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RESUMO

Introducao: A histerectomia € uma das cirurgias ginecolégicas mais realizadas,
sendo trés principais vias de abordagem: vaginal, abdominal e laparoscopica.
Objetivos: Analisar o perfil epidemiolégico das pacientes submetidas a
histerectomias videolaparoscépicas devido sangramento uterino anormal. Métodos:
A avalicdo foi feita entre junho 2012 a fevereiro 2016 (n= 100). Foram incluidas
nesse estudo pacientes no menacme com volume uterino de 160 a 250 cm?, com
sangramento uterino anormal refratarias a tratamentos clinicos, concordantes em
participar da pesquisa. A realizagdo constou de colocagdao de quatro trocarts e foi
utilizado bisturi elétrico de corrente bipolar ENSEAL®. Resultados: A idade em
média foi de 45,3 anos, a maioria tinha prole constituida e 24% eram hipertensas. O
IMC médio era 25.5 + 4.5 kg/m?, sendo que 28% eram obesas ou tinha excesso de
peso. A cesariana foi 0 antecedente cirirgico mais comum, a colpoperineoplastia
com colocacdo de Sling vaginal foi cirurgia associada mais comum. O tempo
operatério médio foi de 77+22 min. O peso médio da peca cirlrgica foi 225g e a
duracdo média da internacéao foi 1.49 + 0.9 dias, o achado anatomopatolégico mais
comum foi leiomioma e as complicagdes maiores foram de 2% (n= 2) (deiscéncia de
cupula vaginal) e menor 1% (n= 1) (hemorragia em mesossalpinge). Conclusao: O
perfil clinico das pacientes submetidas ao procedimento foi semelhante ao descrito
na literatura. O conhecimento do perfil epidemiolégico das pacientes submetidas a
histerectomia videolaparoscopica pode levar ao aumento das indicagdes do
procedimento nos servicos de saude, contribuindo para melhor qualidade de vida

das mesmas.

Palavras-chave: Histerectomia Laparoscépica. Sangramento Uterino Anormal. Perfil

Epidemiolégico.



ABSTRACT

Introduction: Hysterectomy is one of the most accomplished gynecological
surgeries, with three main approaches: vaginal, abdominal and laparoscopic.
Objectives: To analyze the epidemiological profile of patients undergoing
videolaparoscopic hysterectomies due to abnormal uterine bleeding. Methods: The
evaluation was done between June 2012 and February 2016 (n = 100). Patients
included in the study were menacing patients with uterine volume of 160 to 250 cm3,
with abnormal uterine bleeding refractory to clinical treatments, agreed to participate
in the study. The accomplishment consisted of the placement of four trocarts and
was using electric bisexual chain scalpel ENSEAL®. Results: The mean age was
45.3 years, the majority had offspring and 24% were hypertensive. The mean BMI
was 25.5 + 4.5 kg / m2, with 28% being obese or overweight. Caesarean section was
the most common surgical precedent, colpoperineoplasty with vaginal sling
placement was the most common associated surgery. The mean operative time was
77 £ 22 min. The mean weight of the surgical specimen was 225g and the mean
duration of hospitalization was 1.49 + 0.9 days, the most common pathological
finding was leiomyoma and the largest complications were 2% (n = 2) (vaginal duct
dehiscence) and 1% (N = 1) (haemorrhage in mesosalpinge). Conclusion: The
clinical profile of the patients submitted to the procedure was similar to that described
in the literature. Knowledge of the epidemiological profile of patients submitted to
videolaparoscopic hysterectomy may lead to increased indications of the procedure

in the health services, contributing to a better quality of life.

Keywords: Laparoscopic Hysterectomy. Abnormal uterine bleeding. Epidemiological

profile.
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1 INTRODUGCAO

O Sangramento Uterino Anormal (SUA) é uma causa significativa de
procura assistencial, com cerca de 30% das mulheres sendo atendidas em algum
momento da sua fase reprodutiva com este sintoma, afetando significativamente a
qualidade de vida, resultando em auséncias no trabalho e levando essas pacientes
até o tratamento cirdirgico tendo um impacto significativo no sistema de satde’*2.

O Comité Internacional da FIGO (International Federation of Gynecology
and Obstetrics) desenvolveu novas diretrizes para a terminologia relacionada a este
topico®. A nomenclatura sugerida visa simplificar descricoes desta apresentagdo
clinica e eliminar terminologias como metrorragia e sangramento uterino
disfuncional.

O SUA pode ser definido como qualquer variagcdo do ciclo menstrual
normal e inclui alteracées na frequéncia e regularidade do ciclo menstrual, em
duracao do fluxo ou em quantidade de perda sanguinea. Sobre a categoria, outras
definicdes podem ser sugeridas com base no volume da menstruagao, regularidade,
frequéncia, duracéo, cronicidade e tempo relacionado ao estado reprodutivo*°.

Descricoes basicas de SUA sao baseadas na ciclicidade e quantidade de
fluxo menstrual, embora a percepcdo do sangramento ndo seja necessariamente
quantificavel, & fundamental para a gestdao deste problema. Em ultima analise, a
experiéncia da mulher e o impacto na sua qualidade de vida, determinam o grau em
que pode se necessaria uma intervencdo. A apresentacdo da SUA na paciente
depende de sua experiéncia subjetiva e impressao do nivel de perda sanguinea®.

A FIGO classifica o SUA em causas estruturais (PALM — pdlipos,

adenomioses, leiomiomas e patologias malignas ou hiperplasicas) e causas nao
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estrututurais (COEIN — coagulopatia, disfungcao ovulatéria, desordem endometrial,
iatrogénico e causas desconhecidas). O tratamento é individualizado podendo ser
clinico ou cirurgico. O tratamento clinico pode ser hormonal (contraceptivo hormonal
combinado, DIU com progesterona, progesterona injetavel ou oral ciclica, danazol e
agonista de GnRH) e nao hormonal (AINH e antifibrinoliticos). O tratamento cirurgico
pode ser por histeroscopia, miomectomia, curetagem semiética ou histerectomia’.

A histerectomia para condigdes benignas é um dos procedimentos mais
comuns em clinica ginecoldgica®. Nos Estados Unidos foram realizadas 3,1 milhdes
de histerectomias entre 2000 e 2004, com média de idade entre 40 e 44 anos, com
média de 600 mil histerectomias por ano e mortalidade de 0,38 por cada 1000
procedimentos realizados’8.

Varios estudos randomizados e metanalises mostraram que a abordagem
minimamente invasiva (vaginal ou laparoscopica) € claramente superior a cirurgia
abdominal em termos de resultados perioperatérios®!'. Cirurgias minimamente
invasivas tém sido cada vez mais utilizadas como modalidade terapéutica para
diversas afeccbes ginecoldgicas. Embora cirurgias laparoscépicas sejam
amplamente realizadas em instalacdes privadas, poucos hospitais e instituicoes
governamentais tém sido bem sucedidas em sua pratica diaria’?.

Os potenciais beneficios e riscos da histerectomia laparoscépica foram
amplamente noticiados desde a primeira histerectomia total laparoscépica realizada
por Harry Reich em 198913,

No inicio a histerectomia laparoscopica foi apresentada associada a
elevada taxa de complicagdes, principalmente do trato urinario'15. Estudo realizado
por Zupi et al.'* ndo encontrou complicagbes maiores relacionadas a cirurgia

laparoscopica. Revisao da Cochrane encontrou menos complicacées perioperatorias
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apds laparoscopia comparada a histerectomia total abdominal, especialmente
relacionadas & perda sanguinea, febre no pés-operatério e retencéo urinaria's. E
importante considerar que a maioria dos estudos foram realizados nos anos 1990,
quando a cirurgia laparoscopica estava menos padronizada. Desde entdo, as
complicagdes foram reduzidas a metade®.

Atualmente estd bem estabelecido que as vantagens da cirurgia
laparoscépica incluem menor numero de complicagdes relacionadas a inciséo,
menos dor, melhor efeito estético e melhor recuperagao no pds-operatédrio?”-19,

No Brasil e no Maranhéo, a experiéncia com histerectomia laparoscopica
€ ainda reduzida. A existéncia de poucos profissionais com treino e experiéncia
suficientes tem sido apontada como principal obstaculo ao desenvolvimento da
cirurgia laparoscépica.

Diante disso, o presente estudo pretende conhecer o perfil das mulheres
submetidas a histerectomia laparoscépica e avaliar os beneficios e riscos inerentes

ao procedimento.

2 MATERIAL E METODOS

2.1 Tipo de Estudo

Estudo descritivo, observacional, retrospectivo, com analise de prontuario

das pacientes submetidas a HTL, pela mesma equipe cirdrgica ginecolégica entre

junho de 2012 e fevereiro de 2016. As cirurgias foram realizadas no Hospital Sao

Domingos em Sao Luis — MA.
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2.2 Delineamento

Para a caracterizagdo da populagdo foram analisados os seguintes
parametros: idade, IMC, antecedentes morbidos pessoais, paridade, indicacao
cirurgica principal, procedimentos cirurgicos acessorios, tempo operatoério, peso da
peca, duragao da internacdo, diagndstico anatomopatoldgico, complicagdes maiores
ou menores intraoperatorias e pds-operatorias (Apéndice A) e ficha clinica dos
arquivos da Clinica Afeto de Sao Luis-MA com anamnese, exame fisico, exames

complementares, relatorio cirurgico e evolugao pré e pds-cirurgica (Apéndice B).

a) Critérios de inclusao:

Pacientes com episédios de sangramento uterino anormal com
indicag&o de tratamento clinico;

— Pacientes em que o tratamento clinico falhou;

— Utero com volume inferior a 250cms;

— Pacientes com prole definida ou nuliparas acima de 40 anos;

— Pacientes que concordaram participar da pesquisa e assinaram o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo A).

b) Critérios de exclusao:

Pacientes que n&o aceitaram participar da pesquisa;

Pacientes que nao tiveram indicagcao de tratamento cirargico;

Pacientes com patologia maligna;

Paciente com desejo de engravidar.



16

2.3 Pacientes

A populagcdo do estudo foi constituida de pacientes submetidas a
histerectomia videolaparoscépica no Hospital Sdo Domingos no periodo de junho de

2012 a fevereiro de 2016.

2.4 Avaliacao dos prontuarios

A pesquisa consistiu na analise dos prontuarios de pacientes submetidas
a histerectomia videolaparoscopica no Hospital S0 Domingos no periodo de junho

de 2012 a fevereiro de 2016.

2.5 Procedimento cirurgico

As pacientes foram internadas no dia da intervencao cirargica. Todas as
cirurgias foram realizadas sob anestesia geral e raquidiana, com dieta zero nas
ultimas oito horas. O antibiético profilatico foi ministrado trinta minutos antes do inicio
da cirurgia (Cefazolina 2g 1V dose Uunica).

O armario de video continha um monitor HD de 23 polegadas, sistema de
captacao de imagem digital HD, fonte de luz xénon e insuflador de CO2; conectados

a cabo de fibra 6ptica e endocamera (Karl Storz- H. Strattner). (Figurai).
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Figura 1 — Armario com monitor, processador de imagem, forte de luz xénon Storz Medical — H. Strattner.
Posicionamento da paciente em mesa cirlrgica com bragos ao longo do corpo e posigao semiginecologica.

Fonte: Arquivo pessoal (2016)

As pacientes foram posicionadas com as pernas sobre perneiras
alcochoadas e estendidas de 10-15 graus acima do nivel do corpo, em posi¢do semi
ginecologica. Os bragos colocados ao longo do corpo e a regidao glutea
ultrapassando em torno de um centimetro da mesa cirurgica, seguido de assepsia,
antissepsia e sondagem vesical de demora com cateter de silicone n® 12, conectada
a um coletor de sistema fechado, embrocacao vaginal, dilatagdo do colo uterino com
velar de Hegar até n° 7 e colocacdo de manipulador uterino para mobilizacao e
apresentacao do utero e vagina. O manipulador uterino é composto por haste de

inox 7 mm, com camisa para graduar o obturador de porcelana. (Figura 2).
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Fonte: Arquivo pessoal (2016)

O cirurgiao posicionou-se a esquerda da paciente, virado para a regiao
pélvica, assim como o primeiro auxiliar, que ficou a direita da paciente, o segundo
auxiliar sentado manipulando o Uutero virado para a regido perineal e o
instrumentador a direita da paciente.

A primeira puncao foi umbilical, por técnica aberta, seguida de colocagao
de trocater de 10mm para éptica (10mm, com angulo 309, Karl Storz- H. Strattner) e
mantendo pressdao com CO: intra abdominal de 13 mmHg constante. A seguir trés
trocaters sdo posicionados: dois laterais ha aproximadamente 2 cm da espinha iliaca
antero-superior direita e esquerda de 5mm ambos; e um trocater pararetal esquerdo
de 12mm e localizado a 8 cm laterais a puncao umbilical. A paciente é colocada em
posicao de Trendelenburg (25 e 30°), seguido de inventario da cavidade pélvica e
abdominal.

Procedeu-se a HTL pela técnica de Clemont/Ferrand adaptada, utilizando
o selador de tecido (Enseal®, Ethicon) para cauterizagdo com corrente bipolar e
secgdo tecidual. Seguiu-se na seguinte ordem: liberagdo de aderéncias quando

presente; preensdo, cauterizagdo e seccao de ligamento redondo bilateral, abertura
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do mesossalpinge e do peritbneo do recesso vésico uterino, seguido do
rebaixamento vesical até dois centimetros abaixo do limite do colo uterino tendo
como referéncia a borda superior da porcelana do manipulador uterino. Em seguida
foi abordado artéria uterina, ligamento Utero sacro e paramétrio bilateralmente. Com
o utero livre, identificou-se a margem da borda superior da porcelana do
manipulador iniciando-se incisdo da cupula vaginal com pinga de gancho e corrente
monopolar.

ApGs a completa excisdo da parede vaginal rente ao colo uterino,
procedeu-se a preensao, cauterizagdo e sec¢cao com pinga bipolar referida acima do
ligamento utero ovarico e mesossalpinge com retirada das trompas de Falépio
bilateralmente. Em seguida o utero e trompas sdo extraidos via vaginal com
colocacdo de tamp&o de gazes revestidas com latex na vagina para manter o
pneumoperitbneo. Nas pacientes com 50 anos de idade ou mais, foram feitas a
anexectomia bilateral de rotina.

A sutura da cupula vaginal com reparo em angulo esquerdo da cupula
vaginal com fio 2.0 poliglecaprone 25 (Caprofyl®, Ethicon). Seguido de ponto em
angulo vaginal direito, e sutura continua e cruzada até o angulo direito com uniao e
realizacdo de ponto com os dois fios.

Finalizou-se com inventario final da cavidade, revisao da hemostasia,
descartando lesdo em algas e ureter, retirada de instrumental e fechamento da

parede abdominal.
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2.6 Analise estatistica

Os dados foram introduzidos numa base de dados construida em
Filemaker pro 12 Advanced®. Na andlise estatistica foi utilizado o programa
SigmagStat versao 3,5. Foi realizada a analise descritiva, com medidas de tendéncia
central e medidas de dispersao, tendo em conta as variaveis em estudo. Os
resultados referentes a varidveis quantitativas serdo apresentados como meédia +
desvio padrdo. Explorando assim as complicagdes, principal indicagédo, tempo médio
de duracdo do ato operatorio, peso meédio da peca, duracdo da internacdo e

frequéncia de conversodes.

2.7 Aspectos éticos

Este projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
do Hospital SGdo Domingos sob o numero 2.046.841 (Anexo B).

Para participacdo na pesquisa, as mulheres submetidas a histerectomia
laparoscépica assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo A),

conforme Resolucao 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

3 RESULTADOS

No periodo do estudo, foram realizadas 100 histerectomias
videolaparoscopicas devido sangramento uterino anormal. A idade média foi de
45,7+ 9 anos, com idade minima de 30 anos e maxima de 55 anos de idade. Os

antecedentes ginecoldgicos e obstétricos, médicos e cirlrgicos sao descritos na
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tabela 1.

Tabela 1 — Distribuicdo dos casos de mulheres submetidas a HTL conforme dados clinicos e
cirrgicos em Sao Luis, 2017.

Variaveis N %

Paridade
Nuliparas 14 14,0
Multiparas 86 86,0
Comorbidades
Hipertensao arterial 24 24,0
Depresséao 14 14,0
Dislipidemia 10 10,0
Endocrinopatias 08 8,0
Céancer 06 6,0
Diabetes mellitus tipo 2 04 4,0
Doencas cardiovasculares 08 8,0
Doencas respiratorias 04 4,0
Outras 14 14,0

26,5

4.5
IMC (média * DP; min — max) (19

43)
Obesidade
Sim 14 14,0
Nao 86 86,0
Cirurgia ginecoldgica via vaginal
Histeroscopia 02 2,0
Uroginecolégica 04 4,0
Nao 94 94,0
Cirurgia ginecoldgica via abdominal
Cesariana 18 18,0
Laparoscopia 04 4,0
Laparotomia 02 2,0
Nao 76 76,0
Cirurgias abdominais nao ginecoldgicas
Apendicectomia 02 2,0
Colecistectomia 06 6,0
Outras 10 10,0
Nao 82 82,0

IMC: Indice de Massa corporal; DP: Desvio-padrdo
Fonte: Elaborada pela autora (2017)

Foi observado que 14% (n=14) eram nuliparas, 24% hipertensas, 14%

com depressao e 10% dislipidémicas. O IMC médio foi 26,5 £ 4,5, sendo que 14%
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das mulheres eram obesas (n= 10) e 28% (n= 28) tinham excesso de peso. Em
relacdo aos antecedentes cirurgicos, 38% (n= 38) das mulheres tinham pelo menos
uma cirurgia abdominal/pélvica. Nos antecedentes cirurgicos abdominais contatou-
se apendicectomia em 2% (n= 2) e colecistectomia 6% (n= 6) das pacientes.

As principais indicagbes para realizagdo de HTL foram: Utero miomatoso
(38%), adenomiose (36%) associado a sintomatologia do tipo hemorragia uterina
anormal refratéria ao tratamento clinico, polipose endometrial (8%), dentre outras

causas (Tabela 2).

Tabela 2 — Distribuicdo dos casos de HTL segundo principal indicacdo cirlrgica, Sdo Luis, 2017

Indicacoes N %
Miomatose uterina 38 38,0
Adenomiose 36 36,0
Pdlipo endometrial 08 8,0
Sangramento uterino anormal sem causa definida 06 6,0
Hiperplasia endometrial 06 6,0
Disfungéo ovulatéria 06 6,0

Fonte: Elaborada pela autora (2017)

Foi realizada HTL com anexectomia bilateral em 40% dos casos e
salpingectomia bilateral em 100%. Em 14% (n= 14) foram realizados outros
procedimentos cirurgicos associados, entre os ginecoldgicos: lise de aderéncias em
2% (n= 2), exérese de nédulo de endometriose do septo retovaginal em 2% (n= 2) e
colpoperineoplastia e colocacédo de Sling vaginal transobturatério em 4% (n= 4). O
tempo operatério medido para realizagdo da HTL foi de 77,7 + 28,5 (minimo de 25
min e maximo de 180 min). Como se pode observar no grafico 1, o tempo cirdrgico
diminuiu de forma estatisticamente significativa do primeiro (87,4 + 26,8 min) para o

42 ano (69,1 min + 22,9 minutos) do estudo (p<0,05).
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Grafico 1 — Distribuicdo dos casos de pacientes submetidos a HTL conforme
tempo operatério nos dltimos 4 anos. Sao Luis, 2017.

55
S0 4

B85 .

75

70

Tempo operatdrio (minutos)

G5

801 +
- S
e

&0 1o 5
Anos

Fonte: Elaborado pela autora (2017)

Foi necessaria colocagédo de trocater epigastrico em todos os casos. Nao

foi necessaria morcelacao da peca operatéria sendo que a sua extracao foi realizada

em 100% dos casos por via vaginal (n=100). O peso médio da peca operatoria foi

225 + 168g. A duracao média da internacao foi de 1,49 + 0,9 dias.

No que diz respeito a achados anatomopatolégicos, os mais frequentes

foram leiomioma em 70% (n=70), adenomiose em 34% (n= 34), pblipo endometrial

em 18% (n=18), e endometriose 6% (n=6) dos casos.

Ocorreram complicagdes intra-operatorias em 3% (n=3) das pacientes.

Houve um caso de hemorragia no mesossalpinge apés uma hora do término da

cirurgia sem qualquer lesdo vascular iatrogénica especifica, complicacdo esta

resolvida por via laparoscopica (Tabela 3).
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Tabela 3 — Distribuicdo dos casos de HTL segundo a suas complicacées maiores e menores intra e
pbs-operatérias, Sdo Luis, 2017

Complicacoes N %
Maiores
Deiscéncia da cupula vaginal 02 2,0
Menores
Hemorragia sem necessidade de transfusédo sanguinea 01 1,0
Auséncia de complicacoes 97 97,0

Fonte: Elaborado pela autora (2017).

Relativamente a complicacbes maiores no pds-operatorio, ocorreu
deiscéncia de cupula vaginal em dois casos 2%, (n= 2), estas doentes foram
submetidas a fechamento secundario da cupula. Assim a morbidade maior global foi

2% (n=2) e a menor 1% (=1).

4 DISCUSSAO

A histerectomia por via laparoscépica foi inicialmente alvo de criticas,
devido a dificuldade técnica, maior tempo operatério e aparente aumento das
complicacbes maiores, nomeadamente do trato urindrio. Contudo, 0s seus
beneficios incluem menos dor pés-operatdéria, menor tempo de internacao,
recuperacdo mais rapida, com regresso mais precoce a atividade profissional,
aumento da qualidade de vida a curto prazo e melhores resultados estéticos,
comparativamente com a histerectomia abdominal 1913162021 Do ponto de vista
técnico, os beneficios da abordagem laparoscopica incluem a ampliagdo da imagem
e visdo de alta definicdo, facilitando o acesso aos vasos uterinos, ureter, reto e

vagina'®. Apesar da controvérsia inicial relativa a taxa de complicagdes associada a
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via laparoscépica, os estudos mais recentes sdo consensuais ao apresentar a HTL
como técnica segura e de primeira linha em multiplas indicagbes cirargicas, quer
benignas quer malignas'322-24, Contudo, no Brasil, a histerectomia laparoscépica nao
teve ainda implementagdo desejada®.

Os resultados demonstram que, apdés o estabelecimento da técnica e
treino da equipe, a via laparoscépica torna-se a abordagem preferencial para a
realizacdo da histerectomia. De fato e de acordo com a literatura, apds o primeiro
ano de estudo, a via laparoscopica tornou-se a principal via de abordagem, com
diminuicédo evidente do nimero de histerectomias abdominais'®1626, Entretanto, de
acordo com a revisdo de 2009 da Cochrane, bem como as recomendag¢des da
American Congress of Obtetricians and Gynecologist (ACOG), dadas as suas
vantagens e baixa taxa de complicagcbes, a via vaginal se mantém a via de
abordagem de primeira linha da histerectomia. A histerectomia laparoscépica
devera, assim, ser realizada sempre que a via vaginal nao for exequivel ou indicada,
a fim de se evitar a via abdominal%27.

Em relacdo as caracteristicas das pacientes submetidas a HTL salienta-se
que a maioria apresentava comorbidades médicas de importancia e IMC médio de
26,5kg/m? (superior ao IMC correspondente a peso ideal de 20-24,9 kg/m?) sendo
que 42% das mulheres tinham excesso de peso ou eram obesas. Além disso, 38%
tinham cirurgia abdomino-pélvica prévia.

As principais indicagdes cirurgicas para a realizacdo de histerectomias
neste estudo estdo de acordo com o descrito na literatura, assumindo a fibromatose
uterina um papel preponderante assim como adenomiose?!2426.2829  Por sua vez os
achados anatomopatologicos estdo de acordo com as principais indicacdes

cirurgicas, salientando-se a presenca de fibroleiomiomas na maioria das pecgas
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operatérias. Foram realizados procedimentos acessérios, com grau de complexidade
variavel, em 14 % dos casos, demonstrando a eficacia da abordagem laparoscépica
para diferentes procedimentos cirlrgicos necessarios no ambito da ginecologia, sem
necessidade de conversao ou um segundo tempo cirurgico.

Nas 100 HTL realizadas o tempo operatério médio foi de 77,7 minutos,
observando se a diminuigdo significativa do primeiro para o quarto ano de estudo,
levando em consideracdo que nos ultimos dois anos a equipe adquiriu maior
confianga e aumento o volume de cirurgias/més. Estes valores estdo de acordo com
os descritos por grupos com experiéncia globalmente reconhecida, tal como Wattiez
et al®®. e Malzoni et al®'. O grupo de Malzoni et al.3!, por exemplo, descreveu um
tempo cirurgico médio de 80 min. Estes resultados demonstram que perante uma
equipe treinada, a laparoscopia ndo se associa a prolongamento do tempo cirargico.
Além disso, reforcam, mais uma vez, a importancia do treinamento e de uma curva
de aprendizado inicial, inerente aos procedimentos laparoscépicos.

Ressalta-se também que este tempo operatério foi possivel, mesmo com
Uteros de peso similar ou superior ao descrito na literatura. Neste trabalho o peso
médio da peca operatoria foi de 225g (minimo de 120g e maximo 300g). Donnez et
al.’® numa revisdo de 3190 histerectomias laparoscépicas, descreveram um peso
médio 230g. Por sua vez, o estudo de Santos et al.?® refere peso médio de 138,4g
inferior ao descrito no presente trabalho. Estes resultados reforcam, assim, que a via
laparoscopica é possivel mesmo perante uteros volumosos.

A duragdo média da internacéo foi de 1,49 + 0,9 dias, estando de acordo
com o descrito na literatura internacional. Malzoni et al.3!, por exemplo, num estudo
envolvendo 1020 pacientes, descreveram um tempo de internacao pds-operatoria de

2,4 dias.
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Em relagdo as complicagdes cirurgicas, ocorreram complicagdes maiores
em 2% dos casos e complicacbes menores em 1% dos casos, nao tendo nenhum
caso de lesdo ureteral, perfuragdo intestinal ou morte. Em uma série de 1120
histerectomias laparoscépicas, Karaman et al.?® descreveram uma taxa de
complicagcbes maiores de 1%. Brummer et al.'® realizaram estudo retrospectivo
multicéntrico na Finlandia, englobando 27.827 HTL, que demonstrou incidéncia de
complica¢des maiores de 1,8% entre 1992 e 1999 e 1% entre 2000 e 2005. Por sua
vez, Donnez e Donnez?* no seu estudo prospectivo de 400 histerectomias
laparoscépicas descreveram uma taxa de complicagbes maiores precisamente de
1,5%. No que diz respeito a complicagbes menores, foram consideradas a
ocorréncia de laceracdo iatrogénica da serosa do célon sigmdide, com sutura
imediata, o que para alguns autores pode ser considerado como intercorréncia
normal®®. Considera-se também como morbilidade os casos de incontinéncia
urinaria, de acordo com o defendido por Walsh et al.3?, em que a disfungéo vesical
deve ser avaliada como complicagdao a longo prazo da abordagem laparoscépica.
Contudo estudos prévios de avaliacdo da taxa de complicacées nao incluem este
parametro. A taxa de complicacdes menores aqui descrita é aceitavel e esta de
acordo com a literatura atual. Hoffman et al.®3, na série de 108 HTL descreveram
taxa de 17,6 % de complicagdes menores.

Trata-se de um estudo pioneiro acerca da descricio do perfil
epidemioldgico de mulheres submetidas a histerectomia videolaparoscopica em Sao
Luis — MA, contribuindo para o conhecimento das indicacdes, perfil clinico, manejo
cirurgico e complicagbes desses procedimentos.

Relativamente as limitacdes do presente trabalho, podemos apontar a

metodologia adotada. Os dados foram obtidos através de consulta de ficha clinica, o
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que esta dependente do registro claro e completo da informag&o. Por outro lado
tratou-se de um estudo observacional retrospectivo sem grupo controle. A realizagao
de um estudo prospectivo com grupo controle (via vaginal e via abdominal) seria de

grande utilidade clinica.

5 CONCLUSOES

O presente trabalho avaliou o perfil epidemiologico de mulheres
submetidas a histerectomia videolaparoscépica devido sangramento uterino
anormal, destacando achados condizentes com o descrito na literatura. O melhor
conhecimento da técnica e das indicagées da via laparoscépica podem contribuir
para aumentar a realizacdo desse procedimento, contribuindo para melhores

desfechos pds-operatorios e de qualidade de vida.
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APENDICE A - Complicagdes intra e pés-operatérias maiores e menores

Complicagdes maiores

Lesao ureteral

Lesdo vesical

Perfuragio intestinal

Hemorragia com necessidade de transfusdo sanguinea

Hematoma da cupula com necessidade de drenagem cirdrgica ou transfusio sanguinea

Complicagtes anestésicas maiores

Conversio para laparatomia

Deiscéncia da cupula vaginal

Embolia pulmeonar

Complicagdes menores

hemorragia® sem necessidade de transfusdo sanguinea

Hematoma (com drenagem espontinea)

Lesédo iatrogénica da serosa intestinal

Infegdo (urindria, da cicatriz, pélvica ou outra) ou febre (temperatura > 38°C nos primeiros
7 dias)

Trombose venosa profunda

Problemas anestésicos menores

Incontinéncia urinaria

32
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APENDICE B - Ficha Clinica

Sevicio de Endoscopia Ginecolagica *{ Clinica Afeto)
Laudo de Histerectomia VI.
Hospital Sdo Domingos Sdo Luis /Ma

FICHA CLINICA PACIENTES SUBMETIDAS HVL.

NOME__
DATA DE NASCIMENTO /[ IDADE FONE
DATA PROCEDIMENTO

ANTECEDENTES MORBIDOS PESSOAIS
PARIDADE

IDADE REPRODUTIVA:

Pre menopausa
Pos menocpausa

ANTECEDENTES MEDICOS
lrrelevantes
Patologia associada
IMC : Excesso de

" peso Obesa

ANTECEDENTES CIRURGICOS:
CIRURG GINECO VAGINAL
CIRURGIA GINECO ABD
OUTRA CIRURGIA
INDICAGAO PRINCIPAL
VOLUME UTERINO

DIAGNOSTICO ANATOMO PATOLOGICO

TEMPO CIRURGICO GRUPO 1 G2
G3 G4

MORBIDADE MAJOR

MORBIDADE MINOR

CONVERSAO

PROCEDIMENTO PRINCIPAL*
Com ablagéo anexial uni o bilateral
Com conservagao anexial
Com salpingectomida uni ou bilateral
Com ooforectomia unitateral
PROCEDIMENTO ACESSORIO
ADESIOLISE
COLPOPERINEOPLASTIA

EXICAO DE NODULO DE SEPTO VAGINAL
HISTEROSCOPIA

COMPLICAGOES

DURACAO DA INTERNAGCAO
OUTROS
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ANEXO A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
CURSO DE MEDICINA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta convidada a participar, como voluntaria, em uma pesquisa:
“PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES SUBMETIDAS A HISTERECTOMIA
LAPAROSCOPICA EM UM HOSPITAL PRIVADO DE SAO LUIS - MA”. Com o
objetivo de avaliar o perfil epidemiolégico de pacientes submetidas a histerectomia
videolaparoscopica em hospital privado de S&o Luis - MA. No caso de vocé
concordar em participar, favor assinar ao final deste documento. Vocé recebera
uma coépia deste termo assinada em duas vias por vocé e pelo pesquisador
responsavel onde ha o telefone e enderegco do pesquisador (a) principal, podendo
tirar duvidas do projeto e de sua participacdo antes e durante a pesquisa. Sua
participacdo nao € obrigatéria, e, a qualguer momento, vocé podera desistir de
participar e retirar seu consentimento sem nenhuma penalizagdo e interrupcao do
seu acompanhamento. Sua recusa nao trard nenhum prejuizo em sua relacdo com o
pesquisador (a) ou com a Instituicdo. Local de Execuc¢ao: Hospital Sdo Domingos -
Avenida Jerénimo de Albuquerque, 2.000 — Bequimao, Tel: 3216-8100, Sdo Luis -
MA. Critério de Inclusao dos Individuos: Eu poderei ser incluida nesta pesquisa
se atender aos seguintes critérios: Pacientes com episodios de sangramento uterino
anormal com indicacdo de tratamento clinico; Pacientes em que o tratamento clinico
falhou; Utero com volume inferior a 250cm3; Pacientes com prole definida ou
nuliparas acima de 40 anos; Pacientes que concordaram participar da pesquisa e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo A). Critério de
Exclusao: Eu ndo poderei ser incluida nesta pesquisa se atender aos critérios:
Pacientes que nao aceitaram participar da pesquisa; Pacientes que nao tiveram
indicacao de tratamento cirlrgico; Pacientes com patologia maligna; Paciente com
desejo de engravidar. Critérios de Acompanhamento e Assisténcia como
responsaveis: Os pacientes selecionados terdo seus prontuarios revistos e havera
analise do procedimento cirlrgico, realizados no periodo da internacao. Descricao

do Estudo: Estudo descritivo, observacional, retrospectivo, com analise de



35

prontuario das pacientes submetidas a HTL, pela mesma equipe cirurgica
ginecoldgica entre junho de 2012 e fevereiro de 2016. As cirurgias foram realizadas
no Hospital Sdo Domingos em Sao Luis — MA. Para a caracterizagao da populagao
serdo analisados os seguintes parametros: idade, IMC, antecedentes moérbidos
pessoais, paridade, indicagcdo cirdrgica principal, procedimentos cirdrgicos
acessorios, tempo operatério, tipo de energia utilizada, peso da peca, duracao da
internacdo, diagndstico anatomopatolégico, complicagbes maior ou menor
intraoperatorias e pds-operatorias e ficha clinica dos arquivos da Clinica Afeto de
Sao Luis —MA com anamnese, exame fisico, exames complementares, relatério
cirargico e evolugao pré e pos-cirirgica. Beneficios para o Individuo: Eu poderei
ter o conhecimento das indicacbes e achados das histerectomias laparoscopicas
realizadas em Sao Luis - MA, a qual oferece subsidios aos profissionais de saude,
para que possam entender mais sobre a importancia dessa abordagem terapéutica
para diversas condi¢des ginecoldgicas. Riscos para o Individuo: Trata-se de um
estudo retrospectivo, com analise de prontuarios. Os riscos sdo inerentes ao
procedimento cirurgico ja realizado. Os riscos podem envolver perda sanguinea com
necessidade de transfusédo, infeccdo no local da cirurgia, hematoma, embolia
pulmonar, necessidade de conversao para cirurgia aberta, lesdo de vias urinarias,
trombose. Esses riscos sdo inerentes a qualquer procedimento cirlrgico e sao
prontamente abordados pela equipe cirdrgica, minimizando os danos.

11. Alternativa para o Estudo: ndo se aplica.

12. Exclusao dos Individuos: Eu poderei ser excluida do projeto se ndo conseguir
completar os requisitos de cada etapa.

13. Direitos dos Individuos para recusar-se a participar ou retirar-se do estudo:
Eu entendo que minha participacdo no projeto é voluntaria e posso recusar-me a
participar ou posso interromper minha participagdo em qualquer hora, sem
penalizacao.

14. Direitos dos individuos quanto a privacidade: Eu concordo com a publicacao
dos dados obtidos, desde que preservado o meu nome. Estou ciente que havera
total protecdo a minha participagcdo. Concordo ainda que os resultados poderédo
estar disponiveis para a Agéncia Financiadora da Pesquisa, observando a
privacidade do meu nome.

15. Publicacao das Informacées: As informagdes coletadas referentes ao projeto

estardo disponiveis para a Equipe envolvida na pesquisa e para a Agéncia
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Financiadora. Poderao ser publicados de acordo com o item 14.

16. Informacao Financeira: Minha participacdo neste estudo ndo implica em
contrato de trabalho.

Eu ndo receberei nenhuma compensagéo financeira para participar do estudo.

17. Dano a Saude: Fui comunicada que qualquer ocorréncia que nao seja
decorrente do estudo e surja durante o estudo, devera ser tratada por conta propria,
ou seja, o0 estudo que participo ndo assume nenhum compromisso no tratamento de
outras enfermidades. Nestes casos, deverei comunicar a equipe do projeto todas as
informacoes referentes a enfermidade e o seu tratamento. Se existe alguma
intercorréncia decorrente da pesquisa comunicarei ao investigador principal no
telefone:, em qualquer horario do dia ou da noite.

18. Assinaturas: O estudo foi discutido comigo e todas as questdes foram
respondidas. Eu entendo que perguntas adicionais relacionadas ao estudo devem
ser dirigidas aos investigadores relacionados acima. Eu entendo que se tiver dlvidas
sobre direitos dos voluntarios, posso contatar o Comité de Etica do Hospital Sao
Domingos. Eu concordo com os termos acima e acuso o recebimento de uma copia

desse consentimento.

Pesquisador Responsavel

Voluntaria

ORIENTADOR / PESQUISADOR: Prof. Dr. Jodo Nogueira Neto

ENDERECO: Praca Gongalves Dias, s/n, Prédio da Faculdade de Medicina
TELEFONE: 98 991124336

ORIENTANDO / PESQUISADOR: Sara Aguiar de Souza Caldas

ENDERECO: Rua Anapurus, Apto 202, Cond. Dom Pedrito, Renascenca Il.
TELEFONE: 98 981361867

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Comité de Etica em Pesquisa Hospital Sdo Domingos/ HSD. Chairperson Dr José
Raimundo Azevedo (cep@hospitalsaodomingos.com.br). HSD 32168107. Func.seg-
sext. 14-18h



ANEXO B — Aprovagédo no Comité de Etica

HOSPITAL E MATERNIDADE
SAO DOMINGOS

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES SUBMETIDAS A'HISTERECTOMIA
LAPAROSCOPICA EM UM HOSPITAL PRIVADO DE SAO LUIS - MA

Pesquisador: Jodo Nogueira Neto

Area Tematica:

Versdo: 1 -

CAAE: 65731317.2.0000.5085

Instituicdo Proponente: Hospital Sdo Domingos/ HSD
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.046.841

Apresentagdo do Projeto:

O sangramento uterino anormal (SUA) é causa frequente de procura assistencial por mulheres na fase
reprodutiva. Afeta a qualidade de vida, é causa de auséncias as atividades laborais. Tem impacto na sadde
como um todo. A SUA é classificada em causas estruturais e ndo estruturais. Varios estudos mostram que a
abordagem videolaparoscopica da SUA com indicagéo cirlirgica apresenta vantagens em relagdo ao
procedimento aberto. Apesar disso a abordagem VL ainda é pouco frequentemente utilizada. Este estudo
pretende avaliar o perfil epidemiolégico das mulheres submetidas a HVL e avaliar beneficios do
procedimento

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo geral da pesquisa & o de avaliar o perfil epidemiolégico de pacientes submetidas a histerectomias
VL em um hospital privado de S&o Luis. MA.

Objetivos especificos: Estabelecer perfil clinico e epidemiolégico das mulheres submetidas a HVL. Definir o
tempo médio de realizagéo da histerectomia e a duracédo da internagdo. Determinar qual o achado
histopatolégico mais comum das pacientes que realizaram o procedimento. Determinar as complicagdes
mais frequentes do procedimento.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Trata-se de um estudo retrospectivo, de analise de prontudrios. Os riscos estariam relacionados

Enderego: Av. Jeroénimo de Albuguerque, n° 540

Bairro: Bequim&o CEP: 65.060-642
UF: MA Municipio: SAO LUIS
Telefone: (98)3216-8113 Fax: (98)3236-3395 E-mail: cep@hospitalsaodomingos.com.br
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ao procedimento ao tempo em que foi realizado. Evidentemente os riscos ndo séo pequenos relacionados
ao procedimento mas o estudo analisa casos que ja realizaram a HVL.

Os beneficios do procedimento ficam claros na analise de estudos que mostram a baixa frequéncia de
complicacGes e o conforto para o paciente reduzindo tempo de hospitalizagdo e convalescencia. O
beneficio do estudo em si, serd a melhora do conhecimento das vantagens da HVL comparada a outros
procedimentos de histerectomia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo importante. O tempo de inclusdo de pacientes de aproximadamente 4 anos, faz supor em um "n"
significante capaz de produzir resultados importantes para um melhor conhecimento do impacto da
histerectomia VL.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Por tratar-se de estudo retrospectivo entendo que o TCLE seria dispensavel. Os autores entretanto incluem
o termo, bem elaborado, mas entendo de utilidade limitada.

Recomendagdes:

Ao término do estudo os autores devem enviar ao CEP do Hospital S&o Domingos, através da Plataforma
Brasil relatério final da pesquisa e declaragéo da Diregdo do Hospital Sdo Domingos informando que
recebeu copia com os resultados do estudo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

RECOMENDO A APROVAGCAO DO ESTUDO

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem : Autor Situacéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 854418.pdf 22:29:56
Projeto Detalhado / [PROJETO_TCC_SARA.pdf 09/03/2017 |Jo&o Nogueira Neto | Aceito
Brochura 22:29:40
Investigador
Projeto Detalhado / |PROJETO_TCC_SARA.doc 09/03/2017 | Jo&o Nogueira Neto | Aceito
Brochura 22:29:29
Investigador
TCLE/Termos de | TCLE_HTL.docx 09/03/2017 | Jo&o Nogueira Neto | Aceito
Assentimento / 22:29:19
Justificativa de

Enderego: Av. Jeronimo de Albuquerque, n® 540

| Bairro: Bequim&o CEP: 65.060-642
UF: MA Municipio: SAO LUIS
Telefone: (98)3216-8113 Fax: (98)3236-3395 E-mail: cep@hospitalsacdomingos.com.br
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Auséncia TCLE_HTL.docx 09/03/2017 |{Joao Nogueira Neto | Aceito
22:29:19

Declaracéo de Declaracao_Liberacao_Local_Coleta_de| 02/03/2017 |Jo&do Nogueira Neto | Aceito

Instituicdo e _dados.pdf 22:12:34

Infraestrutura

Folha de Rosto folhnaDeRosto_htl.pdf 02/03/2017 |Jodo Nogueira Neto | Aceito
22:11:41

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:

Nao

Enderego:
| Bairro: Bequimao

UF: MA
Telefone:

SAO LUIS, 04 de Maio de 2017

Assinado por:
LUCIA MARIA COELHO ARAUHO
(Coordenador)

Av. Jerénimo de Albuquerque, n°® 540

Municipio: SAO LUIS
(98)3216-8113 Fax: (98)3236-3395

CEP: 65.060-642

E-mail:

cep@hospitalsaodomingos.com.br
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ANEXO C - Normas de publicacéao

Periddico: Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia

Classificacao WEBQUALIS: B3 (MEDICINAI)

Escopo e politica

Todo o conteudo do periddico, exceto onde esta identificado, esta licenciado sob
uma Licenca Creative Commons

O material enviado para analise ndo pode ter sido submetido simultaneamente a
publicacdo em outras revistas nem publicado anteriormente. Na selegcdo dos
manuscritos para publicacdo, sdo avaliadas originalidade, relevancia do tema e
qualidade da metodologia utilizada, além da adequagdo as normas editoriais
adotadas pela revista. O material publicado passa a ser propriedade intelectual da
Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia e da Febrasgo.

Avaliacao dos manuscritos

Os manuscritos submetidos a revista sdo recebidos pelo Escritorio Editorial, que
realiza a conferéncia das documentacdes obrigatérias, bem como analisa se as
normas editoriais contidas nas Instrucbes aos Autores foram cumpridas. Se o
processo estiver em conformidade, o manuscrito sera enviado ao Editor-Chefe que
fara uma avaliacdo de mérito do manuscrito submetido. Se o Editor-Chefe concluir
que o trabalho esta em condicdes cientificas e técnicas favoraveis, o manuscrito
sera encaminhado aos Editores Associados, que, por sua vez, designarao
pareceristas (processo double mind) para avaliar o trabalho. Os pareceres dos
revisores e as instrugdes do editor serdo enviados para os autores para que eles
tomem conhecimento das alteracbes a serem introduzidas. Os autores devem
reenviar o texto com as modificagdes sugeridas no prazo solicitado. Ao resubmeter o
manuscrito, as corregdes solicitadas devem estar em destaque no texto (grifadas em
amarelo). Em casos de ndo concordancia com as sugestdes, inclua as observacdes
nos baldes comentarios. Seja assertivo e pontual com a inquiricdo, inclusive
sustentando a hipétese com referéncias.

IMPORTANTE! Os Autores devem cumprir os prazos, visto que o ndo atendimento
resultara atraso de sua publicacdo ou até mesmo no arquivamento do processo. Os
autores podem solicitar em qualquer ponto do processo de analise e edicao do texto
a sustacao do processo e a retirada do trabalho, exceto quando o manuscrito estiver
aceito para publicacdo. Os conceitos e as declara¢des contidos nos artigos séo de
responsabilidade dos autores.

Preparando um manusctrito para submissao
Documentos obrigatérios para submissao

Ao submeter um manuscrito a RBGO anexe os documentos listados abaixo na
plataforma de submissdo ScholarOne. Cabe ressaltar que 0 ndao encaminhamento
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resultara no cancelamento do processo submetido. Documentagédo obrigatéria para
a submissao online:

o Autorizagdo de transferéncia dos direitos autorais assinada por todos os
autores (escaneada e anexada) Modelo;

o« Em conformidade com o capitulo Xll.2 da Res. CNS 466/2012, no Brasil,
pesquisas envolvendo seres humanos necessitam informar o numero do
registro referente ao Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica
(CAAE) ou o numero do parecer de aprovagédo da pesquisa (CEP/CONEP) no
Comité de Etica. Manuscritos internacionais devem apresentar a
documentacéo ética local para seguirem no processo de submissao;

o Carta de Apresentagéo (Cover Letter): devera ser redigida com o propdsito de
justificar a publicacdo. Deve- se identificar os autores, a titulacdo da equipe
que pretende publicar, instituicdo de origem dos autores e a intencédo de
publicacao;

« Pagina de Titulo;

e Manuscrito.

Pagina de Titulo

e Titulo do manuscrito, no idioma inglés, com no maximo 18 palavras;

« Nome completo, sem abreviacdes, dos autores (no maximo seis);

e Autor correspondente (Nome completo, enderegco profissional de
correspondéncia e e-mail para contato);

o Afiliagdo Institucional de cada autor. Exemplo: Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto, SP, Brasil.

o Conflitos de interesse: os autores devem informar quaisquer potenciais
conflitos de interesse seja ele politico, econdbmico, de recursos para execugao
da pesquisa ou de propriedade intelectual,;

« Agradecimentos: os agradecimentos ficam restritos as pessoas e instituicdes
qgue contribuiram de maneira relevante, para o desenvolvimento da pesquisa.
Qualquer apoio financeiro seja ele oriundo de érgdos de fomento ou
empresas privadas deve ser mencionado na secdao Agradecimentos. A
RBGO, para os autores Brasileiros, solicita que os financiamentos das
agéncias CNPq, Capes, FAPESP entre outras, sejam obrigatoriamente
mencionadas com o numero do processo da pesquisa ou de bolsas
concedidas.

o Contribuicoes: conforme os critérios de autoria cientifica do International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), o crédito de autoria deve ser
fundamentado em trés condi¢cées que devem ser atendidas integralmente: 1.
ContribuigcGes substanciais para concepcao e delineamento, coleta de dados
ou andlise e interpretacdo dos dados; 2. Redacao do artigo ou revisao critica
relevante do conteldo intelectual e 3. Aprovacdo final da versdo a ser
publicada.

Manuscrito
Instrucoes aos Autores

A Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia publica as seguintes categorias de
manuscritos:

Artigos Originais, trabalhos completos prospectivos, experimentais ou
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retrospectivos. Manuscritos contendo resultados de pesquisa clinica ou experimental
original tém prioridade para publicacao.

Relatos de Casos, de grande interesse e bem documentados, do ponto de vista
clinico e laboratorial. Os autores deverao indicar na carta de encaminhamento os
aspectos novos ou inesperados em relagdo aos casos ja publicados. O texto das
sec¢des Introducdo e Discussdo deve ser baseado em revisao bibliografica
atualizada.

Artigos de Revisao, incluindo comprehensive reviews metandlises ou revisées
sistematicas. Contribuicbes espontdneas sao aceitas. Devem ser descritos o0s
métodos e procedimentos adotados para a obtencdo do texto, que deve ter como
base referéncias recentes, inclusive do ano em curso. Tratando-se de tema ainda
sujeito a controvérsias, a revisdo deve discutir as tendéncias e as linhas de
investigacdo em curso. Apresentar, além do texto da revisdo, resumo e conclusées.
Ver a secao "Instrugdes aos Autores" para informacdes quanto ao corpo do texto e
pagina de titulo;

Cartas ao Editor, versando sobre matéria editorial ou ndo, mas com apresentacéao
de informagdes relevantes ao leitor. As cartas podem ser resumidas pela editoria,
mas com manutencdo dos pontos principais. No caso de criticas a trabalhos
publicados, a carta é enviada aos autores para que sua resposta possa ser
publicada simultaneamente;

Editorial, somente a convite do editor.

Titulo

Ao escrever um artigo cientifico, o pesquisador deve se atentar na elaboracado do
titulo do manuscrito. O titulo é o cartdo de visitas de qualquer publicagdo. Deve ser
elaborado com muito cuidado e de preferéncia escrito apenas apoés a finalizacao do
artigo. Um bom titulo é aquele que descreve adequadamente o conteudo do
manuscrito. Geralmente, ele ndo é uma frase, pois ndo contém o sujeito, além de
verbos e objetos arranjados. Os titulos raramente devem conter abreviagdes,
formulas quimicas, adjetivos acessivos, nome de cidades entre outros. O titulo dos

manuscritos submetidos a RBGO deve conter no maximo 18 palavras.

Resumo

O resumo deve fornecer o contexto ou a base para o estudo e deve estabelecer os
objetivos do estudo, os procedimentos basicos, os principais resultados e as
principais conclusdes. Deve enfatizar aspectos novos e importantes do estudo ou
das observacoes. Pelo fato de os resumos serem a Unica parte substantiva do artigo
indexada em muitas bases de dados eletrénicas, os autores devem cuidar para que
os resumos reflitam o contetdo do artigo de modo preciso e destacar. No Resumo
nao utilize abreviagbes, simbolos e referéncias. No caso de artigos originais
oriundos de ensaios clinicos, os autores devem informar o nimero de registro ao
término da redagéo.

Resumo informativo, do tipo estruturado, de artigo original

Os resumos dos artigos originais submetidos a RBGO devem ser, obrigatoriamente,
estruturados em quatro se¢ées e conter no maximo 250 palavras:

Objetivo: O que foi feito; a questao formulada pelo investigador.

Métodos: Como foi feito; o método, incluindo o material usado para alcangar o
objetivo.

Resultados: O que foi encontrado, o achado principal e, se necessario, os achados
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secundarios.
Conclusao: O que foi concluido; a resposta para a questao formulada.

Resumo informativo, do tipo estruturado, de artigo de revisao sistematica
Dentre os itens a serem incluidos, estdo o objetivo da revisdo a pergunta formulada,
a fonte de dados, os procedimentos de selecdo dos estudos e de coleta de dados,
os resultados e as conclusées. Os resumos dos artigos de revisdo sistematica
submetidos a RBGO devem ser, obrigatoriamente, estruturados em seis secoes e
conter no maximo 250 palavras:

Objetivo: Declarar o objetivo principal do artigo.

Fontes dos dados: Descrever as fontes de dados examinadas, com datas, termos
de indexacgao e limitagdes inclusive.

Selecao dos estudos: Especificar o nimero de estudos revisados e os critérios
empregados em sua selecao.

Coleta de dados: Resumir a conduta utilizada para extrair os dados e como ela foi
usada.

Sintese dos dados: Expor os resultados principais da revisdo e os métodos
empregados para obté-los.

Conclusoes: Indicar as conclusdes principais e sua utilidade clinica.

Resumo informativo, do tipo nao estruturado, de artigos de revisao, exceto
revisao sistematica e estudos de caso

Deve conter a esséncia do artigo, abrangendo a finalidade, o método, os resultados
e as conclusdes ou recomendacdes. Expde detalhes suficientes para que o leitor
possa decidir sobre a conveniéncia da leitura de todo o texto (Limite de palavras:
150).

Palavras-chave

As palavras-chave de um trabalho cientifico indicam o contetdo tematico do texto
que representam. Dentre os objetivos dos termos mencionados considera-se como
principais a identificagdo do conteudo tematico, a indexagéo do trabalho nas bases
de dados e a rapida localizacdo e recuperacdao do conteudo. Os sistemas de
palavras-chave utilizados pela RBGO sdao o DeCS (Descritores em Ciéncias da
Saude - Indexador Lilacs) e o MeSH (Medical Subject Headings — Indexador
MEDLINE-PubMed). Por gentileza, escolha cinco descritores que representem o seu
trabalho nestas plataformas.

Corpo do manuscrito (Os manuscritos submetidos a RBGO devem possuir no
maximo 4000 palavras, sendo que as tabelas, quadros e figuras da secao
Resultados nao sao contabilizados, bem como as Referéncias)

Introducao

A secdo Introducao de um artigo cientifico tem por finalidade informar o que foi
pesquisado e o porqué da investigacao. E a parte do artigo que prepara o leitor para
entender a investigacdo e a justificativa de sua realizacdo. O conteludo a ser
informado nesta secao deve fornecer contexto ou base para o estudo (isto é, a
natureza do problema e a sua importancia); declarar o proposito especifico, o
objetivo de pesquisa ou a hipdtese testada no estudo ou observagédo. O objetivo de
pesquisa normalmente tem um foco mais preciso quando é formulado como uma
pergunta. Tanto os objetivos principais quanto os secundarios devem estar claros e
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quaisquer analises em um subgrupo pré-especificados devem ser descritas; dar
somente referéncias estritamente pertinentes e néo incluir dados ou conclusdes do
trabalho que esta sendo relatado.

Métodos

Métodos, segundo o dicionario Houaiss, “¢ um processo organizado, légico e
sistematico de pesquisa”. Método compreende o material e os procedimentos
adotados na pesquisa de modo a poder responder a questdao central de
investigacdo. Estruture a secdo Meétodos da RBGO iniciando pelo tipo de
delineamento do estudo; o cenario da pesquisa (local e a época em que se
desenrolou); a amostra de participantes; a coleta de dados; a intervengdo a ser
avaliada (se houver) e também a intervengcdo alternativa; os métodos estatisticos
empregados e 0s aspectos éticos de investigagcdo. Ao pensar na redacao do
delineamento do estudo reflita se o delineamento é apropriado para alcancar o
objetivo da investigacdo, se a andlise dos dados reflete o delineamento e se foi
alcancado o que se esperava com 0 uso daquele delineamento para pesquisar o
tema. A seguir os delineamentos utilizados em pesquisa clinica ou epidemioldgica e

que deverao constar na secao Métodos do manuscrito enviado a RBGO:

Tipos de estudo (adaptada de Pereira, 2014*):

Relato de Caso (Estudo de Caso): Investigacdo aprofundada de uma situacao, na
qual estédo incluidas uma ou poucas pessoas (de10 ou menos usualmente);

Série de Casos: Conjunto de pacientes (por exemplo, mais de 10 pessoas) com o
mesmo diagnéstico ou submetidos a mesma intervengcdo. Trata-se, em geral, de
série consecutiva de doentes, vistos em um hospital ou em outra instituicdo de
saude, durante certo periodo. Nao ha grupo-controle interno composto
simultaneamente. A comparacao é feita em controles externos. Da-se o nome de
controle externo ou histérico ao grupo usado para comparacao dos resultados, mas
que nao tenha sido constituido ao mesmo tempo, no interior da pesquisa: por
exemplo, a série de casos € comparada com os pacientes de anos anteriores.
Estudo Transversal (Ou Seccional): Investigacdo para determinar prevaléncia;
para examinar a relacado entre eventos (exposicao, doenca e outras variaveis de
interesse), em um determinado momento. Os dados sobre causa e efeito sao
coletados simultaneamente: por exemplo, a série de casos é comparada com 0s
pacientes de anos anteriores.

Estudo de caso-controle: Particular forma de investigagdo etiologica, de cunho
retrospectivo; parte-se do efeito em busca das causas. Grupos de individuos,
respectivamente, com um determinado agravo a saude e, sem este, séo
comparados com respeito a exposi¢cdes que sofreram no passado de modo que se
teste a hipétese de a exposicdo a determinados fatores de risco serem causas
contribuintes da doenca. Por exemplo, individuos acometidos por dor lombar sao
comparados com igual numero de individuos (grupo-controle), de mesmo sexo e
idade, mas sem dor lombar.

Estudo de coorte: Particular forma de investigacdo de fatores etiolégicos; parte-se
da causa em busca dos efeitos; portanto, o contrario do estudo de caso-controle. Um
grupo de pessoas € identificado, e é coletada a informagédo pertinente sobre a
exposicao de interesse, de modo que o grupo pode ser acompanhado, no tempo e
se verifica 0s que ndo desenvolvem a doenga em foco e se essa exposicao prévia
esta relacionada a ocorréncia de doenca. Por exemplo, os fumantes séao
comparados com controles ndo fumantes; a incidéncia de céancer de bexiga é
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determinada para cada grupo.

Estudo randomizado: Tem a conotacdo de estudo experimental para avaliar uma
intervencgdo; dai a sinonimia estudo de intervengdo. Pode ser realizado em ambiente
clinico; por vezes designado simplesmente como ensaio clinico ou estudo clinico.
Também é realizado em nivel comunitario. No ensaio clinico, os participantes sao
alocados, aleatoriamente, para formar grupos, chamados de estudo (experimental) e
controle (ou testemunho), a serem submetidos ou n&o a uma intervencéao (aplicagao
de um medicamento ou de uma vacina, por exemplo). Os participantes sao
acompanhados para verificar a ocorréncia de desfecho de interesse. Dessa maneira,
a relacao entre intervencao e efeito € examinada em condigdes controladas de
observagéo, em geral, com avaliagcao duplo-cega. No caso de estudo randomizado
informe o numero do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) e/ou o
namero do International Clinical Trials Registration Platform (ICTRP/OMS), na
pagina de titulo.

Estudo ecoldgico: Pesquisa realizada com estatisticas: a unidade de observacao e
analise nao é constituida de individuos, mas de grupo de individuos; dai, seus
sinbnimos: estudo de grupos, de agregados, de conglomerados, estatisticos ou
comunitarios. Por exemplo, a investigacéo sobre a variacao, entre paises europeus,
dos coeficientes de mortalidade por doencas do sistema vascular e do consume per
capita de vinho.

Revisao Sistematica e Metanalise: Tipo de revisdo em que ha uma pergunta
claramente formulada e sdo usados métodos explicitos para identificar, selecionar e
avaliar criticamente pesquisas relevantes, e também para coletar e analisar dados a
partir dos estudos que estdo incluidos na revisdo. Sao aplicadas estratégias que
limitam viéses, na localizagdo, na sele¢do, na avaliacdo critica e na sintese dos
estudos relevantes sobre determinado tema. A metanalise pode fazer ou ndo parte
da revisao sistematica. Metanélise é a revisao de dois ou mais estudos, para obter
estimativa global, quantitativa, sobre a questao ou hip6tese investigada; emprega
métodos estatisticos para combinar resultados dos estudos utilizados na revisao.
Fonte: *Pereira MG. Artigos Cientificos — Como redigir, publicar e avaliar. Rio de
Janeiro: Guanabara-Koogan; 2014.

Roteiro para revisao estatistica de trabalhos cientificos originais

Objetivo do estudo: O objetivo do estudo estd suficientemente descrito, incluindo
hipéteses pré-estabelecidas?

Delineamento: O delineamento € apropriado para alcangar o objetivo proposto?
Caracteristicas da amostra: Ha relato satisfatério sobre a selecdo das pessoas
para inclusdao no estudo? Uma taxa satisfatoria de respostas (de casos validos) foi
alcancada? Se houve seguimento dos participantes, ele foi suficientemente longo e
completo? Se houve emparelhamento (por exemplo, de casos e controles), ele é
adequado? Como se lidou com os dados nao disponiveis (missing data)?

Coleta de dados (mensuracao dos resultados): Os métodos de mensuracao
foram detalhados para cada variavel de interesse? A comparabilidade dos métodos
de mensuracao utilizados nos grupos esta descrita? A validade e a reprodutividade
dos métodos empregados foram consideradas?

Tamanho da amostra: Foram fornecidas informac¢des adequadas sobre o calculo do
tamanho da amostra? A logica utilizada para a determinagdo do tamanho do estudo
esta descrita, incluindo consideragdes praticas e estatisticas?

Métodos estatisticos: O teste estatistico utilizado para cada comparacdo foi
informado? Indique se os pressupostos para uso do teste foram obedecidos. Séao
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informados os métodos utilizados para qualquer outra analise realizada? Por
exemplo, analise por subgrupos e analise de sensibilidade. Os principais resultados
estdo acompanhados da precisdo da estimativa? Informe o valor p, o intervalo de
confianca. O nivel alfa foi informado? Indique o nivel alfa, abaixo do qual os
resultados sao estatisticamente significantes. O erro beta foi informado? Ou entao,
indique o poder estatistico da amostra. O ajuste foi feito para os principais fatores
geradores de confusdao? Foram descritos os motivos que explicaram a inclusao de
uns e a exclusdo de outros? A diferenga encontrada é estatisticamente significativa?
Assegure-se que ha analises suficientes para mostrar que a diferenca
estatisticamente significativa ndo € devida a algum viés (por exemplo, falta de
comparabilidade entre os grupos ou distorcdo na coleta de dados). Se a diferenca
encontrada € significativa, ela também é relevante? Especifique a minima diferenga
clinicamente importante. Deixe clara a distingdo entre diferenca estatisticamente e
diferenca clinica relevante. O teste é uni ou bicaudal? Forneca essa informacao, se
apropriado. Qual o programa estatistico empregado? Dé a referéncia de onde
encontra-lo. Informe a versao utilizada.

Resumo: O resumo contém sintese adequada do artigo?

Recomendacao sobre o artigo: O artigo esta em padrao estatistico aceitavel para
publicacdo? Em caso negativo, o artigo podera ser aceito apds revisdo adequada?
Fonte: *Pereira MG. Artigos Cientificos — Como redigir, publicar e avaliar. Rio de
Janeiro: Guanabara-Koogan; 2014.

IMPORTANTE!

A RBGO aderiu a iniciativa do International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE) e da Rede EQUATOR destinadas ao aperfeicoamento da apresentacédo dos
resultados de pesquisas. Consulte as guias interacionais relacionadas:

Ensaio clinico randomizado:
http://www.consort-statement.org/downloads/consort-statement

Revisoes sistematicas e metanalises:
http://www.scielo.br/pdf/ress/v24n2/2237-9622-ress-24-02-00335.pdf

Estudos observacionais em epidemiologia:
strobe-statement.org/fileadmin/Strobe/uploads/checklists/'STROBE _

checklist_v4 combined.pdf

Estudos qualitativos:

http://intghc.oxfordjournals.org/content/19/6/349.long

Resultados

O propésito da secao Resultados é mostrar o que foi encontrado na pesquisa. Sao
os dados originais obtidos e sintetizados pelo autor, com o intuito de fornecer
resposta a questdo que motivou a investigacédo. Para a redacao da sec¢ao, apresente
os resultados em sequéncia logica no texto, nas tabelas e nas ilustragdes,
mencionando primeiro 0os achados mais importantes. Nao repita no texto todas as
informagdes das tabelas ou ilustragdes; enfatize ou resuma apenas observacoes
importantes. Materiais adicionais ou suplementares e detalhes técnicos podem ser
colocados em um apéndice, no qual estardo acessiveis, mas nao interromperdo o
fluxo do texto. Como alternativa, essas informag¢des podem ser publicadas apenas
na versao eletrbnica da Revista. Quando os dados sado resumidos na secao
resultado, dar os resultados numéricos ndo apenas em valores derivados (por
exemplo, percentuais), mas também em valores absolutos, a partir dos quais os
derivados foram calculados, e especificar os métodos estatisticos usados para


http://www.icmje.org/
http://www.equator-network.org/
http://www.consort-statement.org/downloads/consort-statement
http://www.scielo.br/pdf/ress/v24n2/2237-9622-ress-24-02-00335.pdf
http://www.scielo.br/revistas/rbgo/strobe-statement.org/fileadmin/Strobe/uploads/checklists/STROBE_checklist_v4_combined.pdf
http://www.scielo.br/revistas/rbgo/strobe-statement.org/fileadmin/Strobe/uploads/checklists/STROBE_checklist_v4_combined.pdf
http://intqhc.oxfordjournals.org/content/19/6/349.long
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analisa-los. Use apenas as tabelas e figuras necessarias para explicar o argumento
do trabalho e para avaliar o seu embasamento. Quando for cientificamente
apropriado, as analises dos dados com variaveis tais como idade e sexo devem ser
incluidas. N&o ultrapasse o limite de no maximo cinco tabelas, cinco quadros ou
cinco figuras. As tabelas, quadros e/ou figuras devem ser inclusas no corpo do
manuscrito € nao contabilizam o limite solicitado de 4000 palavras.

ATENCAO!
As secoes Métodos e Resultados nos Estudos de Casodevem ser substituidas
pelo termo Descricao do Caso.

Discussao

Na secao Discussao enfatize os aspectos novos e importantes do estudo e as
conclusbes deles derivadas. Nao repita detalhadamente dados ou outras
informacgdes apresentados nas sec¢des de introducao ou de resultados. Para estudos
experimentais, € Uutil iniciar a discussao resumindo brevemente o0s principais
achados, comparar e contrastar os resultados com outros estudos relevantes,
declarar as limitacbes do estudo e explorar as implicacbes dos achados para
pesquisas futuras e para a pratica clinica. Evite alegar precedéncia e aludir a
trabalhos que nao estejam completos. Nao discuta dados que n&o sao diretamente
relacionados aos resultados da pesquisa apresentada. Proponha novas hipdteses
quando justificavel, mas qualifica-las claramente como tal. No ultimo paragrafo da
secdo Discussdo informe qual a informacdo do seu trabalho que contribui
relativamente para o avango-novo conhecimento.

Conclusao

A secao Conclusao tem por funcao relacionar as conclusées com os objetivos do
estudo, mas o autor deve evitar afirmacbes sem embasamento e conclusdes que
nao tenham sustentacdo adequada pelos dados. Em especial, os autores devem
evitar fazer afirmagdes sobre beneficios econdmicos e custos, a menos que seu
original inclua andlises econémicas e dados apropriados.

Referéncias

Uma pesquisa € fundamentada nos resultados de outras que a antecederam. Uma
vez publicada, passa a ser apoio para trabalhos futuros sobre o tema. No relato que
faz de sua pesquisa, o autor assinala os trabalhos consultados que julga pertinente
informar aos leitores, dai a importancia de escolher boas Referéncias. As referéncias
adequadamente escolhidas dao credibilidade ao relato. Elas sédo fonte de
convencimento do leitor da validade dos fatos e argumentos apresentados.

Atencao! Para os manuscritos submetidos a RBGO, os autores devem numerar as
referéncias por ordem de entrada no trabalho e usar esses numeros para as
citacées no texto. Evite o niumero excessivo de referéncias, selecionando as mais
relevantes para cada afirmacdo e dando preferéncia para os trabalhos mais
recentes. Nao empregar citacées de dificil acesso, como resumos de trabalhos
apresentados em congressos, teses ou publicacdes de circulacdo restrita (ndo
indexados). Busque citar as referéncias primarias e convencionais (artigos em
periddicos cientificos e os livros-textos). Nao empregue referéncias do tipo
"observacdes nao publicadas" e "comunicacdo pessoal". Publicacbes dos autores
(autocitacado) devem ser empregadas apenas se houver necessidade clara e forem
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relacionadas ao tema. Nesse caso, incluir entre as referéncias bibliograficas apenas
trabalhos originais publicados em periddicos regulares (n&o citar capitulos ou
revisdes). O numero de referéncias deve ser de 35, exceto para artigos de revisao.
Os autores sao responsaveis pela exatidao dos dados constantes das referéncias.
Para formatar as suas referéncias, consulte o American Medical Association (AMA)
Citation Style.

*As instrucbes aos Autores deste peridodico foram elaboradas baseadas nas
diretrizes da Vancouver e na obra literaria Artigos Cientificos: Como redigir,
publicar e avaliar de Mauricio Gomes Pereira, Editora Guanabara Koogan,
2014.

Envio dos manuscritos

Os artigos deverao, obrigatoriamente, ser submetidos por via eletrbnica, de acordo
com as instrugdes publicadas no site https://mc04.manuscriptcentral.com/rbgo-scielo
Nao ha taxa para submissao e avaliacao de artigos.
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