa etaria e por raca (2018). Tendéncia a
aumento da prevaléncia com a idade e mostrando a maior prevaléncia na populacdo
branca n&o hispanica*’.
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Os fatores epidemioldgicos e litogénicos dessa evolugdo sdo multifatoriais e
envolvem aspectos nutricionais, dietéticos, genéticos, ambientais, de ocupacdo
profissional e de atividade fisica, além de comorbidades, como diabetes (DM),
hipertensdo (HAS) e obesidade®!!. A resisténcia insulinica, encontrada na sindrome
metabdlica, estad ligada com processo de litogénese formando um ciclo vicioso. Um
estudo americano com 192.196 participantes em uma analise multivariada mostrou que o
indice de massa corporea (IMC), a ingesta hidrica, fatores dietéticos e consumo de célcio
foram fatores de risco independente para desenvolvimento de calculos renais em mais de
50% dos pacientes'?.

Por acometer principalmente pessoas na faixa economicamente ativa, € causa
importante de absenteismo, impactando na produtividade profissional com implicacGes
econdmicas e grandes gastos pelos sistemas de salde de todo o mundo. Nos Estados
Unidos, estima-se que o0 gasto com tratamento da litiase urinaria aumentou 50% entre
1994 e 2010, chegando a 2,1 bilhdes de dolares anuais, e observa-se uma tendéncia de
aumento até 2030, podendo chegar a 4,5 bilhdes de délares anuais®®.

No Brasil, o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) fornece dados
sobre a frequéncia de episodios de litiase urinaria no Brasil, porém artigos cientificos
atuais sobre o assunto sdo escassos*. A variedade de culturas e habitos alimentares
distintos em uma populacdo de mais de 212 milhGes de habitantes causa padrbes
epidemioldgicos distintos em cada regido. Segundo dados do Sistema Unico de Salide
(SUS), por meio de um banco de dados longitudinal de internagdes hospitalares (Sistema
de Informacgéo Hospitalar — SIH/SUS), entre os meses de janeiro de 2019 e janeiro de
2020, o numero de internacBGes para o tratamento de calculose renal foi de 89.378
pacientes, de um namero total de 12.181.726 internagdes, correspondendo a 0,73% das
internacdes hospitalares no pais'®. Considerando um gasto médio de 529,92 reais por
internagdo, acarretaria um custo anual de mais de 47 milhdes de reais no ano, porém,
considerando que este ndo seja o0 gasto real por paciente, principalmente se levarmos em
conta casos com necessidade de cirurgia, e sabendo que estes dados sdo subestimados e

subnotificados, podemos imaginar que o gasto no Brasil seja ainda mais elevado?®.
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1.2 Quadro clinico, diagnostico da litiase urinaria e célculos de infecgdo

O diagnostico da litiase urinaria se apoia na historia clinica, exame fisico, mas é de
suma importancia um exame de imagem adequado. A grande maioria dos pacientes com
calculos renais se apresenta assintomatica ou com dor lombar inespecifica na avaliacéo
inicial, tendo sua confirmacdo por meio de exame de imagem de rotinal’. Quando
sintomatica por obstrucao ureteral, a clinica classica € a colica nefrética, apresentada com
quadro de dor lombar de forte intensidade, subita, com irradiacdo para abdome inferior
ipsilateral, associada a nauseas, a vomitos e a sudorese. A dor a punho percussao e o sinal
de Giordano no exame fisico corroboram o diagndstico, assim como, alteracdes em
exames laboratoriais, como hematdria, leucocittria e alteragdo da funcdo renal*®. Outra
apresentacéo clinica relacionada a litiase urinaria sdo infecc@es urinarias de repetigio®2°,

A tomografia computadorizada (TC) helicoidal sem contraste endovenoso e,
atualmente, o exame padrdo-ouro para diagnéstico da litiase urinaria, apresentando a
maior acuracia, com alta sensibilidade e especificidade (94 a 98%), comparada a outras
técnicas, permitindo uma avaliacdo pormenorizada, fundamental para definicdo de
conduta, além de avaliar patologias ndo relacionadas a litiase'®212%, Este exame fornece
dados valiosos, como localizacao do calculo, dimensdes, densidade, analise de variagdes
anatémicas dos rins e do sistema pielocalicial, e, ainda, pode inferir presenca de obstrucédo
e complicacOes relacionadas a patologia, sendo, portanto, fundamental para definicdo de
conduta,

A prevaléncia de céalculos decorrentes de infec¢do entre os pacientes litidsicos é
reportada entre 7% e 15%. O termo “calculo por infeccdo” ¢ usado para os célculos de
estruvita, compostos formados por amonio, fosfato e magnésio hexa-hidratados,
associados ou ndo a carbonato de apatita?>2®.

A urina, em situacdes habituais € repleta de sais de célcio, fosfato, magnésio e ureia.
Na presenca de infeccdo urindria por germes produtores da enzima urease, ocorre
hidrolise da ureia em amonia e didxido de carbono. Apds nova hidrdlise, a aménia se
combina com o hidrogénio formando o amonio, aumentando a concentragao de fosfato
livre, elevando o pH urinério (geralmente, acima de 7,0). A presenca da urina alcalina e
supersaturada favorece a precipitacdo e cristalizacdo de estruvita e de carbonato de
apatita. Bactérias tipo Proteus mirabilis, Pseudomona aeruginosa, Providéncia stuartii e

Klebsiella pneumonie sdo, mais frequentemente, associadas a producdo da urease.
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Observa-se, também, que outras bactérias ndo produtoras de urease ou produtoras
facultativas de urease, como Escherichia coli, podem favorecer condicbes para a
litogénese por meio de formacdo de matrizes organicas e nucleos de mineralizacdo. A
presenca de estase urindria por fatores anatdmicos e a associagdo a outras alteraces
metabolicas podem acelerar esse processo de cristalizagdo. Os calculos de estruvita

podem crescer rapidamente e a chance de perda de funcio renal é progressiva®’,

1.3 Consideracdes sobre o tratamento do calculo renal e o papel da nefrolitotripsia

percutanea

Até o século XVIII, os relatos sobre tratamento intervencionista de célculos
urinérios eram muito raros e, somente no final do século XIX, surgiram descrigdes de
cirurgias renais para tratamento de litiase. Inicialmente, eram cirurgias abertas, associadas
a grande morbidade e mortalidade?®. O desenvolvimento das técnicas cirdrgicas evoluiu
muito com aquisi¢do de novas tecnologias, e foi intenso nos ultimos 40 anos. Em 1976,
Fernstrom e Johansson descreveram uma forma minimamente invasiva para o tratamento
de calculos renais, a nefrolitotripsia percutanea (NLP)%. Desde ent#o, este procedimento
evoluiu gradualmente para ser uma das principais opc¢des de tratamento endouroldgico.
Com a introducédo de outras modalidades de tratamento, como a litotripsia por ondas de
chogue (LECO) e a ureterorenoscopia flexivel (URS), as indicacBes para cirurgia
percutanea de calculos mudaram?!2331.32,

Na descricao inicial da NLP, o paciente foi posicionado em decubito ventral e, sob
anestesia local, teve o trajeto percutaneo dilatado sequencialmente e, com auxilio de
radiografias biplanares, teve uma nefrostomia percutanea inserida (como descrito por
Almgard e Fernstrom em 1974)3. A dilatacio do trajeto foi, entdo, realizada diariamente
(de 16 a 20 dias), sem uso de anestesia, até que tamanho do trajeto fosse considerado
suficiente para remocdo completa do calculo. Apos 14 dias da altima dilatacdo, sob
anestesia geral, o paciente foi posicionado em decubito ventral e o célculo foi retirado
com pinga tipo “basket” pelo trajeto realizado.

Com o desenvolvimento de materiais e de fontes de energia para litotripsia, as
indicacGes se ampliaram. Hoje, a NLP é cirurgia padrdo-ouro para calculos renais maiores

que 2cm, quando ha falha em tratamentos prévios (LECO, URS), e para tratamento de



1 Introducdo 9

calculos coraliformes. Em um esforco para reduzir a morbidade sem comprometer as
taxas de sucesso e sua eficacia, nos Gltimos anos, esta ocorrendo a introducédo e o
desenvolvimento de instrumentos miniaturizados®+3°.

As mudancas nas técnicas na NLP incluiram ndo apenas diminui¢cdo do didmetro
dos instrumentos de trabalho, mas também melhoria no posicionamento do paciente,
técnicas de criacdo de trato mais seguras e precisas, novas modalidades de imagem, uso
do ultrassom, evolucdo de litotritores intracorporeos e incorporacdo de instrumentos

flexiveis para uma avaliagdo mais pormenorizada da via excretora?!:37-%,

1.3.1 Acesso

Um acesso renal percutdneo adequado e preciso € ponto-chave para o sucesso da
cirurgia. Ele maximiza sua eficacia em termos de visualizacdo, sucesso e seguranca,
reduzindo o risco de complicacBes. Existem alguns servicos, principalmente nos Estados
Unidos, em que a punc¢éo da via urinaria é realizada por um radiologista, mas a tendéncia
é que o urologista realize esta etapa. Para tratamento de célculos renais maiores, mais
ramificados e com maior complexidade, a realizacdo de mais acessos é viavel, sempre
levando em consideracio um maior risco de complicacoes®.

O acesso mais seguro ao sistema coletor passa pelo mais longo eixo de uma papila
calicinal, geralmente inferior e posterior, permitindo o desenvolvimento de um trajeto
paralelo ao eixo do infundibulo. A maioria dos acessos é subcostal, mas também pode ser
intercostal. O acesso ao polo superior tem um risco aumentado de lesbes pleurais e
hidrotorax*43,

O uso da fluoroscopia biplanar com uso do arco em “C” rotacional é um conceito
tradicional para puncgéo renal. Existem alguns conceitos para auxiliar a pungéo renal e
obter informacdes sobre a terceira dimensdo, dentre eles, a técnica de triangulacéo, a
técnica do alvo e a inclinacdo cefalica de 30° do arco. O auxilio ultrassonografico da
puncdo renal apresenta vantagens por ser livre de radiacao ionizante e permitir avaliacao
de 6rgdos adjacentes, avaliacdo adequada da janela de puncéo renal, e melhor definicdo
de altura e profundidade da puncdo. A combinagdo de orientagdo fluoroscopica e
ultrassonografica parece ser a estratégia de acesso mais segura, pois aumenta a precisao

da puncéo renal e diminui a exposicéo a radiagao*+*°.
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1.3.2 Dilatagéo do trajeto

Trés ferramentas principais de dilatacdo do trato sdo normalmente usadas; 0s
dilatadores telescopicos de metal Alken, os dilatadores fasciais Amplatz ou o baldo
dilatador. O ponto de maior seguranca ¢ uma dilatacdo com entrada no eixo adequado da
via excretora, mas as técnicas variam entre si em relacdo a custo, tempo para confeccéo
do trajeto e risco de sangramento, sendo a dilatacdo por baldo mais segura em relacéo as

outras técnicas*®4°.

1.3.3 Instrumentacao

A NLP considerada standard é realizada por meio de tratos de 26 a 30 Fr. A partir
de 2002, Lahme et al. propuseram o uso de instrumentos menores de 24 Fr (chamado de
minipercutanea). Desai et al. introduziram, entdo, em 2010, um instrumento com canal
de trabalho de 1 mm com bainhas de 11 ou 13 Fr (chamado de ultra mini Percutanea), e,
pouco depois, dois grupos da Alemanha e da India desenvolveram um dispositivo
agulhado de 4,85 Fr (chamado de micropercutanea). Consideracdes sobre as técnicas
miniaturizadas sdo taxas de sucesso menores, aumento do tempo cirdrgico e 0 aumento
da presséo intrapiélica durante os procedimentos, podendo aumentar o risco de sepse pelo
refluxo pielo venoso de urina contaminada. Varios artigos foram publicados avaliando a
vantagem potencial em miniaturizar o trato, evidenciando um menor risco de
sangramento3®-0,

Embora calculos menores possam passar pela bainha de nefrostomia ou até possam
ser removidos com pingas, a maioria dos calculos requer fragmentacédo antes da remocao.
A técnica de litotripsia empregada pelo cirurgido é orientada pelo equipamento
disponivel, preferéncia dos cirurgides, mas também por fatores como a composicao da
pedra. Os dispositivos flexiveis incluem o uso do LASER, enquanto os aparelhos rigidos
incluem o uso de dispositivos balisticos propelidos por energia pneumatica, litotridores
que fragmentam pedras vibrando em frequéncias ultrassonicas e os litotridores mistos, de
nova geragio, que unem ambas as técnicas®*°52, Tanto os dispositivos rigidos quanto os

flexiveis apresentam pontos fortes e fracos em seus desenhos, tendo ambas as tecnologias
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disponiveis no momento de um procedimento, permitem ao cirurgido selecionar a

tecnologia mais adequada ao cenario clinico.

1.3.4 Drenagem

Apds o téermino da cirurgia, a opgdo considerada mais segura é a drenagem renal
com uma sonda de nefrostomia, com objetivos de evitar extravasamento de urina,
eventualmente, tamponar algum tipo de sangramento e permitir um procedimento
secundario pelo mesmo acesso em caso de insucesso ou procedimento estagiado. As
criticas ao uso da nefrostomia seriam maior tempo de internacdo hospitalar, maior dor no
pos-operatorio e dividas em relagdo ao seu sucesso para controle de hemorragias®™°.

Em uma metanalise de varios ensaios clinicos randomizados e ensaios clinicos
controlados, Zhong et al. concluiram que a NLP tubeless total (sem drenagem renal e sem
drenagem ureteral) € um procedimento seguro e eficaz que reduz significativamente a
permanéncia no hospital, a necessidade de analgésicos e diminui o tempo de
convalescéncia, sem aumentar as complicacdes®. Mesmo assim, a sele¢do de pacientes
deve ser rigorosa. Os critérios gerais para implementacdo de drenagem sdo sangramento
significante, presenca de calculos residuais, lesdo de via excretora durante procedimento
e pacientes com rim Unico®*°. Diversas substancias sintéticas e hemostaticos foram
avaliados para o fechamento do trato em procedimentos tubeless. No entanto, nenhum

estudo conseguiu demonstrar um beneficio claro®.

1.3.5 Complicagdes em cirurgia renal percutanea

As complica¢Bes apds cirurgia renal percutdnea sdo muito temidas e somente o
treinamento apropriado, as habilidades cirdrgicas adequadas, a selecdo e preparo
adequado dos pacientes e 0 conhecimento profundo da anatomia renal irdo prevenir
complicagdes. Na literatura, a taxa geral de complicacbes apds o procedimento
percutaneo varia entre 4 e 50,8%. Resultados derivados do banco de dados CROES PCNL
Group (Clinical Research Office of Endourological Society Percutaneous

Nephrolithotomy Global Study Group) com registro prospectivo de 3.933 pacientes
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mostrou que a taxa de complicagdes e o tempo de internacdo dos pacientes diminuiram
com o aumento do volume dos servigos e com maior niimero de casos por cirurgiao®. As
taxas de complicacGes foram menores em centros de alto volume (15,9 vs. 21,7%),
enquanto a duracdo média de internacdo foi menor (3,4 vs. 4,9 dias). Centros de alto
volume foram definidos como os que realizam mais de 100 casos por ano. Conforme
aumenta a experiéncia do cirurgido, o tempo operatério diminui. Estima-se que o tempo
operatorio atinge um platd apds 60 casos®?°3,

Atualmente, a classificagdo de Clavien-Dindo é o sistema mais amplamente
utilizado para graduar complicagdes cirurgicas (Figura 3)%,
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Grau de Classificagdo

Definigdo

- Qualquer desvio do curso pos-operatorio ldeal sem necessidade de tratamento
farmacolégico ou de intervencdes cirirgicas, endoscopicas, e radiolégicas

Graul - Regimes terapéuticos permitidos sdo: drogas antieméticas, antipiréticos, analgésicos,
diuréticos, eletralitos, e fisioterapia. Esta categoria também inclui feridas operatorias
drenadas 2 beira do leito
- Requer tratamento farmacolégico com drogas diferentes daquelas permitidas para

Graul complicagdes grau |
- Transtusdo sanguinea e nutrigdo parenteral total também estio incluidas
Exige intervencio cirlrgica, il a. Intervengdo sem anestesia geral

Grau lll endoscopica ou intervencio
radiologica Il b. Intervencio sob anestesia geral

Grau IV Complicacdo com Risco de IV a. Disfungdo de um sd érgao (incluindo didlise)
vida (incluindo SNC) *

Necessidade de UTI IV b. Disfuncdo de multiplos 6rgaos

Grau V Morte do Paciente
Se 0 paciente persiste com uma complicacdo no momento da alta o sufixo “d” (para

Sufixo “d” "Deficiéncia”) é adicionado para o respectivo grau de complicacio. Esta marca indica a

necessidade de seguimento futuro para avaliar completamente a complicacio

Figura 3 - Classificacdo de Clavien-Dindo para complicaces cirurgicas
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Com base nesta classificacdo, a grande maioria das complicacdes apos NLP é
menor ou de baixo grau (Clavien-Dindo | e II), principalmente quando falamos sobre
tratamento de calculos renais simples (Guy’s Stone Score (GSS) 1 e 2), em que as
complicagBes maiores sdo menos comuns®. De la Rosette et al., em mais uma analise do
grupo do CROES, resumem a NLP como uma técnica segura, com elevada taxa de
sucesso em comparagdo com técnicas menos invasivas. Mesmo assim, a possibilidade de
complicacdes mais graves, mesmo que ndo tao frequentes, deve ser esperada e informada
antes da definicdo da consulta. Neste trabalho, em uma anélise de mais de 5.800 pacientes
por meio de um banco de dados prospectivo e internacional, complicagGes de baixo grau
(classificadas como | e Il) foram relatadas em 16,4% dos pacientes, enguanto
complicacdes de alto grau (classificadas como maiores ou igual a I11) ocorreram em 4,1%

dos casos®®.

1.3.6 Minimizando complicacGes

Com objetivo de minimizar complicacfes no intra e no pds-operatorio da cirurgia
renal percutdnea, muitos recursos devem ser utilizados. Inicialmente, os pontos
fundamentais s@o o treinamento e o preparo adequado da equipe cirurgica e hospitalar, a
estrutura hospitalar, o uso de equipamentos e materiais adequados, a selecdo adequada do
paciente, sua estabilidade clinica pré-operatéria e a adequada instrucdo desses sobre 0

procedimento, riscos, taxas de sucesso e expectativas.

1.3.6.1 Sangramento

Focando nas complicag¢Oes decorrentes do procedimento, as mais frequentes séo o
sangramento e a necessidade de transfusdo sanguinea. O sangramento relacionado a
cirurgia renal percutanea pode ser dividido em perioperatério, pés-operatorio imediato e
tardio. O sangramento durante a cirurgia € fonte de morbidade significativa®”°®. Taxas de
transfusdo variam entre 0 e 20%, e foram estimadas em 7% em revisdo sistematica feita

por Wang et al.®®.
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O sangramento perioperatério, geralmente, € causado ap6s a ruptura de vasos
sanguineos parenquimatosos apos dilatacdo do trato ou ruptura renal durante a
mobilizacdo excessiva da bainha de Amplatz. Essa perda sanguinea ndo deve ser
considerada uma complicagdo, a menos que cause alteracdo hemodindmica ou necessite
interrupcdo da cirurgia. Em geral, o tamponamento do sangramento com a propria bainha
de nefrostomia é resolutivo. Tradicionalmente, o acesso posterior ao sistema piélico
através da ponta do célice no plano avascular de Brodel é considerado a rota mais segura.
Além disso, o uso do nefroscopio flexivel para acessar célices distantes evitando a
curvatura excessiva da bainha e do nefroscopio é aconselhavel °. Fatores preditivos para
complicacdes hemorragicas sdo multiplas pungées com mdltiplos acessos percutaneos,
longos tempos cirtrgicos, além do tamanho e do grau de complexidade do calculo renal .

Sangramento no periodo pos-operatério é, geralmente, observado imediatamente
apos a remocao da bainha de nefrostomia e é causado por sangramento de vasos renais
parenquimatosos ou por vasos subcostais. Sua avaliacdo é feita por meio da observacéo
de drenagem de sangue pelo trajeto percutaneo ao fim do procedimento ou pelo tubo ou
sonda de nefrostomia. Em geral, a oclusdo e fixacao da sonda de nefrostomia é suficiente
para 0 tamponamento e para a formagao de coagulos dentro do sistema“.

O sangramento tardio, cerca de 7 a 14 dias apds o procedimento, tem como causa
fistulas arteriovenosas e pseudoaneurismas. Sao achados raros (cerca de 0,8% a 1,2% dos
pacientes) e seu tratamento, a principio, requer embolizacdo seletiva por meio de
arteriografia’.

No tratamento de célculos renais complexos, uma medida que pode prevenir
sangramentos significativos e a queda de hemoglobina é o uso de uma dose Unica de acido
tranexamico na inducdo anestésica, com uma reducéo significativa nas taxas de transfusédo
(2,2% vs. 10,4%)".

1.3.6.2 Complicacdes infecciosas

Febre é uma complicacdo p6s-operatoria comum na NLP com uma incidéncia geral
de 10,8% e seu achado pode ser subestimado devido ao uso rotineiro de analgésicos
antitérmicos no pds-operatdrio’*’. A associacdo de calculos renais com bacteridria e

infeccdo urinaria é conhecida, principalmente nos casos de célculos relacionados a
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infecgéo (estruvita) e casos com obstrugdo calicinal, mas pode acontecer mesmo nos casos
de calculos ndo complexos?®.

Para minimizar a incidéncia de infecc¢Ges urinarias e sepse, culturas de urina pre-
operatérias devem ser colhidas e os pacientes devem ser tratados de acordo com
antibiograma. No intraoperatorio, a coleta de cultura de urina da puncao renal e cultura
do calculo podem trazer dados importantes para seguimento ap6s a cirurgia’®’’. Em
pacientes com urina estéril pré-operatoria, séo fatores preditivos para infeccdo o tamanho
do célculo renal, seu grau de complexidade, a duragdo da cirurgia e quantidade de fluido
de irrigacdo, a historia de infeccdo urinaria de repeticdo e a presenca de célculo de
estruvita’. Além disso, ha estudos que relatam a presenca de bacteritria ou infeccao pré-
operatoria, pacientes com bexiga neurogénica, presenca de anomalias renais, e a elevacéo
da pressdo intrarrenal durante o procedimento com um maior risco de sepse no pos-
operatorio’®8L,

Com base no exposto, o uso de um tratamento antibidtico adequado em caso de
bacteriuria, a diminuicdo do tempo cirargico e a irrigacdo de baixa pressdo durante a
cirurgia podem reduzir o risco de complicacdes infecciosas. Um protocolo
universalmente aceito para antibidticos perioperatérios ainda ndo foi estabelecido. Em
pacientes com urina estéril pré-operatoria, com calculos ndo complexos, uma profilaxia
de dose unica ou uma profilaxia de curto prazo é considerada equivalente no que diz
respeito a prevencdo de infeccdes®?. Ainda assim, um curso pré-operatério de 1 semana
de antibidtico reduziu a incidéncia de febre e sepse em estudo prospectivo controlado,
principalmente nos pacientes com calculos complexos®?. Em uma metanalise, Yu et al.
revelaram que antibidticos profilaticos diminuem a incidéncia de complicacGes
infecciosas pds-operatorias, enquanto um curso prolongado de antibioticos foi eficaz na

diminuicdo da incidéncia de febre e bacteritria®®.

1.3.6.3 Lesdo de 6rgéaos adjacentes

A puncdo e lesdo inadvertida de 6rgédos intra-abdominais, como intestino, bago e
figado, sdo raras (menos que 0,5% dos casos), mas a lesdo do colon esquerdo,
principalmente nos casos de acesso ao polo inferior do rim esquerdo, ou em pacientes

com cdlon retro renal, é bastante temida®*. A avaliacio adequada da TC pré-operatoria e
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0 uso rotineiro de ultrassonografia (US) peri e intraoperatoria minimizam ou praticamente

anulam essa ocorréncia®.

1.3.6.4 LesOes toracicas

Lesdes toracicas nem sempre podem ser prevenidas com uso do US, ja que a
transicdo da extremidade da pleura nem sempre é nitida na imagem. A presenca de pleura
no trajeto de puncdo, provavelmente, resultard em algum tipo de complicacdo pleural
perioperatoria, incluindo pneumotdrax, hidrotérax ou, raramente, hemotdérax ou
urinotérax. Essas complicacdes sdo, geralmente, incomuns (menos de 2%) e, como
esperado, sdo, mais frequentemente, em puncdes acima da 122 costela. O risco de lesdo
tordcica em puncgdes acima da 112 costela é de 16% a esquerda e 29% a direita, em posicao
prona; e 14% a esquerda e 8% a direita, em posi¢do supina®'. O risco maior na posicio
prona se deve ao maior nimero de acessos supracostais e a posi¢cdo mais medianizada do

acesso™.

1.4 Definicado de calculo renal complexo

A habilidade para se definir a complexidade de um célculo renal, por muito tempo,
se baseou no seu maior diametro aferido por exame de imagem. A simples diferenciagédo
entre calculos simples e complexos demonstrou beneficios para definicdo de tratamento,
aconselhamento de pacientes, predizer expectativa de resultados cirdrgicos, predizer
expectativa de complicagBes e determinagdo de curva de aprendizado®®’. A
monitorizagdo e predicdo de resultados dos procedimentos endouroldgicos se tornaram
mais faceis por meio de sistemas de classificagdo. Um sistema de classificagéo
padronizado e reprodutivel permite comparacdes ajustadas por combinacdo de casos entre
diferentes centros, cirurgides e técnicas.

Diversos fatores podem contribuir com o sucesso da cirurgia, como tamanho do
calculo renal, localiza¢do, nimero de calculos, densidade, anatomia do sistema calicinal,
anormalidades anatdmicas, caracteristicas dos pacientes, como obesidade e cirurgia renal

prévia, assim como, experiéncia do cirurgido na técnica proposta®®!. Desta forma,
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diversos nomogramas, também chamados de escores de nefrolitometria, foram
desenvolvidos por diversos grupos, para diversas técnicas cirurgicas com objetivo de
prever resultados e taxas de sucesso. Baseado em anélises objetivas, cada um deles

determina a complexidade do célculo renal®*®,

1.5 Consideracao sobre os escores de nefrolitometria

Atualmente, com o intuito de ter uma ferramenta que agrupasse os calculos renais de
acordo com sua complexidade e correlacdo com resultados de seu tratamento, alguns
escores foram desenvolvidos. Quatro diferentes escores séo mais amplamente usados na
pratica clinica para avaliacdo pré-operatoria dos pacientes que serdo submetidos a NLP, o
S.T.O.N.E. Score, o CROES, o S-ReSC (Seoul National University Renal Stone
Complexity) e 0 Guy s Stone Score. Todos dependem exclusivamente da realizagdo de uma
tomografia de abdome sem contraste® %7,

O S.T.O.N.E. Score depende da avaliacdo do tamanho do calculo (Size), localizacéo
do célculo (Topography), do grau de obstrucdo da via urinaria (Obstruction), do nimero
de calices envolvidos (Number) e do grau de dureza do calculo (Evaluation of Hounsfield
Units)®. O score do Clinical Research Office of the Endourological Society (CROES)
utiliza o volume pre-operatério do calculo, a existéncia de cirurgia renal prévia para
tratamento de litiase, a presenca de litiase coraliforme, a localizagdo dos calculos e o
nimero de célculos®®. O S-ReSC leva em consideracdo apenas a anatomia calicinal,
utilizando niimero de célices e ramificacdes ocupadas por calculos renais®”. O Guy’s
Stone Score faz uma caracterizacdo simples e objetiva considerando a localizacdo dos
calculos (inferior, médio e superior), a presenca de variacdo anatdmica, a presenca de
calculo Gnico ou multiplos célculos, a presenca de litiase coraliforme completa e
incompleta, e a importancia de pacientes com espinha bifida, lesdo medular e bexiga

neurogénica (Figura 4)%.
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Grau 1: Grau 2:
- Caélculo Unico em calice inferior ou - Multiplos célculos em rim com
médio em rim com anatomia normal; anatomia anormal;
- Célculo Unico na pelve renal em rim - Célculo em diverticulo calicinal,
com anatomia normal. - Célculo coraliforme incompleto.

Grau 3: Grau 4:

- Calculo Gnico em célice superior em rim - Calculo coraliforme;
com anatomia normal: - Qualquer célculo em paciente com
- Mltiplos calculos em rim com espinha bifida ou lesdo medular.

anatomia normal;
- Calculo Unico em rim com anatomia
anormal.

Figura 4 - Guy’s Stone Score (GSS)®
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Diversos estudos compararam estes escores objetivando definir diferenca de
acuracia para determinar taxas de sucesso e predizer complicacbes na avaliacdo pré-
operatoria, mas, em todos os estudos, os escores se mostraram semelhantes. Vicentini et
al., em uma andlise comparativa de 3 nomogramas (S.T.O.N.E., CROES e GSS),
mostraram que 0 Guy’s Stone Score foi mais rapido e teve uma aplicacdo mais simples,

favorecendo seu uso na pratica clinica® %,

1.6 Avaliacéo do sucesso

A eficacia da cirurgia renal percutanea como monoterapia ou em combinagao com
outros procedimentos (LECO ou URS) para o tratamento de grandes célculos ou calculos
coraliformes esta bem documentada?®>3,

Estudos randomizados mostraram que as taxas de sucesso da NLP para tratamento
de grandes calculos renais incluindo calculos coraliformes alcancou resultados
comparaveis aos das cirurgias abertas, com menor morbidade, menor tempo operatério,
menor tempo de internagdo e menor tempo de convalescéncia®!%. Para tratamento de
calculos de calices inferiores, a NLP tem taxas de sucesso maiores e menores taxas de
retratamento se comparada & LECO e URS!0%:102,

Em uma revisdo de literatura, realizada e publicada por um grupo de experts em
cirurgia percutanea, a maioria dos especialistas (82,1%) concordou e definiu sucesso do
tratamento como "a auséncia de qualquer residuo de calculos ou presenca de fragmento
residual clinicamente insignificante”. Em relagdo a importancia do tamanho dos
fragmentos, o tamanho de corte de “calculo clinicamente insignificante” para 56,8% dos
especialistas seria de 4 mm, para 11,4%, de 3 mm, e, para 31,8%, 2 mm<%,

Ainda nesta revisdo, a tomografia computadorizada foi proposta como a
modalidade de imagem de escolha por 76,2% dos especialistas para avaliagdo do sucesso
do tratamento. Sobre 0 momento para realizar o exame de imagem de controle, 82,8%
dos autores sugeriram o primeiro dia pds-operatério e 62,5%, o trigésimo dia pos-
operatoriol®,

O painel concordou que o status livre de pedras (do Inglés, stone free) deve ser
definido como a auséncia completa de quaisquer fragmentos residuais apdés NLP

conforme confirmado por imagens de tomografia computadorizada. A alternativa para
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avaliacdo do status, em caso de limitacdo de acesso a TC, seria a associacao de radiografia

e ultrassonografia®®,

1.7 Justificativa do estudo

O real impacto do posicionamento do paciente para a realizacdo da nefrolitotripsia
percutanea ndo esta completamente esclarecido e permanece controverso na literatura
cientifica. Nas comparac¢es de declbito para tratamento dos célculos simples, as técnicas
em posicao prona e supina parecem semelhantes, mas ha falta de consenso ou dados de
qualidade para afirmar se uma técnica é superior a outra no tratamento de calculos renais
complexos, em que as cirurgias sdo mais longas e com maiores taxas de complicacdes.

A justificativa do presente estudo é suprir esta caréncia por meio de realizagao de
um trabalho prospectivo e randomizado com nimero adequado de casos. E seu objetivo
¢ avaliar se a técnica em decubito dorsal (supina) nédo é inferior a técnica em decubito

ventral (prona) para tratamento de calculos renais complexos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Obijetivo primério

Comparar a diferenca nas taxas de sucesso imediato da NLP para célculos renais

complexos, avaliando-se a ndo inferioridade da cirurgia com a técnica realizada em

decubito dorsal (posicdo supina) em relagdo a realizada em decubito ventral (posigdo

prona).

2.2 Objetivos secundéarios

Avaliar a taxa de sucesso final (definida como a auséncia de qualquer fragmento
de calculos renais na TC realizada ao fim de 3 meses) e sua comparacao entre 0s
grupos;

Avaliar diferenca nas varidveis operatorias (tempo de anestesia, tempo
operatério, tempo de nefroscopia, nimero de acessos renais, local do primeiro
acesso ao rim, realizacdo da puncdo inicial no calice programado, necessidade
de acesso supracostal, tempo de radioscopia, tempo de internacdo e reducéo de
volume do célculo por tempo de nefroscopia) entre 0s grupos;

Avaliar presenca e complicacgdes peri e pos-operatorias, bem como compara-las
em relac¢do aos grupos;

Analise dos fatores preditivos das complicagdes mais frequentes (sangramento e
infeccéo);

Avaliar o impacto do posicionamento do paciente na navegacao e acessibilidade

aos calices renais.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Posicionamento em cirurgia percutanea

Originalmente, a técnica de NLP foi desenvolvida com o paciente na posi¢do em
decubito ventral, sendo a posi¢do mais utilizada tanto nos Estados Unidos como no Brasil.
A NLP em decubito dorsal foi descrita, pela primeira vez, em 1987, por Valdivia et al., e
tem seu uso rotineiro, principalmente, em alguns servi¢os na Europa, América do Sul e
Oriente Médio, porém ainda existem dificuldades para sua generalizacdo'®. De acordo
com o estudo do CROES, aproximadamente, 20% dos centros realizam a NLP em posi¢édo
dorsal e, segundo Batagello et al., esse niimero pode chegar a 45% em alguns paises'%617,

Existe grande controvérsia na literatura sobre qual seria a posicao ideal do paciente
para a realizacdo da cirurgia renal percutanea: em decubito ventral ou em dorsal, ndo
havendo consenso. Para tratamento de calculos complexos, a posi¢ao prona com o0 acesso
por meio do célice superior é tida como a forma mais adequada para o tratamento destes
calculos, porém ha um risco maior de lesdo de 6rgdo toracicos devido & provavel puncéo
supracostal. Na posicdo supina, o melhor acesso a via urinaria se da pelo célice inferior,
e isso pode predispor a maior seguranca para realizagéo do procedimento08-110,

Recentemente, metanalises mostraram resultados semelhantes entre as duas
técnicas, afirmando que o decubito dorsal apresenta vantagens em termos de menor tempo
cirdrgico e a possibilidade de manutencdo do paciente em uma Unica posi¢do durante o
procedimento, e que a escolha entre as técnicas é baseada na opinido ou experiéncia do
cirurgido™1112 - Além disso, cirurgides que defendem a cirurgia em posicdo supina
justificam que ela permite um melhor controle anestésico, a diminui¢do da exposicao a
radiacéo pelo cirurgido, menor chance de lesdo do paciente em pontos de pressao sobre a
mesa, maior facilidade de evacuagdo dos fragmentos dos calculos (por drenagem
espontanea), maior facilidade para realizar a cirurgia em pacientes com obesidade
morbida, e, hipoteticamente, ja que ndo ha dados robustos na literatura, o procedimento
teria menor risco de lesdo de 6rgaos toracicos e menor risco de sepse, pelo local do acesso
mais lateralizado e pela menor pressdo intrapiélica, respectivamente!’, Os estudos

randomizados na literatura compararam as posicdes apenas apds o tratamento de calculos
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simples, com similar eficiéncia para as duas posicdes!'®. Ja para casos de célculos
complexos ou coraliformes, ndo existem estudos randomizados comparando o

posicionamento e seu impacto no sucesso e nas complicacdes.

3.2 Posicdo prona

Tradicionalmente, na posicdo prona, a colocacdo do cateter ureteral é realizada na
posicdo de litotomia dorsal e, em seguida, o paciente é colocado em decubito ventral para
realizacdo da cirurgia. Os pontos de pressdo (joelhos, pés, testa, olhos, cotovelos, dedos)
sdo acolchoados; os ombros sdo abduzidos e os cotovelos sdo flexionados para evitar
lesdo do plexo braquial. Para apoiar a cabeca e manter o pescoco alinhado de forma
neutra, a face é virada lateralmente em um travesseiro ou apoiada por um sistema de
capacete protetor (Figura 5a)!°. Este posicionamento proporciona uma area de superficie
mais ampla para acesso percutaneo, permite a puncdo posterior do calice, oferece um
espaco mais amplo para manipulacdo do nefroscopio e uma boa distensédo do sistema
coletor para, em teoria, uma melhor visualizacio da via excretoral!®!%,

A posigdo prona também facilita a puncdo do polo superior porque a localizagdo
postero-medial do polo superior € mais préxima da parede abdominal posterior. Além
disso, proporciona a possibilidade de acesso bilateral simultdneo sem reposicionamento
do paciente!!8, No entanto, o reposicionamento do paciente para a posi¢do prona deve ser
realizado com muito cuidado, pois ha riscos potenciais de lesdo da coluna cervical,
abrasdo da cornea e aumento da pressao orbital, o que pode resultar em diminuicdo da
perfusdo do nervo Optico e raramente resultar em perda de visdo, bem como, compressédo
do plexo braquial se os bragos ndo estiverem posicionados corretamente.

ModificagcOes da posicdo prona incluem a posicao de litotomia reversa, a posi¢éo
com pernas divididas e a posi¢do prono-flexionada. A posi¢cdo de litotomia reversa foi
introduzida como uma modificacdo padrdo de decubito ventral para permitir acesso
retrogrado simultaneo ao trato urinario superior durante a NLP. Esta posicédo foi relatada,
pela primeira vez, em 1988 (Figura 5b)!!°. Grasso et al. modificaram ainda mais a posigéo
prona para o que chamaram de posi¢do prona da perna dividida (do Inglés, prone split
leg) (Figura 5¢)'?°. Esta posicdo também permite um acesso percutineo e transuretral

simultaneo. As extremidades inferiores sdo colocadas em dois adaptadores acolchoados
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no plano da mesa de operagdo que permitem que as extremidades sejam divididas em até
45°, A genitalia é posicionada na parte inferior da mesa de operacéo, abrindo espaco para
0 acesso retrogrado. Esta posi¢cdo, obviamente, diminui o tempo de operacdo e a
necessidade de equipe para realizar posicionamento. No entanto, a realizacdo de
cistoscopia flexivel e ureteroscopia pode ser um desafio. Outra modificacdo da posicdo
prona € a posicdo prono flexionada (Figura 5d). Esta posicdo fornece uma area de
superficie maior e um espaco de trabalho mais amplo apds o paciente ser colocado em
decubito ventral e a mesa cirdrgica flexionada de 30° a 40° para aumentar o espaco (cerca
de 2,9 cm) entre a 122 costela e a crista iliaca posterior. 1sso significa que esta posicdo
oferece melhor acesso ao polo superior e mais mobilidade para o polo inferior. Quando
nesta posicdo, os rins sdo deslocados inferiormente no retroperiténio. Devido a essa
modificacdo, um acesso acima da 122 costela pode ser convertido em infracostal. No
entanto, a modificacdo em flexdo prona pode aumentar ainda mais a dificuldade no
manejo anestésico, principalmente em pacientes obesos ou com comprometimento
cardiorrespiratério, devido ao aumento das pressdes nas vias aéreas e a diminuicdo do

indice cardiaco.
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(c) Posicao “Prone split leg” (d) Posigao pronoflexionada

Figura 5 - Posicionamentos em posi¢do prona para nefrolitotripsia percutanea®’
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3.3 Posicéo supina

Embora a posicdo prona apresente altas taxas de sucesso, as desvantagens e
dificuldades em relacdo ao posicionamento, a ergonomia e ao aumento dos riscos de
alteragdes cardiopulmonares tornam a posicdo supina atrativa. Valdivia et al.
descreveram, pela primeira vez, a NLP em posicdo dorsal em 1987 (Figura 6a)%. Nesta
descricdo, o paciente € colocado em decubito dorsal com o lado de interesse na
extremidade lateral da mesa de operacédo. O flanco afetado é elevado com um saco de 3
litros de liquido colocado sob a regido lombar. O paciente é completamente esticado com
extensdo da perna ipsilateral. O braco ipsilateral € posicionado sobre o torax e 0s pontos
de pressdo sdo protegidos. Varios estudos relataram resultados favoraveis e os beneficios
técnicos desta técnica. As vantagens potenciais da técnica supina em comparagdo com a
técnica prona sdo: melhor controle cardiovascular e das vias aéreas, menor tempo de
operacdo devido a falta de necessidade de reposicionamento, oportunidade para uma
abordagem retrograda combinada, melhor drenagem renal, otimizacdo da saida de
fragmentos devido ao angulo da bainha de acesso e menor exposi¢do a radiacdo nas maos
do cirurgido. No entanto, também apresenta limitacBes, como espaco limitado para
puncdo renal e mobilidade do nefroscdpio, puncdo do célice do polo superior mais
desafiadora e a diminuicdo do enchimento do sistema coletor, que pode permanecer
colapsado.

Varias modificacdes deste posicionamento foram propostas, com foco na
possibilidade de acesso simultaneo anterdgrado e retrogrado ao rim, € no maior espaco
para puncdo e manipulacdo do nefroscopio. A posicdo de Valdivia modificada com
Galdakao (Figura 6b) foi descrita por Ibarluzea et al. com objetivo de permitir o acesso
simultaneo retrogrado e percutdneo ao trato urinario e preservar todas as vantagens
cirurgicas e anestesiolégicas da posicéo anterior, a diferenca é que as pernas sao fletidas
em apoios, com a perna ipsilateral mais elevada enquanto a contralateral bem abduzida,
conseguindo uma posicao de litotomia modificada®?!.

A posicao supina Barts Flank Free modificada (Figura 6¢) foi introduzida com boa
exposicao do flanco, e também incorporou uma posicéo de litotomia, com menor rotacao
do tronco'?. O paciente fica em decubito dorsal com inclinagio de 15° do flanco
ipsilateral feita com bolsa de soro fisiologico sob a caixa torécica e sob a pelve. O brago

ipsilateral encontra-se sobre o peito. As pernas sdo colocadas em posicdo de litotomia
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com a perna ipsilateral relativamente estendida e a perna contralateral abduzida e
levemente elevada. Essa modificacdo aumenta a distancia entre a Gltima costela e a crista
iliaca, e fornece amplo espaco livre do flanco para a puncéo, dilatacdo e manipulacdo do

instrumental. Esta posi¢do também permite melhor acesso ao calice posterior.
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(c) Posicao Barts Flank-Free modificada

Figura 6 — Posicionamentos em posicdo supina para nefrolitotripsia percutanea®’
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3.4 Debate sobre o posicionamento

O posicionamento do paciente para um procedimento cirdrgico € uma
responsabilidade compartilhada entre o cirurgido, o anestesiologista e a equipe do centro
cirurgico. A posicdo ideal pode exigir um compromisso entre a melhor posi¢do para o
acesso cirdrgico, a maior experiéncia do cirurgido e a posi¢do que o paciente pode tolerar.
A posicdo escolhida pode resultar em alteraces fisioldgicas e pode resultar em lesdo de
tecidos moles (por exemplo, lesdo nervosa, lesdo ou ulceracdo induzida por pressao ou
sindrome compartimental).

Todas as posigdes utilizadas para a cirurgia podem causar alteracdes
cardiovasculares e pulmonares. Mais comumente, com o posicionamento em decubito
ventral, ha reducdo do indice cardiaco, que tem sido atribuida a reducéo do retorno venoso
ao coracdo e a reducdo da complacéncia ventricular esquerda como resultado do aumento
da pressdo intratordcica. A compressdo abdominal na posicdo prona pode causar
compressdo da veia cava, reducao do retorno venoso resultando em hipotenséo, estase
venosa e aumento da pressdo no plexo venoso epidural. Também pode causar
deslocamento cefélico do diafragma, reducdo da complacéncia pulmonar e aumento da
pressdo de pico nas vias aéreas’?.

Al-Dessoukey et al. compararam as alteracdes hemodinamicas ao mudar a posi¢ao
do corpo da posicdo vertical para a posicdo supina obliqua e a posicdo prona, e
encontraram diferencas significativas nos parametros anestesioldgicos (a frequéncia
cardiaca média mudou em -0,82 e 13,28 batimentos/minuto, o pico de pressdo das vias
aereas alterou 1,08 cm H2O e 7,56 cm H20 e a presséo arterial média caiu 2,0 mmHg e
14 mmHg nas posi¢des supina e prona, respectivamente)*?,

Dados de metanalise atualizada por Falahatkar et al. concluiram que a NLP em
posicdo supina teve taxas semelhantes de livre de célculos, tempo de operacdo e
permanéncia hospitalar em relacdo a posicdo prona. No entanto, a posi¢ao supina teve a
vantagem de menos febre no poés-operatorio e menor necessidade de transfusdo
sanguinea. Embora a familiaridade com o procedimento realizado na posi¢do supina ou
prona possa afetar o sucesso e a eficiéncia da operacao, é importante notar que houve um
alto grau de heterogeneidade dos estudos nessas analises, pois a maioria dos pacientes
incluidos neste analises foi do banco de dados do CROES!!. A maioria dos relatos sobre

modificacOes de posicdo € de séries de casos sem andlises de acordo com a complexidade
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do calculo e status corporal especial (obesidade, idade, pacientes de alto risco)*?5-1%8,
limitando, assim, a capacidade de fazer recomendacdes fortes.

Vicentini et al. analisaram retrospectivamente calculos Guy s Stone Score 3 0u 4, e
observaram que as taxas de sucesso entre cirurgias em decubito dorsal e decubito ventral
foram semelhantes’?®. Na metanalise mais recente direcionada para o estudo do
tratamento de casos complexos, Astroza et al. verificaram, com os poucos trabalhos sobre
0 tema, melhores taxas de sucesso para pacientes com calculos complexos operados em
decubito ventral do que em decubito dorsal, mantendo-se, assim, a cirurgia em posicao
prona como a técnica padrdo®°. Esta metanalise foi baseada, porém, em estudos
retrospectivos ou ndo randomizados, e a conclusdo do estudo afirmou que estudos
prospectivos com maior nimero de pacientes poderiam trazer respostas definitivas sobre

esta questao.
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4 RESULTADOS

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo clinico randomizado de ndo inferioridade, prospectivo,
paralelo, unicego de dois bracos; sendo o braco 1 os pacientes submetidos a
nefrolitotripsia percutdnea em posi¢cdo ventral (prona), com primeiro acesso renal
programado em célice superior, e, no braco 2, os pacientes operados em posi¢do dorsal
(supina), com primeiro acesso renal programado em calice inferior.

O desenho do estudo esté apresentado na Figura 7.
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Avaliagdo pré operatéria

AvdiacBo clinica
Exames laboratoriais
Avakagio radiologica pré Y
\i operatdaa — -

Avaliag&o no primeiro
dia pés operatério (1PO)
Avalagdo clinica
Exames laboratorines
Avalacho radoldgica 1PO

Avaliacdio ambulat
apés 3 meses (90P0)

Avahacdo climca
AvabacAo racoidgica SPO

Figura 7 - Desenho do estudo
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4.2 Local do estudo e financiamento

O projeto foi realizado em dois centros. A elaboracdo foi feita pelo Grupo de
Endourologia da Divisao de Clinica Uroldgica do Departamento de Cirurgia do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Séo Paulo (HCFMUSP).

Os pacientes de ambos os grupos foram provenientes dos Ambulatorio de
Endourologia do HCFMUSP e do Hospital de Transplantes Euryclides de Jesus Zerbini
— Hospital Brigadeiro (HTEJZ). Os procedimentos cirlrgicos, exames pré e pds-
operatérios, e seguimento clinico dos pacientes foram realizados em ambos 0s servicgos.

O projeto também integrou o Programa de Doutorado da Divisdo de Clinica
Uroldgica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o
Paulo (HCFMUSP) e ndo teve investimento ou financiamento de instituicdo publica de

pesquisa.

4.3 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O TCLE foi submetido para analise no Comité de Etica para Analise de Projetos de
Pesquisa da Diretoria Clinica do HC-FMUSP (CAPPesq), sendo aprovado sob o registro
de nimero 12884, e, na Plataforma Brasil, sob o namero CAAE 03997018.3.1010068
(Anexo A) e, no Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Euryclides de Jesus Zerbini na
Plataforma Brasil, sob o numero CAAE 82588117.8.1001.0091 (Anexo B). O projeto
também foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) sob codigo de
identificacdo U1111-1215-4196 (UTN — WHO International Clinical Trials Registry
Plataform) (Anexo C).

Todos os pacientes incluidos no estudo receberam o TCLE previamente aprovado
por ambos os comités de ética em pesquisa e estes somente foram inclusos na pesquisa
apos suas respectivas assinaturas. O TCLE esta em Lingua Portuguesa, sem termos
cientificos e/ou elaborados, e € de facil compreensdo pelos participantes da pesquisa
(Anexo D e Anexo E). O TCLE foi entregue aos pacientes antes da realizagdo dos exames.

Todos os dados obtidos no decorrer deste protocolo de pesquisa serdo confidenciais,

e 0 sigilo destes e a privacidade de todos os pacientes serdo mantidos. A identidade dos



4 Métodos 38

pacientes permanecera confidencial na publicagdo dos resultados, conforme exigido pelas

normas.

4.4

4.5

4.6

Critérios de incluséo

Os seguintes criterios de inclusdo foram aplicados:

¢ |dade superior a 18 anos;

e Pacientes com célculos renais complexos, avaliados por tomografia
computadorizada pré-operatoria, com indicacdo de cirurgia renal percutanea.
Foram definidos céalculos complexos aqueles classificados como Guy’s Stone
Score 3 ou 4.

Critérios de exclusdo

Os seguintes critérios de exclusdo foram aplicados:

e Recusa do paciente;
e Contraindicacdo clinica para realizacdo de NLP;
¢ Necessidade de procedimento renal contralateral ou ureteral concomitante.

Coleta e armazenamento de dados

Os dados foram coletados em um banco de dados baseado na plataforma REDCap

(Research Eletronic Data Capture), software desenvolvido pela Vanderbilt University de

Nashville-EUA, e distribuido gratuitamente para instituices participantes do REDCap

Consortium, entre elas, 0o HCFMUSP3!,

O uso deste software traz mais confiabilidade e seguranca aos dados coletados, além

de facilitar seu posterior uso em softwares estatisticos. O pesquisador principal foi o Gnico

responsavel pela coleta e pelo registro dos dados na plataforma.



4 Métodos 39

4.7 Selegdo dos pacientes e da equipe

Foram selecionados pacientes dos ambulatorios dos dois centros participantes,
HCFMUSP e HTEJZ. Apo6s preencher critérios de incluséo e aceitar assinar o TCLE, 0s
pacientes foram registrados e 0 agendamento feito automaticamente respeitando a ordem
de incluséo.

Com o objetivo de diminuir o nimero de vieses, somente trés cirurgides foram
envolvidos e responsaveis pelos procedimentos cirdrgicos. Eles ndo foram responsaveis
pelo agendamento dos procedimentos e s6 foram informados sobre a posicao selecionada
na randomizacdo quando o paciente entrava na sala cirurgica para inducdo anestésica. A
técnica foi totalmente padronizada entre os trés, e foi realizado um treinamento para eles
antes do inicio da coleta de dados. Neste treinamento, cada um realizou trés cirurgias em
cada posi¢do, sob supervisdo do pesquisador principal, para uniformizar a técnica e a

coleta dos dados.

4.8 Avaliacao pré-operatéria

A avaliacdo pré-operatoria contemplou coleta de dados sociodemogréaficos,

clinicos, laboratoriais e radioldgicos, seguindo os seguintes critérios:

e Anamnese completa;

e Coleta de dados sociodemogréficos: idade (anos), sexo (masculino, feminino),
presenca de comorbidades (hipertensdo arterial — HAS, diabetes — DM,
insuficiéncia renal cronica — IRC, outras), avaliacdo do indice de massa corpdrea
(IMC) (Kg/m?), classificagdo do risco anestésico por “status” fisico conforme a
American Society of Anesthesiologists (ASA) (Anexo F)?;

e Dados clinicos, dados sobre uso de medicacGes, cirurgias prévias para
tratamento de litiase e histdrico de infecgdes urinarias de repeticao;

e Auvaliacdo laboratorial com registro dos valores de hemoglobina e creatinina, e
cultura de urina pré-operatorios;

¢ Avaliacdo tomografica pré-operatoria.
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A avaliacdo radioldgica pré-operatoria foi realizada por meio de exame de TC
adquirido em tomdgrafo Philips®, multislice com 64 canais, com prote¢do volumétrica
de 2 mm de espessura e com 1 mm de espessamento. Um unico radiologista, cego em
relacdo a técnica cirdrgica, foi responsavel pela anélise de todos os exames radioldgicos.
As imagens foram, posteriormente, importadas para um software especifico de imagem
(Syngo.via®), em que foram reformatadas e analisadas contemplando os seguintes

parametros (Figura 6)*2:

e Tamanho: os calculos renais foram mensurados manualmente e foi considerado
tamanho do calculo a soma das medidas de seus maiores eixos;

e Densidade: todos os célculos renais foram marcados manualmente na extensao
total de todos seus eixos e foi calculada por meio do software a sua densidade
média;

e Volume: todos os célculos renais foram marcados manualmente na extensdo
total de seus eixos na janela 6ssea da tomografia computadorizada e o volume
total da massa de célculos foi calculado por meio do software (Figura 8). O
volume de célculo inicial foi definido como a soma do volume de todos os
calculos renais identificados na tomografia pré-operatéria (Figura 6);

e Dados tomograficos complementares: presenca de rim unico, variacoes
anatdmicas (rim em ferradura) e lateralidade;

e Classificacdo de acordo com Guy’s Stone Score®: foi realizada por dois
urologistas durante a avaliacdo ambulatorial. Em caso de concordancia entre eles
sobre a classificacdo Guy’s Stone Score 3 ou 4, 0 paciente poderia ser incluido

no estudo.



4 Métodos 41

Patient Browser

Read* (0)

SP A197,5

Volume 4,39 cm3
Min / Max: 226 HU/1339 HU
Mean/SD: 607 HU/312 HU

Figura 8 — Software (Syngo.via®) utilizado para andlise das tomografias pré e pds-
operatorias. Na imagem, observamos uma tomografia com reconstrucdo em janela 0ssea,
os célculos renais selecionados e marcados com a cor rosa, e o quadro indicando os dados
da area marcada: volume do calculo de 4,39 cm?, Densidade média da soma dos calculos

renais de 607 UH.
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Na avaliacdo pré-operatoria, foi analisada a urocultura colhida. Os pacientes com
urocultura negativa no pré-operatorio receberam Nitrofurantoina profilatica (100mg de
12 em 12 horas) por 7 dias antes da cirurgia (14 comprimidos), enquanto os pacientes
com uroculturas positivas foram tratados com antibioticoterapia guiada pelos resultados
do antibiograma, permanecendo com o0 mesmo antibiético na inducéo e nos 7 dias pos-

operatorios®283,

4.9 Técnica cirurgica

4.9.1 Consideracdes em ambas as técnicas

A anestesia geral foi realizada em todos os pacientes, com intubagéo orotraqueal.
A afericdo continua de pressdo arterial média por meio de cateter arterial e utilizacdo de
acesso venoso central ndo ocorreu de rotina, ficando a critério do anestesiologista,
conforme necessidade clinica do paciente.

Na inducdo anestésica, foi realizada antibioticoterapia seguindo protocolo pré-
estabelecido. Os pacientes de ambos o0s grupos com urocultura negativa no pré-operatorio
receberam cefalosporina de terceira geracdo (Ceftriaxone 2g) no momento da inducao
anestésica e por mais 24 horas, enquanto os pacientes com uroculturas positivas foram
tratados com antibioticoterapia guiada pelos resultados do antibiograma, conforme
supramencionado®®,

Também durante a inducdo, todos os pacientes (exceto 0s com creatinina sérica pré-
operatoria maior que 2,5 mg/dL, e os que apresentavam contraindicacdes clinicas)
receberam uma dose Unica de acido tranexamico (1g)%®"3. Ao final do procedimento, foi
realizada anestesia local na incisdo, assim como, no trajeto dilatado, com cloridrato de
Ropivacaina (7,5 mg/mL)*%,

Portanto, excluindo o posicionamento e o primeiro acesso renal programado, todos

0s parametros operatorios foram iguais entre 0s grupos.
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4.9.2 NLP em decubito dorsal (posi¢ao supina)

Inicialmente, os pacientes foram submetidos & anestesia geral e colocados sobre a
mesa cirlirgica na posicio de Barts Flank Free modificada em decUbito dorsal (DD)%,
Foram posicionados lateralmente na mesa cirtrgica, com o membro superior ipsilateral
ao rim acometido dobrado e fixado sobre o térax. Os membros inferiores ficaram em
perneiras. Realizada antissepsia e assepsia com colocacdo de campos estéreis
impermeaveis, deixando expostas a regido genital e a regido lateral do abdome ipsilateral
ao rim acometido. Um coxim foi colocado sob o térax e outro sob a pelve ipsilateral,

causando rotacdo lateral do paciente em cerca de 15 graus (Figura 9).
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Figura 9 — Paciente na posicao Barts Flank Free modificada
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Inicialmente, foi realizada uma uretrocistoscopia com cistoscopio rigido 22 Fr (Karl
Storz®-Alemanha) conectado ao sistema de cadmera e monitor, com identificacdo do
meato ureteral ipsilateral e passagem de cateter ureteral 6 Fr com realizacdo de pielografia
ascendente. Depois, foi retirado o cistoscopio e o cateter ureteral permaneceu livre na
uretra permitindo sua manipulacdo. Foi realizado o cateterismo vesical com uma sonda
Foley 18 Fr.

Apos a pielografia ascendente, a janela de puncdo foi avaliada por meio de
ultrassom, e foi escolhido o célice a ser puncionado, com preferéncia para o calice inferior
nesta posicdo, podendo ocorrer em outro célice dependendo do risco de lesdo de 6rgaos
adjacentes ou opcéo tatica. A puncao foi feita com agulha de puncéo renal 18 Ga, sob
controle radioscdpico, com visualiza¢do da saida da urina para confirmacao do acesso ao
sistema coletor. A puncéo foi feita no nivel da linha axilar posterior. Neste momento, foi
colhida urina para urocultura e antibiograma. Foi introduzido um fio-guia hidrofilico com
a ponta reta, 0,038 polegadas atraves do calice renal, até o ureter e a bexiga. Apds a
fixacdo deste fio-guia, foi realizada a dilatagéo do trajeto com os dilatadores fasciais, em
3 tempos, utilizando, sequencialmente, os dilatadores 10, 20 e 30 Fr, com colocacdo
subsequente da camisa do dilatador de calibre 30 Fr. Em caso de necessidade de outros
acessos, eles foram realizados da mesma maneira. Ap0s 0 acesso ao sistema coletor, foi
realizada nefroscopia com nefroscépio rigido calibre 26 Fr (Karl Storz®-Alemanha), com
identificacdo dos calculos renais e fragmentacdo com litotridor ultrassdnico (Swiss
Lithoclast Master - EMS®). Apos a retirada de todos os fragmentos, controlada por
radioscopia, foi realizada a nefroscopia flexivel com nefroscopio flexivel 22 Fr
(Olympus®-Estados Unidos) para retirada de todos os fragmentos residuais. Ao final do
procedimento, foi realizada drenagem renal com nefrostomia 16 Fr e com cateter duplo J
(4,8 Fr x 26 cm) em todos os casos, para se garantir uniformidade entre os grupos, sendo

mantida sonda vesical.
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4.9.3 NLP em decubito ventral (posi¢éo prona)

A técnica de NLP em decubito ventral (DV) foi iniciada com o paciente em posi¢ao
de litotomia sob anestesia geral'®. Foi realizada a cistoscopia com passagem de cateter
ureteral 6 Fr no ureter ipsilateral ao calculo, até a pelve renal. Uma sonda Foley 18 Fr foi
passada e o cateter é fixado na sonda. Apos isso, 0 paciente foi reposicionado em decubito
ventral, com os membros superiores dobrados em sentido cranial, com a colocacgéo de

coxins sob os ombros e sob o0 abdome (Figura 10).
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Figura 10 — Paciente na posicéo prona
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Apos pielografia ascendente, a janela de puncéo foi verificada por meio do uso de
ultrassom, e foi escolhido o célice a ser puncionado, com preferéncia para o calice
superior nesta posicdo. A puncéo foi guiada por fluoroscopia. Nos casos de risco para
lesdo de 6rgdo, fato verificado pela analise da tomografia pré-operatoria e pelo ultrassom
intraoperatorio, ou, em casos de opc¢ao tatica, outro célice foi puncionado.

Foi utilizada uma agulha de puncdo renal, ndo biselada, 18 Ga, com a técnica
“Bull’seye”, até a saida de urina clara®®®. Um fio-guia hidrofilico de ponta reta foi passado
em direcdo ao ureter e a bexiga. A dilatacdo foi feita da mesma forma que na técnica
dorsal, em trés tempos, com o kit de dilatadores faciais de Amplatz. Apds 0 acesso ao
sistema coletor, foi realizada nefroscopia com nefroscopio rigido calibre 26 Fr (Karl
Storz®-Alemanha), com identificacdo e fragmentacdo dos calculos (Swiss Lithoclast
Master — EMS®). Apls a retirada de todos os fragmentos, foi realizado exame
radioscopico e com nefroscdpio flexivel (Olympus®-Estados Unidos) para retirada de
todos os fragmentos residuais. Ao final do procedimento, foi realizada drenagem renal
com nefrostomia 16 Fr. e cateter duplo J (4,8 Fr x 26 cm) em todos o0s casos, sendo

mantida a sonda vesical.

4.10 Avaliacdo intraoperatdria

A avaliacdo intraoperatéria contemplou coleta dos dados, seguindo os seguintes

critérios:

¢ Registro de qualquer desvio da normalidade esperada no intraoperatorio;

¢ Registro do tempo de anestesia, definido como o periodo entre 0 momento da
infusdo da primeira droga para inducao anestésica até a saida do paciente da sala
cirurgica;

e Registro do tempo operatério, definido como aquele entre a introdugdo do
cistoscopio via uretral e o término da fixacéo da sonda de nefrostomia;

e Registro do tempo de nefroscopia, definido como aquele entre a primeira
introducdo do nefroscopio e a retirada do aparelho antes da drenagem,
descontados os tempos de retirada do aparelho por questbes técnicas e por

necessidade de outro acesso;
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Registro do tempo total de utilizagdo de radioscopia;

NUmero de acessos realizados com dilatacéo e sua localizacao;

Necessidade de puncdo supracostal,

Registro da puncéo localizada no calice programado, sendo padréo determinado
acesso inicial ao calice inferior para cirurgia em posi¢do supina e acesso inicial
ao calice superior para cirurgia em posic¢éo prona;

Registro da navegacdo e acessibilidade aos célices, considerando a navegacéao
ao calice superior pelo acesso inferior na posi¢do supina, e a navegacao ao célice

inferior pelo acesso superior na posic¢io prona®®’.

4.11 Avaliacéo pos-operatoria

A

avaliacdo pds-operatoria contemplou coleta de dados clinicos, dados

laboratoriais, registro de eventuais complicagdes, e dados radioldgicos, seguindo 0s

seguintes critérios:

Registro de qualquer desvio da normalidade esperada no pos-operatorio;
Registro de eventuais complicacdes e sua graduacdo por meio do sistema de
classificagdo de Clavien-Dindo para complicag@es cirdrgicas (Figura 3)%;
Monitorizacao da frequéncia cardiaca, pressao arterial e nivel de consciéncia nas
primeiras 12 horas de pds-operatdrio para calculo do gSOFA (do Inglés, Quick
Sequential Organ Failure Assessment Score) como ferramenta de triagem para
risco e diagndstico precoce de sepse. Foi considerada como sepse a apresentacdo
gSOFA maior ou igual a 2 e identificacdo de foco infeccioso®;

Foram definidas lesdes toracicas: derrame pleural (hidrotérax ou hemotdrax) e a
presenca de atelectasia clinicamente significante. O diagndstico do derrame
pleural foi feito com a radioscopia no intraoperat6rio, por anamnese e exame
fisico ou por meio de achados no exame tomografico no primeiro pos-operatorio.
A atelectasia foi diagnosticada também como achado no exame tomografico e
foi considerada clinicamente significante quando o0 paciente apresentava

alteracdo clinica que necessitasse fisioterapia respiratoria. Estes dados foram
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levados em consideragdo ja que seu achado impactou diretamente no aumento
do tempo de internacdo dos pacientes;

e Coleta de exames laboratoriais 12 horas ap06s a cirurgia e registro dos valores de
hemoglobina e creatinina para comparacédo com os valores pre-operatorios;

¢ Avaliacdo tomografica no primeiro pds-operatorio;

¢ Auvaliacdo tomogréafica no nonagésimo pds-operatorio;

¢ Registro de todas as complicacdes presentes até 3 meses apos a cirurgia.

As avaliagdes radioldgicas no primeiro pés-operatorio (1PO) tiveram como
objetivo a avaliacdo do sucesso imediato apds a cirurgia, além da possibilidade de
deteccdo precoce de complicagcfes apos o procedimento (Figura 11). Foram contemplados

0s seguintes parametros:

o Definicdo de sucesso imediato: foi definido como sucesso imediato a auséncia
de fragmentos residuais maiores do que 4 mm?2%:139.140,

e Tamanho: os célculos renais residuais foram mensurados manualmente e
individualmente em todos 0s seus maiores eixos;

¢ Volume: todos os calculos residuais foram marcados manualmente na extensédo
total de todos seus eixos e foi calculado por meio do software o volume total da
massa de calculos residual. O volume de célculo final foi definido como a soma
do volume de todos os calculos residuais identificados na tomografia do 1PO;

e Dados tomogréaficos complementares: presenca de complica¢des precoces, como
derrame pleural, atelectasia, hematoma perirrenal, migracdo de célculo para o

ureter e lesGes de 6rgdos adjacentes.

As avaliacdes radiologicas ao final de 3 meses (no nonagésimo pos-operatorio,
90PO) tiveram como objetivo a avaliacdo da taxa livre de célculo final, que foi definida

como a auséncia de calculos ou fragmentos residuais neste exame.
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Figura 11 - Exemplo de imagens de tomografia computadorizada realizadas no pré-
operatorio e no primeiro pds-operatdrio. Na imagem superior (pré-operatoria), observa-
se no rim direito um céalculo coraliforme completo (GSS 4). Na imagem inferior no 1PO,
observa-se a auséncia de fragmentos residuais, a presenca do cateter duplo J posicionado
na pelve renal e a nefrostomia exteriorizada no 11° espaco intercostal.
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4.12 Calculo amostral e analise estatistica

4.12.1 Célculo amostral

O objetivo deste trabalho foi avaliar o impacto do posicionamento do paciente (DV
ou DD) nos resultados da NLP para tratamento de calculos renais complexos.
Consideramos que, para a abordagem de célculos renais complexos, a cirurgia em
decubito ventral é, na literatura, considerada tratamento padrdo e que a técnica em posi¢do
supina seria uma alternativa.

Dessa forma, para o calculo do tamanho da amostra, utilizou-se a técnica de nédo
inferioridade, cujo objetivo € demonstrar que um tratamento “ndo ¢ pior do que o outro”,
ou seja, 0 objetivo primario em um estudo de ndo inferioridade é demonstrar que a
resposta a cirurgia em investigacdo ndo é clinicamente inferior aquela usual.

Para realizar o célculo do tamanho da amostra, utilizou-se como variavel de
desfecho primario o sucesso imediato da cirurgia definido como a porcentagem de
pacientes com célculos renais menores ou iguais a 4 mm na avaliagdo tomogréafica no
primeiro po6s-operatorio. A ndo inferioridade é baseada em uma quantidade pré-fixada
(M), conhecida como margem de ndo inferioridade. Ou seja, “M” quantifica a maxima
perda de eficacia clinicamente aceitavel para que a cirurgia em estudo possa ser declarada
néo inferior aquela ja utilizada. Essa margem de néo inferioridade é determinada por
julgamento clinico ou proporcéo do efeito que se deseja obter.

Tomando-se por base o trabalho “Impact of patient decubitus on the outcomes of
percutaneous nephrolithotomy for complex kidney stones” (Vicentini et al.)'?,
verificou-se que os autores operaram calculos complexos (Guy’s Stone Score 3 ou 4), e
que a taxa de sucesso entre 190 cirurgias em decubito dorsal foi de 38,5% enquanto, entre
51 cirurgias realizadas em decubito ventral, foi de 27,7% de sucesso.

Dessa forma, estimando-se uma taxa de sucesso ao redor de 27,7% com a utilizagao
da técnica ventral e de 38,5% com a técnica dorsal, e, adotando-se uma margem de nédo
inferioridade de 15% (considerada clinicamente significante), com um nivel de
significancia (a) de 5% e um poder estatistico () de 80%, 0 tamanho minimo amostral
estimado por grupo foi fixado em 51 individuos. Assim, a ndo inferioridade da técnica

dorsal serd declarada se o limite inferior do intervalo de confianca (IC) de 95% da
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diferenca obtida entre as porcentagens de sucesso das duas técnicas ndo incluir o valor da
margem de inferioridade especificada (15%).

O tamanho da amostra foi acrescido em 10%, prevendo-se possiveis perdas. Dessa
forma, o tamanho amostral para o trabalho foi de 56 pacientes por grupo, perfazendo um
total de 112 pacientes. Foi formulada uma lista de randomizacéo para a coleta de dados,
sendo que a randomizacdo foi realizada em blocos de permuta de 4. Ou seja, dessa forma,
ha a garantia de que, a cada 4 pacientes incluidos no estudo, exatamente dois deles serdo

incluidos na técnica dorsal e os outros dois na técnica ventral.

4.12.2 Analise estatistica

Os dados sociodemograficos, clinicos e laboratoriais foram descritos por meio do
nimero e porcentagem para as variaveis categéricas. Para as variaveis quantitativas,
utilizou-se média + desvio padrdo quando os dados se mostraram normalmente
distribuidos, caso contrario, utilizou-se mediana (P50%), primeiro e terceiro quartis
(P25% e P75%, respectivamente).

Para avaliar associagao entre variaveis qualitativas, utilizou-se o teste Qui-quadrado
ou teste exato de Fisher nos casos em que uma ou mais células apresentaram valor
esperado menor do que cinco. Nos casos em que duas ou mais variaveis mostraram-se
associadas com o desfecho, prosseguiu-se com a analise para avaliar quais eram as
variaveis independentemente associadas com o desfecho por meio de analise multivariada
em que se utilizou a regressdo logistica. Nestes casos, também foi avaliada a forca da
associacdo entre as duas variaveis pelo céalculo da razdo de chances (“0dds ratio”) e seu
respectivo intervalo de confianga de 95% (1C95%).

Para comparar médias entre as duas posi¢des cirdrgicas utilizou-se o teste t de
Student nos casos em que a distribuicdo se mostrou normalmente distribuida, caso
contrario, utilizou-se o teste de Mann-Whitney.

Para descrever o comportamento das varidveis “tempo operatorio” e “tempo de
internagdo” de acordo com a posigao cirurgica, foi utilizado o grafico de Kaplan-Meier.
Foi utilizada uma analise de variancia (ANOVA) com medidas repetidas para avaliar as
variaveis “hemoglobina” e “creatinina”, uma vez que estas foram avaliadas nos

momentos pré e pds-cirurgia.
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Toda anélise foi realizada utilizando o STATA/SE 15.1 for Windows (StataCorp,
USA) adotando-se um nivel de significancia de 5% («=0,05), ou seja, valores de p<0,05

foram considerados como estatisticamente significantes.
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5 RESULTADOS

Apos a selecdo de 121 pacientes elegiveis, 4 pacientes foram excluidos, 2 por
apresentarem critérios de exclusdo e 2 por se negarem a participar do estudo. Dos 117
pacientes selecionados, e 3 do grupo 1 (posi¢do prona) e 2 do grupo 2 (posi¢ao supina)
ndo receberam interveng&o cirdrgica nem foram randomizados (4 por motivos clinicos, e
1 por ter perdido o0 exame tomogréafico pré-operatério).

Ao final do estudo, foram incluidos 112 pacientes, sendo 56 pacientes no grupo 1
operado em posicao prona e 56 pacientes no grupo no grupo 2 operado em posi¢do supina.
A inclusdo dos pacientes seguiu organograma representado na Figura 12. Todos foram
devidamente orientados sobre a participacdo no estudo e concordaram, assinando o
TCLE.

No seguimento de 90 dias pos-operatorio, nenhum dos 112 pacientes randomizados

foi perdido, e todos realizaram avaliacdo completa chegando ao final do estudo.
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Excluidos:

+| + Mo apresentaram critérios de inclusdo (n=2)
= Se negou a participar (n=2)

Grupo 1: Posigio Prona (n=59)

« Intervencdo (n=56)
* Nao recebeu intervengdo (n=3)
« Cirurgia cancelada (n=2)
= Perda da tomografia pré-operatdria
(n=1)

Grupo 2: Posigio Supina (n=58)

* Intervencao (n=56)
* Ndo recebeu intervengdo (n=2)
« Cirurgia cancelada (n=2)

-

| nese

Seguimento

(90 dias)

L
7
&

Y

Figura 12 - Organograma da inclusdo dos pacientes no estudo
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5.1 Dados clinicos e sociodemograficos

A idade média dos pacientes estudados foi de 51,2 + 12,9 anos, 61 (54,5%) eram
do sexo feminino e 66,1% foram classificados como ASA 2, principalmente as custas de
HAS (55%) e DM (28,6%). O IMC médio dos pacientes foi de 28,2 + 4,7 Kg/m? (Tabela
1).

A maioria dos pacientes (77,7%) relatou historia de litiase prévia, destes, 64,3%
necessitaram procedimento intervencionista prévio para o tratamento; a maior parte
(62,5%), cirurgia percutanea. Infeccdo urinaria de repeticao foi referida por 34,8% dos
pacientes, sendo que 32 pacientes do total (28,6%) tinham cultura positiva na avaliacdo
inicial e necessitaram antibioticoterapia terapéutica pré-operatoria. Nao houve diferenca
de lateralidade entre os grupos, 5 pacientes (4,5%) eram rim Unico, e um paciente de cada
grupo tinha rim em ferradura (Tabelas 2 e 3).

Os dados sociodemograficos e clinicos foram comparaveis entre 0s grupos e

encontram-se nas Tabelas 1, 2 e 3.
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Tabela 1 - Dados clinicos e sociodemograficos de acordo com a posic¢do cirdrgica

Total Posicao p-valor
Supina Prona
Sexo, n (%) 0,343
Masculino 51 (45,5) 23 (41,1) 28 (50,0)
Feminino 61 (54,5) 33(58,9) 28 (50,0)
Idade, anos 0,476
(Média + DP) 512+129  50,3+124  520+134
IMC, Kg/m? 0,370
(Média + DP) 282+47 278+45 28,6 +£49
ASA, n (%) 0,901
I 26 (23,2) 14 (25,0) 12 (21,4)
I 74 (66,1) 36 (64,3) 38 (67,9)
1" 12 (10,7) 6 (10,7) 6 (10,7)
Comorbidades, n (%)
HAS 61 (55,0) 28 (50,0) 33 (60,0) 0,290
DM 32(28,6) 17 (30,4) 15 (26,8) 0,676
Insuficiéncia renal cronica 16 (14,3) 10 (17,9) 6 (10,7) 0,280

Dados apresentados como nimeros (proporcées), ou média.
DP: desvio padrdo; IMC: indice de massa corporea; ASA: American Society of
Anesthesiologists; HAS: hipertensdo arterial; DM: Diabetes Mellitus.
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Tabela 2 - Dados clinicos de acordo com a posic¢éo cirdrgica
Posicdo
Total ; p-valor
Supina Prona
Antecedente pessoal de célculo renal, n (%) 87 (77,7) 42 (75,0) 45 (80,4) 0,496
Infeccéo urindria de repeticao, n (%) 39 (34,8) 18 (32,1) 21 (37,5) 0,552
Uso de antibiético terapéutico, n (%0) 32 (28,6) 14 (25,0) 18 (32,1) 0,403
Uso de antibiético profilatico, n (%0) 80 (71,4) 42 (75,0) 38 (67,9) 0,403
Lateralidade, n (%0) 0,186
Direito 57 (50,9) 32 (57,1) 25 (44,6)
Esquerdo 55 (49,1) 24 (42,9) 31 (55,4)
Rim Unico, n (%) 0,679
Né&o 107 (95,5) 53 (94,6) 54 (96,4)
Sim 5 (4,5) 3(5,4) 2 (3,6)

Dados apresentados como nimeros (proporgoes).
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Tabela 3 - Dados referentes a cirurgia prévia de acordo com a posicao cirargica

N Posicéo
Supina Prona p-valor

Pacient'es, que realizaram cirurgia prévia para 0.430
tratar litiase renal, n (%0) '

Né&o 40 (35,7) 18 (32,1) 22(39,3)

Sim 72 (64,3) 38 (67,9) 34 (60,7)
Procedimentos prévios, n (%)

Ureterolitotripsia rigida 20 (27,8) 13 (34,2) 7 (20,6) 0,198

Ureterolitotripsia flexivel 6 (8,3) 1 (2,6) 5 (14,7) 0,094

Nefrolitotripsia percutanea 45 (62,5) 23 (60,5) 22 (64,7) 0,715

Cirurgia aberta 10 (13,9) 5(13,2) 5 (14,7) >0,999

LECO 26 (36,1) 14 (36,8) 12 (35,3) 0,891

Dados apresentados como nlimeros (proporcoes).
LECO: Litotripsia extracorpdrea.
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5.2 Dados laboratoriais e tomograficos pré-operatorios

As medias de hemoglobina e creatinina pré-operatérias foram 14,1 + 1,6 g/dL e
1,14 + 0,52 mg/dL, respectivamente. Cultura positiva foi observada em 28,6% dos
pacientes, sendo as bactérias mais frequentemente encontradas Escherichia coli (40,6%)
e Proteus mirabilis (25%) (Tabela 4).

Os parametros radiologicos dos calculos operados foram comparaveis entre os dois
grupos. O tamanho médio dos calculos foi de 59,7 £ 25,4 mm, a densidade média foi de
639,9 + 146,1 UH e a mediana do volume da massa de calculo pré-operatério foi de 4,74
cm? (P50%) (Tabela 5).

Os calculos renais operados na posicao supina, apesar de ndo apresentar diferenca
estatisticamente significante, tiveram um volume numericamente maior (6,91 cm3vs. 3,96
cm?®, p = 0,078), o que merecera valor para as analises complementares e na discussdo
sobre os resultados.

O grau de complexidade dos calculos operados, quando avaliados pelo Guy’s Stone
Score, também foi semelhante entre os grupos, sendo 67,9% de grau 3. De todos os
calculos classificados como grau 4, 9 pacientes apresentavam diagnostico de bexiga
neurogénica, 5 no grupo em posicao supina e 4 no grupo posicao prona (p = 0,364). Na
analise complementar destes casos, todos se apresentaram como calculos coraliformes
completos ou incompletos, portanto, nenhum calculo poderia ser interpretado como grau

1 ou 2, caso nao houvesse patologia neuroldgica (Tabela 6).
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Tabela 4 - Distribuicdo dos exames laboratoriais no momento pré-operatério de acordo

com posicao cirargica

Total - Posigao p-valor
Supina Prona

Hemoglobina (g/dL) 0,247
(Média + DP) 141+16 139+14 142 +17

Creatinina (mg/dL) 0,414
(Média + DP) 1,14 + 0,52 1,18 £ 0,61 1,10 £ 0,42

Urocultura, n (%) 0,676
Negativa 80 (71,4) 41 (73,2) 39 (69,6)
Positiva 32 (28,6) 15 (26,8) 17 (30,4)

Tipo de bactéria, n (%) 0,923
Escherichia coli 13 (40,6) 7 (46,7) 6 (35,2)
Proteus sp 8 (25,0) 4 (26,7) 4 (23,5)
Klebsiella sp 4 (12,5) 1(6,7) 3(17,7)
Enterococo sp 3(9,4) 1(6,7) 2 (11,8)
Outro 4 (12,5) 2 (13,2 2 (11,8)

Dados apresentados como niimeros (proporcées), ou média.

DP: desvio padréo.
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Tabela 5 - Dados do exame de imagem (TC) no momento pré-operatdrio de acordo com

posicao cirurgica

Total - Posigao p-valor
Supina Prona

Tamanho (mm) 0,880
Média + DP 59,7 £ 25,4 60,1 + 25,8 59,3+ 25,2

Densidade (UH) 0,936
Média £ DP 639,9 + 146,1 638,7 £ 149,3 641,0 £ 144,2

Volume (cm?®) 0,078
P50% 4,74 6,91 3,96
(P25% — P75%) (2,61; 9,06) (2,89; 11,17) (2,40; 7,05)
Minimo - Maximo 1,05; 36,17 1,44; 36,17 1,05; 26,42

Guy’s Stone Score, n (%) 0,225
3 76 (67,9) 35 (62,5) 41 (73,2)
4 36 (32,1) 21 (37,5) 15 (26,8)

Dados apresentados como nimeros (proporcdes), média e mediana (P50%) (primeiro e terceiro quartis)
DP: desvio padréo; UH: Unidade Hounsfield
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Tabela 6 - Analise complementar dos calculos renais dos pacientes portadores de bexiga

neurogénica

Posicao
Total p-valor
Supina Prona
Bexiga neurogénica, n (%) 0,364
Néo 107 (95,5) 52 (92,9) 55 (98,2)
Sim 5 (4,5) 4(7,1) 1(1,8)
Tipo de calculo, n (%) >0,999
Coraliforme incompleto 3 (60,0) 2 (50,0) 1 (100,0)
Coraliforme completo 2 (40,0) 2 (50,0) 0 (0,0)

Dados apresentados como nimeros (proporgoes).
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5.3 Analise do sucesso

5.3.1 Analise do sucesso imediato

A taxa de sucesso imediato (auséncia de fragmentos maiores que 4 mm na TC do
1° PO) foi de 59,8%, sendo de 64,47% nos pacientes GSS 3 e de 50% nos GSS 4.

Em relacdo ao objetivo primario deste estudo, o sucesso imediato, no grupo 1,
(posicéo prona) foi de 57,1% (1C95%: 43,2%; 70,3%) €, no grupo 2 (posic¢ao supina), foi
de 62,5% (1C95%: 48,5%; 75,1%, p=0,563) (Figura 13). A diferenca absoluta entre os
grupos foi de 5,4%. Como foi inferior a 15%, demonstrou a ndo inferioridade da posicédo

supina em relacdo a posicdo prona (Tabela 7).
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(p=0,563)

Figura 13 — Comparac&o entre as taxas de sucesso imediato entre as técnicas em posi¢do
prona e posicao supina
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Tabela 7 - Comparacdo do sucesso imediato entre 0s grupos

SUCESSO IC 95%
POSICAO SUPINA 35/ = 62,5% [48,5%; 75,1%)]
POSICAO PRONA 32/cc =57,1% [43,2%; 70,3%)]
TOTAL 67/115 = 59,8% [50,1%; 69,0%]

Dados apresentados como ntimeros (proporcdes) e mediana (primeiro e terceiro quartis)
1C95%: Intervalo de confianca
(p=0,563)
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5.3.2 Analise do sucesso final

A taxa livre de calculos final, definida como a auséncia de qualquer fragmento de
calculos renais na TC realizada ao fim de 3 meses (90PO), foi de 52,7%. O sucesso foi
de 50% (1C95%: 36,3%; 63,7%) no grupo 1 (posi¢éo prona) e de 55,4% (1C95%: 41,5%;
68,6%) no grupo 2 (posicdo supina). Também ndo foi observada diferenca estatistica
(p=0,571). Na Tabela 8, sdo apresentados dados de sucesso imediato e sucesso final.

Todos os pacientes foram analisados ap6s 90 dias, e nenhum deles realizou
procedimento complementar no periodo para tratamento de calculos residuais.

Em 11 pacientes (8,9% dos casos em posicdo supina e 10,7% dos pacientes em
posicao prona), o procedimento ja havia sido programado em 2 tempos (estagiado) pelo
grande volume da massa de calculos.

Analisando separadamente os casos em que ndo houve sucesso ao término do
estudo, observamos que, em 35 pacientes (32,1% dos casos em posicao supina e 30,3%
dos pacientes em posi¢do prona), ao término da cirurgia, tinham sido considerados livres

de calculos por meio da avaliagdo por fluoroscopia e nefroscopia flexivel**! (Tabela 9).
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Tabela 8 - Analise do sucesso final ao término do estudo (90PO)

Posicéo
; p-valor
Supina Prona
Sucesso imediato (1PO), n (%) 35 (62,5) 32 (57,1) 0,563
Cl 95% [48,5% - 75,1%] [43,2% - 70,3%]
Taxa livre de célculo final (90PO), n (%0) 31 (55,4) 28 (50,0) 0,571
Cl 95% [41,5% - 68,6%] [36,3% - 63,7%]

Dados apresentados como nimeros (proporgdes) e mediana (primeiro e terceiro quartis).
1C95%: Intervalo de confianca; 1PO: primeiro pds-operatorio; 90PO: nonagésimo pos-operatorio.



5 Resultados

71

Tabela 9 - Analise dos casos em que nado foi obtido sucesso com monoterapia ao término

do estudo (90PO)
Posicéo supina Posi¢édo prona p-valor
Casos sem sucesso 25 (44,6%) 28 (50%) 0,571
Cirurgia interrompida 0,877
Programada em 2 tempos 5 (8,9%) 6 (10,7%)
Por sangramento 1 (1,8%) 3 (5,4%)
Por intercorréncia anestésica 1(1,8%) 1(1,8%)
Por intercorréncia cirdrgica 0 1 (1,8%)
_Casos em qge_foi considerado sucesso 18 (32,1%) 17 (30,3%)
intraoperatorio
Dados apresentados como nimeros (proporgoes).

90PO: nonagésimo pds-operatério.
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5.4 Parametros intraoperatérios

Em relacdo a técnica cirargica, ndo observamos diferenca entre 0s grupos em
relacdo ao nimero de acessos realizados durante o procedimento (p = 0,245) e ao nimero
de acesso supracostal (p = 0,563).

Foi observado um nimero de acessos supracostais no grupo supino semelhantes ao
grupo em posicdo prona e 0 Mesmo para 0s acessos mais altos, acima da 112 costela
(p = 0,054). Este dado ndo apresentou diferenca estatistica entre 0s grupos, mas a
diferenca chamou atencéo e serd abordada na discuss&o.

Em relacdo aos tempos aferidos durante a cirurgia, ndo se observou diferenca entre
0 tempo de anestesia (p = 0,259), o tempo de nefroscopia (p=0,685) e tempo de uso de
fluoroscopia (p = 0,495). Ja o tempo operatério foi significantemente menor no grupo
supino, com média 117,9 + 39,1 min, comparado a 147,6 + 38,8 min no grupo em posi¢ao
prona (p < 0,001).

Os dados dos parametros intraoperatorios estdo apresentados na Tabela 10 e a

variavel tempo operatorio descrita em um grafico de Kaplan-Meier na Figura 14.
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Tabela 10 - Comparagédo dos pardmetros intraoperatorios entre 0s grupos

Posi¢éo
Total - p-valor
Supina Prona

N° de acessos 0,245
P50% (P25; P75) 2(1;3) 2(1;3) 1(1;2)
Minimo — Maximo 1-4 1-4 1-4

Puncéo supracostal 0,563
Néo 45 (40,2) 24 (42,9) 21 (37,5)
Sim 67 (59,8) 32 (57,1) 35 (62,5)

Altura da supracostal 0,054
acima da 122 costela 51 (76,1) 21 (65,6) 30 (85,7)
acima da 112 costela 16 (23,9) 11 (34,4) 5 (14,3)

Tempo de anestesia 0,259
(Média £ DP) 213,1+50,2 207,7+474  218,5+52,6

Tempo operatorio <0,001
(Média £ DP) 132,8 £41,6 1179+39,1 147,6 +38,8

Tempo nefroscopia 0,685
(Média £ DP) 66,5 + 30,3 67,7 + 31,9 65,4 + 28,8

Tempo fluoroscopia 0,495
(Média £ DP) 16,0+ 7,0 156+7,0 16,5+7,0

Dados apresentados como nimeros (proporcdes), média e mediana (P50%) (primeiro e terceiro quartis).

Tempos de anestesia, operatorio, nefroscopia e de escopia medidos em minutos.
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Figura 14 — Analise da variavel tempo operatorio de acordo com a posicao cirdrgica
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5.5 Navegacao intrarrenal e acessibilidade aos célices renais

O primeiro acesso renal ao calice superior na cirurgia em posi¢cdo prona aconteceu
em 60,7% dos casos neste grupo, e o primeiro acesso renal ao calice inferior na cirurgia
em posi¢éo supina aconteceu em 87,5% dos casos deste grupo.

Avaliando a acessibilidade renal por meio do acesso planejado com o nefroscépio
rigido, na posicédo prona, o célice inferior foi alcangado pelo acesso superior em 44,1%
dos casos, e, na posicao supina, o calice superior foi alcangado pelo acesso inferior em
57,1% dos casos (p=0,176) (Tabela 11)*.

Os motivos para ndo acessar o calice planejado foram por opcdo tatica do cirurgido
em 20,5% dos casos (30,3% dos casos em posicao prona e 10,7% dos casos em posicdo
supina), ou em casos de risco de lesdo de 6rgdos adjacentes observado durante a analise
da TC pré-operatoria ou na avaliacdo ultrassonografica intraoperatdria, ocorrendo em
5,3% dos casos (8,9% dos casos em posi¢ao prona e 1,8% dos casos e posi¢cdo supina)
(Tabela 12).
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Tabela 11 — Comparagéo entre os dados de acessibilidade e navegacdo intrarrenal de

acordo com a técnica cirdrgica padronizada

Posicdo Supina N° e % 1C95%
Puncéo realizada no calice programado 49/56 =87,5% [75,5%; 94,7%]
Houve acesso ao calice superior por punco inferior 28/49 =57,1% [43,2%; 72,4%]
Posicéo Prona N° e % 1C95%
Puncdo realizada no célice programado 34/56 =60,7% [46,8%; 73,5%]
Houve acesso ao célice inferior por pungao superior 15/34 =44,1% [27,2%; 62,1%]

Dados apresentados como numeros (propor¢des) ou mediana (primeiro e terceiro quartis).
1C95%: Intervalo de confianca; p=0,176.
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Tabela 12 - Comparagdo do motivo da mudanca na técnica padronizada entre 0s grupos

Motivo da mudanca do acesso Posicéo supina Posicédo prona
Opgao tética, n (%) 6 (10.7%) 17 (30.3%)
Risco de lesdo de 6rgado, n (%) 1(1,8%) 5 (8,9%)

Dados apresentados como niimeros (proporcoes)
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5.6 Analise dos desfechos pds-operatérios

Foi observada uma taxa de complicacdes total de 37,5%. O numero total de
complicagdes foi comparavel entre os grupos (p = 0,078). As complicagbes mais
observadas foram as classificadas como Clavien-Dindo Grau | (20,5% dos pacientes).

Foi observada uma frequéncia maior de complicacGes maiores, classificadas como
Clavien-Dindo com grau maior ou igual a 3, no grupo dos pacientes operados em posi¢do
prona (p = 0,045). Apesar do maior numero de complica¢cBes maiores, a necessidade de
internagdo em unidade de terapia intensiva (UTI) relacionada a complicacdo pods-
operatoria foi semelhante entre os grupos (p = 0,118), mas se observou um maior tempo
de internacdo hospitalar no grupo de pacientes operados em posi¢do prona (45,4 horas,
minimo-méaximo: 30,2 - 238,2 horas; p = 0,049).

Os dados dos desfechos poOs-operatérios estdo apresentados na Tabela 13. A

variavel tempo de internacdo esta descrita em um grafico de Kaplan-Meier na Figura 15.
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Tabela 13 - Comparacédo entre os desfechos pds-operatérios de acordo com a técnica

cirdrgica padronizada

Total - Posigao p-valor
Supina Prona

Presenca de complicagéo, n (%) 0,078

Qualquer complicacdo 42 (37,5) 16 (28,6) 26 (46,4)
Clavien-Dindo, n (%) 0,490

Grau | 23 (20,5) 10 (17,9) 13 (23,1)

Grau Il 9 (8,0) 4(7,1) 5(8,9)

Grau lll a 3(2,7) 1(1,8) 2 (3,6)

Grau Il b 3(2,7) 1(1,8) 2 (3,6)

Grau IV a 2(1,8) 0 2 (3,6)

Grau IV b 2 (1,8) 0 2 (3,6)
Clavien-Dindo = 3, n (%) 0,045

Sim 10 (8,9) 2(3,6) 8(14,3)
Necessidade de UT]I, n (%) 4 (3,6) 0 4(7,1) 0,118
Tempo de internacdo(horas) 0,049

P50% 44,8 43,3 45,4

(P25; P75) (42,2; 50,7) (42,1;46,2)  (42,4;66,1)

Minimo — Maximo 22,7 —1238,2 22,7-165,0 30,2-238,2

Dados apresentados como numeros (propor¢des), média e mediana (P50%) (primeiro e terceiro quartis)
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Figura 15 — Analise da variavel tempo de internacdo de acordo com a posigéo cirargica
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5.7 Analise das complicagdes

Dos 37,5% dos pacientes em que se observaram complicacdes pds-operatdrias,
28,5% tiveram complicagcdes menores (Clavien-Dindo graus | e I1)%. Os pacientes
incluidos no grupo de complicages grau | foram os que apresentaram dor no pés-
operatorio, piora de funcédo renal e atelectasia clinicamente significante com necessidade
de fisioterapia respiratoria. As complicacbes grau Il incluiram pacientes que
apresentaram infecgdo urinéria no pds-operatério com necessidade de antibioticoterapia,
porém sem disfungdo orgénica, 0s que necessitaram de transfusdo sanguinea e aqueles
que apresentaram derrame pleural sem necessidade de drenagem.

Os pacientes que tiveram complicacdes maiores foram classificados como Clavien-
Dindo grau Ill a, os que tiveram complicacbes que necessitaram intervencdo sem
necessidade de anestesia geral, incluindo 1 paciente que teve derrame pleural com
necessidade de drenagem, e 2 pacientes com sangramento urindrio por fistula
arteriovenosa e pseudoaneurisma que necessitaram tratamento por arteriografia. Os
classificados como grau Il b incluiram pacientes em que foi detectada migracédo de
calculos para o ureter e que necessitaram de abordagem cirirgica sob anestesia geral.

Os pacientes que necessitaram internacdo em UTI foram os com complicagdes
graus IV ae IV b, que incluiram aqueles com choque séptico associado ou ndo a disfuncéo

organica.

5.7.1 Sepse

Foram definidos como tendo sepse no pds-operatorio pacientes que apresentaram
alteracGes em pressdo arterial, na frequéncia cardiaca ou no nivel de consciéncia
associada a deteccdo de foco infeccioso. Os pacientes com gSOFA 2 foram classificados
como Clavien-Dindo grau 11, e os pacientes com gSOFA 3 foram classificados como grau
IV aou IV b, dependendo da coexisténcia de disfuncao organica.

Seguindo esses critérios, 8 tiveram pacientes tiveram diagnostico de sepse. O
posicionamento do paciente ndo impactou a presenca de sepse no pds-operatorio
(p=0,271), porém os 4 pacientes com sepse grave (Grau V) foram operados em posi¢do

prona, sem diferenca estatistica.
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Na anélise univariada, nos fatores que influenciaram a ocorréncia de sepse no pos-
operatorio, observamos a cultura da urina coletada durante a puncdo renal positiva
(p=0,009), a existéncia de calculo de estruvita (p=0,030) e histdria prévia de infeccdo
urinéria de repeticdo (p=0,021). Na analise multivariada, apenas a cultura positiva da
puncdo renal impactou o desfecho sepse (p=0,047; OR:4,74).

As analises sobre o desfecho sepse estao apresentadas nas Tabelas 14 e 15.
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Tabela 14 - Analise univariada dos fatores que impactaram o desfecho sepse
Total N0 Infecgdo sim p-valor
Posicéo, n (%) 0,271
Supino 56 (50,0) 54 (51,9) 2 (25,0)
Ventral 56 (50,0) 50 (48,1) 6 (75,0)
Cultura pré-operatéria, n (%) 0,222
Positiva 32(28,6) 28 (26,9) 4 (50,0)
Bactéria, n (%) 0,453
Escherichia coli 13 (40,6) 10 (35,7) 3 (75,0)
Proteus sp 8 (25,0) 8 (28,6) 0
Klebsiella sp 4 (12,5) 3(10,7) 1 (25,0
Enterococo sp 3(9,4) 3 (10,7) 0
Outro 4 (12,5) 4(14,3) 0
Cultura puncéo, n (%) 0,009
Positiva 23 (20,5) 18 (17,3) 5 (62,5)
Bactéria, n (%) >0,999
Staphylococcus sp 3(13,0) 2(11,1) 1 (20,0)
Escherichia coli 9(39,1) 7 (38,9) 2 (40,0)
Proteus sp 3(13,0) 3 (16,7) 0
Klebsiella sp 1(4,9) 1(5,5) 0
Enterococo sp 3 (13,0 2(11,1) 1(20,0)
Outro 4 (17,4) 3(16,7) 1 (20,0)
Cultura calculo, n (%) 0,222
Positiva 32 (28,6) 28 (26,9) 4 (50,0)
Total - Infecgdo . p-valor
Nao Sim
Qual, n (%) 0,773
Staphylococcus sp 4 (12,5) 4(14,3) 0
Escherichia coli 8 (25,0) 6 (21,4) 2 (50,0)
Proteus sp 4 (12,5) 4(14,3) 0
Klebsiella sp 2 (6,2) 2(7,1) 0
Enterococo sp 4 (12,5) 4(14,3) 0
Outro 10 (31,3) 8 (28,6) 2 (50,0)
ITU repeticdo, n (%) 0,021
Sim 39 (34,8) 33(31,7) 6 (75,0)
Célculo estruvita, n (%) 0,030
Sim 55 (49,1) 48 (46,1) 7 (87,5)

Dados apresentados como ntmeros (proporcoes). ITU: infeccdo do trato urinario.
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Tabela 15 - Anélise multivariada dos fatores que impactaram o desfecho sepse

Univariada Multivariada
OR 1C95% OR 1C95% p-valor
Cultura punc¢éo 0,047
Negativa 1,00 1,00
Positiva 7,96 1,74; 36,37 4,74 0,95; 23,69
ITU repeticédo 0,311
Néo 1,00 1,00
Sim 6,45 1,24; 33,70 2,56 0,42; 15,77
Calculo estruvita 0,201
Néo 1,00 1,00
Sim 8,17 0,97; 68,75 4,35 0,46; 41,51

Dados apresentados como nimeros (proporgdes) e mediana (primeiro e terceiro quartis).
1C95%: Intervalo de confianga; OR: Odds ratio; ITU: infecgdo do trato urinério.
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5.7.2 LesOes toracicas

O posicionamento do paciente impactou a presenca de lesdo torécica (p = 0,045) e
ndo teve impacto sobre a necessidade de drenagem torécica. Outros parametros avaliados
foram IMC (p = 0,899) e presenca de puncéo supracostal (p=0,311), que ndo impactaram
o desfecho lesdo toracica (Tabela 16).

As duas lesGes toracicas (3,6%) diagnosticadas nos pacientes operados na posi¢ao
supina foram atelectasias. Dos pacientes operados na posi¢cdo prona, 5 pacientes tiveram
atelectasia e 3 pacientes derrame pleural (de um total de 14,3%), sendo em 2 deles (3,6%)

necessaria a drenagem toracica.
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Tabela 16 - Analise da presenca do desfecho lesdo toracica
- Les&o toracica o-valor
Néo Sim
Posicao, n (%) 0,045
Supina 56 (50,0) 54 (52,9) 2 (20,0)
Prona 56 (50,0) 48 (47,1) 8 (80,0)
IMC (Kg/m2) 0,899
(Média + DP) 282+47 282+46 28,0+6,3
Necessidade drenagem, n (%) 0,495
Sim 2(1,8) 0 2 (3,6)
Presenca de pungéo supracostal, h (%) 0,311
Sim 67 (59,8) 59 (57,8) 8 (80,0)

Dados apresentados como nimeros (proporgdes), ou media
DP: Desvio padrdo; IMC: Indice de massa corporea
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5.7.3 Sangramento

Dos 112 pacientes operados, somente dois necessitaram de transfusdo sanguinea.
Destes dois, nenhum foi transfundido no perioperatério ou po6s-operatdrio recente. O
primeiro, operado em posi¢do prona, teve um sangramento significativo 14 dias apds a
intervencdo secundario a um pseudoaneurisma, e o segundo foi admitido por sepse de
foco urinéario 3 dias apds a cirurgia e recebeu transfusao para estabilizagéo clinica.

Foram observados: o nimero de acessos realizados (p = 0,331), a presenca de
acesso supracostal (p = 0,602), rim Unico (p = 0,346) e a presenca de cirurgia aberta ou
cirurgia percutanea prévia (p = 0,876), 0s quais ndo impactaram sangramento
significativo.

Usando um modelo de regressdo linear, foi observado que a espessura do
parénquima no local do primeiro acesso (aferida na tomografia do primeiro poés-
operatorio no local da inser¢do da sonda de nefrostomia) (p < 0,001) e que o tempo
operatorio (p = 0,014) impactaram em queda de hemoglobina; sendo aferido que, para
cada milimetro de espessura de parénquima renal, se espera uma queda de 0,0892
unidades de hemoglobina (g/dL), e que, para cada minuto de cirurgia, se espera um

decréscimo de 0,0055 unidades de hemoglobina.
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Tabela 17 - Analise dos fatores que influenciaram sangramento
Ndmero de puncdes
p-valor
1 2 4
Delta Hb 0,331
(Média + DP) -1,68 +1,03 -1,96 + 1,04 -2,04 +£1,14 -2,30+1,11
Puncéo supracostal
; p-valor
Né&o Sim
Delta Hb 0,682
(Média + DP) -1,80+ 1,08 -1,88+1,05
Rim Unico
- p-valor
Né&o Sim
Delta Hb 0,346
Média + DP -1,84 + 1,07 -2,30 + 0,59
Cirurgia prévia
; p-valor
N&o Sim
Delta Hb 0,876
Média + DP -1,83+1,09 -1,86 £ 1,05
Modelo de regressao linear:
Beta erro padrao 1C95% p-valor
Espessura do -0,0892 0,0205 -0,1300; -0,0486 <0,001
parénquima (mm)
Tempo operatério (min) -0,0055 0,0022 -0,0098; -0,0011 0,014

Hb: Hemoglobina
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5.8 Analise do sucesso pds-operatorio levando em consideracdo a analise

volumétrica dos calculos renais

Foi observado nos dados pré-operatérios que o volume dos célculos renais operados
na posicdo supina foi maior que os da posicdo prona, sem significancia estatistica
(p = 0,078; Tabela 5), mas foi também observado que o tempo operatdrio foi menor na
cirurgia em posicao supina (p < 0,001) (Tabela 10).

Optamos, entdo, por analisar a reducdo de volume de calculos, definido como o
volume inicial de céalculos renais menos o volume de célculos residuais no pds-operatorio
imediato determinados nas tomografias pré-operatéria e do pos-operatério imediato,
relacionado ao tempo total de nefroscopia.

Foi observado que a reducdo de volume de célculos por tempo de nefroscopia foi
significantemente maior no grupo operado em posi¢cdo supina que no grupo operado em
posicédo prona (p = 0,003) (Tabela 18).
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Tabela 18 - Anélise resultado da cirurgia de acordo com a posigéo cirdrgica, levando em

conta a andlise volumétrica dos calculos renais

Posicéo
Total ) p-valor
Supina Prona
Volume de célculo retirado/tempo de
. 3 0,003

nefroscopia (mm>2/min)

P50% 79,8 94,8 67,8

(P25%; P75%) (50,0; 122,0) (66,4; 137,5) (40,8; 296,4)

Minimo — Mé&ximo 4,89-32386  20,3-3239 4,89 -—296,4

Dados apresentados como nimeros (proporcdes), média e mediana (P50%) (primeiro e terceiro quartis)
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6 DISCUSSAO

Desde a primeira descricdo da nefrolitotripsia em posicdo supina em 19871% muito
se discute sobre suas vantagens, suas variacGes e sua compara¢do com a cirurgia em
posicao prona. O decubito ventral € considerado o posicionamento padrdo para tratamento
de célculos complexos de acordo com os guidelines e é suportado pelo estudo do
CROES. Nos Gltimos anos, a cirurgia em posi¢do supina vem ganhando seu espaco, se
tornando preferencial em alguns centros®?’,

Levando em conta casos simples, em que o tempo cirdrgico é menor e a taxa de
complicacbes € baixa, ndo ha davidas na literatura de que ambas as técnicas sdo
semelhantes'#1%, Entretanto, ainda ha falta de estudos de boa qualidade e com alto nivel
de evidéncia para afirmar se uma seria superior a outra no tratamento de calculos
complexos. Astroza et al. verificaram, com os poucos trabalhos sobre o tema, melhores
taxas de sucesso para pacientes com calculos complexos operados em decubito ventral do
que em decubito dorsal, mantendo-se, assim, a cirurgia em posi¢ao prona como a técnica
padrdo'®. Este estudo foi baseado, porém, em estudos retrospectivos ou nio
randomizados, e a conclusao do estudo afirmou que estudos prospectivos com nimero de
pacientes poderiam trazer respostas definitivas sobre esta questdo. Esse foi o objetivo
deste estudo: fornecer um nivel de evidéncia maior para esta questdo da literatura.

Com o intuito de estudarmos somente 0s casos complexos, utilizamos o Guy s Stone
Score (GSS), por ja ser de uso rotineiro nas instituicbes envolvidas. Comparando 0s
nomogramas mais utilizados e descritos na literatura (CROES, S.T.O.N.E., GSS e S-
ReSC)®%, todos mostram boa acuréacia para predizer taxas de sucesso e, muitas vezes,
para comparar taxas de complicacdo, mas o GSS tem uma aplicacdo mais facil, mais
intuitiva e mais rapida®®. No estudo, foram incluidos pacientes com bexiga neurogénica
secundarios a lesdo medular, que séo classificados como GSS 4. Isso poderia prejudicar
os resultados, ja que Torricelli et al., demonstraram que os pacientes lesados medulares
talvez ndo devessem ser automaticamente classificados como GSS 4, ja que, quando
comparados aos coraliformes completos, apresentam maiores taxas de sucesso e menores
taxas de complicacio®. Na nossa casuistica, acreditamos que os resultados ndo foram

impactados, ja que ndo houve diferenca estatistica entre os grupos em relagédo a presenca



6 Discussao 93

desses pacientes, e pelo fato de que todos os pacientes com bexiga neurogénica incluidos
no estudo (4,5%) apresentavam céalculos coraliformes ou coraliformes incompletos.

Em nosso estudo, concluimos que a NLP em posicdo supina ndo foi inferior a
posicdo prona em relacdo ao sucesso imediato para tratamento de célculos renais
complexos e ainda ndo apresentou diferenca estatistica na comparacéo do sucesso final
da cirurgia. O sucesso imediato no grupo operado em posicéo prona foi de 57,1% (1C95%:
43,2%; 70,3%) e, no grupo operado em posicdo supina, de 62,5% (1C95%: 48,5%;
75,1%,). A diferenca absoluta entre os grupos foi de 5,4% (p = 0,563), inferior a 15%
(estimada como diferenca clinica significante antes do inicio do estudo), comprovou a
ndo inferioridade da técnica em posicao supina em relacdo a prona para tratamento de
calculos complexos. Este foi o primeiro trabalho, que temos conhecimento, que avaliou
esta situacdo especifica.

Uma definigdo apropriada para os estudos de ndo inferioridade deve indicar que
estes sdo destinados a estabelecer se um novo tratamento ndo é menos eficaz que um
tratamento padréo, por mais que exista uma margem de tolerancia fixada previamente e
denominada margem de néo inferioridade (M). Nesses estudos, a hipotese nula € a de que
o tratamento em investigag&o é inferior ao controle por uma diferenca maior ou igual a
M, e a hipotese alternativa é a de que a diferenga entre tratamentos € menor que a margem.
O método de escolha para a analise dos estudos de ndo inferioridade consiste na
construcdo de intervalos de confianca, usualmente de 95% (IC95%). O tratamento é
declarado nédo inferior se o limite inferior do 1C95% da diferenca entre tratamento e
controle ndo incluir o valor da margem especificada.

Neste estudo, a taxa de sucesso para tratamento de calculos complexos em uma
Unica sessao (52,7%, sendo 55,4% no grupo operado em posi¢do supina e 50% no grupo
operado em posic¢do prona) foi comparavel a da literatura. Large et al. descreveram taxa
de sucesso de 44,4% para tratamento de calculos complexos com uso de apenas um acesso
renal**?. Na nossa casuistica, foi usado o nefroscopio flexivel via anterograda associado
a fluoroscopia para inspecdo e verificacdo do status livre de célculos ao final da
cirurgial®!. 1sso se mostrou insuficiente em 31,2% dos pacientes, em que foi avaliado o
sucesso ao fim da cirurgia, mas apresentaram calculos maiores que 4 mm na tomografia
realizada no primeiro pés-operatério. A justificativa para esse achado é o grande nimero
de ramificag0es renais e alteracdo de anatomia nos pacientes classificados como GSS 3 e

4, em que o uso do nefroscopio flexivel pode ser insuficiente. De acordo com Gokce et
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al., o uso de ureteroscopio flexivel por via retrograda tem mais chances de localizar

calculos residuais do que por via anterograda’*

. Além disso, utilizamos um rigoroso
criterio de avaliagdo por meio de tomografia computadorizada no primeiro poés-
operatério. Mesmo assim, a realizagdo precoce do exame de tomografia traz beneficios,
como a possibilidade de avaliacdo e diagndstico precoce de complicagdes relacionadas
ao procedimento, e a avaliacdo do sucesso imediato com acuracia bastante superior a
realizada por meio de radiografia simples ou ultrassom?39140.144,

O aumento das taxas de sucesso, provavelmente, seria possivel com o uso da
cirurgia renal endoscépica combinada (do Inglés, Endoscopic Combined Intra Renal
Surgery, ECIRS) na posicdo supina'®®, ou com a técnica prone split leg!464’. Nessas
técnicas, o uso simultaneo do acesso retrogrado e anterégrado ja mostrou o aumento das
taxas de sucesso e diminuicdo das taxas de complicacdo, porém seu custo elevado ainda
torna questionavel seu uso rotineiro no nosso meio. O uso do ureteroscdpio flexivel ao
final do procedimento € mais preciso do que o acesso anterdgrado para deteccdo de
fragmentos residuais, a despeito da manipulacdo ureteral e do aumento do tempo
operatorio'*3. E importante mencionar que n&o houve descrigdo de problemas ou eventos
clinicos durante o reposicionamento do paciente, mostrando que, quando realizada
adequadamente, a mudanca de posicio é segural®®,

Também foram avaliadas possiveis diferencas em achados entre as técnicas.
Foi observado que a técnica em posicdo supina teve um menor tempo operatorio
(117,9 + 39,1 min, comparado a 147,6 + 38,8 min no grupo em posicdo prona; p < 0,001).
A justificativa, j& descrita na literatura, provavelmente, se deve ao reposicionamento do
paciente, necessario apés a cateterizacdo do ureter quando a cirurgia ocorre na posicao
pronattt 112.149) 'Em relacdo ao tempo de nefroscopia, ja que foi detectada uma reducio
maior de volume de calculo por tempo de nefroscopia na posicao supina, era esperado um
tempo menor. 1sso ndo foi identificado e uma possibilidade foi pelo maior volume dos
calculos operados na posicao supina (6,91 cm3 vs. 4,74cm3), apesar de ndo ser encontrada
diferenca estatistica significante (p = 0,078).

O numero de acessos renais foi semelhante entre os grupos, com mediana (P50%)
de 2 acessos por cirurgia (p = 0,245). A abordagem agressiva, com maltiplos acessos
renais, foi optada com objetivo de resolucdo do maior nimero de casos em uma Unica
sessdo. Essa abordagem se mostrou segura na literatura, mostrando diferengas néo

significativas nas taxas de complicacdo, e se mostrou necessaria devido a complexidade
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dos calculos abordados e & presenca de variagdes anatdmicas™>® 11, Em relagio a técnica
cirdrgica, era esperado um maior nimero de acessos supracostais na posi¢do prona, ja que
foi padronizado um acesso preferencial no calice superior em pacientes operados nessa
posicdo. Isso ndo foi observado, o que verificamos foi a auséncia de diferenca estatistica
entre 0s grupos sobre nimero de acessos supracostais, inclusive se levando em conta a
analise separada dos acessos mais altos, acima da 112 costela*'. A justificativa desse
achado se deve ao grande nimero de pacientes que tiveram mais de um acesso na cirurgia,
Ou seja, 0 paciente operado em posi¢do supina teve seu primeiro acesso preferencial em
calice inferior, mas teve necessidade de um segundo ou terceiro acesso, este necessitando
ser supracostal.

Avaliando as taxas de complicacgéo, 37,5% (28,6% no grupo operado em posicao
supina e 46,4% no grupo operado em posi¢do prona, p = 0,078), no total, com 8,9% de
complicagdes maiores (Clavien > 3) (3,6% no grupo operado em posicao supina e 14,3%
no grupo operado em posicdo prona, p = 0,045), elas também foram semelhantes a
literatura® "> As complicacbes mais graves encontradas foram em pacientes que
desenvolveram choque séptico com disfungdo organica, em 4 pacientes que necessitaram
internacdo em unidade de terapia intensiva (UTI), por complicacdo cirargica, no pds-
operatorio. Verificamos que 0s pacientes em posi¢do prona tiveram um tempo maior de
internacdo do que 0s na posicdo supina. Isso pode ser explicado pela maior taxa de
complicagdes Clavien > 3, com maior necessidade de UTI e de antibioticoterapia
endovenosa por complicacédo infecciosa.

Em relacdo aos achados de infec¢do no pds-operatério, foi observada ocorréncia de
sepse em 8 pacientes (7,1%). Destes, 2 pacientes do grupo supino e 2 pacientes do grupo
posicao ventral foram classificados como qSOFA 2 (Clavien 1) e 4 pacientes do grupo
posicdo prona foram classificados como qgSOFA 3 (Clavien V), estes por apresentarem
disfuncédo orgénica. O achado de infec¢Ges mais graves apds a cirurgia em posi¢do prona
nos traz a hipétese de que a pressao intrarrenal pode ser maior nesta posicéo, ja que ndo
ha drenagem espontadnea (ou gravitacional) e o rim permanece repleto durante o
procedimento. Este dado permanece como hipotético, ja que, na literatura, ainda nao foi
comprovado. Dados prévios mostraram apenas incidéncia de febre maior na posicao
prona, e, em nossos resultados, ndo observamos este achado, sendo que o uso de dipirona
de rotina no pos-operatdrio pode ter mascarado esse sinal”®. Com objetivo de esclarecer

esta davida, nos realizamos um estudo-piloto comparando a pressao intrarrenal durante a
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NLP em posigdo prona e posi¢do supina, e nossos resultados parecem corroborar com
essa hipotese, ja que a pressdo renal foi maior na cirurgia realizada na posicao prona (38,6
cmH20 vs. 31.5 cm H20; p = 0.001; C195% 30.56; 41.51)1°21%4,

Em uma anélise univariada de fatores preditivos para desenvolvimento de infeccéo
no pos-operatorio, encontramos significAncia para histérico de infeccdo urinaria de
repeticdo (presente em 34,8% dos pacientes, p = 0,021), presenca de calculo de estruvita
(presente em 49,1% dos pacientes, p = 0,030) e cultura positiva da urina da puncéo renal
(presente em 20,5% dos pacientes, p = 0,009). Cultura positiva do célculo renal ndo teve
impacto. Na andlise multivariada, apenas a cultura positiva da urina da puncao renal se
mostrou significativa (p=0,047; OR: 4,74)'67".

Foi realizada transfusdo sanguinea em apenas 2 pacientes, nenhuma em situacao
intraoperatoria ou pds-operatdria imediata. A primeira em um paciente que apresentou
sangramento clinicamente significativo 10 dias ap0s a cirurgia, secundario a formagéo de
pseudoaneurisma necessitando embolizacdo, e em um segundo paciente que necessitou
estabilizacdo clinica secundaria a sepse. O baixo indice de transfusdes comparado a
literatura pode ser justificado pela larga experiéncia da equipe cirargica e tambéem pelo
uso do &cido tranexamico de rotina na inducédo, conforme foi comprovado, recentemente,
em estudo de Batagello et al.®*".

Analisando separadamente os fatores preditivos de sangramento, em uma regressao
logistica, foi avaliado que os dois fatores que impactaram significantemente foram
espessura do parénquima renal e tempo de cirurgia. Por um modelo de regresséo linear,
conseguimos mostrar que a espessura do parénquima no local do primeiro acesso (aferida
na tomografia do primeiro pds-operatdrio no local da insercdo da sonda de nefrostomia)
(p < 0,001) e que o tempo operatério (p = 0,014) impactaram em queda de hemoglobina;
sendo aferido que, para cada milimetro de espessura de parénquima renal, se espera uma
queda de 0,0892 unidades de hemoglobina (g/dL), e que, para cada minuto de cirurgia, se
espera um decréscimo de 0,0055 unidades de hemoglobina. Este achado corrobora a
literatura em que € observada queda maior de hemoglobina em pacientes rim unico (que
possuem parénquima mais espesso) e apos cirurgias prolongadas?®4°.

No presente estudo, foi identificada uma maior taxa de lesBes toracicas
significativas em posicdo prona do que em supina (14,3% vs. 3,6%, p = 0,045). Neste
caso, levamos em consideracao os derrames pleurais (hidrotérax e hemotorax) e pacientes

com atelectasia clinicamente significante. Foram considerados os pacientes com
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atelectasia clinicamente significante (5 em posi¢ao prona e 2 em posi¢do supina) aqueles
com achado tomogréafico e repercussdo respiratoria com necessidade de tratamento
fisioterapico, o que aumentou o tempo de internacéo e a graduacéo Clavien®*®. Todos os
casos em que ocorreu derrame pleural (3 pacientes) foram operados em posi¢éo prona, e
dois deles necessitaram drenagem tordcica em selo d’dgua. Uma maior taxa de
complicacdes toracicas poderia ser esperada desde o inicio, devido ao desenho do estudo,
em que a puncdo em decubito ventral foi padronizada no calice superior, 0 que,
naturalmente, levaria a uma maior possibilidade de acessos supracostais. Entretanto, o
namero de casos em que houve, pelo menos, uma punc¢édo supracostal foi semelhante nos
dois grupos (62,5% em posicdo prona vs. 57,1% em posicdo supina, p = 0,563).
Acreditamos que o0 maior numero de lesdes toracicas no grupo operado em posi¢cdo prona
se justifica devido ao ponto de puncdo ser mais medial em posicdo ventral do que em
posicdo supina e pelo fato de que a pleura se insere na 122 costela posteriormente,
enguanto, quanto mais lateral, mais alta é a insercdo da pleura nas costelas. Com isso,
numa punc¢do em supino, que é mais lateral, mesmo sendo supracostal, a chance de lesao
pleural e, consequentemente, complicacdo toracica, € menor, conforme demonstrado

previamente por Wood G. et al. (Figura 16)*.
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Figura 16 — Tomografias computadorizadas mostrando a relagdo entre costelas pulméo e
pleura. (A) Corte sagital medial, adjacente a coluna, mostrando a inser¢do posterior da
pleura. (B) Corte sagital mais lateral, mostrando inser¢cdo mais alta da pleura. Em ambas
as imagens, a 122 costela é indicada com uma seta (12,
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Foi avaliada também a navegabilidade pelo sistema coletor por meio da puncao
inicial (acesso ao céalice superior pela pun¢do do célice inferior em posicdo supina e
acesso ao célice inferior pela puncdo no célice superior na posi¢do prona). Avaliando a
acessibilidade renal pelo acesso planejado com o nefroscépio rigido, na posic¢ao prona, o
calice inferior foi alcangcado com o acesso superior em 44,1% dos casos, €, na posi¢ao
supina, o calice superior foi alcancado pelo acesso inferior em 57,1% dos casos. Estes
achados sdo semelhantes aos de Sofer et al., mostrando a semelhanca da cirurgia em
posicdo supina quando realizado o acesso inferior com a posi¢do prona com acesso
superior3”1% Isso coloca em divida a ideia de que o acesso pelo calice superior é o ideal
para se acessar todo o sistema coletor, visto que, mais da metade das vezes, o célice
inferior ndo foi acessado por meio de uma puncao pelo célice superior. Além disso, 0
primeiro acesso renal ao calice superior na cirurgia em posi¢do prona aconteceu em
60,7% dos casos neste grupo, e o primeiro acesso renal ao célice inferior na cirurgia em
posicdo supina aconteceu em 87,5% dos casos deste grupo. Isso mostra que o calice
superior nem sempre € o melhor célice a ser puncionado quando se realiza a cirurgia em
decubito ventral.

Para evitar ao maximo vieses durante o estudo, apenas um radiologista, cego em
relacdo a técnica foi responsavel pela analise de todos os exames pré e pos-operatorios.
Além dos parametros radioldgicos comumente utilizados, como tamanho e densidade,
optamos pela avaliacdo da volumetria do calculo. Foi observado que, avaliando os
calculos em todas as dimens@es, conseguimos obter diferencas ndo observadas na
avaliacdo unidimensional. Além disso, ao invés de somente avaliar o sucesso da cirurgia,
conseguimos fazer a analise da reducdo de volume do célculo por tempo de cirurgia, em
que foi observado que, na posi¢do supina, ha uma maior reducédo de volume de calculo
por tempo de nefroscopia, que pode ser explicado intuitivamente pela drenagem
gravitacional de fragmentos pela bainha de nefrostomia. Este achado foi inédito na
literatura e acreditamos que sua exploracdo pode abrir espaco para novas pesquisas.

Consideramos que este estudo apresenta algumas limita¢Ges. A principal criticaé o
uso excessivo de radiacao, ja que os pacientes, além da cirurgia com uso de radioscopia,
realizaram tomografia computadorizada no 1PO e 90PO. Mesmo controversa, por poder
subestimar a taxa de pacientes livres de calculos, ja que fragmentos pequenos podem ser
expelidos espontaneamente, a avaliagdo precoce destes pacientes traz informacéo precisa

do status livre de calculos e complicacdes, e € realizada de rotina em nossos pacientes.
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Outro possivel viés poderia ser a experiéncia e pratica didria dos cirurgides envolvidos
com a técnica em posicdo supina. Para minimizar qualquer problema, somente 3
cirurgides, com experiéncia em ambas as técnicas, realizaram os procedimentos, e , além
disso, passaram por um treinamento sob supervisdo do pesquisador principal para
padronizacdo da técnica cirurgica, e, portanto, acreditamos que isso ndo impactou 0s
resultados.

Outra critica importante seria 0 uso em todos 0s pacientes de acessos de 30-Fr, na
contramao da literatura que preconiza tratos miniaturizados com objetivo de minimizar
complicagdes com semelhantes taxas de sucesso. No nosso meio, infelizmente, a cirurgia
percutanea miniaturizada ainda nao é realidade, o material mais difundido é o nefroscépio
de 26-Fr, que impede o uso de tratos menores'®®". Além disso, ainda é controverso o
uso de minipercutanea para calculos muito volumosos, pelo aumento do tempo operatério
e para tratamento de célculos relacionados a infeccédo, pela preocupagdo com o aumento
excessivo da presséo intrarrenal ”°.

Além disso, 0 pequeno nimero de pacientes envolvidos no estudo, ja que o nUmero
de participantes foi calculado baseado na diferenca de sucesso entre taxas de sucesso entre
os grupos, faz com que os achados secundarios do estudo percam poder estatistico.
Acreditamos que, mesmo assim, os dados devam ser expostos com objetivo de levantar
duvidas e teorias a fim de que novos estudos sejam desenvolvidos futuramente para
esclarecimentos desses dados.

Apesar das limitagbes, o presente estudo apresenta muitos pontos fortes que
justificam o alto nivel de evidéncia fornecida pelo estudo: seu desenho randomizado
multicéntrico controlado, o uso de técnica padronizada por apenas 3 cirurgies
envolvidos, um rigoroso seguimento pos-operatorio sem perdas, as analises realizadas por
um unico radiologista cego em relacdo a técnica, as taxas de sucesso e complicacBes
semelhantes a literatura, e o controle com maior acuracia da taxa livre de célculos por
meio de tomografia.

Até dispormos de estudos randomizados e controlados com maior nimero de
pacientes, acreditamos que este estudo trara maior nivel de evidéncia sobre a discussao
entre posicionamento do paciente durante a cirurgia percutanea para tratamento de
calculos renais complexos. De acordo com nossos achados, a NLP supina se mostrou tdo

eficiente quanto a NLP prona, podendo a escolha da posicéo ser baseada em preferéncias
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do cirurgido, com a ressalva de que a posicdo prona pode estar mais associada a

complicacdes mais graves e a um tempo cirdrgico maior.
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7

CONCLUSAO

A NLP realizada em decubito dorsal para o tratamento de célculos renais
complexos ndo se mostrou inferior a técnica realizada em decubito ventral, tida
como padrdo em relacdo a avaliacdo do sucesso imediato. A taxa de pacientes
com sucesso imediato ao final da cirurgia, avaliada no primeiro pés-operatorio,
foi semelhante entre pacientes operados em posi¢ao prona e supina;

A taxa sucesso final, avaliada no nonagésimo pés-operatério, foi semelhante
entre 0s grupos;

A variavel tempo operatdrio foi menor em pacientes operados na posi¢ao suping;
A variavel tempo de internacdo foi menor em pacientes operados na posicao
supina;

A variavel reducdo de volume de célculo por tempo de nefroscopia foi maior na
cirurgia realizada na posicao supina;

Ndo houve diferenca entre as varidveis tempo de anestesia, tempo de
nefroscopia, nimero de acessos renais, local do primeiro acesso ao rim,
realiza¢do da puncéo no calice programado, necessidade de acesso supracostal e
tempo de radioscopia;

A cirurgia em posicao prona apresentou maior numero de complicagdes maiores
classificadas como Clavien maior ou igual a 3;

Foi fator preditivo para sepse no pds-operatdrio a cultura positiva da urina da
puncdo renal. Foram fatores preditivos para queda de hemoglobina no pos-
operatorio espessura do parénquima renal e tempo operatorio;

A navegacdo e acessibilidade renal nao foi impactada pelo posicionamento do

paciente.
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8 ANEXOS

8.1 ANEXO A - Parecer consubstanciado do Comité de Etica e Pesquisa do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

r =~ USP - HOSPITAL DAS
b CLINICAS DA FACULDADE DE “GREram o'
B MEDICINA DA UNIVERSIDADE

g sy

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Impacto nos Resultados do Declbito do Paciente durante a realizaglo de
Nefrolitotripsia para Calculos Renais Complexos.

Pesquisador: Fabio Carvalho Vicentini

Aroa Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 03997018.3.1001.0068

Instituicio Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER
Nuamero do Parecer: 3077.146

Apresentacio do Projeto:

Estudo prospectivo e randomizado com 112 casos.com 0 objetivo de avaliar a tendéncia apontada na
literatura técnica que a nefrolitotripsia percutanea em decibito ventral (supina) nado € inferior 3 técnica em
decubito dorsal (prona) para tratamento de caiculos renais compiexos.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o impacto do declbito nas taxas de sucesso da NLP para caiculos renais complexos, avalkando-se a
nao inferioridade da técnica realizada em declbito dorsal em relagao a realizada em decubito ventral.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos s80 inerentes ac procedimento operatirio em questao e no devido a posicio do padiente durante
© ato operatdrio, que é o objetivo do estudo.Beneficio: deve-se ao fato de este ser um estudo prospectivo,
posto que na Gltima meta-andiise descrita sobre © tema, verficou-se com os poucos trabalhos sobre o tema,
melhores taxas de sucesso para pacientes com calculos complexos operados em decabito ventral do que
em decabito dorsal, mantendo-se assim a cirurgia m posicdo prona como a técnica padrdo. Esta meta-
analise foi baseada, porém, em estudos retrospectivos ou ndo randomizados, concluindo que somente
estudos prospectivos com nimero de pacientes poderiam trazer respostas definitivas sobre esta questao,

Endereco: Rua Ovidio Pres de Campos, 225 5° andar

Bairro:  Cerguera Cosar CEP: 05403010
UF: Sp Municipio: SAD PALLO
Telefone: (11)2661.7585 Fax: (11)2061.7585 E-mail: cappesq admihc Im usp be

Pagratice @
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-~ USP - HOSPITAL DAS
L CLINICAS DA FACULDADE DE W
' Mo MEDICINA DA UNIVERSIDADE

Conbinuagao do Parecer: 3.077.146

Comentéirios @ Consideragbes sobre a Pesquisa:

Adequada.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacdo obrigatdria:

Adequados. somente o cronograma que deve ser readequado para o HC, tendo em vista que ainda nao
havia sido aprovado em maio.

Recomendagbes:

Adequar o cronograma.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Adequado.

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n® 466/12 - cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; clapresentar dados solicitades pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicagio, com 08 devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; ) justificar perante ao CEP interrupgao do projeto ou a ndo publicagio dos resultados.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PE_INFORMACOES BASICAS DO_P | 03M2/2018 Acaito
do Projeto ROJETO 1235834 pdf 13:33:04
Outros Declaracac_instituicoes. pdf 031272018 |Fabio Carvalho Aceito
13:31:04 | Vicentini

Outros Estudo_multicentrico. pdf 031272018 |Fabio Carvalho Aceito
13:30:44 | Vicentini

QOutros Projeto_pesquisa.pdf 031272018 |Fabio Carvalho Aceito
13:18:28 | Vicentini

Outros Projeto_SemCusto.pdf 03122018 |Fabio Carvalho Aceito
13:17:58 | Vicentini

QOutros Carta_Anuencia.pdf 031272018 |Fabio Carvalho Aceito
13:16:35 | Vicentini

Outros Compromisso_Doutorado. pdf 031272018 |Fabio Carvalho Aceito
13:16:06 | Vicentini

Cronograma Cronograma.pdf 03/12/2018 |Fabio Carvalho Aceito
13:14:38 | Vicentini

Enderego:  Rua Owidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cergueira Cesar CEP: (5.403-010
UF: 5P Municiplo:  SA0 PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2B61-T585 E-mail: cappesg.admi@hcfm uspbr

Pagina 02 de 03
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dad USP - HOSPITAL DAS
4 CLINICAS DA FACULDADE DE %nmm me
e . MEDICINA DA UNIVERSIDADE
Contiruagso do Parecer: 3077146
Folha de Rosto Folha_Reosto_Final.pdf 29/11/2018 |Fabio Carvalho Aceito
21:35:35  |Vicentini

Projeto Detalhado /| projetopesquisa_final_hc.docx 081072018 |Fabio Carvalho Aceito

Brochura 12:42:08 | Vicentini

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_HC.docx 081072018 |Fabio Carvalho Aceito

Assentimento / 12:41:16 | Vicentini

Justificativa de

Auséncia

Shtuacdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacio da CONEP:
Nio

SA0 PAULOD, 12 de Dezembro de 2018

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR
{Coordenador{a))

Enderego:  Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cergueira Cesar CEF: 05.403-010
UF: 5P Municipio:  SA0 PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: {11)2661-7585 E-mail: cappesq.admi@hcimusp.br

Pagina 03 de 03
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8.2 ANEXO B - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital

Euryclides de Jesus Zerbini

HOSPITAL BRIGADEIRO UGA Plataforma
V-SP %nﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA
Titulo da Pesquisa: Impacto nos Resultados do Decdbito do Paciente durante a realizagio de
Mefrolitotripsia para Calculos Renais Complexos
Pesquisador: RODRIGO PERRELLA
Area Tematica:
Vaersdo: 3
CAAE: B2588117.8.0000.001

Instituicdo Proponente: Hospital Brigadeiro UG& V-5P
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.874 866

Apresentaciao do Projeto:

A litfase renal & uma doenga de grande incidéncia, gue pode estar associada & morbidade importante,
desde colicas intensas até quadros infecciosos graves e perda renal. Trata-se de um estudo prospectivo
randomizado para avaliar o impacto do decdbito nas taxas de sucesso da cirurgia percutanea para cilculos
renais complexo. Realizara comparagio entre as duas posigdes (declbito ventral x decidbito dorsal - DDH)
para realizacio de nefrolitotripsia (MLP)para calculos renais complexos. Serd avaliado a ndo infericridade da
técnica realizada em DDH em relacio & realizada em DV em relagdo as taxas de sucesso.

A intencdo com o presente estudo é suprir a cardéncia na literatura através de realizacdo de um trabalho
randomizado com ndmero adequado de casos.

Objetive da Pesquisa:
Avaliar o impacto do declbito nas taxas de sucesso da NLP para cilculos renais complexos, avaliando-se a

Enderegn: Avenida Bngadeiro Lulz Antdnia N* 2651-2° andar

Balrro: Jardim Paultsta CEP: 01.404-000
UF: 5P Municipio: SA0 PAULD
Telefone: (11)3170-6208 E-mail: hbrigadeiro cepi@gmal com

Pagina 11 de 03
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HOSPITAL BRIGADEIRO UGA Plataforma
V-SP %aﬂ

Continuagao do Parecer: 2874 866

néo inferioridade da técnica realizada em DDH em relagio & realizada em DV em relagio s taxas de
sucesso e comparar taxas de Stone-free, redugio do velume do caleulo, de complicactes peri e
pésoperatdrias, de tempos relacionados ao procedimento, de transfusio sanguinea, de uso de nefrostomia
ao final do procedimento, de queda de hemoglobina no pds-operatdrio, tempo de uso de radioscopia e
quantidade de radiagao usada na cirurgia.

Avaliagdo dos Riscos e Baneficios:
Apresenta detalhadamente os possiveis riscos mesmo aqueles com baixa taxa de incidéncia. Os beneficios
ndo estio claros.

Comentirios @ Consideracbes sobre a Pasquisa:
E um projeto com condigbes de realizagiio, descreve termos metodoldgicos e logisticos, caracterizando
exequibilidade na proposta apresentada.

Consideragies sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
0O TCLE apresentado contempla adequadamente as exigéncias da resolucio 466M12.

Recomendacbos:
Apresentar as declaragbes de condugdo do estudo nos prazos solicitados pelo sistema CEP/CONEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgbes:
A inclusio do centro de pesquisa é pertinente. Nao ha inadequagoes

Consideragdes Finails a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado bazeado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo em Autor Situacao
Informagoes Basicas PB_I-NFDRP.MQOES_B&SIGAE_HQS‘E 02/08/2018 Aceito
do Projeto 0 _EA1.pdf 21:27:16

Enderego:  Avenida Brgadeiro Lulz Anbnio N¥ 2651-2° andar

Bairro: Jardim Paulista CEP: 01.401-900
UF: 5P Municipio: SA0 PAULO
Telefone:  [11)3170-6298 E-mail: hbrigadeso cepfgmal com

Paging 02 da 03
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HOSPITAL BRIGADEIRO UGA £ Plabaforma
V-SP %oﬂ
Conbinuacio do Parecer: 2,638,108
TCLE / Termos de  |tcle_modificacoes.docx 25/02/2018 |Roseli Fernandes Aceito
Assentimento 14:07:38 |Rodrigues Leandro
Justificativa de
Auséncia
Orcamento declaracac_rec_financeiros. pdf 2210172018 |Roseli Fernandes Aceito
14:17:04  |Rodrigues Leandro
Qutros Decl_Compromisso_Financiamento Ore| 19/01/2018 |Roseli Fernandes Aceito
amentacao_Indenizacao_Metodologico_ 14:20048 |Rodrigues Leandro
Documentacao. pdf
Qutros Decl_recrutamento_obtencaoTCLE pdf 19/01/2018 |Roseli Fernandes Aceito
14:19:48 |Rodrigues Leandro
Qutros Decl_Acordo_de_responsabilidade_infral 19/01/2018 |Roseli Fernandes Aceito
estrutura_assistencia_resultados. pdf 14:18:15  |Rodrigues Leandro
Oufros Carta_apresentacao.pdf 19/01/2018 |Roseli Fernandes Aceito
14:18:46 |Rodrigues Leandro
Folha de Rosto folhaDeRosto. pdf 19/01/2018 |Roseli Fernandes Aceito
14:18:06 |Rodrigues Leandro

Situacio do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP:
MNéo
SAO PAULO, 07 de Maio de 2018
Assinado por:
EDSON UMEDA
(Coordenador)
Enderego:  Avenida Brigadeiro Lulz Antdnio M® 2651-2° andar
Bairra: Jardin Paulista CEP: 01.401-800
UF: 5P Municipio:  SA0 PAULD
Telefone:  (11)3170-6298 E-mall: hbwigadesro cepigmad.com

Piiging 03 de 03
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8.3 ANEXO C - Registro no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)

USUARIO SUBMISSOES ~ PENDENCIAS
Perfil 1
RO e o Perrella 002 000 painet  SAIR
@ Ensaios Clinicos
PT|ES|EN
NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO B,am:a_r, ios
BUSCA AVANCADA
Howe ; suemssoes / SUMARIO DO ENSAIO VISUALIZACAO PREVIA
This trial cannot be modified because it has already been approved.
| Atualizar
Parte Nome do formulario Situagéo (en) Situagéo (pt-br)
1 Identificacdo do ensaio o Parcial 0 Parcial
2 Fatrocinadores ® oo ® oo
3 Congigdes de salide . Concluido . Concluido
4 Intervengdes @ cocuico ® i
5 Recrutzmento @ i ® cocuico
6 Tipe do estude . Concluido . Concluido
7 Desfechos . Concluido . Concluido
8 Contatos @ concico ® cocvice
-] Anexos . Concluido . Concluido
@ 0 Todos os campos obrigatérios foram preenchidos.
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8.4 ANEXO D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO — HCFMUSP

DADOS SOBRE A PESQUISA

Titulo da pesquisa: Impacto nos resultados do Decubito do Paciente durante a
realizacdo de Nefrolitotripsia para Calculos Renais Complexos.

Pesquisador principal: Dr. Fabio C. Vicentini

Departamento/Instituto: Departamento de Cirurgia, Disciplina de Urologia

O senhor(a) tem um grande Célculo Renal, mais conhecido como “Pedra no Rim”.
Alguns casos como o do senhor(a), quando hd muitas pedras ou quando elas sdo muito
grandes, é necessario realizar uma cirurgia chamada Nefrolitotripsia Percutanea. Ela é
feita com um furinho nas costas por onde é colocado um aparelho com uma camera, e
conseguimos entrar dentro do rim, olhamos a pedra em uma tela de TV, quebramos a
pedra e retiramos os pedacos por um tubo. As chances de sucesso sdo muito grandes pois
temos muita experiéncia com esta cirurgia.

Tem 2 maneiras de se fazer essa cirurgia: uma com o paciente deitado na mesa de
cirurgia com a barriga para cima e outra com o paciente deitado com barriga para baixo,
ambas com anestesia geral, com paciente dormindo. As duas séo boas, mas nao sabemos
se uma é melhor que a outra ou ndo. Aparentemente sdo iguais.

Para ter certeza disso, o objetivo deste estudo € comparar as duas posicdes. Ele é
bem simples, um paciente vai fazer a cirurgia de barriga para cima e outro de barriga para
baixo, a posicdo sera sorteada e avisada para o senhor(a) antes da cirurgia. SO isso que
muda, o resto € tudo igual.

Gostariamos de saber se 0 senhor(a) aceitaria participar deste estudo.

Nossa equipe tem bastante experiéncia com as duas posi¢fes, mas queremos fazer
um estudo sério para falar para os médicos de todo o mundo se tem alguma diferenca
entre as técnicas ou nao, ja que ndo existe nenhum estudo bem-feito mostrando isso.

Podem acontecer complicagfes nessa cirurgia, independentemente da posigéo.
Elas ndo sdo tdo frequentes, ocorrem nas duas posi¢des, mas devem ser mencionadas para
conhecimento do(a) senhor(a):



8 Anexos 113

o A retirada do(s) calculo(s) pode ndo ocorrer completamente em uma Unica cirurgia
(por serem muito grandes) e necessitar de mais de uma sesséo de tratamento.

o Presenca temporaria de sangue na urina apos o tratamento.

o Colicas renais (dores renais) por saida de pequenos fragmentos de pedra

o Hematomas no local do corte.

o Aumento da pressao durante ou logo ap6s o tratamento.

o Necessidade de drenagem do rim com um cateter interno, conhecido como Cateter
Duplo J

o Necessidade de transfusdo de sangue em casos de sangramento (hemorragia)
importante (cerca de 9% dos casos).

o Lesdo do intestino, podendo necessitar de colostomia (uso de bolsinha) (menos
que 0,1% dos casos)

o Lesdo do térax, podendo necessitar de um dreno no térax (cerca de 4,1% dos
€asos).

o Lesdo de vasos sanguineos com hemorragia necessitando exame de cateterismo
ou até cirurgia aberta para correcao (menos que 0,1% dos casos).

o Infeccdo ou quadros de infecgdo generalizada (cerca de 3,3% dos casos)

o Caso seja necessaria a realizacdo de cirurgias abertas, podem ocorrer as

complicagdes seguintes:

Possibilidade de saida de urina pela ferida operatoria por algum tempo (fistula).
Possibilidade de formacédo de hérnia ou flacidez no local da cirurgia.
Possibilidade de infec¢do na incisdo cirurgica, requerendo tratamento.
Possibilidade de perda da funcéo renal como sequela da cirurgia.

Possibilidade de sensagdo de dorméncia em torno da regido operada.

Os grandes beneficios da cirurgia séo:
Tratamento minimamente invasivo de pedras no rim com as vantagens, em relacdo a
cirurgias abertas convencionais, de:

o Recuperacdo mais rapida apos a cirurgia

o Menos dor

o Incisdo (corte) mais estética (aproximadamente 1cm)

o Possibilidade de tratamento da pedra com retirada de todos os calculos em um so6

procedimento

Lembrando novamente que todos os riscos e beneficios podem ocorrer nas duas
posicdes, tanto de barriga para baixo como de barriga para cima.

Caso aceite participar do estudo, o senhor(a) sera operado por profissionais deste
hospital, a posicdo, de barriga para cima ou barriga para baixo sera sorteada e o senhor(a)
sera avisado(a). O procedimento cirdrgico serd realizado de acordo com protocolos
padrdes ja estabelecidos no hospital e todo o seu acompanhamento antes, durante e apos
a cirurgia sera realizado da mesma forma independente de sua participacdo ou ndo no
estudo. Se antes da cirurgia o médico perceber que a outra forma de operar € a mais
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adequada, a posicao sera modificada (quem estiver operando de barriga para cima passara
a operar de barriga para baixo e vice-versa).

Sobre todo processo, o(a) senhor(a) tera sua avaliagdo ambulatorial completa,
composta de consultas médicas, avaliacdo do anestesista, do cardiologista, realizagéo de
exames de sangue e urina, e exames de tomografia se for necessario. A internagéo para
realizar a cirurgia terd duracdo de aproximadamente 3 ou 4 dias, dependendo de como for
a evolucdo apos o procedimento. Na internacédo o(a) senhor(a) fara exames de sangue de
controle e uma Tomografia do Abdome, sempre como objetivo sua seguranga, avaliacéo
do resultado da cirurgia, e para ajudar no seguimento no ambulatério do nosso hospital
apos o procedimento.

O fato do senhor(a) participar do estudo ndo trara nenhum prejuizo na forma de
tratar os calculos (pedras no rim) e somente se sabera qual é a melhor forma de tratamento
apos o término desse estudo. Se caso o senhor(a) desejar desistir de participar do estudo
a qualquer momento, esse direito é garantido, sem nenhuma repercussao a continuidade
do tratamento que estiver sendo realizado. Todas as informacg&es sobre sua cirurgia serdo
mantidas em sigilo durante todas as fases do projeto, seu nome ndo sera divulgado, e as
Unicas pessoas que saberdo desses resultados serdo os médicos envolvidos na pesquisa.

Durante a realizacdo do estudo, o senhor(a) terd acesso aos profissionais
responsaveis para esclarecimento em caso de possiveis davidas. O principal pesquisador
é o Dr. Fabio C. Vicentini, que pode ser encontrado no Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP) no endereco: Avenida Doutor
Enéas de Carvalho Aguiar, nimero 255, 7° andar, telefone 3064-7013, ou no telefone
pessoal 3167-3887.

Em caso de duvidas em relagdo a questdes éticas envolvidas na pesquisa, 0
senhor(a) podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - Rua
Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — Telefones: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548,
(11) 2661-1549; E-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br

O senhor(a) tera acesso a todas as informacdes que serdo coletadas sobre o seu
caso mediante o préprio paciente (vocé€) ou ao seu representante legal. Mas, todas as
informacdes coletadas sobre outros pacientes ndo seréo disponibilizadas, assim como as
suas informagGes ndo estardo disponiveis a outros pacientes. E esses dados coletados
serdo utilizados somente para esta pesquisa.

O senhor(a) ndo tera gastos hospitalares para participar desta pesquisa, nem
mesmo de exames ou consultas. Se for necessario gasto adicional, este sera absorvido
pelo orcamento da pesquisa. O senhor(a) ndo vai ganhar nenhum dinheiro para participar
desta pesquisa e tem o direito a indenizacdo em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Durante esse processo, 0 senhor(a) sera mantido informado sobre os resultados
parciais da pesquisa, ou de resultados que se sejam do conhecimento dos pesquisadores,
e receberd uma via deste termo.

Resumindo, queremos saber se & melhor operar os pacientes com grandes pedras
nos rins de barriga para baixo ou para cima. As duas parecem ser boas, mas nao ha estudos
bons mostrando isso. Queremos ver se tem alguma diferenca ou ndo. Se acharmos que
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uma posicao € melhor que a outra, isso serd usado para tratar outros pacientes no mundo
inteiro. Por isso este trabalho é tdo importante!

Eu , acredito
ter sido suficientemente informado sobre o estudo a respeito das informacdes que li ou
que foram lidas para mim a respeito do estudo “Impacto nos resultados do Decubito do
Paciente durante a realizagdo de Nefrolitotripsia para Calculos Renais Complexos.”.
Eu discuti com o Dr. Fabio C. Vicentini, ou membro da equipe, sobre a minha decisao
em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sao 0s propdsitos do estudo, o
procedimento que serd realizado, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacgdo é isenta de despesas e que o tratamento sera realizado da mesma maneira que
se ndo estivesse participando do estudo. Concordo voluntariamente em participar deste
estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o
mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter
adquirido, ou no meu atendimento neste servigo.

Assinatura do participante /representante legal Data [/

Assinatura do responsavel pelo estudo Data [
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7.5 ANEXO E - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do Hospital

Euryclides de Jesus Zerbini — Hospital Brigadeiro

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL EURYCLIDES DE JESUS ZERBINI
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS SOBRE A PESQUISA

Titulo da pesquisa: Impacto nos resultados do DecUbito do Paciente durante a
realizagdo de Nefrolitotripsia para Célculos Renais Complexos.

Pesquisador principal: Dr. Rodrigo Perrella
Orientador: Dr. Fabio C. Vicentini

Departamento/Instituto: Departamento de Cirurgia, Disciplina de Urologia

O senhor(a) tem um grande Célculo Renal, mais conhecido como “Pedra no Rim”.
Alguns casos como o do senhor(a), quando ha muitas pedras ou quando elas sdo muito
grandes, é necessario realizar uma cirurgia chamada Nefrolitotripsia Percutanea. Ela é
feita com um furinho nas costas por onde é colocado um aparelho com uma camera, e
conseguimos entrar dentro do rim, olhamos a pedra em uma tela de TV, quebramos a
pedra e retiramos o0s peda¢os por um tubo. As chances de sucesso sdo muito grandes pois
temos muita experiéncia com esta cirurgia.

Tem 2 maneiras de se fazer essa cirurgia: uma com o paciente deitado na mesa de
cirurgia com a barriga para cima e outra com o paciente deitado com barriga para baixo,
ambas com anestesia geral, com paciente dormindo. As duas séo boas, mas nao sabemos
se uma é melhor que a outra ou ndo. Aparentemente sdo iguais.

Para ter certeza disso, 0 objetivo deste estudo é comparar as duas posicoes. Ele é
bem simples, um paciente vai fazer a cirurgia de barriga para cima e outro de barriga para
baixo, a posicdo sera sorteada e avisada para o senhor(a) antes da cirurgia. SO isso que
muda, o resto € tudo igual.

Gostariamos de saber se o0 senhor(a) aceitaria participar deste estudo.

Nossa equipe tem bastante experiéncia com as duas posi¢des, mas queremos fazer
um estudo sério para falar para os médicos de todo o0 mundo se tem alguma diferenca
entre as técnicas ou nao, ja que ndo existe nenhum estudo bem-feito mostrando isso.

Podem acontecer complicagfes nessa cirurgia, independentemente da posicéo.
Elas ndo sdo tao frequentes, ocorrem nas duas posi¢0es, mas devem ser mencionadas para
conhecimento do(a) senhor(a):
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e Aretirada do(s) célculo(s) pode ndo ocorrer completamente em uma Gnica cirurgia
(por serem muito grandes) e necessitar de mais de uma sessdo de tratamento.

o Presenca temporaria de sangue na urina apos o tratamento.

o Colicas renais (dores renais) por saida de pequenos fragmentos de pedra

o Hematomas no local do corte.

o Aumento da pressao durante ou logo ap6s o tratamento.

o Necessidade de drenagem do rim com um cateter interno, conhecido como Cateter
Duplo J

o Necessidade de transfusdo de sangue em casos de sangramento (hemorragia)
importante (cerca de 9% dos casos).

o Lesdo do intestino, podendo necessitar de colostomia (uso de bolsinha) (menos
que 0,1% dos casos)

o Lesdo do torax, podendo necessitar de um dreno no térax (cerca de 4,1% dos
€asos).

o Lesdo de vasos sanguineos com hemorragia necessitando exame de cateterismo
ou até cirurgia aberta para correcao (menos que 0,1% dos casos).

o Infeccdo ou quadros de infeccdo generalizada (cerca de 3,3% dos casos)

o Caso seja necessaria a realizacdo de cirurgias abertas, podem ocorrer as

complicagdes seguintes:

Possibilidade de saida de urina pela ferida operatoria por algum tempo (fistula).
Possibilidade de formacédo de hérnia ou flacidez no local da cirurgia.
Possibilidade de infec¢do na incisdo cirurgica, requerendo tratamento.
Possibilidade de perda da funcéo renal como sequela da cirurgia.

Possibilidade de sensagdo de dorméncia em torno da regido operada.

Os grandes beneficios da cirurgia séo:
Tratamento minimamente invasivo de pedras no rim com as vantagens, em relacdo a
cirurgias abertas convencionais, de:

o Recuperacdo mais rapida apos a cirurgia

o Menos dor

o Incisdo (corte) mais estética (aproximadamente 1cm)

o Possibilidade de tratamento da pedra com retirada de todos os calculos em um so6

procedimento

Lembrando novamente que todos os riscos e beneficios podem ocorrer nas duas
posicdes, tanto de barriga para baixo como de barriga para cima.

Caso aceite participar do estudo, o senhor(a) sera operado por profissionais deste
hospital, a posicdo, de barriga para cima ou barriga para baixo seré sorteada e o senhor(a)
sera avisado(a). O procedimento cirdrgico serd realizado de acordo com protocolos
padrdes ja estabelecidos no hospital e todo o seu acompanhamento antes, durante e apos
a cirurgia sera realizado da mesma forma independente de sua participagdo ou ndo no
estudo. Se antes da cirurgia o médico perceber que a outra forma de operar € a mais
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adequada, a posicao sera modificada (quem estiver operando de barriga para cima passara
a operar de barriga para baixo e vice-versa).

Sobre todo processo, o(a) senhor(a) tera sua avaliagdo ambulatorial completa,
composta de consultas médicas, avaliacdo do anestesista, do cardiologista, realizagéo de
exames de sangue e urina, e exames de tomografia se for necessario. A internacao para
realizar a cirurgia terd duracdo de aproximadamente 3 ou 4 dias, dependendo de como for
a evolucao apos o procedimento. Na internacdo o(a) senhor(a) fara exames de sangue de
controle e uma Tomografia do Abdome, sempre como objetivo sua seguranca, avaliagéo
do resultado da cirurgia, e para ajudar no seguimento no ambulatério do nosso hospital
apos o procedimento.

O fato do senhor(a) participar do estudo ndo trara nenhum prejuizo na forma de
tratar os calculos (pedras no rim) e somente se sabera qual é a melhor forma de tratamento
apos o término desse estudo. Se caso o senhor(a) desejar desistir de participar do estudo
a qualquer momento, esse direito é garantido, sem nenhuma repercussdo a continuidade
do tratamento que estiver sendo realizado. Todas as informacg6es sobre sua cirurgia serdo
mantidas em sigilo durante todas as fases do projeto, seu nome ndo sera divulgado, e as
Unicas pessoas que saberdo desses resultados serdo os médicos envolvidos na pesquisa.

Durante a realizacdo do estudo, o senhor(a) terd acesso aos profissionais
responsaveis para esclarecimento em caso de possiveis davidas. O principal pesquisador
¢ o Dr. Rodrigo Perrella, que pode ser encontrado no Hospital Euryclides de Jesus Zerbini
(Hospital Brigadeiro), no endereco: Av. Brigadeiro Luiz Antdnio, nimero 2.651, 10°
andar, telefone 3170-6100, ou no telefone pessoal 3167-3887. O orientador da pesquisa
é o Dr. Fabio C. Vicentini, que pode ser encontrado no endereco: Avenida Doutor Enéas
de Carvalho Aguiar, nimero 255, 7° andar, telefone 3064-7013.

Em caso de davidas em relacdo a questBes éticas envolvidas na pesquisa, 0
senhor(a) podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - Hospital
Brigadeiro UGA V-SP Av. Brigadeiro Luiz Antonio nimero 2.621, andar térreo (prédio
anexo) Jardins 01401-901 - S&o Paulo, SP, telefone 3071-6298, e-mail:
hbrigadeiro.cep@gmail.com ou hb-cep@saude.sp.gov.br.

O senhor(a) tera acesso a todas as informacdes que serdo coletadas sobre o seu
caso mediante o préprio paciente (vocé€) ou ao seu representante legal. Mas, todas as
informagdes coletadas sobre outros pacientes ndo serdo disponibilizadas, assim como as
suas informagGes ndo estardo disponiveis a outros pacientes. E esses dados coletados
serdo utilizados somente para esta pesquisa.

O senhor(a) ndo tera gastos hospitalares para participar desta pesquisa, nem
mesmo de exames ou consultas. Se for necessario gasto adicional, este sera absorvido
pelo orcamento da pesquisa. O senhor(a) ndo vai ganhar nenhum dinheiro para participar
desta pesquisa.

O senhor(a) tem o direito a indenizacao em caso de danos decorrentes da pesquisa.
Durante esse processo, 0 senhor(a) sera mantido informado sobre os resultados

parciais da pesquisa, ou de resultados que se sejam do conhecimento dos pesquisadores,
e recebera uma via deste termo.


mailto:hbrigadeiro.cep@gmail.com
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Resumindo, queremos saber se & melhor operar os pacientes com grandes pedras
nos rins de barriga para baixo ou para cima. As duas parecem ser boas, mas ndo ha estudos
bons mostrando isso. Queremos ver se tem alguma diferenca ou ndo. Se acharmos que
uma posicao € melhor que a outra, isso serd usado para tratar outros pacientes no mundo
inteiro. Por isso este trabalho é tdo importante!

Eu , acredito
ter sido suficientemente informado sobre o estudo a respeito das informacdes que li ou
que foram lidas para mim a respeito do estudo “Impacto nos resultados do Decubito do
Paciente durante a realiza¢ao de Nefrolitotripsia para Calculos Renais Complexos.”.
Eu discuti com o Dr. Rodrigo Perrella, ou membro da equipe, sobre a minha deciséo em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propdésitos do estudo, o
procedimento que serd realizado, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo é isenta de despesas e que o tratamento seré realizado da mesma maneira que
se ndo estivesse participando do estudo. Concordo voluntariamente em participar deste
estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o
mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter
adquirido, ou no meu atendimento neste servigo.

Assinatura do participante /representante legal Data [/

Assinatura do responsavel pelo estudo Data [
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8.6 ANEXO F - Classificagdo do risco anestésico por “status” fisico conforme a

American Society of Anesthesiologists (ASA)

ASAL

Paciente saudavel

ASA?2

Paciente com doenga sistémica leve

ASA3

Paciente com doenca sistémica grave

ASA4

Paciente com doenga sistémica grave que € uma
ameaca constante a vida

ASAS

Paciente moribundo que ndo se espera que sobreviva
sem a cirurgia

ASAG6

Paciente com morte cerebral cujos orgdos serao
removidos para fins de doagdo
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