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RESUMO

ANALISE CLINICO - EXPERIMENTAL DE UM CONJUNTO
DILATADOR COAXIAL PERMANENTE ACOPLADO A AGULHA
DE PUNCAO PARA NEFROLITOTOMIA PERCUTANEA

Introducgao: Abordagem percutanea renal € uma alternativa cirtrgica que minimiza a
morbidade de uma variedade de procedimentos envolvidos na intervengdo aberta,
que requerem incisdo de camadas musculares, levando ao maior tempo de
permanéncia hospitalar e dor poés-operatéria. Objetivo: Avaliar a eficacia,
praticidade e seguranca do dilatador coaxial metélico, utilizando sistema acoplado
agulha-dilatadores-bainha, na confeccdo de nefrostomias para nefrolitotomia
percutanea. Métodos: Foi realizado um estudo experimental randomizado,
constituido por 50 pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS), atendidos no
ambulatério de urologia do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Pernambuco, portadores de nefrolitiase com indicacdo cirtrgica de nefrolitotomia
percutanea. Cinquenta pacientes foram randomizados em dois grupos: grupo 1
(padrao): pacientes com prontudrios que terminavam em nimeros pares; e grupo 2
(experimental): pacientes nos quais os prontudrios terminavam em nimero impar.
Aqueles do grupo 1 foram submetidos a NLP pela técnica convencional, utilizando
os dilatadores sequenciais de Amplatz, os do grupo 2 foram submetidos ao
procedimento utilizando os dilatadores coaxiais acoplados. Foram analisados e
comparados: o sexo, IMC, Hb pré e Ht pré;, o tempo utilizado na confeccao de
nefrostomia - intervalo entre a pungdo da pelve renal e introducdo do nefroscopio,
confirmando acesso ao sistema coletor renal; e o tempo de sangramento com relacao
a Hb e Ht apresentado no pré-operatério imediato, 24h do procedimento e na alta
hospitalar. Resultados: Nao houve diferenca estatisticamente significante entre os
dois grupos com relacdo ao sexo, IMC, Hb pré e Ht pré, podem ser considerados
homogeéneos para essas caracteristicas. Com relacdo ao tempo de dilatacdo existe
diferenca estatisticamente significante entre os grupos (p<0,05), o tempo de dilatacao
do grupo experimental foi muito inferior ao grupo padrado. Foi identificado uma
lesdo de sistema coletor no grupo 1. No grupo 2, dilatador experimental, ndo foram
identificados complicagdes maiores. A presenca desta tnica lesdo ndo tem significado
estatistico para o presente estudo. Conclusao: O conjunto dilatador coaxial acoplado
para utilizacdo em cirurgias percutdneas renais é um aparelho seguro, de fécil
confecgdo e manuseio, apresenta indices de efetividade e complicagdes semelhantes
aos utilizados comercialmente.

Descritores: Nefrolitotomia percutdnea; Dilatador coaxial metalico; Rim; Célculo

renal.
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ABSTRACT

CLINICAL-EXPERIMENTAL ANALYSIS AN SET DILATOR
COAXIAL PERMANENT ATTACHED TO THE NEEDLE PUNCTURE
FOR PERCUTANEOUS NEPHROLITHOTOMY

Introduction: Percutaneous approach to the kidney is a very useful alternative in
renal surgery which minimizes the morbidity of a variety of procedures that in the
Pat involved open surgical intervention requiring incision of many muscular layers
that led to longer hospital stay and painful postoperative events. Objectives: To
evaluate the efficacy, practicity and security of a reusable system of metallic coaxial
dilator coupled to a special puncture needle to perform lumbar puncture and dilation
of the tract to allow the introduction of instruments to perform percutaneous
nephrolithotomy. Methods: A randomized experimental study was carried out
involving 50 individuals attending the outpatient Clinic of the Urologic Service at the
Hospital das Clinicas from the Federal University of Pernambuco suffering from
renal stones that had indication for percutaneous renal surgery. Fifty patients were
randomized in 2 different groups: Group 1(Study Group) that was chosen according
to the final group of Hospital Chart number. Study group were chosen by even
numbers (2, 4, 6, etc.). Uneven numbers (91, 3, 5, etc) were randomized to Group 2.
Patients allocated to Group 1 had the procedure performed with the conventional
Amplatz set which is traditionally used for this procedure. Patients in Group 2 were
operated utilizing the new coaxial set specially designed for this purpose. The
following parameters were measured to compare the 2 groups: sex Corporeal Mass
Index (CMI), Pre and postoperative haematocrit and hemoglobin. Time interval
between the puncture, dilation and access to the renal pelvis with introduction of the
nephroscope were also analyzed. These parameters were compared in both groups.
Hematocrit and hemoglobin were measured in the preoperative period, 24 hours
after the procedure and at the time of discharge from hospital. Results: There was no
statistical difference between the 2 groups concerning haematocrit and hemoglobin
both in pre and postoperative period. There was a statistic significant difference
(p<0.05) between the 2 groups concerning time of creating the path to access the
kidney. Patients in Group 2 required a lower time in having pre process of puncture
and dilation performed. There was one renal pelvis perforation in group 1 during the
dilating process. No complication occurred in the experimental group. This
perforation was not considered as a significant event in the present study.
Conclusion: The coaxial set of dilators presented in the present study was shown to
be safe, easy to use in percutaneous nephrolithotomy..

Keywords: Percutaneous nephrolithotomy; Metallic coaxial dilator; Kidney; Kidney
stone.
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1.1 Apresentacao do problema

A litiase urindria é um distarbio comum, de alta prevaléncia e recorréncia,
sendo uma das doengas mais freqiientes do trato urindrio (2. Tal enfermidade afeta
os homens desde os tempos mais remotos, sendo que os primeiros exemplos de
célculos vesicais e renais foram encontrados em mumias egipcias datadas de 4800 a
C@®. Observou-se que apds a segunda metade do século passado, logo apds a
segunda grande guerra, houve uma incidéncia aumentada de calculos do trato
urindrio em todo mundo, mas principalmente nos paises desenvolvidos. Acredita-se
que a mudanca dietética apds a melhora nas condi¢des s6cio-econdmicas teve um
papel decisivo neste aumento “).

A litiase urindria acomete de 5 a 15% da populacdo ao redor do mundo, tendo
um grande impacto na economia e na satide da populacdo mundial &7). Afeta jovens,
com seu pico de incidéncia durante a terceira e quarta décadas de vida 9. Calcula-se
que um homem branco tenha aproximadamente uma chance em oito de desenvolver
doenca litidsica até os 70 anos de idade.

No Brasil, segundo dados do Departamento de Informagao e Informética do
SUS/DATASUS, de janeiro a maio de 2012 ocorreram 306.861 internacgdes (7,05%)
por doenga do trato genitourindrio, sendo que 26.977 foram por urolitiase (1. Além
disso a litiase urindria tem alta recorréncia, com taxa de 50% em 5 a 10 anos e 75% em
20 anos©).

Existem varios fatores capazes de favorecer a formacao de célculos, tais como:
idade, género, sedentarismo, ocupacdo, aspectos geograficos e climaticos,
hereditariedade e alteracdes anatomicas e metabodlicas(10.12),

Considerando-se a heranga genética, a hiperoxaltria primaria do tipo I é uma
patologia decorrente de alteragdes nas bases dos genes que codificam a enzima
peroxissomal alanina-glioxilato aminotransferase, na qual a excrecdo de oxalato
encontra-se aumentada e consequentemente a urina torna-se supersaturada (3.
Quanto aos fatores climaticos, regides quentes facilitam a perda de fluidos. Em casos
em que ndo ha a reposigdo adequada de liquidos, o processo de supersaturagdo da

urina é favorecido 4. No que diz respeito a atividade fisica é nitida a relagdo entre o
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sedentarismo e a incidéncia de formagdo de célculos. Profissionais que exercem
atividades com maior trabalho fisico apresentam menor incidéncia quando
comparados aqueles com atividade profissional de menor esforco fisico (9.
Adicionalmente, o sobrepeso e a obesidade contribuem para o aumento da incidéncia
e prevaléncia desta doenca (19).

O aumento do volume urindrio causado por uma ingesta hidrica elevada
reduz o tempo médio de permanéncia das particulas de cristais livres no trato
urindrio e dilui os componentes da urina que poderiam cristalizar. Esse efeito é
implicado na prevencdo da formacdo de célculos. Alguns estudos genéticos
concluiram que a urolitiase é associada a um defeito poligénico de penetrancia
parcial. Observou-se que aproximadamente 25% dos pacientes com célculos renais
apresentam histéria familiar de litiase urindria, mas antes de se atribuir o fator
genético como causa determinante da ocorréncia de célculos, deve-se investigar
minuciosamente os habitos dietéticos da populacdo .

O tratamento basico da litiase urindria visa a remocao dos calculos, este
tratamento teve uma grande mudanga com o desenvolvimento da litotripsia
extracorpérea (LECO) e de técnicas endourolégicas no final da década de 70(60). A
LECO corresponde a um método ndo invasivo de tratamento da litiase urinaria, na
qual o paciente sob anestesia é submetido as ondas de choque na loja renal com o
intuito de fragmentacdo do calculo e consequentemente, eliminacdo espontanea do
mesmo. Estas ondas sdo geradas a partir de uma fonte externa de energia
(eletrohidraulica, eletromagnética ou piezoelétrica) e propagadas no interior do
corpo até um ponto focal (calculo).

A taxa de sucesso da LECO depende da eficacia do litotriptor, do tamanho,
densidade e localizacdo da massa do célculo (ureteral, pélvico ou calicinal)”). A
LECO esta indicada em calculos de ureter proximal < 1 cm, célculos < de 2 cm de
baixa densidade , localizados na pelve renal ou no terco superior/médio. Célculos
em poélo inferior menores de 2 c¢cm com anatomia favoravel também sdo

preferencialmente tratados através da LECO(7).
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Como exemplos de  técnicas minimamente invasivas  temos:
ureterorrenoscopia rigida e flexivel e nefrolitotomia percutanea além da laparoscopia
em casos selecionados.

A ureterorrenoscopia corresponde ao procedimento onde se utiliza o sistema
urindrio como via de acesso aos calculos. No paciente anestesiado introduz-se o
ureterorrenoscopio via uretral e identifica-se os Ostios ureterais. Com auxilio de um
fio guia penetra-se no ureter, explorando-os: ureter inferior e médio
(Ureterorrenoscopia rigida), ureter e rim (ureterorrenoscopia flexivel). Para
fragmentacao dos calculos é utilizado energia balistica ou laser na ureterorrenoscopia
rigida e energia laser na ureterorrenoscopia flexivel(17).

A ureterorrenoscopia rigida ou flexivel é utilizada no tratamento de calculos
ureterais e calculos renais menores que 1 cm em pélo inferior como segunda opgao
ap6s a LECO1).

Na nefrolitotomia percutanea (NLP), os célculos sao fragmentados e retirados
através de um acesso percutaneo feito pelo cirurgido na regido lombar do paciente.
Por apresentar um canal de trabalho maior é um método reservado para calculos
maiores(18-20),

A NLP é o método terapéutico de escolha em pacientes com cédlculos renais
acima de 2 cm de comprimentos, calculos densos, bem como cédlculos coraliformes(18-
20, E um método seguro e com indices de morbimortalidade aceitdveis 2023, Neste
procedimento a fragmentacdo do calculo pode ser realizada através de aparelhos que
utilizam energia ultrassonica, balistica ou laser. A energia ultrassonica utiliza a
vibracao para fragmentacao, a energia balistica a forca mecanica e a energia laser o
poder evaporador do laser. Quando o instrumento flexivel é utilizado, o laser é
atualmente a forma de energia mais eficaz disponivel ?4). Com o desenvolvimento de
aparelhos mais sofisticados é possivel promover uma via de acesso renal com menor
diametro (11 a 18 French) e consequentemente menos morbidade ao paciente 4. Em
pacientes selecionados com cdlculos renais de 2 cm ou pouco maiores a utilizagdo de
ureteroscopia flexivel com  holmium laser pode representar uma alternativa

terapéutica a NLP2).



e

c

e
e

JE

m

Anédlise experimental de um conjunto dilatador coaxial permanente acoplado a agulha de puncdo... 5

Barros EGC

A cirurgia laparoscopica tem indicacdo em casos restritos, principalmente
naqueles casos com indicacdo de cirurgia aberta. As indicagdes de cirurgia
laparoscopica para célculos renais sdo: Célculos complexos, falha de procedimentos
prévios, anomalias anatomicas e obesidade moérbida. Sua indicacdo para calculos
ureterais sdo: calculos grandes impactados, nos casos de condi¢des concomitantes
que necessitem de cirurgia ou quando os outros procedimentos ndo invasivos ou
menos invasivos falharem(1?).

A cirurgia convencional, na qual utilizamos principios da cirurgia aberta
(incisdo) perdeu espaco no tratamento da litiase urindria, ficando indicada
basicamente nas falhas da LECO e das técnicas minimamente invasivas (®0). Ainda
assim tem sido substituida pela cirurgia laparoscépica.

O tratamento da litiase urindria é complexo, multimodal e caro, j& que utiliza
um grande aparato tecnolégico. Além disto, devido elevada recorréncia da doenca,
torna-se dispendioso aos servigos de satide.

E desafiador aos pesquisadores o desenvolvimento de aparelhos com eficacia

equiparavel aos utilizados atualmente sem acréscimo de morbimortalidade aos

pacientes, com custos menores que os praticados no mercado atual.



e

¢

i

EEE
UFPE

L=

®!

Anédlise experimental de um conjunto dilatador coaxial permanente acoplado a agulha de puncdo... 6

Barros EGC

1.2 Justificativa

O acesso a pelve renal em cirurgias percutaneas é realizado através de baldo
dilatador, dilatadores coaxiais de Amplatz ou dilatadores metalicos de Alken, cada
conjunto tem suas peculiaridades apresentando vantagens e desvantagens.

Foi realizado pesquisa de mercado avaliando o valor médio de cada kit
descartavel, bem como o valor para produgao dos dilatadores coaxiais de Alkem.

O custo de um kit baldo dilatador é de aproximadamente US$ 1.150,00,
enquanto que o custo de dilatadores sequenciais é de US$800,00. Os dilatadores
metélicos tem custo de confeccdo aproximado aos sequenciais, no entanto, sdo
permanentes e tém elevado tempo de vida util. Sao desmontéveis, e de facil
manipulacdo tornando sua desinfeccdo e esterilizacao facil e efetiva.

Identificou-se desta forma a necessidade do desenvolvimento e
aprimoramento de um sistema dilatador que seja tdo eficiente e pratico quanto os
sistemas atuais, apresentando um baixo custo. O que é importante na politica de
satde publica atual.

Em uma tentativa de diminuir o custo do material necessario para realizagado
de cirurgias percutdneas renais, sem promover aumento da morbimortalidade
inerente ao ato operatério. Propomos o desenvolvimento de um sistema dilatador
percutaneo renal que seja tdo eficiente quanto os sistemas utilizados na atualidade,
além de ser reutilizavel, diminuindo de forma importante os custos operacionais.

Este sistema deve possuir a praticidade dos dilatadores coaxiais metalicos,
promover dano ao parénquima renal minimo e nado depender de material
descartavel. Estas caracteristicas tornam o sistema reutilizdvel com possibilidade de
utilizacdo em um grande nimero de procedimentos, diminuindo de forma

importante os custos atuais.
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1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo geral

O propésito deste estudo é avaliar a eficdcia, praticidade e seguranca do
dilatador coaxial metalico, utilizando sistema acoplado agulha-dilatadores-bainha,

na confec¢do de nefrostomias para nefrolitotomia percutanea.

1.3.2 Objetivos especificos

Comparar entre pacientes submetidos a nefrostomia percutanea utilizando
dilatadores sequenciais de Amplatz e dilatadores coaxiais metélicos acoplados, os
seguintes parametros:

* Tempo de realizacdo do procedimento, desde o inicio da pungdo do

sistema coletor, até introducdo de nefroscépio na pelve renal;

* Sangramento promovido pelo procedimento proposto;

* Complicagdes precoces e tardias inerentes ao procedimento.
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2.1 Prevaléncia de nefrolitiase

A prevaléncia de nefrolitiase no mundo contemporaneo ¢ alta, sendo descrita
como situada entre 5 e 10%, aproximadamente 10% da populacao mundial formara
pelo menos um calculo renal ao longo de sua vida(). A nefrolitiase tem aumentado
nos paises industrializados e naqueles em desenvolvimento, atingindo de 10% a 15%
da populagdo®®. A recorréncia é de 15% em 1 ano, 50% em 5 anos e chega a 80% em
25 anos, apds o primeiro episédio de célica nefrética®). A morbidade é outro fato
importante, pois 30% dos pacientes requerem hospitalizacdo e 10 a 15% necessitarao
de algum procedimento cirtrgico para retirada do cdalculo. Por estas razdes, o
conhecimento e o tratamento dos principais fatores etiolégicos da nefrolitiase

tornam-se de fundamental importancia.

2.2 Histérico de procedimentos percutaneos renais

A realizagdo de procedimentos percutaneos renais teve inicio em 1955, quando
pesquisadores realizaram a primeira nefrostomia percutdnea 8. Em 1976, foi
descrita a primeira extracdo de calculo por esta via . Desde entdo a técnica
percutanea para o tratamento da litiase renal vem sendo modificada e aprimorada,
correspondendo a um importante método terapéutico no tratamento da litiase
urinaria (0).

A Nefrolitotomia percutanea (NLP) tornou-se uma técnica popular no final da
década de 80, sendo utilizada em célculos renais dos mais variados tamanhos e tipos.
Com o desenvolvimento da litotripsia extracorpérea (LECO) associado a utilizagao
da nefrolitotomia percutanea houve uma consideravel diminuicdo da indicacdo da
cirurgia aberta para o tratamento de célculos renais, tornando a NLP uma técnica
padrdo no tratamento da litiase renal G). A NLP na atualidade, tornou-se método
terapéutico de preferéncia em pacientes com célculos renais coraliformes e nado
coraliformes (32, apresentando melhores taxas de sucesso terapéutico com niveis de
complicagdes aceitaveis. A taxa de recorréncia e retratamento de calculos em

pacientes ap0s terapéutica com NLP, também foi menor quando comparada a
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pacientes submetidos a LECO. 15,5% e 25,1% no grupo da LECO versos 12,6% e 16%
no grupo da NLP 1.

2.2.1 Técnica da nefrolitotomia percutanea

Para realizagdo da nefrolitotomia percutdnea (NLP), o paciente sob anestesia,
pode ser posicionado em dectbito ventral ou dectbito dorsal (Valdivia-Uria), esta
variacdo de posicdo ndo traz diferencas em

ndotracheal Tub

~ N . . . ™
relacio a morbimortalidade, ficando a Ay

preferéncia do acesso de acordo com a

experiéncia do cirurgido 133 (Fig. 1) .

O procedimento é composto por:

1- Acesso a pelve renal; ‘ | boumiicieiia

; for Chest

2- Fragmentacdo e remocao do célculo
renal;

3- Drenagem do sistema coletor.

‘oam Donuts —|
for Knees

Acesso a pelve renal - Antes da realizacao

da pungao é necessario a opacificacdo do sistema | e

for Ankles

coletor renal. Isto é realizado através da

passagem de um cateter de pielografia (8F) via Figara 1. Nefrolitotomia percutanga®
retrograda (cistoscopia), associado introdugao de

contraste iodado no sistema coletor, este contraste ira opacificar e distender o sistema
facilitando a puncdo. Através de radioscopia, é visualizado o sistema coletor e
realizado a pungao do mesmo (1.33),

Para o acesso percutaneo a pelve renal é utilizada uma agulha (18G) com
mandril, que permite a passagem de fios guia 0,035 ou 0,038 F nos sistema coletor.
Com o auxilio da radioscopia, os calices renais sdo visualizados, alinha-se a agulha
com o eixo do infundibulo escolhido, posicionando-se a extremidade da agulha sobre
a pele no local do calice a ser puncionado. Mantendo-se um angulo de 45° a 60°em

relacdo ao paciente, a agulha de puncdo é introduzida em direcdo ao férnice do

calice. Quando a cdpsula renal é atingida, observa-se a movimentacao e depressao do
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sistema coletor, o que demonstra o correto direcionamento da agulha. A agulha é
introduzida no sistema coletor, retira-se o mandril e observa-se a saida de urina,
posteriormente introduz-se o fio guia através da agulha e tenta-se posiciona-lo no
ureter, o que ird fixa-lo dificultando a saida do mesmo durante o processo de

dilatagdo (Fig. 2 e 3) (2133),

Figura 2. Acesso percutaneo a pelve renal Figura 3. Puncdo de sistema coletor

A formacdo do trajeto de nefrostomia é wum passo essencial no
desenvolvimento da nefrolitotomia percutanea®?. Apés a pungdo do sistema coletor
e passagem do fio guia promove-se a dilatagdo do trajeto. A formagao deste pode ser
realizada através de trés métodos: Dilatadores pneumaticos, dilatadores de Amplatz
e dilatadores metalicos. O sistema de dilatacdo ideal deve ser: seguro, rapido e

promover um bom acesso a pelve renal.

2.2.2 Métodos dilatadores para realizar nefrolitotomia percutanea
2.2.2.1 Dilatadores Pneumdticos

Os dilatadores pneuméticos utilizam a forca de expansdao de um baldo, sao
ageis e de facil manuseio. O trauma histolégico demonstrado em estudo
experimental utilizando modelo animal, demonstra que o dano causado ao tecido

renal por este tipo de dilatador é semelhante aos causados pelos dilatadores de

Amplatz 4. Suas principais varidveis sdo: o comprimento, a flexibilidade, forma,
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espessura e pressao de insuflagdo. Estes cateteres possuem um limen que varia de 4
a 10 mm ou 12 a 30 French (F) e um comprimento de 12 a 16 cm (segmento de
dilatacdo). O cateter ideal deve ser flexivel, mas ndo complacente para evitar dobras.
Permitir uma insuflacdo homogénea em todo seu trajeto, mantendo o mesmo calibre
uniformemente.

O baldo é introduzido através do fio guia, ele possui uma extremidade
radiopaca, que orienta o cirurgido durante o procedimento (figura 4) facilitando o
manuseio. A pressdo do baldo precisa
ser forte o bastante para promover a

dilatacido do acesso ao sistema

Balloon pielocalicial, geralmente em torno de 8
Catheter

a 30 ATM. A insuflacdo deve ser suave
e gradual, o que diminui o trauma
entre os tecidos. Ap6s insuflacdo do
balao, deve ser colocado uma bainha

de Amplatz por sobre o baldo, para

manter o trajeto apos desinsuflagdo do

; ; 5 4 33
Figura 4. Dilatacdo percutanea renal %) mesmo ().

Fica evidente que para realizacdo de um procedimento percutdneo com
seguranca o ideal é a presenca de um kit baldo dilatador e um kit de dilatadores de
Amplatz 3. Estes sdo necessarios na maioria das vezes para dilatacdo inicial do
trajeto, antes da passagem do balao.

Ha casos onde ndo se consegue um trajeto adequado na pungdo inicial, isto §,
ocorre perda da puncdo. Nestes casos é necessdria a reutilizagdo do baldo dilatador,
esta segunda dilatagdo geralmente é mais laboriosa, devido utilizacdo prévia do
sistema expansor. Quando ndo se consegue dilatacdo efetiva, é necessério utilizacdo
dos dilatadores sequenciais, o que onera o procedimento©”.

Conforme relatado o procedimento utilizando o baldo dilatador sao praticos e
relativamente simples, com indice de complicagdes semelhantes aos outros
dilatadores (3¢37). No entanto, algumas séries recentes tém evidenciado que o tempo

de dilatacdo, niveis de sangramento e incidéncia de transfusdo sanguinea sdo
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maiores quando utilizamos o baldo dilatador ©8). Os baldes sdo caros e tem sua
utilizagdo limitada em pacientes manipulados previamente que possuem fibrose no
trajeto da dilatacdo (cirurgias prévias), tornando o procedimento complexo muitas

vezes tendo que recorrer aos dilatadores coaxiais 9.

2.2.2.2 Dilatadores de Amplatz

Os dilatadores de Amplatz (fig 5), criados por Kurt Amplatz no inicio da
década de 80, sao de
poliuretano, mais resistentes
que os Dbaldes dilatadores.
Utilizam o  principio de
dilatacdo  sequencial = com
dilatadores coaxiais de 6 a 30
French.

Os  dilatadores  sao

introduzidos e retirados através

de um fio guia, iniciando-se

Figura 5. Kit de dilatadores de Amplatz (Cook®)

com o dilatador de 6F. Apds o
dilatador de 12 F é necessario a passagem de um estabilizador de fio guia, que pode
ser de poliuretano ou de metal, isto facilita a manipulacdo dos dilatadores e evita
danos ao fio guia e os tecidos adjacentes. Posteriormente é realizado a dilatagao
sequencial até 24F em criancas e 30F em adultos, ao término do processo de dilatacao
posiciona-se sobre o dltimo dilatador a bainha de Amplatz e retira-se o mesmo,
ficando assim o trajeto da pele ao sistema pielocalicial estabelecido.

A manipulacao destes dilatadores, conforme relato prévio ¢ menos pratica que
o baldo, demandando mais tempo para dilatacdo. No entanto, sdo os mais utilizados
atualmente, devido a seguranca que promovem durante o procedimento e a
possibilidade de varias reutilizagdes no mesmo procedimento, principalmente
naquelas pacientes que necessitam de multiplas pungdes(®®).

Este tipo de conjunto dilatador também tem limitacdes em pacientes

manipulados previamente, que tenham fibrose no trajeto a ser dilatado. Devido ao
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processo fibrético a ser vencido pelos dilatadores, emprega-se forca exagerada, isto
torna a cirurgia mais trabalhosa, podendo danificar o material, aumentando o risco
de complicac¢des para o paciente 9.

Em alguns procedimentos é necessario mais de um conjunto dilatador
(pacientes que necessitam de multiplas puncdes ou dano ao material causado
durante o procedimento) onerando a cirurgia. Os dilatadores coaxiais tem o nivel de
seguranca e de traumatismos semelhantes aos do balao dilatador (5.

Pesquisadores demonstraram através de um estudo experimental que o
trauma no parénquima renal promovido pelo baldo dilatador e os dilatadores

coaxiais fasciais durante a formacao do trajeto de nefrostomia sdo semelhantes e a

escolha do método a ser utilizado depende da experiéncia do cirurgiao (34%).

2.2.2.3 Dilatadores de Metalicos de Alken

Os dilatadores metalicos de
Alken (fig. 6 e 7), correspondem a um
sistema reutilizavel de hastes metalicas
que utilizam o mesmo principio dos
dilatadores de Amplatz. Sao
introduzidos através de um fio guia,

onde é necessario a dilatacao inicial do

Figura 6. Kit de dilatadores metalicos de Alken

trajeto com dilatadores coaxiais de 8 a
12 F, posteriormente é introduzido um
estabilizador que permite 0
acoplamento telescépico dos outros
dilatadores sem permitir a progressao
dos dilatadores sobre a pelve renal

causando perfuracdo da mesma. Sao

Figura 7. Kit de dilatadores metalicos de Alken

mais resistentes e reutiliziveis, no

entanto, para o seu uso € necessario a presenca de dilatadores coaxiais de 8 a 12 F e



L=
e
e

JE

c
m

Anédlise experimental de um conjunto dilatador coaxial permanente acoplado a agulha de puncdo... 15

Barros EGC

estabilizador antes da introducao dos dilatadores metélicos, ndo diminuindo o custo
do procedimento, ja que em algum momento do procedimento também utilizam-se
os dilatadores coaxiais descartaveis0.

Estes dilatadores tem boa indicacdo em pacientes portadores de fibrose devido
presenca de cirurgia prévia, calculo infundibulares ou em diverticulos calicinais que
impedem a progressdo correta do fio guia, ja que sua dilatagdo e rapida e continua,
diminuindo a chance de perda do fio guia e consequentemente da puncao®941),

Fragmentagio e remocgio do cilculo renal - Apos realizagdo do trajeto percutaneo,
introduz-se o nefroscépio na pelve renal utilizando solucdo salina para irrigacao.
Identifica-se o cdlculo, faz-se sua fragmentacdao se necessério, utilizando litotridores
que podem utilizar energia ultrassonica, pneumatica ou laser. Logo apds
fragmentacao retiram-se os cdlculos com pingas de preensao tipo grasping, trident ou
basket. O aspirador também é bastante ttil nesta fase do procedimento, aspirando
pequenos fragmentos.

Drenagem do sistema coletor - No término do procedimento opta-se por deixar
uma sonda de nefrostomia 24 French por 48h. No primeiro dia de pds-operatdrio o
baldo da sonda é desinsuflado e no segundo dia a mesma é retirada. Nos casos
selecionados, onde a cirurgia ocorre de forma tranquila sem complicacdes e nado
restaram fragmentos de célculos no sistema coletor, pode-se deixar o sistema sem

drenagem (NLP tubeless) 2.
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3.1 Local do estudo

A populacao utilizada neste estudo foi constituida por pacientes do Sistema
Unico de Satde (SUS), atendidos no ambulatério de urologia do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco, portadores de nefrolitiase com
indicacdo cirdargica de nefrolitotomia percutanea. Os pacientes foram devidamente

informados sobre os objetivos do estudo e convidados a participar da pesquisa.

3.2 Tipo do estudo

Estudo clinico-experimental randomizado.

3.3 Critérios de inclusao

* Aceitaram participar do estudo e assinaram o termo de consentimento
informado livre e esclarecido (Apéndice A);

* Pacientes com diagnéstico de nefrolitiase e indicagdo de nefrolitotomia
percutanea;

=  Pacientes com idade entre 20 e 60 anos.

3.4 Critérios de exclusao

* Pacientes com contra-indicagao ao ato operatorio.
Pacientes que apresentavam no pré-operatério impedimentos para realizagao
do procedimento como: hipertensdo arterial, diabetes mellitus

descompensado, coagulopatias, etc.

3.5 Tamanho da amostra

Tratando-se de um estudo clinico experimental randomizado e controlado,
sem (dados) antecedentes na literatura médica, para que possa ser estimado o ‘out

come’ e o ‘n’, desfecho da pesquisa, o tamanho da amostra foi estabelecido pelo
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pesquisador no total de 50 pacientes, sendo 25 pacientes no grupo I e 25 pacientes no

grupo IL

3.6 Procedimentos

3.6.1 Procedimentos Técnicos

Neste estudo foram utilizadas duas técnicas cirtrgicas para confeccdo de
nefrostomia na Nefrolitotomia Percutanea: Dilatadores sequénciais de Amplatz

(descritos anteriormente) e o dilatador coaxial acoplado.

3.6.1.1 Dilatador coaxial acoplado

O servico de Urologia da Universidade Federal de Pernambuco foi o
responsavel pelo desenvolvimento de um sistema de dilatacdo que acopla a agulha
de puncao ao dilatador metalico coaxial e a bainha de Amplatz, formando um tnico
sistema integrado e prético (figuras 8 e 9). Este sistema é feito de aco inoxidavel,

totalmente desmontéavel, o que permite sua esterilizagdo e reutilizacdo varias vezes.

Figura 8 - Dilatador coaxial acoplado
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Figura 9 - Dilatador coaxial acoplado

A puncao do sistema coletor renal é realizada de forma convencional, no
entanto, todo o sistema ja se encontra acoplado desde o inicio. O sistema de puncao
(agulha) é mais longo do que o utilizado atualmente (60 cm de comprimento total),
possui um mandril e uma calha rigidos. Ap6s pungao do sistema coletor renal, passa-
se o fio guia através do conjunto, mantendo-o dentro da pelve renal ou no ureter.
Confirmado o correto posicionamento da agulha, desliza-se o estabilizador por sobre
a calha até o limite que se deseja dilatar. Esta calha, devido sua natureza rigida é
utilizada como guia para passagem do estabilizador.

O estabilizador corresponde a uma haste com 50 cm de comprimento, onde
todo o sistema de dilatacao encontra-se acoplado. Sua extremidade distal em forma
de “lanca” facilita a progressao do mesmo através dos tecidos. Possui na sua porcao
proximal um sistema de rosqueamento, o qual permite que a bainha de dilatacao de
30 F fique fixa ao mesmo, sendo liberada apenas quando da sua utilizagdo. Isto
também permite maior seguranca, durante utilizacdo do aparelho pelo cirurgido. (Fig

10).
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SISTEMA — AGULHA ESTAEBILIZADOR
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Figura 10 - Sistema agulha-estabilizador

Os dilatadores coaxiais ficam montados sobre o estabilizador, sendo liberados

sequencialmente, sdo cinco dilatadores com didmetros de 14 F, 18F, 22F 26F e 30F

com 16 cm de comprimento cada um.

Na extremidade proximal possuem apenas um orificio de 0,25cm que permite

a passagem sobre o estabilizador, mas impede a progressao do mesmo além do limite

da dilatagdo (valvula antiprogressao). (Fig 11). O primeiro dilatador progride sobre o

estabilizador até parar na sua extremidade distal em forma de langa, a qual serve de

“stop”, impedindo progressao inadvertida do mesmo. Os dilatadores seguintes sdo

deslizados através do estabilizador e param por sobre o dilatador anterior, devido a

valvula anti-progressdao que estes possuem (extremidade proximal semi-fechada).

Para progressdao do ultimo dilatador (30 French), libera-se 0 mesmo do estabilizador

através do desrosqueamento, progredindo-o até o nivel desejado.
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DILATADORES SEQUENCIAIS
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Figura 11 . Valvulas anti-progressao
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Apbs o término da dilatagdo, todo o sistema é removido com apenas um
movimento de retirada do estabilizador. Isto é possivel devido ao sistema de vélvula
anti-progressdo, deixando-se a nefrostomia confeccionada e o fio guia posicionado

(Figura 12).

Figura 12 - Remocdo do estabilizador

A extensdo longa do sistema serve de apoio para o cirurgido, permitindo
movimentos precisos.

O conjunto possui ainda um sistema no qual conectamos um aspirador. A
solucdo de irrigacdo utilizada na cirurgia é aspirada, diminuindo de forma
consideravel o transbordamento de liquidos sobre o paciente, o qual pode levar a

hipotermia e complicacdes decorrentes desta 43). (Figura 13).
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DILATADOR — MONTAGEM
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Figura 13 - Dilatador coaxial acoplado

Nota-se que o principio utilizado neste sistema dilatador retne caracteristicas
dos dilatadores de Amplatz (forma de puncao, passagem do fio guia e utilizacdo de
estabilizador) associado o principio da telescopagem dos dilatadores de Alken,
acrescido ao fato do acoplamento facilitar a retirada do sistema mantendo a
nefrostomia confeccionada. O acoplamento agulha - sistema dilatador e a retirada
em conjunto do estabilizador - dilatadores é responsavel pela diminuicdo do tempo
utilizado na confeccdo da nefrostomia.

Os principios cirtrgicos ndo foram alterados, desta forma, os niveis de

complicagdes tendem a ser semelhantes aos descritos na literatura.
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3.6.2 Procedimentos Estatisticos

Os pacientes foram randomizados em dois grupos: grupo 1 e grupo 2.
Pacientes com prontudrios que terminavam em ndmeros pares (grupo 1) e pacientes
nos quais os prontudrios terminavam em namero impar (grupo 2).

Aqueles do grupo 1 foram submetidos a NLP pela técnica convencional,
utilizando os dilatadores sequenciais de Amplatz, os do grupo 2 foram submetidos

ao procedimento utilizando os dilatadores coaxiais acoplados.

3.7 Expressdo dos resultados
3.7.1 Variaveis independentes

Tipo de sistema dilatador utilizado na confecgao de nefrostomia
1. Sistema dilatador descartavel de Amplatz (grupo 1);

2. Sistema dilatador coaxial metélico acoplado (grupo 2).

3.7.3 Variaveis dependentes

1. Tempo utilizado na confeccdo de nefrostomia - intervalo entre a puncado da
pelve renal e introdugdo do nefroscépio, confirmando acesso ao sistema
coletor renal;

2. Sangramento apresentado pelo procedimento - dosagem de HT e HB no
pré-operatdrio imediato, 24h do procedimento e na alta hospitalar;

3. Possiveis complicagdes do processo de dilatacdo - como lesdo de pelve
renal, vasos do pediculo renal, puncdo de orgaos solidos ou alcas

intestinais.
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3.8 Testes analiticos utilizados

Toda andlise de dados foi feita de acordo com o plano de andlise pré-
estabelecido. A andlise estatistica foi dividida em trés partes segundo os objetivos
vistos anteriormente. Sdo elas:

e Comparacdo dos grupos segundo sexo, idade, IMC, Hb pré e Ht pré;
e Comparagao dos grupos ao tempo de dilatagao;
e Comparacdo intragrupos (pré X pos) e entre grupos com relagao a Hb e Ht.

Para comparar as distribuigdes quanto ao sexo utilizaremos o teste Qui-
quadrado, e com relagdo as varidveis quantitativas (idade, IMC, Hb e Ht) foi aplicado
o teste t-Student para a comparacao da média entre os grupos.

Para comparar os grupos com relagdo ao tempo de dilatacdo foi aplicado o
teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, devido a falta de normalidade desta
variavel.

Para avaliar simultaneamente as diferencas entre grupos (padrdao x
experimental) e entre os tempos (pré x pos) em relacdo as variaveis Hb e Ht, foi

utilizado um modelo de andlise de variancia (ANOVA) com medidas repetidas.

3.9 Forc¢a da verdade

O software estatistico empregado foi o Statistical Package for the Social Sciences

(SPSS) - versao 18.0. O nivel de significancia assumido foi de 0,05.

3.10 Procedimentos éticos

O projeto de um caso controle intitulado de: Analise experimental de um
conjunto dilatador coaxial permanente acoplado a agulha para nefrolitotomia
percutanea, foi submetido ao Comité de Etica em pesquisa do Centro de Ciéncias da
Satude e liberado para coleta de dados em 06 de janeiro de 2010, registro no
CEP/CCS 311/09 (Anexo A).

Os voluntarios da pesquisa foram convidados a ler o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido e, apenas apds assinatura desse instrumento,
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foram incluidos na investigacdo (Apéndice A). Apds serem incluidos na pesquisa
estes individuos foram submetidos ao protocolo proposto pelo presente trabalho
(Apéndice B). O procedimento cirargico foi realizado por um tnico cirurgido
(pesquisador), nao sendo necessario identificagdo de prontudrios, e
consequentemente exposicdo do paciente, pois o pesquisador soube previamente, de

acordo com o sorteio da amostragem, a qual grupo de pesquisa pertencia o paciente.
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4.1. Comparacao dos grupos em relacao ao sexo, idade, IMC, Hb pré e Ht pré.

Os resultados estdo ilustrados na tabela abaixo, onde se observa que ndo
houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos com relagao a variaveis
analisadas, ou seja, os grupos podem ser considerados homogéneos para essas

caracteristicas.

Tabela 1. Resultados da andlise de homogeneidade entre os grupos

Grupos
Padrao(I) Experimental (II)
Variavel p-valor

Sexo Feminino 13 (52%) 13 (52%) 1, 00
Idade (anos) - Média (DP) 42,3 (11,5) 37,6 (10,9) 0,146
Minimo - Méaximo 24 - 66 22 -58

IMC - Média (DP) 28,3 (4,5) 29,6 (4,1) 0,282
Minimo - Méaximo 21,6 - 41,0 23,1 - 38,2

Hb - Média (DP) 13,9 (1,4) 13,76 (1,2) 0,387
Minimo - Maximo 11,4-17,5 11,7 - 16,4

Ht - Média (DP) 42,0 (4,2) 404 (3,1) 0134
Minimo - Méaximo 35-51 35,8 -46,5

DP= Desvio Padrao
IMC=indice de massa corporea

4.2 Comparacdo dos grupos com relacao ao tempo de dilatacao

Na tabela a seguir, verifica-se que existe diferenga estatisticamente significante
entre os grupos (p<0,05), o tempo de dilatacdo do grupo experimental foi muito
inferior ao grupo padrao. Este resultado pode ser melhor visualizado no gréfico de

Box-Plot (fig. 14).
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Tabela 2. Resultados da comparagao entre os grupos com relagdo ao tempo de dilatacao

Grupos
Padrao(I) Experimental (IT)
Tempo de dilatagao (minutos) p-valor
Mediana 12 2,2
<0,001
P25 - P75 8,6-125 15-24
P25: Percentil 25, P75: Percentil 75
20
11
o
w
8
£
E
o
1S
O
S 10
0
S
o
T
2
g 7
o
" —
.
I I
Padrao Experimental
GRUPO

Figura 14. Box-Plot comparativo do tempo de dilatacdo entre os grupos
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4.3 Comparacdo entre grupos e intra grupos do Hb e Ht

Nesta andlise foram avaliados os efeitos do grupo, os efeitos do tempo e os
efeitos da interacdo entre grupo e tempo. Como a interacdo ndo foi considerada
estatisticamente significante (p>0,05), tanto para o Hb quanto para o Ht, avaliou-se o
efeito de grupo (conjuntamente para todos os momentos) e o efeito do tempo

(conjuntamente para ambos os grupos).

Tabela 3. Média e Desvio-Padrao das varidveis Hb e Ht segundo grupo e tempo

Grupos
Padrao Experimental
Variavel Média (DP) Média (DP)
Hb pré 13,9 (1,4) 13,7 (1,2)
Hb p6s 12,8 (1,6) 12,6 (1,2)
Ht pré 42,0 (4,2) 404 (3,1)
Ht po6s 39,4 (4,3) 38,4 (2,8)

DP: Desvio Padrao

Analisando os resultados da ANOVA, pode-se afirmar que:

Hb: ndao houve diferenca significativa entre os grupos (p=0,403) nos dois
momentos. Quando analisando a comparacdo intragrupo (pré x poés), verificou-se
que houve uma reducdo significativa do pré para o p6s, nos dois grupos (p= 0,007).

Ht: ndo houve diferenca significativa entre os grupos (p=0,204) nos dois
momentos. Quando analisando a comparagdo intragrupo (pré x pds), verificou-se
que houve uma redugdo significativa do pré para o pds, nos dois grupos (p= 0,009)

(figs. 15 e 16).
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Figura 15. Valores médios do Hb segundo grupo e tempo.
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Figura 16. Valores médios do Ht segundo grupo e tempo.

Houve apenas uma complicacdo em um paciente do grupo 1 (dilatadores de
Amplatz). Ocorreu uma perfuragdo inadvertida da pelve renal, fazendo com que o
paciente evolui-se com ascite urinosa. O mesmo foi submetido a laparotomia
exploradora no sétimo dia de pés-operatério da nefrolitotomia percutanea + corregao
da lesdo piélica com passagem de cateter duplo j, evoluindo satisfatoriamente. Nao
houve complicacdes na série experimental. A presenca desta tinica complicagdo nao

teve significancia estatistica no estudo.
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O acesso percutaneo para tratamento de doencgas que afetam o rim foi descrito
em 1955, por Goodwin et al®), este procedimento tem como etapa crucial a formacao
do trajeto pelo qual teremos acesso diretamente ao sistema coletor. Ha diversas
técnicas descritas para realizar este acesso, sendo as principais: baldes dilatadores,
dilatadores de Amplatz e dilatadores coaxiais de Alken, tais técnicas possuem indices
de complica¢des semelhantes (3543),

Os baldes dilatadores tém a vantagem de serem mais praticos, ja que ndo
utilizam a dilatacdo de forma seqiiencial e sim a expansao radial. A incidéncia de
danos ao parénquima renal e indices de complicacdes sao semelhantes ao grupo dos
dilatadores sequenciais, no entanto, Yamaguchi et al 48 analisando uma série de 5
537 cirurgias percutdneas, identificaram que os baldes dilatadores foram
responsaveis por maior tempo durante o processo de dilatacdo, mais sangramento e
consequentemente maior indice de hemotrasfusdo. Os baldes dilatadores tém
algumas desvantagens relacionadas ao mecanismo de dilatagdo: Se ocorrer insuflagao
insuficiente podem ocorrer dobras do balao durante a passagem da bainha, levando
a dano de parénquima renal com sangramento 435, dificuldade de progressao em
célculos coraliformes completos, bem como sua utilizacdo limitada em pacientes
obesos (extensao insuficiente do balao) e com tecido celular denso ©9, estes fatores
podem ser os responsaveis pelos resultados da série descrita anteriormente.
Apresentam ainda um custo elevado, quando comparado aos outros sistemas de
dilatagao percutanea.

Os dilatadores de Amplatz sdo utilizados de forma seqtiencial, “passo a
passo”, esta técnica demanda experiéncia e familiarizagdo do cirurgido com o
instrumental, consequentemente necessita-se de uma curva de aprendizado mais
longa na tentativa de diminuir os indices de complicacdes (4. Os dilatadores
sequienciais sdo introduzidos através de um estabilizador maleavel, fato que se
aplicado forcas desproporcionais pode ocorrer dilatacdo em trajetos erréneos
principalmente em pacientes com cirurgias prévias (9. Como ndo ha um limite para
introducao dos dilatadores (o controle é feito através da fluoroscopia) em
procedimentos realizados por cirurgides inexperientes pode haver introducao

indevida com perfuragao de pelve renal ou parénquima renal.
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Os dilatadores de Alken sdo rigidos, sendo assim, excelentes para pacientes
com tecido celular denso %) ou com cirurgias prévias. Sao reutilizadveis e durédveis
tendo uma relacdo custo-beneficio ideal. A grande desvantagem dos dilatadores de
Alken corresponde a dificuldade do controle da forca utilizada na dilatacdo, ja que
semelhante aos dilatadores de Amplatz, ndo possuem uma “stop” de seguranca, que
impeca a progressao do dilatador além dos limites da pelve renal. Isto pode levar a
sérios danos no sistema coletor, parénquima renal, vasos do pediculo renal ou 6rgao
adjacentes.

A técnica de puncdo percutdnea ideal deve ter indices de complicacdes
aceitaveis as descritas na literatura, promover o acesso renal de forma simples e
factivel e ainda ter baixo impacto econémico. O ntimero de pungdes renais e a
confeccdo de nefrostomia estd diretamente relacionado ao sangramento na
nefrolitotripsia percutanea®).

A preferéncia no estudo comparativo entre o dilatador coaxial acoplado e os
dilatadores seqiienciais refere-se ao indice de falha dos dilatadores inflaveis (17%).
Este indice sobe para 25% quando utilizamos os mesmos, em pacientes com cirurgias
prévias ). Nao apresentarem melhores resultados que os dilatadores de Amplatz no
tempo cirargico e nos indices de complicagdes pods-operatérias 38), além do custo
mais elevado.

De acordo com dados coletados observa-se homogeneidade nos grupos A e B,
relacionados a sexo, idade, indice de massa corpérea (IMC) e niveis hematimétricos:
hemoglobina (Hb) e hematocrito (Ht).

A preocupacdo em ter grupos homogéneos remete a possibilidade da
dificuldade na realizacdo do procedimento em grupos especificos, principalmente
relacionados ao IMC 22). Isto poderia levar a erro de interpretacao dos resultados. Tal
confirmagdo corrobora na diminui¢do dos indices de vieses da pesquisa. Embora
Kessaris et al 4% analisando 2200 procedimentos percutaneos renais afirmaram que
nao era fator de risco para sangramento renal: idade, sexo, nimero de pungdes renais
e duragdo do procedimento.

A medida de eficiéncia na formagdo da nefrostomia foi definida como tempo

necessario para realizagdo do trajeto percutdneo apds pungao do sistema coletor. O
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tempo de dilatagdo foi estatisticamente menor no grupo que utilizava o dilatador
experimental: técnica padrao 12 minutos, técnica experimental 2,2 minutos (p<0,001).
Isto pode ser explicado pela auséncia de alguns pontos na dilatagdo experimental, o
que leva a economia de tempo:

1

Passagem de estabilizador utilizando a agulha de pungao como guia;

2- Estabilizador com valvula de seguranga “stop”, o que impede a progressao
do aparelho além do limite estabelecido pelo cirurgido diminuindo indices
de complicagdes;

3- Dilatadores sequenciais com valvula anti-progressao e acoplados ao sistema
em monobloco;

4- Retirada em bloco do estabilizador e conjunto dilatador mantendo bainha
de 30 F e fio guia.

O nivel de sangramento causado pelos dilatadores foi similar nos dois grupos,
conforme demonstrado pela comparacdo entre queda nos niveis de Hb e Ht entre
grupos e intragrupos. Ja se tem demonstrado que ndo ha diferenca estatistica entre a
queda de hemoglobina em pacientes que foram submetidos ao procedimento pelo
dilatador de Amplatz e o baldo dilatador 5.

Em nenhum paciente dos grupos estudados foi necessario hemotransfusao,
dados confirmam relatos da literatura 4%224147). Michel et al 2 em uma série de 315
casos teve 17,5% de transfusdo sanguinea. A frequéncia de hemorragia renal que
requeira intervencdo estd presente em torno de 1% dos pacientes “8).

O sangramento é a complicacdo mais frequente, estd associado ao namero de
pungdes, volume do célculo e didmetro do material cirtrgico utilizado #>4°). Todos os
pacientes foram submetidos a apenas uma puncdo por sessdo de tratamento, o
didmetro do material utilizado foi de trinta French (30 F) nas duas séries. Conforme
descrito anteriormente os indices de sangramento foram semelhantes aos relatados.

O desenvolvimento tecnolégico, a energia de fragmentacdao laser e materiais
de trabalho delicados tém estimulado o desenvolvimento de sistemas dilatadores
com menor didmetro (14F a 16F), tornando possivel o precedimento cirargico em
canais de trabalhos menores. A Nefrolitotomia Percutanea Miniamente Invasiva

(NLPMI), ja é realidade, com indices de sucesso e seguranca semelhantes a NLP
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convencional. No entanto, necessita-se de maior acompanhamento para avaliar a
efetividade do método (4.

O indice total de complicacdes na nefrolitotomia percutanea pode chegar ate
83% (50-54), no entanto, a grande maioria destas complicagdes sao insignificantes, como
pequenos sangramentos sem nenhuma repercussio ou febre. A frequéncia de
complicacdes maiores é de 0,9-4,7% para septicemia e 0,6-4% para hemorragia renal
que necessite de intervengao #355-63). As taxas de complicagdes relacionadas ao acesso
percutaneo foram 2,3-3,1% para lesao pleural e 0,2-0,8% para lesao colonica (1-%). No
presente estudo foi identificado uma lesdo no sistema coletor no grupo 1. No grupo
2, dilatador experimental, ndo foram identificados complicagdes maiores. A presenca
desta tinica lesdo ndo tem significado estatistico para o presente estudo.

O custo com instrumental cirtrgico descartdvel para realizagio de um
procedimento (NLP), utilizando os dilatadores convencionais é de aproximadamente
US$1.600,00. Valores de mercado do conjunto dilatador (US$1.250,00), agulha de
chiba (US$100,00), cateter ureteral (US$150,00) e fio guia (US$100,00). Para realizagao
do mesmo procedimento utilizando dilatador acoplado é de aproximadamente
US$1.350,00, referente ao conjunto dilatador (US$1.000,00) agulha de chiba
(US$100,00), cateter ureteral (US$150,00) e fio guia (US$100,00). Ressaltando que o
conjunto dilatador experimental é reutilizavel, o custo efetivo do procedimento cai
consideravelmente.

Conforme observado, nas cirurgias utilizando os dilatadores convencionais
foram gastos em instrumental cirtargico descartdvel o valor aproximado de
US$40.000,00. Enquanto na série utilizando o dilatador experimental o custo efetivo
com material descartavel foi de aproximadamente US$9.750,00. Ocorreu uma
economia de 75,62% no grupo utilizando os dilatadores experimentais, sem elevar os
riscos cirtirgicos aos pacientes e com uma eficacia semelhante.

O conjunto dilatador é permanente, desta forma a economia com o aumento
do namero de pacientes operados sera consideravelmente maior.

E fato que a utilizacdo deste conjunto dilatador pode gerar uma grande

economia para o sistema de satide brasileiro, sem trazer riscos aos seus usuérios.
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1. O conjunto dilatador coaxial acoplado para utilizagio em cirurgias
percutaneas renais conforme evidenciado no presente estudo é capaz de
promover acesso a pelve renal em um tempo menor do que os métodos
convencionais.

2. Nao ha diferencas em relacdo ao sangramento causado pelo sistema
acoplado e o sistema Amplatz.

3. Nao ocorreram complica¢cdes maiores no grupo experimental, confirmando

que o mesmo é um aparelho seguro e de facil manuseio.
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APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

PESQUISA: Analise experimental de um conjunto dilatador coaxial permanente acoplado a
agulha para nefrolitotomia percutanea.

ORIENTADOR: Prof. Dr. Salvador Vilar Correia Lima
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Evandilson Guenes Campos de Barros

Enderego do pesquisador responsédvel: Rua Salvador de S4, 520, apt 801 - Rosarinho - Recife-
PE - Fone: 2126-8519 - e-mail:evandilson.barros@sbu.org.br

Endereco Comité de Etica em Pesquisa da UFPE: Av. Prof. Moraes Régo, s/n, Cidade
Universitaria, 50670-901 - Recife-PE - Tel /Fax: (81) 2126-8588;cepccs@ufpe.br

Esse termo de consentimento pode conter palavras que vocé ndo entenda. Peca o
pesquisador que explique as palavras ou informagdes ndo compreendidas completamente.

INTRODUCAO

Vocé estd senso convidado a participar da pesquisa intitulada ANALISE
EXPERIMENTAL DE UM CONJUNTO DILATADOR COAXIAL PERMANENTE
ACOPLADO A AGULHA PARA NEFROLITOTOMIA PERCUTANEA.

Se decidir participar, é importante que leia estas informacdes sobre o estudo. Sua
Cirurgia para retirada de calculo renal serd realizada através de um sistema dilatador
percutaneo que ndo adicionara risco ao procedimento proposto.

A qualquer momento vocé pode desistir de participar dessa pesquisa ou retirar seu
consentimento sem qualquer prejuizo do seu tratamento bem como a sua recusa em nao
participar da pesquisa ndo trard nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com
a instituicdo (Hospital das Clinicas). Em caso de vocé decidir retirar-se do estudo, devera
notificar o pesquisador. E preciso entender a natureza e os riscos da participacdo e dar seu
consentimento livre e esclarecido.

Eu, Dr. Evandilson Guenes Campos de Barros, médico responsavel por este estudo,
estarei a sua disposigdo para tirar todas as suas davidas antes, durante e ap6s o estudo.

Em qualquer momento podera desistir dessa participagdo, sem qualquer prejuizo de
seu tratamento.

OBJETIVO DO ESTUDO

O proposito deste estudo é avaliar a eficacia, praticidade e seguranca do dilatador
coaxial métalico, utilizando sistema acoplado agulha-dilatadores-bainha, na producao de
nefrostomias para nefrolitotomia percutanea.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Se concordar em participar desse estudo, vocé sera submetido a cirurgia para
retirada de célculo renal via percutanea. Serdo analisados o tempo de dilatacdo percutanea,
sangramento do procedimento e possiveis complicagdes inerentes ao mesmo.
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As informacgOes obtidas serdo utilizadas para formar um banco de dados para
analise e posterior conclusdes sobre o tema proposto.

RISCOS E DESCONFORTOS

Sdo evidenciados riscos na pratica dessa proposta com uso do dilatador coaxial
acoplado semelhantes ao evidenciados com dilatadores descartaveis, isto ¢, nao ha mudanga
de metodologia da técnica cirtargica atual, ndo havendo acréscimo de risco ao paciente com
nosso procedimento. Risco de infec¢do adicional ndo hd, pois o sistema dilatador acoplado é
totalmente autoclavavel.

BENEFICIOS

Sdo evidenciados beneficios na pratica dessa proposta devido o fato do sistema ser
acoplado facilitando o procedimento de dilatagdo, dando mais seguranca ao procedimento.
O custo para produgao deste sistema é semelhante ao de um Kit dilatador de Amplatz, tendo
a vantagem de ser reutilizdvel em um grande namero de procedimentos.

Conforme relatado promovemos o acesso a pelve renal com um sistema prético e
totalmente reutilizdvel. Diminuindo consideravelmente o custo para realizacdo de uma
nefrolitotomia percutanea sem acréscimo de risco e beneficiando o paciente.

CONSENTIMENTO

Para que possamos fazer a pesquisa, precisamos de sua autorizacdo. Se concordar em
nos ajudar e ajudar a outros pacientes, assine este documento.

Eu, , depois de ter recebido a
explicacdo e tirado minhas dtvidas, concordo em participar da pesquisa sobre ANALISE
EXPERIMENTAL DE UM CONJUNTO DILATADOR COAXIAL PERMANENTE
ACOPLADO A AGULHA PARA NEFROLITOTOMIA PERCUTANEA, além de receber os
cuidados de rotina no ambulatério do Servigo de Cirurgia Uroldgica. Estou ciente de que
posso desistir de participar da pesquisa a qualquer tempo, tendo o direito de receber todos
os cuidados no mesmo ambulatoério.

impressao digital

Assinatura da Paciente

Testemunha

Testemunha

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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APENDICE B

PROTOCOLO PARA REALIZACAO DE NEFROLITOTOMIA PERCUTANEA

Dilatador acoplado()
Dilatador coaxial()

Data: Hospital:

Paciente: Reg:

Idade:

IMC:

Uso de ATB: SIM()) Qual e quanto tempo:
Nao()

Diagnostico: Puncodes:

HB pré: HB 48h:
HT pré: HT 48H:

Tempo de dilatacdo em minutos:
Complicagdes:
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APENDICE C

Produzido segundo as Instru¢des aos autores da
INTERNATIONAL BRAZILIAN JOURNAL UROLOGY

International braz j urol - Home Page - SciELO

Conjunto dilatador coaxial permanente acoplado a agulha de punc¢éo utilizado

para nefrolitotomia percutanea*

Evandilson Guenes Campos de Barros?, Salvador Vilar Correia Lima?®

*Servigo de Urologia do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de

Pernambuco

'Mestrando do Programa de P6s-Graduacdo em Cirurgia do Centro de Ciéncias da
Saude da Universidade Federal de Pernambuco
%Prof. Associado do Departamento de Cirurgia do Centro de Ciéncias da Salde da

Universidade Federal de Pernambuco

Endereco para Correspondéncia:
Evandilson Guenes Campos de Barros
Rua Salvador de Sa, 520, apt 801 - Rosarinho — Recife-PE - Fone: 2126-8519

e-mail:evandilson.barros@sbu.org.br

Conflitos de interesses: nenhum

Financiamento: nenhum
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ABSTRACT

Introduction: Percutaneous approach to the kidney is a very useful alternative in renal
surgery which minimizes the morbidity of a variety of procedures that in the Pat
involved open surgical intervention requiring incision of many muscular layers that
led to longer hospital stay and painful postoperative events. The introduction of the
percutaneous approach represented a major advance in decreasing the morbidity of
these procedures specially destruction and removal renal stones that is a very
common disease if the urinary tract.

Objectives: To evaluate the efficacy, practicity of a reusable system of metallic
coaxial dilator coupled to a special puncture needle to perform lumbar puncture and
dilation of the tract to allow the introduction of instruments to perform percutaneous
nephrolithotomy.

Methods: A randomized experimental study was carried out involving 50 individuals
attending the outpatient Clinic of the Urologic Service at the Hospital das Clinicas
from the Federal University of Pernambuco suffering from renal stones that had
indication for percutaneous renal surgery. Fifty patients were randomized in 2
different groups: Group 1(Study Group) that was chosen according to the final group
of Hospital Chart number. Uneven numbers 91, 3, 5, etc) were randomized to Group
1(Control group) and study group were chosen by even numbers (2, 4, 6 etc).
Patients allocated to Group 1 had the procedure performed with the conventional
Amplatz set which is traditionally used for this procedure. Patients in Group 2 were
operated utilizing the new coaxial set specially designed for this purpose. The
following parameters were measured to compare the 2 groups: sex Corporeal Mass
Index (CMI), Pre and postoperative haematocrit and hemoglobin. Time interval
between the puncture, dilation and access to the renal pelvis with introduction of the
nephroscope were also analyzed. These parameters were compared in both groups.
Hematocrit and hemoglobin were measured in the preoperative period, 24 hours after
the procedure and at the time of discharge from hospital.

Results: There was no statistical difference between the 2 groups concerning
haematocrit and hemoglobin both in pre and postoperative period. There was a
statistic significant difference (p<0.05) between the 2 groups concerning time of
creating the path to access the kidney. Patients in Group 2 required a lower time in
having pre process of puncture and dilation performed. There was one renal pelvis
perforation in group 1 during the dilating process. No complication occurred in the
experimental group. This perforation was not considered as a significant event in the
present study.

Conclusion: The coaxial set of dilators presented in the present study was shown to
be safe, easy to use with with time saving as well as by not being disposable
represents a significant reduction in cost when performing this procedure.

Keywords: Percutaneous nephrolithotomy; Nephroscope; Metallic coaxial dilator;
Kidney; Kidney stone
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INTRODUCAO

A litiase urinaria € uma das doencas mais frequentes do trato urinario (1,2),
acometendo de 5 a 15% da populacdo ao redor do mundo, tendo grande impacto na
economia e na saude da populacdo mundial (3-5). Afeta jovens, com seu pico de
incidéncia durante a terceira e quarta décadas de vida (6). Comumente afeta
criangas(7). No Brasil, segundo dados do Departamento de Informacéo e Informatica
do SUS/DATASUS, de janeiro a maio de 2012 ocorreram 306.861 internacdes
(7,05%) por doenca do trato genitourinario, sendo que 26.977 foram por urolitiase
(8).

Considerando-se a heranca genética, a hiperoxallria priméria do tipo | € uma
doenca decorrente de alteragcbes nas bases dos genes que codificam a enzima
peroxissomal alanina-glioxilato aminotransferase, na qual a excrecdo de oxalato
encontra-se aumentada e consequentemente a urina torna-se supersaturada(9). No
que diz respeito a atividade fisica € nitida a relacdo entre o sedentarismo e a
incidéncia de formacao de calculos (10). Adicionalmente, o sobrepeso e a obesidade
contribuem para o aumento da incidéncia e prevaléncia desta doenca (11).

O tratamento da litiase urindria teve uma grande mudanga com o
desenvolvimento da litotripsia extracorpdrea (LECO) e de técnicas endourolégicas
no final da década de 70. A cirurgia convencional perdeu espaco no tratamento da
litiase urinaria, ficando indicada basicamente nas falhas da LECO e das técnicas
minimamente invasivas (12). Como exemplos de técnicas minimamente invasivas
temos: ureterorrenoscopia rigida e flexivel e nefrolitotomia percutanea além da
laparoscopia em casos selecionados.

A nefrolitotomia percutanea (NLP) € o método terapéutico de escolha em
pacientes com célculos renais acima de 2cm de comprimentos, calculos densos,
bem como célculos coraliformes (13,14). E um método seguro e com indices de
morbimortalidade aceitaveis (14-16). Neste procedimento a fragmentagéo do célculo
pode ser realizada através de aparelhos que utilizam energia ultrassénica, balistica
ou laser. Quando o instrumento flexivel € utilizado, o laser € atualmente a forma de
energia mais eficaz disponivel(12). Com o desenvolvimento de aparelhos mais
sofisticados é possivel promover uma via de acesso renal com menor diametro (11 a
18 French) e consequentemente menos morbidade ao paciente(17). A cirurgia

laparoscopica tem indicacdo em casos restritos, principalmente naqueles casos com
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indicacao de cirurgia aberta. O tratamento da litiase urinaria € complexo, multimodal
e caro, ja que utiliza um grande aparato tecnologico. Além disto, devido elevada
recorréncia da doenca, torna-se dispendioso aos servicos de saude.

E desafiador as empresas de material hospitalar o desenvolvimento de
aparelhos com eficacia equiparavel aos utilizados atualmente sem acréscimo de
morbimortalidade aos pacientes, com precos menores que o0s praticados no
mercado atual.

Identificou-se desta forma a necessidade do desenvolvimento e
aprimoramento de um sistema dilatador que seja tdo eficiente e pratico quanto os
sistemas atuais, apresentando um baixo custo. O que é importante na politica de
saude publica atual.

Em uma tentativa de diminuir o custo do material necessario para realizacao
de cirurgias percutaneas renais, sem promover aumento da morbimortalidade
inerente ao ato operatorio. Propomos o desenvolvimento de um sistema dilatador
percutaneo renal que seja tao eficiente quanto os sistemas utilizados na atualidade,
além de ser reutilizavel, diminuindo de forma importante os custos operacionais.

Este sistema deve possuir a praticidade dos dilatadores coaxiais metalicos,
promover dano ao parénquima renal minimo e ndo depender de material
descartavel. Estas caracteristicas tornam o sistema reutilizadvel com possibilidade de
utilizacdo em um grande numero de procedimentos, diminuindo de forma importante
0S custos atuais.

O propdsito deste estudo é avaliar a eficacia, praticidade e seguranca do
dilatador coaxial metalico, utilizando sistema acoplado agulha-dilatadores-bainha, na

producado de nefrostomias para nefrolitotomia percutanea.

MATERIAIS E METODOS

Realizou-se um estudo experimental randomizado, constituida por 50
pacientes do Sistema Unico de Salde (SUS), atendidos no ambulatério de urologia
do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco, portadores de
nefrolitiase com indicacédo cirargica de nefrolitotomia percutanea. Os pacientes
foram devidamente informados sobre os objetivos do estudo e convidados a
participar da pesquisa.

Foram incluidos pacientes com diagndstico de nefrolitiase e indicacdo de

nefrolitotomia percutanea e pacientes com idade entre 20 e 60 anos e excluidos
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pacientes que nao aceitaram participar da pesquisa e pacientes com contraindicagao
ao ato operatorio.

Os pacientes foram randomizados em dois grupos: grupo 1: pacientes com
prontuarios que terminavam em numeros pares que foram submetidos a NLP pela
técnica convencional, utilizando os dilatadores sequenciais de Amplatz; grupo 2:
pacientes nos quais 0s prontudrios terminavam em numero impar que foram
submetidos ao procedimento utilizando os dilatadores coaxiais acoplados.

Foram analisados o tempo utilizado na confeccdo de nefrostomia — intervalo
entre a puncgdo da pelve renal e introdugdo do nefroscopio, confirmando acesso ao
sistema coletor renal; sangramento apresentado pelo procedimento — dosagem de
HT e HB no pré-operatério imediato, 24h do procedimento e na alta hospitalar;
Possiveis complicacbes do processo de dilatacdo — como lesdo de pelve renal,
vasos do pediculo renal, pun¢do de 6rgaos solidos ou alcas intestinais.

Toda andlise de dados foi feita de acordo com o plano de analise pré-
estabelecido. A andlise estatistica foi dividida em trés partes segundo os objetivos
vistos anteriormente. Sao elas: comparacdo dos grupos segundo sexo, idade, IMC,
Hb pré e Ht pré; comparacdo dos grupos ao tempo de dilatacdo; comparacéo
intragrupos (pré X poés) e entre grupos com relacao a Hb e Ht.

Para comparar as distribuicdes quanto ao sexo utilizaremos o teste Qui-
guadrado, e com relacao as variaveis quantitativas (idade, IMC, Hb e Ht) foi aplicado
o teste t-Student para a comparacao da meédia entre 0s grupos.

Para comparar 0os grupos com relacdo ao tempo de dilatacdo foi aplicado o
teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, devido a falta de normalidade desta
variavel.

Para avaliar simultaneamente as diferencas entre grupos (padrdo X
experimental) e entre os tempos (pré x pos) em relacdo as variaveis Hb e Ht, foi
utilizado um modelo de analise de variancia (ANOVA) com medidas repetidas.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em pesquisa do Centro de
Ciéncias da Saude e liberado para coleta de dados em 06 de janeiro de 2010,
registro no CEP/CCS 311/09.
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RESULTADOS

Os resultados estao ilustrados na tabela abaixo, onde se observa que nao
houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos com relagdo a
variaveis analisadas, ou seja, os grupos podem ser considerados homogéneos para

essas caracteristicas.

Tabela 1. Resultados da andlise de homogeneidade entre 0s grupos

Grupos
Padréo Experimental

Variavel p-valor
Sexo Feminino 13 (52%) 13 (52%) 1,00
Idade (anos) — Média (DP) 42,3 (11,5) 37,6 (10,9) 0.146
Minimo — Maximo 24 — 66 22 - 58 ’
IMC — Média (DP) 28,3 (4,5) 29,6 (4,1) 0282
Minimo — Maximo 21,6 -41,0 23,1 -38,2 ’
Hb — Média (DP) 13,9 (1,4) 13,76 (1,2) 0.387
Minimo — Maximo 11,4-17,5 11,7 -16,4 '
Ht — Média (DP) 42,0 (4,2) 40,4 (3,1) 0.134
Minimo — Maximo 35-51 35,8 -46,5 ’

DP= Desvio Padrao
IMC=indice de massa corporea

Na tabela abaixo, verifica-se que existe diferenca estatisticamente significante
entre os grupos (p<0,05), o tempo de dilatacdo do grupo experimental foi muito

inferior ao grupo padréo.

Tabela 2. Resultados da comparacdo entre 0os grupos com relacdo ao tempo de

dilatacdo
Grupos
Padréao Experimental
Tempo de dilatacdo p-valor
Mediana 12 2,2
P25 - P75 8,6 - 12,5 1,5-2,4 <0,001

P25: Percentil 25, P75: Percentil 75

Nesta analise foram avaliados os efeitos do grupo, os efeitos do tempo e os
efeitos da interacdo entre grupo e tempo. Como a interacdo nao foi considerada
estatisticamente significante (p>0,05), tanto para o Hb quanto para o Ht, avaliou-se o
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efeito de grupo (conjuntamente para todos os momentos) e o efeito do tempo

(conjuntamente para ambos 0s grupos).

Tabela 3. Média e Desvio-Padrao das variaveis Hb e Ht segundo grupo e tempo

Grupos
Padréo Experimental
Variavel Média (DP) Média (DP)
Hb pré 13,9 (1,4) 13,7 (1,2)
Hb poés 12,8 (1,6) 12,6 (1,2)
Ht pré 42,0 (4,2) 40,4 (3,1)
Ht pos 39,4 (4,3) 38,4 (2,8)

DP: Desvio Padrao

Analisando os resultados da ANOVA, pode-se afirmar que:

Hb: ndo houve diferenca significativa entre os grupos (p=0,403) nos dois
momentos. Quando analisando a comparacao intragrupo (pré x poés), verificou-se
gue houve uma reducéo significativa do pré para o pos, nos dois grupos (p= 0,007).

Ht: ndo houve diferenca significativa entre os grupos (p=0,204) nos dois
momentos. Quando analisando a comparacao intragrupo (pré x pos), verificou-se
que houve uma reducéo significativa do pré para o pés, nos dois grupos (p= 0,009).

Figura 1. Valores médios do Hb segundo grupo e tempo
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Figura 2. Valores médios do Ht segundo grupo e tempo.
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Houve apenas uma complicagdo em um paciente do grupo 1 (dilatadores de
Amplatz). Ocorreu uma perfuracdo inadvertida da pelve renal, fazendo com que o
paciente evolui-se com ascite urinosa. O mesmo foi submetido a laparotomia
exploradora no sétimo dia de pds-operatorio da nefrolitotomia percutanea + correcao
da lesédo piélica com passagem de cateter duplo j, evoluindo satisfatoriamente. Nao
houve complicacdes na série experimental. A presenca desta Unica complicacdo ndo

teve significancia estatistica no estudo.

DISCUSSAO

Ha diversas técnicas descritas para realizar o acesso diretamente ao sistema
coletor, sendo as principais: dilatadores de Amplatz, dilatadores coaxiais de Alken e
balbes dilatadores, tais técnicas possuem indices de complicacbes semelhantes
(18).

A técnica de puncao percutanea ideal deve ter indices de complicacGes
aceitaveis as descritas na literatura, promover o acesso renal de forma simples e
factivel e ainda ter baixo impacto econémico. O numero de puncdes renais e a
confeccdo de nefrostomia esta diretamente relacionado ao sangramento na
nefrolitotripsia percutanea (19).

A preferéncia no estudo comparativo entre o dilatador coaxial acoplado e os
dilatadores sequenciais refere-se ao indice de falha dos dilatadores inflaveis (17%).

Este indice sobe para 25% quando utilizamos 0s mesmos, em pacientes com
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cirurgias prévias (20). Nao apresentarem melhores resultados que os dilatadores de
Amplatz no tempo cirargico e nos indices de complicacbes poOs-operatorias (21),
além do custo mais elevado.

De acordo com dados coletados observa-se homogeneidade nos grupos A e
B, relacionados a sexo, idade, indice de massa corporea (IMC) e niveis
hematimétricos: hemoglobina (Hb) e hematdcrito (Ht).

A preocupacdo em ter grupos homogéneos remete a possibilidade da
dificuldade na realizacdo do procedimento em grupos especificos, principalmente
relacionados ao IMC (15). Isto poderia levar a erro de interpretacdo dos resultados.
Tal confirmacé&o corrobora na diminui¢do dos indices de vieses da pesquisa. Embora
Kessaris et al (22) analisando 2200 procedimentos percutaneos renais afirmaram
gue nao era fator de risco para sangramento renal: idade, sexo, nimero de puncdes
renais e duracao do procedimento.

A medida de eficiéncia na formacéo da nefrostomia foi definida como tempo
necessario para realizacdo do trajeto percutaneo apés puncao do sistema coletor. O
tempo de dilatacdo foi estatisticamente menor no grupo que utilizava o dilatador
experimental: técnica padrdo 12 minutos, técnica experimental 2,2 minutos
(p<0,001). Isto pode ser explicado pela auséncia de alguns pontos na dilatacao
experimental, o que leva a economia de tempo: passagem de estabilizador utilizando
a agulha de pungao como guia; estabilizador com valvula de segurancga “stop”, o que
impede a progressdo do aparelho além do limite estabelecido pelo cirurgido,
diminuindo indices de complicacdes; dilatadores sequenciais e acoplados ao
sistema em monobloco; retirada em bloco do estabilizador e conjunto dilatador,
mantendo bainha de 30 F e fio guia.

O nivel de sangramento causado pelos dilatadores foi similar nos dois grupos,
conforme demonstrado pela comparacao entre queda nos niveis de Hb e Ht entre
grupos e intragrupos. Pesquisadores ja haviam demonstrado que nédo ha diferenca
estatistica entre a queda de hemoglobina em pacientes que foram submetidos ao
procedimento pelo dilatador de Amplatz e o balao dilatador (18).

Em nenhum paciente dos grupos estudados foi necessario hemotransfuséao,
dados confirmam relatos da literatura (15,20,23). Michel et al(15) em uma série de
315 casos teve 17,5% de transfusdo sanguinea. A frequéncia de hemorragia renal

que requeira intervengéo esté presente em torno de 1% dos pacientes.
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O sangramento é a complicacdo mais frequente, estq associado ao namero
de puncgdes, volume do célculo e didametro do material cirtrgico utilizado (19). Todos
0s pacientes foram submetidos a apenas uma puncéo por sessado de tratamento, o
diametro do material utilizado foi de trinta French (30 F) nas duas séries. Conforme
descrito anteriormente os indices de sangramento foram semelhantes aos relatados.

O indice total de complicacdes na nefrolitotomia percutdnea pode chegar ate
83% (24), no entanto, a grande maioria destas complicacbes sao insignificantes,
cOmo pequenos sangramentos sem nenhuma repercussao ou febre. A frequéncia de
complicagcBes maiores é de 0,9-4,7% para septicemia e 0,6-4% para hemorragia
renal que necessite de intervencao (15,16). As taxas de complica¢gdes relacionadas
ao acesso percutaneo foram 2,3-3,1% para lesdo pleural e 0,2-0,8% para leséo
colénica (25-27). No presente estudo foi identificado uma lesédo no sistema coletor
no grupo 1. No grupo 2, dilatador experimental, n&o foram identificados
complicacBes maiores. A presenca desta Unica lesédo ndo tem significado estatistico
para o presente estudo.

O custo para realizacdo de um procedimento utilizando os dilatadores
convencionais € de aproximadamente US$1.600,00. Nas cirurgias utilizando os
dilatadores convencionais foram gastos em material descartavel o valor aproximado
de US$40.000,00. Enquanto na série utilizando o dilatador experimental o custo
efetivo com material descartavel foi de aproximadamente US$9.750,00. Ocorreu
uma economia de 75,62% no grupo utilizando os dilatadores experimentais, sem
elevar os riscos cirdrgicos aos pacientes e com uma eficacia semelhante.

O conjunto dilatador é permanente, desta forma a economia com 0 aumento
do nimero de pacientes operados sera consideravelmente maior.

E fato que a utlizacdo deste conjunto dilatador pode gerar uma grande

economia para o sistema de saude brasileiro, sem trazer riscos aos seus usuarios.
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ANEXO A

SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
Comité de Etica em Pesquisa

Barros EGC

Of. N°. 006/2010 - CEP/CCS Recife, 14 de janeiro de 2010

Registro do SISNEP FR — 293943
CAAE - 0309.0.172.000-09
Registro CEP/CCS/UFPE N° 311/09

Titulo: “Andlise Experimental de Um conjunto Dilatador coaxial permanente acoplado a agulha para

Nefrolitotomia Percutanea”.

Pesquisador Responsavel: Evandilson Guenes Campos de Barros.

Senhor(a) Pesquisador(a):

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Centro de

Ciéncias da Saude da Universidade Federal de Pernambuco (CEP/CCS/UFPE) registrou e analisou, de

acordo com a Resolucdo N.° 196/96 do Conselho Nacional de Saude, o protocolo de pesquisa em

epigrafe, liberando-o para inicio da coleta de dados em 06 de janeiro de 2010.

Ressaltamos que a aprovacdo definitiva do projeto seréd dada apds a entrega do relatério final,

conforme as seguintes orientagoes:

a) Projetos com, no maximo, 06 (seis) meses para conclusdo: o pesquisador devera

enviar apenas um relatoério final;

b) Projetos com periodos maiores de 06 (seis) meses: 0 pesquisador devera enviar

relatérios semestrais.

Dessa forma, o oficio de aprovagdo somente sera entregue apos a analise do relatério final.

Atenciosamente

LA Tl
W OJUAA. \ LWL &NM
\Prof. Geraldo Bosco Lindoso Couto
Coordenador do CEP/ CCS / UFPE

Ao »
Mestrando Evandilson Guenes Campos de Barros
Departamento de Cirurgia — CCS/UFPE.

Av. Prof. Moraes Rego, s/n Cid. Universitaria, 50670-901, Recife - PE, Tel/fax: 81 2126 8588; cepccs@ufpe.br
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