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Ensaio Clinico
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RESUMO - O advento de procedimentos como a minilaparoscopia (MLC) tem feito com que a laparoscopia
convencional (LC) seja reconsiderada. Contudo, ainda nido estd claro se a MLC adiciona beneficios aos ja
gerados pela LC. Objetivo: Este estudo busca comparar tempo cirtirgico, complicacoes peri e pds-operatorias,
marcadores inflamatérios e dor referida das colecistectomias por LC e MLC. Métodos: Foi realizado um en-
saio clinico randomizado no Hospital da Cruz Vermelha-PR, sendo analisados os dados de 37 pacientes, 18
submetidos a LC e 19, a MLC. Desses, 24,32% foram homens e 75,77%, mulheres. Resultados: Dentre os re-
sultados, a LC apresentou menor tempo cirtrgico e a MLC menor dor no sétimo pés-operatorio, ambos com
significancia estatistica. Conclusiao: Conclui-se que ambas as técnicas se mostraram seguras e efetivas, caben-
do cirurgiao a escolha da técnica que apresenta maior habilidade e que seja mais adequada para o paciente.

DESCRITORES - Laparoscopia, Colecistectomia, Colecistectomia Laparoscopica.

INTRODUCAO

A introducao da cirurgia laparoscopica foi um
marco importante na evolucdo da cirurgia geral e,
atualmente, € conhecida por diminuir o tempo de
recuperagio e atenuar a resposta inflamatéria resul-
tante de procedimentos cirdrgicos.'?

A videolaparoscopia foi um avanco tanto na
parte estética quanto nos resultados peri e poés-
-operatérios. O tamanho reduzido das incisoes e
o menor tempo de recuperacao trouxeram maior
satisfacdo aos pacientes. Desde seu advento, a la-
paroscopia convencional se tornou padrio ouro
para o tratamento da doenca biliar e tem se mantido
essencialmente sem mudancas, permitindo aos pa-
cientes rapida recuperacao com baixo indice de dor
pos-operatoria e, portanto, curto prazo de interna-
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A técnica laparoscopica convencional consiste
na confeccao de quatro incisdes e de um pneumo-
peritdnio por dioxido de carbono. Uma incisao ¢
feita no interior da cicatriz umbilical, com diametro
médio de 15 mm, outra na regiao supraumbilical
para colocacdo da dtica, e mais duas para inser¢ao
de trocartes na regido epigastrica e no hipocéondrio
direito, ambas com didmetro médio de 10 mm.

Atualmente, a laparoscopia convencional esta
sob reconsideracao apds o advento dos novos pro-
cedimentos minimamente invasivos, incluindo a
minilaparoscopia, que acabou por ampliar os ho-
rizontes da cirurgia laparoscopica moderna. Este
procedimento € tecnicamente mais exigente e, por-
tanto, de dificil aplicabilidade geral. Todavia, por
utilizar menores incisoes, acredita-se que o grau de
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invasao diminua em comparagdo a técnica convencio-
nal e assim melhore potencialmente os resultados ci-
rargicos. 211

A técnica minilaparoscopica consiste na realizacio
de pneumoperitonio pela incisao umbilical, por onde
se insere um trocarte de 10 mm e, em seguida, a Otica
de laparoscopia. Sao entdo inseridos mais trés trocartes:
o trocarte epigdstrico de 3 mm e dois trocartes de 2 mm
inseridos na regiao subcostal direita."

O beneficio das técnicas videolaparoscopicas para
retirada cirdrgica da vesicula biliar é evidente, por se
tratarem de técnicas minimamente invasivas. Os resul-
tados da colecistectomia minilaparoscépica encontra-
dos na literatura sao ajustados de acordo com protoco-
los de aplicacao especificos de cada servico, tamanhos
de trocartes utilizados, analgesia padrio e critérios de
selecio da amostra e, portanto, suas variantes no des-
fecho do tratamento da doenca da vesicula biliar per-
manecem obscuras.?

Mediante isso, e somando-se o fato de que a co-
lecistectomia é um dos procedimentos cirtrgicos mais
realizados no mundo devido 2 alta prevaléncia de ca-
sos de litiase biliar, este ensaio clinico randomizado
tem o intuito de comparar o impacto destas cirurgias
laparoscopicas em uma populacio alvo, analisando
possiveis vantagens e desvantagens inerentes a cada
procedimento.

Objetivo

Comparar a LC e a MLC em relacio ao tempo ci-
rargico, complicacdes peri e pds-operatorias, variacoes
de marcadores inflamatérios (proteina C reativa e ve-
locidade de hemossedimentacao) e dor referida pelo
paciente.

MATERIAIS E METODOS

Ensaio clinico randomizado realizado no Hospital
da Cruz Vermelha Filial do Parand, Curitiba, PR, no pe-
riodo de julho de 2015 a Outubro de 2015 e maio de
2016 a junho de 2016. Aprovado pelo Comité de Etica
da Universidade Positivo (CEP-UP) em 15 de junho de
2015 (nimero 038360/2015).

Foram analisados dados referentes 2 dor, tempo
cirtrgico e complicacoes de duas diferentes técnicas de
colecistectomia videolaparoscopica, além de informa-
¢coes gerais, como sexo, idade, altura, IMC e comorbi-
dades dos pacientes submetidos a essas cirurgias.

Foram incluidos na pesquisa pacientes entre 16 e
80 anos, de ambos os sexos, com colelitiase sintomati-
ca, encaminhados ao Hospital Cruz Vermelha Filial do
Parand e que aceitaram participar do estudo apds leitu-
ra e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Es-
clarecido. Foram excluidos da pesquisa pacientes com
colecistite aguda, obesidade morbida, multiplas cirur-
gias abdominais prévias ou doenca psiquidtrica grave;
além daqueles que se recusaram a participar do estudo.

Por conveniéncia e disponibilidade dos pesquisa-
dores e da equipe cirdrgica, decidiu-se por uma amos-

tra de 40 pacientes. Esses foram divididos por aleato-
rizacao simples em dois grupos. Em cada um desses
grupos, a colecistectomia foi realizada por uma das se-
guintes técnicas: LC ou MLC. Apenas a equipe cirtrgica
e o proprio paciente tinham conhecimento sobre a téc-
nica utilizada; os pesquisadores se mantiveram cegos
até o fim das cirurgias.

Foi elaborado um protocolo para coleta de infor-
macoes preenchido pelo cirurgiao apds o procedimen-
to, contendo os dados idade, sexo, peso, altura, IMC,
comorbidades, técnica cirdrgica, tempo decorrido, in-
tercorréncias peri-operatorias e complicacoes verifica-
das no primeiro dia apés a colecistectomia.

No primeiro dia pds-operatério, dados como ocu-
pacao, dados vitais (frequéncia cardiaca, frequéncia
respiratoria, pressao arterial e temperatura), PCR e VHS
(pré-operatério, 6 e 24 horas apés o procedimento)
foram analisados pelos pesquisadores. Também foi
aplicado um questiondrio — adaptacao da Carolinas
Comfort Scale TM? - para verificagido da escala subjetiva
de dor, em que o paciente graduou a dor que sentia de
0 a 5 (em que 0 indicava nenhuma dor e 5 a pior dor
possivel) ao realizar os seguintes movimentos: deitar-
-se, curvar-se, sentar-se, tossir ou respirar fundo, ca-
minhar e atividades de vida diaria como sair da cama,
tomar banho ou vestir-se. Analisou-se a somatéria das
pontuacdes de dor referida pelos pacientes em cada
item do questionario.

O trauma cirtrgico foi avaliado por meio de pro-
vas inflamatérias. A andlise da resposta inflamatoria
¢ um indicador da recuperacio e reabilitacido de pa-
cientes submetidos as cirurgias minimamente invasivas.
Para essa avaliacio foram utilizados o PCR (proteina C
reativa) e o VHS (velocidade de hemossedimentacio).
A avaliacio foi realizada em trés momentos: pré-opera-
torio, 6 horas apos a cirurgia e 24 horas apds a cirurgia.
O PCR foi considerado alterado quando > 10 mg/L e o
VHS, se > 20mm?.

No sétimo dia pds-operatorio, aplicou-se nova-
mente o questiondrio de escala subjetiva de dor e fo-
ram verificadas possiveis complicacdes durante a pri-
meira semana.

Os dados pré, peri e pos-operatorios de todas as
colecistectomias e dados gerais dos pacientes foram re-
gistrados em planilha eletrénica, com o uso do progra-
ma Microsoft Excel. Apds digitadas, as varidveis numé-
ricas foram apresentadas por média aritmética, desvio
padriao e mediana utilizando-se o programa GraphPad
Prism 5.

RESULTADOS

Quarenta pacientes concordaram em participar
deste estudo e assinaram o termo de consentimento
livre e esclarecido. No entanto, 3 pacientes foram ex-
cluidos apods a realizacio dos procedimentos cirtrgi-
cos. Um deles por ser portador da sindrome de Down
e outros dois pacientes por nio terem retornado para




reavaliacio no sétimo dia pés-operatorio.

Foram analisados os dados cirdrgicos de 37 pa-
cientes, dos quais 24,32% eram do sexo masculino e
75,77% do sexo feminino. 18 foram submetidos a téc-
nica laparoscopica convencional e 19, 2 MLC. A média
t desvio padrao de idade dos pacientes nos quais foi
realizada a LC foi de 46,22 + 13,36 anos; e daqueles
em que foi realizada a MLC, igual a 40,79 + 15,40. Em
relacio ao indice de massa corporal IMC) dos pacien-
tes, as médias foram 28,50 = 3,30 e 26,59 + 3,38 na LC
e na MLC, respectivamente. Tais resultados mostraram
que os grupos avaliados nao apresentaram diferenca
estatisticamente significativa quando comparados idade
(p=0,19) e IMC (p=0,14).

Em relacao ao tempo decorrido para a realizacao
do procedimento, observou-se tempo menor na LC, que
apresentou mediana de 26,50 minutos (minimo=14,00 e
maximo=62,00) (Figura 1 e figura 3).

FIGURA 1 — MEDIANA DO TEMPO (MINUTOS) DECORRIDO EM
CADA PROCEDIMENTO.
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Na avaliacao da escala de dor do primeiro dia
pos-operatorio, verificou-se que o grupo da LC obte-
ve mediana de 9,50 (minimo=2,00 e maximo=21,00),
enquanto o grupo da MLC apresentou mediana igual a
8,00 (minimo=0,00 e maximo=23,00). Tal resultado nao
se mostrou significativo estatisticamente (p=0,63). Con-
siderando a escala de dor do sétimo dia pos-operatorio,
o grupo submetido a MLC apontou menor mediana,
sendo igual a 2,00 (minimo=0 e maximo=7; p=0,02) (Fi-
gura 2 e figura 3).

FIGURA 2 - MEDIANA DA SOMATORIA DA DOR NO PRIMEIRO DIA
E NO SETIMO DIA POS-OPERATORIO.
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Os pacientes do grupo da MLC apresentaram maior
numero de intercorréncias durante a cirurgia, sendo
dois casos de perfuracio da vesicula biliar e trés casos
de conversao parcial do procedimento. A LC apresen-
tou como complicacdes dois casos de perfuracao da
vesicular biliar e um caso de sangramento (Figura 3).

FIGURA 3 - DURACAO DA CIRURGIA, DOR POS-OPERATORIA E
NUMERO DE INTERCORRENCIAS.

LC MLC p
Tempo (minutos) 26,50 48,00 0,0005
Somatéria de Dor 12 PO 9,50 8,00 0,63
Somatéria de Dor 72 PO 4,00 2,00 0,02
Intercorréncias 3 5 0,69

Os valores obtidos se mostraram semelhantes
quanto aos marcadores inflamatorios coletados 24h
apos o procedimento cirdrgico. Na LC, o PCR e o VHS
estiveram elevados, respectivamente, em 83,33% e
44,44% dos pacientes. Na MLC, houve alteracao de PCR
em 73,68% dos casos e de VHS, em 42,10% (Tabela 2).
No grupo da LC, a mediana do PCR foi de 20,95 (mini-
mo=7 e maximo=181) e do VHS, de 17,50 (minimo=1 e
maximo=65). No grupo da MLC, o PCR apresentou me-
diana igual a 19,90 (minimo=5,40 e maximo=80,60) e
o VHS, igual a 19 (minimo=2 e maximo=65) (Figura 4).

FIGURA 4 - NUMERO DE CASOS EM QUE OS MARCADORES IN-
FLAMATORIOS, COLETADOS 6H E 24H APOS A CIRURGIA, SE
MOSTRARAM ALTERADOS.

LC MLC P
PCR 6h 2 10 8/18 (44,44%) 9/19 (47,36%) 0,74
PCR 24h > 10 15/18 (83,33%) 14/19 (73,08%) 0,69
VHS 6h > 20 8/18 (44,44%) 8/19 (42,10%) 1,00

VHS 24h > 20 8/18 (44,44%) 8/19 (42,10%) 1,00

DISCUSSAO

A colelitiase envolve a presenca de calculos na
vesicula biliar. Ha variados tipos de calculos, com
processos patogénicos diferentes. Os calculos biliares
de colesterol apresentam como alguns fatores de ris-
co sexo feminino, obesidade, gestacio e aumento da
idade. Heuman et al. (2016)° afirmam que as mulhe-
res sao mais propensas a desenvolver cédlculos biliares,
especialmente durante seus anos reprodutivos, quan-
do a incidéncia destes cdlculos em mulheres é 2 a 3
vezes maior que em homens. A diferenca parece ser
atribuivel, principalmente, ao estrogénio. Neste estudo,
75,77% das cirurgias realizadas foram em individuos do
sexo feminino e 24,32%, do sexo masculino, também
corroborando com a prevaléncia descrita na literatura.

Em relaciio a faixa etdria de maior incidéncia, a liti-
ase biliar é rara em criancas e comeca a ser identificada
na adolescéncia. Pessoas de meia idade, entre 40 e 55
anos, sao as mais susceptiveis a essa patologia, neces-
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sitando de tratamento cirdrgico. A média de idade dos
pacientes desta pesquisa foi de 46,22 + 13,36 anos no
grupo da LC e de 40,79 + 15,40 anos na MLC.?

Para a realizacao do tratamento cirdrgico, este es-
tudo constatou que a técnica com menor tempo foi a
LC, com mediana de 25,50 minutos (minimo=14,00 e
maximo=62,00) (p=0,005), enquanto a MLC apresentou
mediana de 48 minutos (minimo=30 e miximo=58). O
estudo de Huang et al.'® que contou com 90 colecistec-
tomias, divididas em trés técnicas videolaparoscopicas,
apresentou tempos cirtrgicos com medianas de 47,7
minutos (minimo=18 e miximo=85) na LC e de 64,8
minutos (minimo=25 e miximo=150) na MLC. Apesar
de apresentar medianas acima das encontradas neste
estudo, Huang et al.'° confirmam o menor tempo cirtr-
gico destinado a execuc¢ao da LC.

As duas técnicas se mostraram seguras, nio apre-
sentando diferenca significativa no nimero de intercor-
réncias (p=0,69). Dos procedimentos em que a técnica
sorteada foi a MLC, trés necessitaram de conversio par-
cial para a técnica laparoscopica convencional, o que
representa 15,78% da amostra. Na pesquisa de McCloy
et al P, também foram necessdrias conversoes parcial
(5,8%) e total (6,6%) para LC.

Segundo Sherwinter ef al?°, as complicacoes mais
comuns na LC sao lesao pelo trocarter/lesio por agu-
lha, hemorragias e lesio do ducto biliar. Neste ensaio
clinico, o grupo da técnica laparoscopica convencional
apresentou como intercorréncias dois casos de perfu-
racao da vesicular biliar (11,11%) e um caso de sangra-
mento (5,55%). Em pesquisa realizada por Duca et al.
§ em 15,9% dos procedimentos houve perfuracio da
vesicula biliar.

A andlise estatistica da somatoria de dor referida
no primeiro dia pés-operatorio nao apontou diferenca
entre as técnicas. No entanto, os pacientes submetidos
a MLC apresentaram recuperacdo mais rapida da dor,
obtendo menor somatéria no sétimo dia pés-operato-
rio. O grupo da LC apresentou mediana igual a 4 (mi-
nimo=0 e miximo=9); ja o grupo da MLC, apresentou
mediana igual a 2 (minimo=0 e maximo=7) (p=0,02).
Na literatura, ndo ha uniformidade de resultados re-
lacionados a dor pds-operatéria. No ensaio clinico de
Carvalho et al’, as médias de dor nao se mostraram
significativamente diferentes entre as técnicas LC e MLC
em nenhum dos momentos analisados durante as pri-
meiras 24 horas ap0s a cirurgia (1h, 3h, 6h, 12h e 24h).
Ja no estudo realizado por Novitsky et al'®, também
comparando LC e a MLC, a média do score de dor foi
menor no grupo da MLC no primeiro dia pés-operato-
rio (3,9 £ 1,5 vs 4,9 + 1,8; p= 0,04). No sétimo dia pos-
-operatorio, tal pesquisa nio encontrou diferenca na
média do escore de dor entre os grupos.

Os procedimentos cirdrgicos, assim como as in-

feccoes e as reacdes alérgicas e imunologicas, levam a
uma série de alteracdes fisiologicas e metabdlicas de-
vido a injuria tecidual causada. Uma dessas alteracoes
¢ verificada nos niveis dos marcadores inflamatorios.
A proteina C reativa, por exemplo, € sintetizada nos
hepatocitos por estimulo da interleucina-6 (IL-6) e, na
reacdo inflamatéria aguda, apresenta elevacao de sua
concentracao nas 4 a 8 horas iniciais. A velocidade de
hemossedimentacao (VHS), o-1-antitripsina, albumina,
interleucina-6, transferrina e proteina carreadora de
retinol também sao tteis na verificacao de processos
infecciosos, inflamatorios e neopldsicos.®’

Sugere-se que o acesso minimo das técnicas ci-
rargicas videolaparoscopicas diminua as respostas pro-
vocadas por trauma. Bruce ef. al? realizaram ensaio
clinico randomizado e compararam no pré-operatorio,
primeiro, segundo e sétimo dia pés-operatorio, as mu-
dancas, em pacientes submetidos a LC (n=11) e MLC
(n=11), dos seguintes marcadores: PCR, a-1-antitripsina,
proteina carreadora de retinol, albumina, IL-1, IL-6 e fa-
tor de necrose tumoral. Observaram que, em ambos 0s
grupos, a alteracao do PCR, a-1-antitripsina e albumina
foi similar; enquanto que o aumento da IL-6 foi mais
persistente no grupo da MLC.

A taxa de alteracio dos marcadores inflamatérios
utilizados neste ensaio clinico (PCR e VHS) e coletados
6 e 24 horas apds os procedimentos também foi muito
semelhante entre as técnicas, nio obtendo diferenca
estatisticamente significativa.

CONCLUSAO

Deste estudo, conclui-se que a laparoscopia con-
vencional e a minilaparoscopia nao apresentaram dife-
renca estatisticamente significativa quando observada
a frequéncia de complicacoes peri e pds operatori-
as. Além disso, apesar de a minilaparoscopia utilizar
menores incisdes cirargicas, as técnicas apresentaram
mesmo grau algico no primeiro dia pés-operatorio e
variacoes de marcadores inflamatérios sem diferenca
estatisticamente significante. J4 no sétimo dia apds o
procedimento, a dor referida foi menor nos pacientes
submetidos a minilaparoscopia, caracterizando recupe-
racao mais rapida da dor pos-operatoria. Em relacio ao
tempo cirdrgico, a laparoscopia convencional deman-
dou menor tempo para sua execucio.

Os resultados encontrados demonstram que a
laparoscopia convencional e a minilaparoscopia sao
técnicas cirtrgicas seguras e eficazes para o tratamento
de colelitiase. Dessa forma, a decisao sobre a técnica
mais viavel deve levar em conta as caracteristicas indi-
viduais de cada paciente e a habilidade do cirurgido.
Acredita-se que sejam necessarios mais estudos com
maior amostra para reiterar esta conclusao.
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ABSTRACT - The advent of procedures as minilaparoscopy (MLC) has made conventional laparoscopy (LC) be
reconsidered. However, it’s still unclear whether MLC adds benefits to those already generated by LC. Objective:
This study aims to compare surgical time, peri and postoperative complications, inflammatory markers and referred
pain of LC and MLC cholecystectomies. Methods: A randomized clinical trial was conducted at the Hospital da Cruz
Vermelha-PR, where the data of 37 patients were analyzed, 18 submitted to LC and 19, to MLC. Of these, 24.32%
were men and 75.77% were women. Results: Among the results, LC presented shorter surgical time and MLC had
lower pain at the seventh postoperative day, both with statistical significance. Conclusion: It was concluded that
both techniques proved to be safe and effective and it’s the surgeon’s choice to opt for the technique that he has
more dexterity with and is more appropriate for the patient.

KEYWORDS - Laparoscopy, Cholecystectomy, Cholecystectomy, Laparoscopic.
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