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Resumo

Enquadramento: A artroplastia total do joelho, apesar de ser um tratamento eficaz no
alivio da dor e melhoria funcional do membro inferior, promove perdas sanguineas
elevadas que favorecem o aumento do tempo de internamento, da necessidade
transfusional, da morbidade e mortalidade. A utilizacdo de acido tranexamico, neste
procedimento, tem-se mostrado eficaz tanto na reducao das perdas heméaticas como
das transfusbes sanguineas, nao havendo, contudo, um consenso na via de

administracéo e na dosagem adequada.

Objetivo: O presente estudo tem, como propoésito, avaliar o impacto da implementagéo
do protocolo de administracéo Unica de 1 g acido tranexamico por via intra-articular na
reducdo das perdas hemdticas, na necessidade transfusional, no tempo de
internamento, e na ocorréncia de eventos adversos em doentes submetidos a este

procedimento.

Metodologia: Foi realizado um estudo observacional retrospetivo de coorte clinico.
Foram criadas duas cortes, a primeira que compreendeu um total de 308 procedimentos
realizados entre 01/01/2015 e 31/12/2016 (prévia a implementacdo do protocolo) e a
segunda um total de 349 procedimentos realizados entre 01/01/2017 e 31/12/2018 (apbs
a implementacéo do protocolo).

Resultados: Observou-se, sem aumento da ocorréncia de eventos adversos, uma
reducdo média em 260ml nas perdas heméticas, em cerca de 39% nas necessidades
transfusionais, e em um dia no tempo de internamento, no grupo que realizou o

protocolo.

Concluséo: Este protocolo aporta beneficios para os doentes e para a reducdo de
custos. A sua utilizagdo permitiu uma melhoria na qualidade dos cuidados prestados,

promovendo uma melhoria na efetividade e na eficiéncia deste procedimento.






Abstract

Background: Although total knee arthroplasty provides an effective treatment for pain
relief and functionality of the lower limb, it increases blood losses, which favors an
increase in length of stay, transfusion needs, morbidity and mortality. The use of
tranexamic acid in this procedure has been shown to be effective both in reducing blood
losses and blood transfusions, although there is no consensus on the route of

administration and the appropriate dosage.

Objective: The present study aims to evaluate the impact of implementing the protocol
of a single administration of 1 g tranexamic acid intra-articular, in the reduction of blood
loss, transfusion requirements, length of stay, and in the occurrence of adverse events

in patients submitted to this procedure.

Methodology: A retrospective observational clinical cohort study was performed. Two
cohort were identified, the first with a total of 308 procedures performed between
01/01/2015 and 31/12/2016 (prior to the implementation of the protocol), and the second
with a total of 349 procedures performed between 01/01/2017 and 31/12/2018 (after the
implementation of the protocol).

Results: There was an average reduction of 260ml in blood losses, 39% in transfusion
needs and in one day in length of stay (in the group that performed the protocol) with no

increase in the occurrence of adverse events.

Conclusion: This protocol brings benefits to patients and to cost reduction, providing an
increase in the quality of care offered, promoting an improvement in the effectiveness

and efficiency of this procedure.



VI



indice

1Yo [ToT=N T 18 L= L= IX
INICE tADEIAS ......ecviceiiicecieceee ettt sttt Xl
Lista de ADIEVIALUIAS ........eeiiiiiiiiiiiie e Xl
I [ 1o To L1 o> T PR 1
2 — ENQUAAIameNntO TEOFCO. ....cciieeiiiiiiiiiie e ettt e e e e e e et e e e e e e e e anes 3
P e @ TU = 1T F=To [T =T o IR 1 o [ 3
2. 1.1, - DEMINIGAO. ...cci i 3
2.1.2. — Avaliagéo da Qualidade ... 5

2.2. — Artrose Joelho, fisiopatologia e carga epidemioldgica ..........ccvveeeeeeeeniiiinnnnn. 10
2.3. — Artroplastia total JOBINO .........coiiiiiiice e 12
2.2.1. - Perdas hematicas e transfusGes sanguineas...............cccevvvvvvviiiieeeeeeeennn, 14

2.4, — ACIHO traNEXAMICO .......cveiveeieeieticieeieeieeete ettt ettt te b 18
T O o1 1=3 1Y/ 01 TSR 21
e /(1 (oo (o] (oo - NP P PP PP PPPPPPPPPPP 23
4.1, - DESENNO0 A0 ESTUTO ...ttt 23
4.2, - POPUIAGEOD O ESTUOD. ...ttt eeeeenee 24
4.3. - FONTES AE UAUOS ......uuuiiiiiiiiiiiiiiiii bbb 26
4.4, - VariAveiS €M ESTUTOD ......ceiiiiiiiiiii ettt e e et a e e e 27
4.5, - Estratégia de andlise de dados ........cccoooeeiiiiiiiiiiiiii e 29
4.6. - CONSIAEIAGHES ELICAS. ......cvveeeeeeeeeeeteeeeeeeeeee ettt eae e e ens 30
5. — RESUIATOS ...ttt e e e e e e e e e e e e 31
5.1. — Andlise EstatistiCa DESCIItIVA. .........ccuuuriiiiiieeeeiiiiiiee e 31
5.2. — ANAlISE BIVANAVEL .......uvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiesaeeaaeaeaeesaasaaasassaasasssssassassssnsnsnsnnnes 41
5.3. — Analise Multivariada — Regressao LOgiStiCa ...........uuevveeeeiiiiiiiiiiiiieee e 42
T I 1o U1 Vo SRR 43
6.1. - DISCUSSA0 UOS IESUITAUOS. ... .evvitiiiiiiiiiiiiiiiieiiiibbebbibbbeeeebebeebbeeeeeeeeebeeeebeeeneeennnes 43
6.1.1 - O impacto do acido tranexamico na reducao das perdas hematicas......... 43
6.1.2. - O impacto do &cido tranexamico na necessidade transfusional............... 45



6.1.3. - O impacto do acido tranexamico no tempo de internamento.................... 46

6.1.4. - O impacto do acido tranexamico na ocorréncia de eventos adversos...... 47

6.2. — LIimitacBes dO €StUAD.........uuiii i e e e e 49
A 70 ] (0] [ 1S Lo TR T PP P PP PP PPPPPPPPPPPP 51
8. — Referéncias bibliografiCas..........cccovii i 53
AANEXOS ..ottt e et e e et e e e e e e rr e e 61
Anexo | — Autorizacdo da realizag8o do eStudo..........coooeeeeeeeeiieeeee 61
Anexo Il — Parecer COMISSAO ELICA .........ccccveveveereereeieeeeeere ettt 62

Anexo Il - Protocolo do uso do &cido tranexamico em cirurgia ortopédica do Centro

Hospitalar Universitario Lisboa Central.............cccovvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee 63

VIII



indice figuras

Figura 1 - Mecanismo acdo do &cido tranexamico, adaptado de Boublic et al (2017)*

................................................................................................................................... 19
Figura 2 - HD Pré-OperatOria.........coouuuiiiiiiiiieeeeiieee ettt e e 34
FIGUIA 3 - HD 10 Q8. 34
Figura 4 - VariaGao HD ... 34
Figura 5 - Célculo das perdas hemMAtiCas ...........c..uveiiiiiiiiiiiiiieee e 35
Figura 6 - Procedimentos que necessitaram de transfuséo sanguinea....................... 36
Figura 7 - Nimero de UCE administradas por procedimento............cooouvvviieereeeennnnnne 36
Figura 8 - NUmero de dias de internamento............cceeeieeeiiieeiiiiies e e e e eeeens 37
Figura 9 - Remoc¢ao da drenagem aspiratiVa .........ccoeeeeeeeeeeeeeieeeeeee e 38
Figura 10 - Inicio da reabilitaG80 .........ccoeeeeeeeeeee e 39


https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195943
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195943
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195944
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195945
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195946
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195947
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195948
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195949
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195950
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195951
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195952




Indice tabelas

Tabela 1 - SeleCa0 da AMOSIIA. ... oottt a e 25
Tabela 2 - Caracteristicas demograficas e fiSiCas...........ccccerviiiiiiiiiiiiiiieieeeen 31
Tabela 3 - Variaveis INdependentes. .............eoeiiiiiiiiiiiiiiiie e 33
Tabela 4 - Variaveis DePENTENTES .........c..uuiiiiiiie it 40
Tabela 5 - Regressao para 0S OUtCOMES PIIMANIOS .......uuereiieeeiiiiiiiiiieiae e e e aeiiieeeeeaens 42

Xl


https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195186
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195187
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195188
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195189
https://d.docs.live.net/569091f3bd48282f/tese3/Tese%20Luis%20Marques_6.0.docm#_Toc84195190

Xl



Lista de Abreviaturas
ATJ — Artroplastia Total Joelho

ASA — American Society of Anesthesiologists

IMC — indice de Massa Corporal

INR — International Normalized Ratio

IOM — Institute of Medicine

OCDE - Organizacéao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico
OMS - Organizagdo Mundial de Saude

OR - Odds Ratio

PTJ — Prétese Total do Joelho

UCE - Unidade Concentrado Eritrocitario

X



XV



1 — Introducéo

O setor da saude tem sido alvo de grande presséo devido aos elevados custos
dos cuidados que se encontram associados a evolugao tecnol6gica, ao aumento da
carga de trabalho dos profissionais de salde e ao envelhecimento da populacdo
(portadora de multiplas patologias cronicas). Esta conjuntura promove um crescente
aumento das preocupacfes para com a qualidade dos cuidados e das organizacdes de
saude!. Tendo como aspiracédo a melhoria continua dos cuidados prestados, a qualidade
em salde sO € possivel de alcancar se for passivel de ser medida e comparada,
permitindo a posteriori a divulgacéo publica dos seus resultados?. Apenas avaliando o
resultado de uma intervencdo se compreende a eficacia dos cuidados prestados,
apresentando-se a medicdo continua dos resultados como premissa para a melhoria da

gualidade dos cuidados®.

O envelhecimento populacional tem fomentado o aumento das doengas
degenerativas, como é o0 caso da patologia osteoarticular, estando a osteoartrose
identificada como uma das quatro lesGes musculo-esqueléticas crénicas cuja

prevaléncia ird crescer a medida que a populacédo envelhece*.

A Gonartrose — doenca articular cronica — caracterizada pela destruicdo da
cartilagem do joelho, apresenta um grande impacto econémico nos sistemas de saude,
qguer pelos seus custos diretos, quer pelos custos indiretos (baixas médicas
prolongadas, despedimentos precoces e reformas antecipadas)®. Quando a terapéutica
conservadora se afigura ineficaz, a artroplastia total do joelho apresenta-se como o
tratamento eficaz no alivio da dor e melhoria funcional do membro inferior®. Este
procedimento promove perdas sanguineas elevadas que favorecem o aumento do
tempo de internamento, a necessidade transfusional e 0 aumento da morbilidade e da
mortalidade’. Assim, e apesar de ser um dos procedimentos ortopédicos mais
usualmente realizados®, e de elevado grau de sucesso, este ndo esta isento de riscos,

e a ocorréncia de eventos adversos, apesar de rara, é real®.

Nos ultimos anos, a administragdo de acido tranexamico tornou-se numa das
medidas que se tem revelado mais eficaz na reducdo das perdas hematicas®. Este
analogo sintético da lisina promove inibicdo da degradacdo da fibrina!***, e na
artroplastia total do joelho, 0 seu uso esta associado a uma reducdo das perdas
hematicas (entre 300 a 500ml)*®* e a uma reducdo da necessidade de transfusdo
sanguinea (na ordem dos 15,4%)%. O acido tranexamico pode ser administrado por via

oral, local ou endovenosa'®, ndo havendo consenso para a dosagem 6timal4, sendo



identificada eficicia na reducao das perdas hematicas, face a placebo, em dosagens
dos 500mg aos 3g*.

O presente estudo pretende avaliar o impacto da implementacéo do protocolo do
uso do acido tranexamico em cirurgia ortopédica do Centro Hospitalar Universitario

Lisboa Central, na artroplastia total do joelho primaria.

Por forma a atingir este nosso proposito, o presente trabalho, para além deste
capitulo introdutério, encontra-se organizado em mais cinco capitulos — Enquadramento
Tedrico, Objetivos, Metodologia, Resultados, Discussdo e Conclusdo. No
Enquadramento Tedrico, é feita uma reviséo da literatura no sentido de contextualizar
a tematica em estudo, dando suporte aos dados posteriormente analisados. Em
Objetivos, séo apresentados o objetivo geral assim como os objetivos especificos do
presente estudo. No capitulo Metodologia, serdo apresentadas as opc¢des tomadas,
nomeadamente, o desenho e populagéo do estudo, as variaveis do mesmo e estratégia
de andlise dos dados obtidos. No que se refere ao capitulo Resultados, serdo
apresentados os resultados alcancados face as opgfes tomadas no capitulo anterior.
No capitulo da Discusséo, serdo realizadas consideracdes em funcdo dos resultados
obtidos comparando-os com a literatura de interesse. Por fim, em Concluséo, serdo

evidenciados os principais resultados alcangados com a elaboracédo do estudo.



2 — Enquadramento Tedrico

2.1. — Qualidade em Saude
2.1.1. - Definicéo

A qualidade dos cuidados em saude é um dos principios mais frequentemente
citados nas politicas de saude, encontrando-se no topo da agenda dos decisores

politicos a nivel nacional, europeu e internacional’.

Dependendo do enfoque, a qualidade pode ser entendida de diversas formas,
utilizando terminologias diferentes. Parece, contudo, haver um consenso de que ndo ha
consenso sobre como definir a qualidade de cuidados, e que a falta de uma estrutura
sistematica comum se deve, em grande medida, a diversidade da linguagem usada para
descrever esse conceito!®. Donabedian refere que o primeiro passo para avaliar a
gualidade de cuidados € definir o que se entende por qualidade, e a escolha da definicdo
a adotar dependera, em certa medida, do nivel e/ou do contexto em analise. Podemos
assim ter diferentes definicbes que podem ser aceitaveis, dependendo do uso

pretendido?®.

Numa fase inicial, a definicdo e avaliagdo da qualidade comegou por ser
competéncia dos profissionais e dos investigadores em salde. No entanto, ha um
reconhecimento crescente de que as preferéncias e visdes dos pacientes, do publico e

de outros atores sdo também relevantes?'®.

Em 1980, Donabedian definia a qualidade dos cuidados, em termos gerais, como
a “capacidade para atingir os objetivos desejaveis através de meios legitimos”. Esta
definicao reflete que o termo qualidade néo é especifico da saude, podendo ser aplicavel
a varios sectores da sociedade. De facto, as pessoas utilizam a expresséo qualidade ao
referir-se ndo s6 a aspetos positivos nos hospitais e cuidados médicos, mas também
quando se referem a comida ou a automéveis. Todavia, Donabedian apresenta uma
definicdo mais especifica sobre a qualidade de cuidados, afirmando que séo “cuidados
em que é expectavel a maximizacdo de uma medida de bem-estar do doente, apds se
ter em linha de conta o balanco entre ganhos e perdas que fazem parte do processo de
cuidados em todas as suas vertentes”. Esta definicdo mais especifica, por um
lado introduz uma abrangéncia no processo dos cuidados, associando a qualidade dos
mesmos a todas as partes do processo, e referindo que os cuidados de elevada
gualidade tém, por objetivo, maximizar o bem-estar do doente. Por outro lado,
reconhece as limitacdes naturais da qualidade dos cuidados e a possibilidade destes

serem melhorados, destacando que sdo expectaveis ganhos e perdas no processo?’.



Uma década depois, o Institute of Medicine (IOM) definia a qualidade de
cuidados como o grau em gue 0s servi¢os de saude aumentam a probabilidade de obter
resultados em saude desejados, em individuos e populacdes, sendo estes consistentes
com o conhecimento profissional atual'’. Comparativamente a definicdo desenvolvida
por Donabedian, a definicdo do I0OM sintetiza o objetivo de melhoria do bem-estar do
doente, para a melhoria dos resultados de saude, promovendo ainda uma alteracéo do
foco, dos doentes, para os individuos e as populacbes, permitindo assim que a
qualidade de cuidados incorpore a promoc¢ao da saude e a prevencéao de doencas e ndo
apenas a cura e a reabilitacdo. Por outro lado, acrescenta a expressao "resultados
desejados" a definicdo enfatizando a necessidade de considerar a perspetiva dos
destinatarios e, ao destacar que os cuidados devem ser consistentes com o
conhecimento profissional atual, infere a necessidade da definicAo dos padrées de
cuidados nos servigos®., Também em 1990, Donabedian considera a qualidade dos
cuidados numa perspetiva mais alagada, compreendendo sete dimensdes: eficécia,
efetividade, eficiéncia, otimizagéo, aceitabilidade, legitimidade e equidade, usualmente

designados por “os sete pilares™.

Sete anos apos a definicdo de qualidade pela IOM, em 1997, o Conselho
Europeu publica a sua definicdo como parte das recomendagfes do Conselho sobre
sistemas de melhoria da qualidade para os Estados Membros da Unido Europeia. Esta
refere que a qualidade dos cuidados é o grau em que o tratamento providenciado
aumenta as hipéteses do doente em alcangar os resultados desejados, diminuindo as
hip6teses de resultados indesejaveis, tendo em conta o estado atual do conhecimento.
Esta é a primeira definicdo a incluir explicitamente considera¢cfes sobre a seguranca do
doente, ja que passa a especificar que a prestacéo de cuidados com elevada qualidade

diminuem as hipéteses de resultados indesejaveis’’.

Trés anos depois, a Comissao Europeia define cuidados de boa qualidade, como
cuidados de saude eficazes, seguros e que respondem as necessidades e preferéncias

dos pacientes?’.

Em 2001, o IOM estabelece 6 dimensbes para cuidados de qualidade, os
cuidados devem ser: seguros, evitando causar dano na sua prestacao; efetivos, com
base na evidéncia cientifica (evitando a sub ou sobre prestacéo de cuidados); eficientes,

maximizando os recursos disponiveis, evitando desperdicios; centrados no _doente,

prestados de forma responsavel, respeitando a preferéncia do doente, suas
necessidades e as suas crengas; oportunos, atempados; e equitativos, nao

discriminatorios?®.



E, em 2018, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define a qualidade dos
cuidados de saude como cuidados: eficazes, proporcionando cuidados de salde
baseados na evidéncia; sequros, evitando danos as pessoas a quem o cuidado se

destina; e centrados na pessoa, fornecendo cuidados que respondam as preferéncias,

necessidades e valores individuais. Para alem destas trés dimensdes ou atributos
principais, apresenta ainda uma série de outros atributos dos sistemas de salde e da
saude, que estdo relacionados com a qualidade dos cuidados, como 0 acesso, a

oportunidade, a equidade e eficiéncia®’.

O Ministério da Saude Portugués, na Estratégia Nacional para a Qualidade na
Saude 2015 -2020, define qualidade em saude “como a prestagdo de cuidados
acessiveis e equitativos, com um nivel profissional 6timo, que tem em conta 0s recursos
disponiveis e consegue a adesdao e satisfacéo do cidaddo, pressupde a adequacdo dos

cuidados as necessidades e expectativas do cidaddo™®.

2.1.2. — Avaliagdo da Qualidade

Donabedian foi o pioneiro na avaliacdo da qualidade em satde?®, propondo ser
possivel avaliar a qualidade dos cuidados de saude, com base na sua estrutura, no seu
processo e nos seus resultados. A estrutura € caracterizada pelas propriedades do local
onde ocorre a prestagdo dos cuidados, englobando os recursos materiais (instalacoes,
equipamentos e dinheiro), os recursos humanos (nimero e as qualificagbes dos
profissionais) e a estrutura organizacional (organizacdo das equipas, métodos de
revisdo por pares e métodos de reembolso)?!. O processo indica o que realmente é feito
na prestagdo dos cuidados, estando aqui incluidos o conjunto de atividades realizadas
pelos profissionais de saude (diagnoéstico, tratamento e prevencdo) em prole dos
doentes, bem como da resposta dos mesmos a essas atividades?. O resultado
demonstra o efeito dos cuidados prestados sobre o estado de saude do doente.
Melhorias no seu conhecimento, mudancas salutares no seu comportamento e grau de
satisfacdo com o cuidado prestado estédo incluidas na definicdo ampla de estado de
saude?'. Donabedian alerta para a interligacdo desta triade, referindo que uma boa
estrutura aumenta a probabilidade de um bom processo, e que um bom processo

aumenta a probabilidade de um bom resultado?*.

Até meados da década de 90, do século passado, o foco da avaliacdo da
gualidade dos cuidados centrou-se nos aspetos relacionados com a estrutura e com o
processo, altura em que se assistiu a uma mudanca de paradigma, em especial nos

paises cujas préaticas a estes niveis se encontravam bastante evoluidas, (como era o

5



caso dos Estados Unidos da América, da Australia, do Canada, do Reino Unido e da
Franca), passando a incidir o foco sobre os resultados?.

Apesar desta alteracdo do foco para os resultados em saulde, ter acontecido a
meio da década de 90, a medicdo de resultados tem uma longa histéria na area da
salde, em especial, no que concerne a mortalidade®. Um dos primeiros exemplos de
registo de taxas de mortalidade remonta a 1532, quando Henrique VII iniciou a

contagem semanal das “Bills of Mortality” devido a mortes relacionadas com a peste®.

Mais tarde, em 1754, foi realizado o primeiro ensaio para tratamento do
escorbuto em marinheiros britdnicos, por Lind, que estudou 12 marinheiros com
escorbuto, observando a putrefagdo de gengivas, manchas, diminuicdo da forca nos
joelhos e estado geral de saude. Lind administrou 6 tratamentos diferentes a 6 pares de
marinheiros e observou, apés 6 dias, que os grupos das laranjas e dos limbes tinham
recuperado a forma e apresentavam-se saudaveis, enquanto 0s restantes grupos nao
apresentavam grandes alteragfes. Ao registar os resultados obtidos e avaliar o
significado dos mesmos, foi possivel a Lind propor recomendacdes de alteracdes

dietéticas®.

Ja no século XIX, Florence Nightingale desenvolveu um sistema de registo de
resultados clinicos, durante a guerra da Crimeia em 1854, para analisar e tentar reduzir
0 numero de mortes. Ela recolheu dados sobre as causas de morte e mostrou a
associacao entre as condi¢des sanitérias e as taxas de mortalidade. Os soldados feridos
nao morriam apenas devido aos ferimentos que sofreram no campo de batalha, mas
também devido as condicdes insalubres do hospital em que eram atendidos®, tendo
constatado que os hospitais que se situavam fora dos grandes centros urbanos e que
apresentavam melhores condi¢gbes sanitarias, com menor nimero e doentes e maior
higienizacdo, apresentavam também uma taxa de mortalidade inferior? Com base nesta
associacdo, Nightingale prop6s varias melhorias nos hospitais e na prestagdo dos
cuidados, das quais resultou uma diminuicdo das taxas de mortalidade®®. Contudo,
Nightingale ndo entendia os nimeros de mortalidade hospitalar como medida Unica de
resultado, acreditando que a recolha de informagGes nao relacionadas com a morte

eram mais apropriadas e Uteis para compreender as intervencées?.

Ainda no século XIX, John Snow, explica a origem do surto de célera na bomba
de agua da “Broad Street”, em Londres, ao associar 4gua contaminada e sintomas
gastrointestinais, identificando como resultados a incidéncia de colera e mortalidade ao

longo das semanas da ocorréncia3.



Ja no século XX, em 1917, Ernest Amory Codman, aproximou-se do conceito de
resultado em salude como o resultado de uma intervencéo, desenvolvendo o conceito
“end result idea”, que consistia em acompanhar a recuperacdao do doente por tempo
suficiente, para observar se o tratamento/intervencdo havia sido ou ndo eficaz e, em
caso negativo, procurar a razdo do insucesso®. Codman defendia que, entendendo o
porqué do insucesso de um tratamento, seria a base para a melhoria dos cuidados
prestados a futuros doentes?2. Ao realizar registos individuais detalhados, antes e depois
da cirurgia, reavaliando o doente e o resultado cirargico um ano depois, Codman tornou-
se no percussor do follow-up??3, acreditando que era o dever de todo hospital estabelecer
um sistema que possibilitasse o acesso, a qualquer momento, a informacédo dos

resultados de cada caso, para fins de investigacdo?.

Em 1966, Donabedian descreve 0 modelo estrutura-processo-resultado,
concluindo que, apenas avaliando o resultado da intervencédo se pode compreender a
eficacia e a qualidade dos cuidados prestados?®.

Um resultado em saude pode ser definido como qualquer mudanca, favoravel ou
desfavoravel, resultante dos cuidados de salde prestados, no atual ou potencial estado
de saude do doente ou populagéo, podendo estes ser de ordem clinica, econdémica ou
referentes ao grau de satisfacdo dos doentes?. Atualmente, a medicdo habitual de
resultados ndo é apenas vista como uma necessidade, mas também como um requisito
para melhorar a qualidade dos cuidados prestados ao doente. Contudo, as questbes
“Quem”, “Quando”, “Como”, “O que” medir e como guardar, analisar e interpretar os

dados permanecem como barreiras a sua utilizacdo na préatica clinica®.

A avaliagdo de resultados pode ser concretizada com base em duas dimensoes,
a “Outcome management” e a “Outcome Research™®. A primeira diz respeito ao uso da
avaliacdo dos resultados na prestagdo diaria de cuidados, enquanto a segunda diz
respeito a investigagdo com o intuito de compreender o que funciona, e 0 que nao

funciona na prestacgédo de cuidados?.

A “Outcome management’ pode ser utilizada com o propésito de melhoria da
qualidade e para avaliar as alterac6es na organizacao ou no conteudo da pratica clinica.
Pode ainda servir como meio comparativo entre a pratica de alguns profissionais ou
diferentes tipos de tratamento. Podendo ainda ser utilizada para avaliacéo de alteracfes
estruturais implementadas ao nivel hospitalar, do sistema ou politica de saude?:. A
“Outcome management’ traduz a Eficacia dos cuidados, avaliando desta forma se um

tratamento especifico pode ou ndo funcionar em circunstancias ideais?. Esta procura



assim produzir resultados desejaveis em contexto clinico, podendo ser entendida como

a aplicacdo da “Outcome Research” a préatica®.

Por seu lado, a “Outcome Research” incide o seu foco no resultado final dos
cuidados prestados ao doente, nomeadamente nos sintomas observados, na presenca
de incapacidade, na sobrevivéncia, ao invés de resultados de substituicdo (“surrogate
outcome”) de valores fisioldgicos, de valores laboratoriais ou de imagem.?3. A “Outcome
Research” recai sobre a Eficiéncia dos cuidados nas véarias abordagens clinicas
(recorrendo a andlise de grandes quantidades de informacdo para obtencdo de
informag&o como custos ou complicacdes, associadas a determinada pratica/estratégia
clinica, ou através de estudos observacionais)?®, avaliando desta forma, o tratamento

sem intervencédo/condicionante de um protocolo ou investigador®.

A medicéo direta da qualidade dos cuidados € complexa, uma vez que entronca
em varios aspetos que estdo dependentes da propria definicdo de qualidade e do
contexto da sua medicdo. Por forma a facilitar a avaliagdo da qualidade, o recurso a
uma avaliagdo indireta, o indicador (que pode ser definido como uma medida
guantitativa que fornece informag&o sobre uma variavel de dificil mensuragéo), tem sido
pratica recorrente!’. Assim, tendo em conta a definicdo da Organizagdo Mundial de
Saude de qualidade dos cuidados de saude, o indicador de qualidade pode ser definido
como uma medida quantitativa que fornece informacéo sobre a eficacia, seguranca ou

cuidado centrado na pessoa?’.

Costa, em 2005, identifica como resultados em saulde, a longevidade (morte), a
estabilidade fisiolégica, as complicacdes, as doengas cronicas e disfungdes fisiologicas
(morbilidade), o estatuto funcional (incapacidade), o desempenho funcional
(desvantagem), a qualidade de vida, os custos de tratamento, a utilizagdo de servi¢cos
(internamentos, readmissdes, consultas), e a demora média?*. Do ponto de vista da
efetividade dos cuidados, aponta a mortalidade, as complicacdes e as readmissoes
como os indicadores a ter em conta, enquanto no campo da eficiéncia refere, como os
mais utilizados, os custos médios e a demora média®*. Ressalva, no entanto, a
importancia do ajustamento pelo risco na avaliacdo da atividade das organizacbes de
saude, uma vez que as caracteristicas dos doentes podem ter influéncia nos resultados

obtidos?*.

A ocorréncia de complicacdes (situagdes novas de doenca ou limitacao funcional
ndo esperada, surgidas na sequéncia da prestacdo de cuidados que n&o sejam
imputéveis a situacdes independentes dos procedimentos efetuados) promove no dente

uma sensacgdo de desconforto fisico e psicolégico, de perda de autoconfianca e de



desmotivacéo e frustracdo nos profissionais?®. De facto, a seguranca do doente assumiu
grande relevancia nos ultimos anos como componente chave da qualidade dos cuidados
de saude, pois 0 ndo assegurar da sua seguranca acarreta varias implicacdes, que vao
desde a perda da confianca por parte dos doentes (quer nas organiza¢cfes de salde
quer nos seus profissionais), ao aumento dos custos sociais e econdmicos (estando a
sua dimensdao ligada ao dano causado), e a incapacidade de alcancar os resultados

esperados?®.

A ocorréncia de um efeito ndo desejado resultante da prestacdo de cuidados de
salde ou da falta deles (evento adverso)?®, esta associado, internacionalmente, a uma
ocorréncia que oscila entre os 3,0% a 17%2>?7, em que 48% dos mesmos acontece em
procedimentos cirirgicos?’. Em 2018, Sousa at al. referem que a ocorréncia de eventos
adversos em Portugal € de 12,5%, e destes 26,7% associados aos procedimentos
cirirgicos?. A ocorréncia deste tipo de eventos promove um aumento do tempo de
internamento com custos associados?>?72°, No estudo de Sousa et al. objetivou-se um
aumento do tempo de internamento em 9,6 dias com um custo associado de um milhdo
e novecentos mil euros, dos quais um milhdo e cem mil euros estdo associados a

eventos adversos evitaveis?.



2.2. — Artrose Joelho, fisiopatologia e carga epidemiolégica

Nos paises da Unido Europeia, a esperanca média de vida tem aumentado nas
dltimas décadas, porém, este aumento tem vindo a abrandar nos Ultimos anos®°. A
esperanca média de vida a nascenca encontrava-se nos 81 anos (em 2018), sendo que
as mulheres vivem em média cerca de 6 anos a mais, estando esta diferenca associada
a uma maior exposi¢cdo dos homens a fatores de risco como consumo éalcool e tabaco,
e a um menor cuidado com a dieta alimentar®®. Em Portugal, a esperanc¢a de vida tem
aumentado continuamente desde 2000, atingindo, em 2017, os 81,6 anos, ligeiramente
superior a média da Unido Europeia, vivendo as mulheres 6,2 anos a mais do que 0s
homens (em 2017)%. Devido a este forte aumento da esperanca de vida em Portugal
nas ultimas décadas, a proporcao de pessoas com 65 e mais anos tem vindo a crescer
de forma constante®. O Instituto Nacional de Estatistica, nas suas projecées 2015 -
2080, refere que o envelhecimento demografico sé estabilizara perto de 2060° e, se,
em 2017, 21% da populacdo apresentava uma idade superior a 65 anos®!, estima-se

que, em 2080, este valor suba para perto dos 37% da populagdo®?.

Apesar da evolugdo da ciéncia, o0 aumento da longevidade n&do é sinénimo de
mais anos com saude e, de facto, a medida que as pessoas envelhecem, diminui o
ndamero de anos de vida expectavel sem limitacdes, sendo que, apés os 65 anos,
apenas 10 dos anos expectaveis de vida serdo vividos sem restricdo da atividade
fisica®. Na Unido Europeia (em 2018), os homens viviam em média 19% da sua vida
com alguma incapacidade, enquanto, nas mulheres, este valor situa-se nos 23%, sendo
muitas destas incapacidades a expressdo de uma patologia cronica, cuja prevaléncia
aumenta com a idade®. Um portugués aos 65 anos, em 2017, poderia esperar viver
mais 20 anos. Contudo, cerca de 13 desses anos seriam provavelmente vividos com
alguma incapacidade®!. Segundo o Ultimo “Survey on Health, Ageing and Retirement in
Europe” (SHARE) cerca de 37% das pessoas acima dos 65 anos referem ter, pelo
menos, uma patologia crénica, sendo que, acima dos 80 anos, esse valor sobe para
cerca de metade das pessoas (56% mulheres e 47% homens)*. Em Portugal, 53% das
pessoas com mais de 65 anos afirma ter pelo menos uma doenca crénica, e 17% relata

algum tipo de limitacéo nas atividades de vida diaria®!.

Com o0 aumento da esperanca média de vida assiste-se a um aumento nas
doencas degenerativas como a patologia osteoarticular, com especial incidéncia nas
articulacbes do joelho e anca, que é impulsionado pela alteracdo dos estilos de vida e
do trabalho®. A osteoartrose esta identificada pela Organizacdo Mundial de Salde
como uma das quatro lesbes musculo-esqueléticas cronicas cuja prevaléncia ira crescer

a medida que a populacdo envelhece®. Nos paises desenvolvidos, 80% das pessoas
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portadoras de osteoartrose apresentam limitacbes de movimento, enquanto 25%
apresenta incapacidade para a realizacdo da maioria das atividades de vida diaria®. No
nosso pais, esta patologia era (em 2016) a 122 doenca causadora de maior
incapacidade®. A idade e a obesidade apresentam-se como fatores de risco major para
o desenvolvimento da osteoartrose e a sua prevaléncia, em especial ao nivel da
articulacdo do joelho, tem aumentado rapidamente, acompanhando o crescimento da
esperanca média de vida e o crescimento da obesidade®. Outros fatores como
traumatismos repetidos, lesdo articular, atividade fisica e densidade mineral éssea
aumentam o risco de desenvolvimento desta patologia®. Nos Estados Unidos da
Ameérica o aumento da longevidade e da massa corporal aumentou para o dobro a

prevaléncia da patologia osteoarticular do joelho®.

A Gonartrose é uma doenca articular crénica do joelho, caracterizada pela
destruicdo da cartilagem associada a hipertrofia 6ssea, espessamento da cépsula,
inflamacédo sinovial e estreitamento da interlinha articular que normalmente leva ao
aparecimento de dor e a perda de funcdo articular*>¢, A sua prevaléncia oscila
consoante o método utilizado radiolégico ou sintomatico. Radiologicamente, temos uma
prevaléncia que oscila entre 7,1%, na Croacia, a 70,8%, no Japdo, com base em
sintomatologia descrita, a variacdo oscila dos 5,4%, encontrados em Itélia, aos 24,2%
na Coreia®. Pode ainda ser encontrada uma diferenca ao nivel do género, sendo uma
patologia mais prevalente no sexo feminino acima dos 60 anos em comparagdo com o

sexo masculino (nomeadamente 13% nas mulheres face 10% nos homens)?®.

A Gonartrose apresenta um grande impacto econémico nos sistemas de saude,
sendo referidos custos anuais de 11200€ por doente no Canada ou 1,7% das despesas
em saude (companhias de seguro Francesas). Para além destes custos diretos, esta
patologia tem ainda um importante impacto ao nivel da saide mental, causando grandes
niveis de ansiedade e estados depressivos. Indiretamente, estdo associados a baixas
médicas prolongadas, despedimentos precoces e reformas antecipadas, que agravam

o impacto econémico °.

Quando esta patologia inflige na pessoa grande dor e limitacdo funcional no
joelho, sem alivio com terapéutica conservadora, a artroplastia total do joelho apresenta-
se como o tratamento de Ultima linha*3®3", apresentando-se como um procedimento

eficaz no alivio da dor e melhoria do estado funcional®.
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2.3. — Artroplastia total joelho

A artroplastia total do joelho (ATJ) é um procedimento cirdrgico, que se iniciou
na década de 19608, e que tem sido realizado de forma rotineira ha mais de 40 anos,
assistindo-se a um crescimento continuo do recurso a este procedimento a nivel
mundial®®, tornando-o num dos procedimentos ortopédicos mais usualmente
realizados®. O seu sucesso assenta na melhoria da qualidade de vida que proporciona
aos portadores de gonartrose, diminuindo a dor e melhorando a fungdo do membro

inferior, de forma duradouras®.

Tradicionalmente, este procedimento apenas era oferecido a doentes mais
idosos, com dores intoleraveis no joelho e com grande limitacdo da funcdo do membro
inferior, uma vez que os ortopedistas eram relutantes em operar doentes com obesidade
morbida (pelo maior risco de complicagdes peri operatorias), e com idade inferior a 55
anos (pela grande probabilidade de necessitarem de uma prétese de revisdo), assim

como doentes com comorbidades severas associadas®®.

Embora a obesidade modrbida esteja associada a maior risco de complicacbes
peri operatdrias como a infecdo, em termos de resultados, os doentes com indice de
massa corporal (IMC) acima de 35 experimentam alivio da dor semelhante aos doentes
que néo sdo obesos®:. Por outro lado, os doentes com pior estado funcional no pré-
operatério tendem a ter pior estado funcional pés-operatério, pelo que, adiar o
procedimento irA promover uma deterioracdo do estado funcional®. Com o
envelhecimento populacional assiste-se a um aumento da gonartrose em individuos
mais idosos, que vivem agora o suficiente para desenvolver esta patologia na oitava e
nona década de vida. Apesar da idade e das comorbidades associadas, assiste-se a
um aumento da artroplastia total do joelho neste grupo, com intuito de manter a sua
qualidade de vida. Paralelamente, e também com intuito de manter a sua qualidade de
vida, temos doentes cada vez mais jovens submetidos a este procedimento, apesar do

risco aumentado de revisdo®.

Ao nivel dos paises da Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econémico (OCDE) este procedimento duplicou entre 2000 e 2016%, prevendo-se, nos
Estados Unidos da América um crescimento de 85% (entre 2014 e 2030) e na Franca
um crescimento superior a 200% (entre 2012 e 2030)*°. Anualmente, sdo realizadas
mais de 100 mil artroplastias do joelho no Reino Unido e, nos Estados Unidos da
América, esse nimero chega aos 700 mil procedimentos®, prevendo-se que atinja os

trés milhdes em 2030, atendendo ao envelhecimento populacional®.
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A artroplastia total do joelho é um procedimento cirdrgico que consiste na
resseccdo das superficies articulares do joelho danificadas, substituindo-as por
componentes protésicos de metal e polietileno*!. Este procedimento pode ser realizado
através de vérias abordagens cirargicas sendo a artrotomia parapatelar medial, a
abordagem mais utilizada para exposi¢do da articulacdo do joelho*'. Pela necessidade
de libertacéo de tecidos moles e exposi¢cdo de 0sso esponjoso, a ATJ promove perdas
sanguineas consideraveis que podem variar entre 500 e 1900m|8131642-45  nodendo
ultrapassar 30% do volume total de sangue“®. Este volume de perdas sanguineas
potencia um aumento do tempo de internamento, a necessidade transfusional e o
aumento da morbilidade e da mortalidade’. Diversos fatores como o uso de garrote, a
duracgdo e técnica cirargica, o tipo de implantes e fatores relacionados com o doente
(como genética, alteracbes da coagulacdo e terapéutica usual), contribuem para a
variabilidade observada ao nivel das perdas hematicas’. No pés-operatério, é possivel
observar-se uma diminuicdo na hemoglobina de 1 a 3 g/dl por perdas para os tecidos
adjacentes*®, o que obriga frequentemente a realizacdo de transfusGes sanguineas (em
4 — 67% dos doentes)®13164547 Nos doentes que séo transfundidos ha necessidade de

realizar entre 1 a 3 unidades de concentrado eritrocitario®®.

A ATJ tornou-se um procedimento com elevado grau de sucesso, contudo, este
ndo é isento de riscos, e a ocorréncia de eventos adversos, apesar de rara, é real®. Em
5,7% dos doentes submetidos a ATJ foi possivel identificar eventos adversos major,
como complicagbes cirlrgicas que necessitaram tratamento cirlrgico*®, eventos
tromboembdlicos e infecédo peri protésica®. A infecdo peri protésica, apesar de rara,
apresenta-se como uma complicacdo muito severa, cuja instalagdo tem um impacto
negativo na evolucao clinica do doente. A incidéncia deste tipo de ocorréncia varia entre
0,5 e 2%, estando associada a hemorragia pés-operatéria, a presenca de alteracdes
iatrogénicas da coagulacao, a alteracdo na cicatrizacdo da ferida operatdria e tempo
operatdrio acima de 180 minutos®. A ocorréncia de eventos adversos contribui para um

aumento do tempo de internamento e dos custos associados ao mesmo®.

Nos ultimos anos, tem-se assistido uma reducao do tempo de internamento nos
doentes submetidos a artroplastia total do joelho em especial ap6s a introducdo de
protocolos Fast Track. Estes protocolos tém como foco a gestéo da dor, a organizacao
institucional, a limitac&o peri e pés-operatéria de complicacdes e mobilizacdo precoce®?.
O tempo de internamento é influenciado por diversos fatores quer no pré, no intra, ou
no pés-operatorio. A dor, a técnica anestésica, a idade, as complicacdes, a intolerancia
ortostatica, a funcdo muscular, o apoio social inadequado e comorbilidades

associadas®, em especial as neurolégicas, foram identificados como fatores com
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impacto no tempo de internamento. Também o protocolo cirdrgico, as perdas sangue
intra-operatoéria, o tempo operatério, o cirurgido, o servico de internamento e a
classificacdo ASA tém sido associados a aumento do tempo de internamento®2. Como
referido anteriormente, as transfusées aportam um grande contributo ao aumento do
tempo de internamento, podendo aumenta-lo em cerca de 20 a 25%, aproximadamente
0,71 dias®®.

2.3.1. - Perdas hematicas e transfusdes sanguineas

A anemia, definida como uma reducdo do valor absoluto de glébulos vermelhos
em circulacdo, e cuja principal consequéncia é o aporte insuficiente de oxigénio aos
tecidos®, afeta 25% da populacdo mundial, atingindo em Portugal uma em cada cinco
pessoas®™. Esta é altamente prevalente em doentes cirlirgicos®®, podendo causar
dispneia, cefaleias, arritmia e/ou dor précordial®*, bem como, o aumento do risco de
infecdo, astenia e tonturas®’. Na cirurgia ortopédica major, a anemia pré-operatéria pode
ser encontrada em cerca de 25% dos doentes submetidos a artroplastia, da anca e do

joelho®®.

A ATJ, pelas ostomias realizadas com grande exposi¢do de 0SS0 esponjoso e
pela extensa abordagem sobre tecidos moles, promove perdas hematicas elevadas,
podendo chegar aos 1900mlI*8, com uma diminuicdo de hemoglobina de cerca de 3g*°.
A idade, cada vez superior, dos doentes submetidos a este procedimento, acresce as
perdas hematicas expectaveis, a possivel interferéncia das patologias subjacentes a
este grupo da populacdo, como por exemplo, a eventual incapacidade do seu sistema
hematopoiético para realizar as compensacdes necessarias as perdas hematicas
promovidas por este procedimento®®. Para além de levar a um aumento da taxa
transfusional, as perdas hematicas elevadas levam ao edema do joelho e rigidez
articular®® e dor®®, fomentando, desta forma, o aumento do tempo de hospitalizagéo,

bem como um maior risco de complicacdes®.

As perdas hematicas podem ser avaliadas por uma vasta gama de métodos que
vao desde a quantificagdo direta até as formulas complexas baseadas em dados
antropométricos e parametros laboratoriais. Esta variedade verifica-se por ndo haver um
método preciso que se possa tornar padrdo na mensuracdo das perdas heméticas.
Apesar desta disparidade no que toca aos métodos de mensuracdo, parece haver
consenso de que uma avaliagdo direta (quantificagdo do volume de sangue nos drenos
e compressas) ndo fornecem uma indicagédo precisa da perda sanguinea®, em especial

nas intervencdes cirdrgicas que envolvem o uso de compressas (como é o caso da
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cirurgia ortopédica)®?, devido ao volume significativo de sangue retido nos tecidos
(sangue oculto) e pela dificuldade em quantificar com precisdo o volume exato de

sangue contido em pensos e drenos®’.

No sentido de minimizar as perdas heméticas, tém sido adotadas varias medidas
em trés eixos, no pré, no intra e no pos-operatorio, por forma a evitar a necessidade de
transfusdo. No pré-operatorio, a énfase é colocada na suspensdo de terapéutica
anticoagulante e antiagregante plaguetar, e na correcdo da anemia, definida pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como os valores de Hb abaixo de 12g/dl para
mulheres e 13g/dl para os homens!®. No intraoperatério, medidas como transfusées de
sangue autologo, hemaodiluicdo, cirurgia minimamente invasiva, reaproveitamento das
perdas intraoperatérias com reinfusdo, hipotensdo controlada!®, uso de garrote
pneumatico e administracdo de terapéuticas como o acido tranexamico, permitem
mitigar as perdas sanguineas. Ja no pés-operatorio, a suplementacdo com ferro acelera

a correcdo da anemia'®,

Como referido anteriormente, a utilizacdo de garrote pneumatico no membro
operado, promovendo isquemia do membro inferior, apresenta-se como uma medida
usual, pois permite uma melhor visualizacdo do campo cirargico, pela auséncia de
perdas hemaéticas, permitindo reduzir o tempo da intervencédo®. A concordancia que a
cimentacdo da prétese, num campo operatorio livre de sangue permitird uma fixacao
superior da mesma, melhorando assim a sua fungdo a longo prazo, contribui
favoravelmente para a sua utilizacdo®. Ha, porém, quem conteste a utilidade do garrote
pneumatico, uma vez que a sua utilizagdo promove um aumento da atividade do sistema
fibrinolitico, ja que a isquemia que este induz ao nivel do membro inferior, leva a
libertacdo do ativador do plasminogénio do endotélio vascular, que por sua vez ira
promover a fibrindlise. Aquando da desinsuflacdo do garrote, ocorre uma subita
expanséo dos vasos do membro inferior, o que leva a um aumento do sangramento®®.
Por esta razdo, o impacto da utilizacdo de garrote, na perda de sangue, apresenta-se
controversa, e se, por um lado, estudos mostram uma reducado das perdas sanguineas
no intraoperatorio, por outro lado, outros sugerem que a sua utilizagdo ndo tem impacto

na perda de sangue total®.

Outro elemento usual na ATJ é a utilizacdo de drenagem aspirativa, mas que
divide opinides. Se por um lado, temos os que advogam a favor da sua utilizacdo
referindo que este promove a remocdo de todo o sangue acumulado no joelho
prevenindo, assim, a formacdo de hematoma (jA& que um hematoma de grandes

dimens@es impacta negativamente na cicatrizagdo da ferida operatoria, pois promove
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um aumento da tensdo sobre a mesma, diminui a perfusdo dos tecidos circundantes e
dificulta a mobilidade do membro operado)® e possibilita ainda a detecédo precoce de
sangramento ativo. Por outro lado, temos 0s que séo contra a sua utilizacdo, referindo
que apesar de permitirem uma reducdo do um hematoma local, este promove um
aumento da perda sanguinea e necessidade de transfusdo®. Na ATJ, as perdas
hematicas ocorrem no pés-operatério imediato, (37% das mesmas nas duas primeiras
horas, 49% nas trés primeiras horas e 55% nas 4 horas apds o procedimento). Quem
advoga pela utilizacdo de drenagem aspirativa refere que a sua clampagem, neste
periodo, permite a formacdo de um tampdo que possibilita a reducdo da perda

hematica®s.

Perdas hemaéticas significativas e anemia pré-operatoria no doente submetido a
ATJ levam a taxas de transfusGes de sangue que podem ultrapassar os 50%°3. O limite
até o qual a anemia é toleravel ndo retne anuéncia, havendo duas correntes, uma mais
restritiva e outra mais liberal, sobre o limiar até onde é aceitavel nao transfundir. Uma
abordagem mais restritiva parece gerar um maior consenso, segundo a qual a
transfusao é realizada quando o valor de Hemoglobina se encontra entre as 7 e 8 g/dl
ou um hematécrito de 25% em doentes hemodinamicamente estaveis e sem
sangramento ativo. No entanto, uma abordagem mais liberal, na populagé&o mais idosa,
pode aportar melhores resultados na mortalidade a 30 e 90 dias, nos doentes
cirdrgicos®. Assim sendo, o valor de hemoglobina no pés-operatério e os sintomas

apresentados pelos doentes sdo determinantes para a realizacdo da transfusédo?®.

Apesar do seu beneficio direto (na correcdo da anemia)®®, as transfusées nédo
séo indcuas e expdem os doentes a risco de acontecimentos indesejaveis como reacdes
transfusionais mediadas por anticorpos (como a reagdo hemolitica aguda e tardia,
reacOes alérgicas, anafilaxia e reacéo transfusional febril ndo hemolitica), sobrecarga
circulatéria, lesdo pulmonar aguda, dispneia, infecbes (Bacteriana, viral, prido) e
imunomodulacéo®. Para além destas reacdes adversas, as transfusdes foram ainda
identificadas como fator de risco para o desenvolvimento de complicacdes cardiacas,
trombose venosa profunda® e infecéo peri protésica®®®’. As transfusGes estdo ainda
associadas a um aumento do tempo de internamento® em doentes submetidos a

artroplastia, em cerca de 20 a 25%, o que corresponde a aproximadamente 0,71 dias*.

Os recursos em saude sédo limitados e, portanto, é importante entender quais
recursos e custos associados necessarios na area da transfusdo de sanguinea. Embora
0s custos totais da administracdo efetiva do sangue excedam o custo dos proprios

hemoderivados, ha evidéncias internacionais limitadas sobre a magnitude dos custos
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de administrac&o®. Calcula-se que, 1% dos custos hospitalares totais s&o atribuidos as
transfusdes sanguinas’™, pelo que a gestdo do sangue é um elemento importante em
termos de custos®3. Os custos indiretos totais com o processamento e administracédo de
sangue aumentam substancialmente os custos diretos dos componentes sanguineos.
Aos custos diretos (cujo valor, no Reino Unido se situa entre £ 38 e £ 58 por unidade
transfundida), acrescem 40% em custos indiretos®®. Em Portugal, o valor da unidade
sangue é de 104,20€™.

Na artroplastia total do joelho, as transfusdes podem significar 2,5% dos custos
de internamento com esta patologia®®, observando-se diferencas nos custos de
internamento, entre 10 a 20%, entre doentes que realizaram sangue face aos que ndo
realizaram*’. Com o envelhecimento crescente da populacdo (que tém taxas de
transfusdo mais elevadas) e aumento do nimero de ATJ, também influenciado pelo
envelhecimento populacional, perspetiva-se um aumento do custo total da

administracdo de sangue nos proximos 5 a 10 anos*"°,
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2.4. — Acido tranexamico

Desde a sua descoberta que o acido tranexamico tem sido alvo de um variado
namero de estudos em diversos contextos clinicos, com o intuito de promover uma
reducdo das perdas hematicas’®. Nos Ultimos anos, a administracdo de A&cido
tranexamico tornou-se numa das medidas que se tem revelado mais eficaz, na reducéo

das perdas hematicas?.

s

O &cido tranexamico é um analogo sintético da lisina que promove inibicao
reversivel do local de ligacéo da lisina no plasminogénio (e na plasmina), bloqueando,
desta forma, esta ligacdo e consequente degradacao da fibrina, promovendo assim a
estabilizacdo do coagulo (figura 1), Como resultado desta inibicdo, temos niveis
mais baixos de plasmina e uma reducdo na atividade fibrinolitica, cessando, assim, a
decomposi¢do da fibrina, o que leva a uma diminuicdo da hemorragia. O &cido
tranexamico ndo atua sobre outros parametros da coagulagdo e tem uma semi-vida de
1 a 2 horas, com ampla distribuicdo pelos compartimentos intra e extravascular. Os
niveis maximos apos a administracdo intravenosa ocorrem no plasma aos 30 minutos,
no figado aos 60 minutos e no coracdo e musculos aos 120 minutos. O metabolismo
hepatico € minimo e o medicamento € eliminado principalmente pela urina (65% como

medicamento inalterado, 11% como metabdlito)**.

Na ATJ, a utilizagdo de acido tranexamico promove uma reducdo das perdas
hematicas entre 300 a 500mI*® e reduz a necessidade de transfusdo sanguinea em
15,4%?*°. Este pode ser administrado por varias vias, oral, local ou endovenosal®. A via
endovenosa tem sido associada a um maior risco de ocorréncia de eventos
tromboembdlicos, motivo pelo qual a via local, nomeadamente a intra-articular, tem sido
a via de eleicdo neste procedimento. Ndo havendo consenso para a dosagem 6timat4,
foi provada a eficacia na redugéo das perdas hemaéticas, face a placebo, de dosagens
gue véo dos 500mg aos 3g'®. No que concerne a técnica de administracdo local, ha
também divergéncias. O &cido tranexamico pode ser administrado através da irrigacao
tecidular antes do encerramento, ou através da instilacdo Intra capsular do mesmo,

podendo este ser administrado diretamente ou através do dreno?®.

A associacdo de utilizacdo de garrote pneumatico e acido tranexamico tem-se
mostrado positiva, uma vez que, ao impedir a degradacdo da fibrina e
consequentemente a reducdo da fibrindlise, o acido tranexamico contraria o efeito
induzido pela isquemia do membro inferior na utilizagcdo do garrote pneumatico,

contribuindo desta forma para a reducdo das perdas hematicas!01346,
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Figura 1 - Mecanismo acdo do acido tranexamico, adaptado de Boublic et al (2017)%

t-PA t-PA
Plasminogen Plasminogen
Lysine Tranexamic
binding site acid
Fibrin Fibrin
¥ ¥
t-PA Plasmin t-PA Plasmin

o sl -

Fibrin degradation
products

1 - Ativacé@o normal do plasminogénio e consequente degradacao da fibrina.

2 - Inibicao competitiva pelo acido tranexamico. O local de liga¢éo da fibrina no plasminogénio é ocupado pelo acido
tranexamico, evitando assim a fibrinélise.

Também a associacdo de acido tranexamico, uso de drenagem aspirativa com
clampagem da mesma, pode reduzir a perda sanguinea assim como a quantidade de
transfusdes, sem aumentar o aparecimento de complicacdes, nomeadamente a
ocorréncia de trombose venosa profunda. Apesar de ser algo controverso, por haver
alguns autores que entendem ndo haver necessidade de clampar o dreno com a
utilizagdo do acido tranexamico, outros entendem que o tempo de clampagem influencia
a perda sanguinea. Podendo este tempo variar entre 1 a 24 horas pds-operatorias

havendo o entendimento que o valor que melhor otimiza o resultado vai de 1 a 4 horas”.

Tendo a correcdo da anemia pré-operatoria um papel importante no percurso do
doente cirdrgico, pelas perdas hematicas verificadas e consequente necessidade de
transfusdo, nem todos os doentes necessitam ser otimizados para o mesmo nivel de

hemoglobina. A utilizacdo de &cido tranexamico (que tem demonstrado eficacia na
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diminuicdo tanto das perdas heméticas como no nimero de transfusdes necessarias)
permite que doentes com valores de hemoglobina pré-operatorias superiores a 14 nao
necessitem de avaliacdo de hemoglobina no pés-operatério’®>. O uso de A&cido
tranexamico permite assim uma reducdo das perdas heméticas e consequente
necessidade de transfusdo sanguinea sem aumentar o risco de complicacdes

tromboembalicasi**2.

A utilizag&o de terapéutica antifibrinolitica tem-se revelado util em procedimentos
cirurgicos prologados, complexos, repetidos e em procedimentos cirlrgicos nos quais o
doente recusa componentes sanguineos®. O A&cido tranexamico apresenta,
comparativamente a outras terapéuticas atifibrinoliticas, um custo inferior, sendo efetivo
na reducdo da perda hematica total e na necessidade de transfusdes sanguineas nos
doentes submetidos a artroplastia (joelho e anca)!?. Ao nivel da artroplastia total do
joelho, para além do contributo positivo na reducdo de perdas hematicas e transfusoées,
0 &cido tranexamico permite uma reducdo significativa nos custos, em especial em
instituicdes com taxas tranfusionais superiores a 25%’4. Em 2008, Ramkumar et al.
concluem que uso de acido tranexamico continua a ser a estratégia com melhor custo-
efetividade na redugéo das taxas tranfusionais e complicagfes a estas associadas na
artroplastia total do joelho, comparativamente a utilizagéo de acido aminocaproico ou a
ndo utilizacdo de qualquer terapéutica hemostatica’™. Doentes que realizaram a acido
tranexamico apresentam uma reducao do tempo de internamento em cerca de 0,51 dias,
face a doentes que necessitaram de realizar sangue que apresentam um aumento do
tempo de internamento na ordem dos 0,5 dias'*. No seu estudo, Tuttle et al, identificou
uma poupancga de cerca de 84 dolares por doente, ao utilizar 4cido tranexamico, apenas
com base no custo da transfusdo’®, e Moskal et al, no seu estudo, identificou uma
economia potencial de 95% com o custo de transfusdo aquando da utilizacéo de acido

tranexamico”’.
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3. — Objetivos

O presente estudo tem como objetivo geral avaliar o impacto da implementagéo
do protocolo do uso do &cido tranexamico em cirurgia ortopédica, concretamente, na
artroplastia total do joelho primaria em doentes submetidos a este procedimento no
Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central, no periodo compreendido entre 1 de
janeiro de 2015 a 31 de dezembro de 2018.

A hipotese de investigacao levantada foi que, a utilizacao do acido tranexamico,
promove uma reducdo das perdas hematicas, da necessidade transfusional e do tempo

de internamento, sem aumentar a ocorréncia de eventos adversos.
Neste sentido constituem objetivos especificos deste estudo:

» Avaliar o impacto do acido tranexdmico na redugdo das perdas
hematicas em doentes submetidos a artroplastia do joelho no Centro
Hospitalar Universitario Lisboa Central, no periodo compreendido entre
1 de janeiro de 2015 a 31 de dezembro de 2018;

» Avaliar o impacto do acido tranexamico na necessidade transfusional
em doentes submetidos a artroplastia do joelho no Centro Hospitalar
Universitario Lisboa Central, no periodo compreendido entre 1 de
janeiro de 2015 a 31 de dezembro de 2018;

» Avaliar o impacto do acido tranexamico no tempo de internamento em
doentes submetidos a artroplastia do joelho no Centro Hospitalar
Universitario Lisboa Central, no periodo compreendido entre 1 de
janeiro de 2015 a 31 de dezembro de 2018;

» Avaliar o impacto do acido tranexamico na ocorréncia de eventos
adversos em doentes submetidos a artroplastia do joelho no Centro
Hospitalar Universitario Lisboa Central, no periodo compreendido entre
1 de janeiro de 2015 a 31 de dezembro de 2018;
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4. — Metodologia

4.1. - Desenho do estudo
Para prossecucao dos objetivos definidos, optou-se por um estudo observacional
uma vez que o investigador nédo ird intervir no objeto de estudo, limitando-se apenas a

observa-lo e a medir as variaveis de interesse para 0 mesmo.

Tendo em conta que os estudos coorte clinico sdo estudos que comparam uma
ou mais coortes face a diferentes tratamentos farmacolégicos’, este estudo enquadra-
se nessa categoria uma vez que pretendemos avaliar, através da comparacao entre
grupos, do impacto/sucesso do tratamento farmacoldgico acido tranexamico nos

doentes com Gonartrose, submetidos a Artroplastia Total do Joelho.

Atendendo a que a introducao desta terapéutica neste procedimento ocorreu em

2017, para realizar este estudo houve necessidade de fazer uma andlise retrospetiva.

Assim, este estudo assume-se como observacional, analitico e de coorte clinico

retrospetivo’®.

23



4.2. - Populacao do estudo

Tendo em conta o objeto e tipo de estudo, e atendendo que néo era possivel
fazer uma comparacao entre coortes diferentes no mesmo espacgo temporal, foram
definidas as coortes com base na data de implementacdo do protocolo, janeiro 2017.
Assim, e por forma a evitar possiveis limitacdes no nimero de participantes no estudo,
quer pelo “experiencialismo” pré implementacéo do protocolo, quer pela fraca adeséo a
este apds a sua implementacéo, foi definido como critério de criagdo das coortes o
espaco temporal de dois anos antes, e de dois anos apés a implementacéo do protocolo.

Assim foi definido como:

e Grupo | - A coorte que nao realizou a terapéutica e que corresponde a
todos os procedimentos (artroplastia total do joelho primaria) realizados
entre 01/01/2015 e 31/12/2016. Estes procedimentos foram realizados
com utilizacdo de garrote pneumatico, sendo realizada substituicdo da
componente articular femoral e tibial, com ou sem componente patelar,
com revisao de hemdstase apoOs abertura de garrote e colocacao de
drenagem aspirativa.

e Grupo Il - A coorte que realizou a terapéutica e que corresponde a todos
os procedimentos (artroplastia total do joelho primaria) realizados entre
01/01/2017 e 31/12/2018. Estes procedimentos foram realizados com
utilizagdo de garrote pneumatico, sendo realizada substituicdo da
componente articular femoral e tibial com ou sem componente patelar,
colocacdo de drenagem aspirativa, com aplicagcdo de acido tranexamico
intra-articular segundo protocolo imediatamente antes da abertura de

garrote.

Foi solicitada & Area de Planeamento, Andlise e Controlo de Gest&o do hospital,
uma listagem de todos os doentes submetidos ao procedimento substituicdo total do
joelho cédigo ICD9 81.54, nesse espaco temporal, periodo compreendido entre
01/01/2015 e 31/12/2018. Dessa listagem constava um total de 1.099 procedimentos.

Numa primeira selecéo foram considerados apenas os doentes com diagnéstico
base de Gonartrose Primaria, cédigos ICD9 — 715.1; 715.16; 715.30; 715.36, passando

a listagem a considerar um total de 991 procedimentos.

Numa segunda selecédo apenas foram considerados os procedimentos que nao

apresentavam o0s seguintes critérios de exclusao:
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Auséncia de registo ou registo incompleto, nomeadamente, de valores analiticos
pré ou pés-operatdrio (dia 1), de valores antropométricos, de classificacdo ASA,
assim como valores de baixa qualidade ou rigor.

Administracdo inadequada de acido tranexamico (ndo respeitando
protocolo/grupo de estudo)

Abertura de garrote por incompeténcia do mesmo durante a cirurgia

Artrite Reumatoide

Disturbios da coagulacéo

Protese liga especial

Artroplastia unicompartimental

Artroplastia primaria com aplicacdo de componentes de reviséo

Cirurgia prévia da tibia com material implantado e necessidade de extragédo do
mesmo

Foram assim considerados para o presente estudo um total de 657 procedimentos,

308 pertencentes ao Grupo | (antes da implementacdo do protocolo acido tranexamico)

e 349 pertencentes ao Grupo Il (ap6s a implementacao do protocolo acido tranexamico).

Tabela 1 - Sele¢do da Amostra

n n final

Listagem inicial para codigo ICD 8154 - substituigdo total joelho 1099

Selecao |

codigos ICD:

7151 - OSTEOARTROSE LOCALIZADA, PRIMARIA

71516 - OSTEOARTROSE LOCALIZADA PRIMARIA NA PERNA
71530 - OSTEOARTROSE LOCALIZADA S/ESPECIFICACAO PRIMARIA/SECUNDARIA DE LOC. NAO ESPECIFICADA 991
71536 - OSTEOARTROSE LOCALIZADA S/ESPECIFICACAO PRIMARIA/SECUNDARIA NA PERNA

Grupo | 435

Grupo |l 556

Selecao Il

Exclusées

Auséncia de registo ou registo incompleto de valores analiticos pré ou pds-operatério (dia 1), valores
antropomeétricos e classificagdo ASA,assim como valores de baixa qualidade ou rigor

Administragdo inadequada tranexamico (ndo respeitando protocolo/grupo de estudo)

Abertura de garrote por incompeténcia do mesmo durante a cirurgia

Artrite reumatoide

Disturbios da coagulagdo 657
Prétese liga especial

Artroplastia unicompartimental

Artroplastia primaria com aplicagdo de componentes de revisdo

Cirurgia prévia da tibia com material implantado e necessidade de extragdo do mesmo

Grupo | 308

Grupo |l 349
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4.3. - Fontes de dados

Os dados utilizados para o presente estudo foram fornecidos pela Area de
Planeamento, Analise e Controlo de Gestdo do hospital, sendo complementados
através da consulta do processo clinico eletrénico. Toda a informacao foi codificada e

criada uma base de dados em Excel, contendo apenas informac¢éo pseudonimizada.
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4.4. - Variaveis em estudo

Tendo em conta a revisao da literatura e a tipologia do estudo as variaveis foram

agrupadas em dois grupos; variaveis dependentes, que traduzem os resultados em

salude e; variaveis independentes, que traduzem os potenciais determinantes dos

resultados em salde. As variaveis independentes foram obtidas diretamente,

recodificadas ou calculadas com base da listagem fornecida e/ou consulta do processo

clinico eletrénico.

Variaveis Dependentes:

Valor_hemoglobina pré e pds-operatério e sua variacdo - variavel quantitativa

continua.

Estes valores foram recolhidos a partir da consulta do processo clinico. Como
valores de hemoglobina pré-operatoria, foram considerados os valores do dia
anterior a intervencdo, e na auséncia destes, os valores considerados pela
anestesia para a aptiddo do doente para a cirargica. Como valores de
hemoglobina do p6s-operatério, foram considerados os valores do primeiro dia
de pés-operatério, uma vez que se observou uma grande variabilidade na
avaliacdo deste parametro no pdés-operatério (desde a avaliacdo Unica no
primeiro dia de pds-operatorio, a avaliagdes diarias, como também avaliagdes
ao segundo dia apenas, entre outras formulagdes).

Perdas hematicas - variavel quantitativa continua.

Para a avaliacdo das perdas hematicas, optou-se for realizar uma avaliagdo
indireta com base na férmula antropométrica de Lopez-Picado®!. Esta opcéo teve
por base a ma qualidade dos registos das perdas hematicas diretas e o consenso
de que esta avaliacdo (direta) ndo fornece uma indicacdo precisa das perdas
hematicas®’.

Unidade(s) Concentrado Eritocitario Realizadas - variavel qualitativa nominal

dicotomica, sendo ainda realizada uma caracterizagdo qualitativa ordinal da
mesma.

Dias de internamento - variavel quantitativa discreta.

Tendo em conta que os doentes submetidos a este tipo de procedimentos séo
por vezes internados no préprio dia, foram considerados como dias de
internamento, os dias a partir da intervengéo cirdrgica.

Eventos Adversos - variavel qualitativa nominal dicotomica.

Como evento adverso foi considerado qualquer acontecimento (dano né&o

intencional ou complicacéo), do qual tenha resultado um aumento do tempo de
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internamento, ndo estando ligado a doenca base®’®. Estes foram identificados a
partir da consulta do processo clinico.

¢ Inicio da reabilitacdo - variavel qualitativa ordinal.

o Dia de retirada do dreno - variavel qualitativa ordinal.

Varidveis Independentes

e Tempo da cirurgia - variavel quantitativa continua, sendo realizada uma

caracterizacdo qualitativa ordinal da mesma;

o Classificacdo ASA - varidvel qualitativa ordinal;

o Dia da intervencéo - varidvel qualitativa ordinal

e Programacao cirdrgica - variavel qualitativa nominal dicotémica;

e Internamento dia anterior - variavel qualitativa nominal dicotémica;

e Sexo - variavel qualitativa nominal dicotomica;
e |dade - varidvel quantitativa discreta;

e Técnica Anestésica - variavel qualitativa hominal dicotdémica;

o Peso - variavel guantitativa continua;
e Altura - varidvel quantitativa continua;
e Obesidade - variavel qualitativa nominal dicotomica.

Foram considerados obesos, os doentes com IMC = 30%°
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4.5. - Estratégia de andlise de dados
A analise dos dados foi realizada através do software IBM SPSS® versao 26, e

integrou trés fases sequenciais.

Numa primeira fase foi realizada uma andlise estatistica descritiva, onde se
procedeu a caracterizacdo das coortes face as variaveis em estudo, nomeadamente
através de medidas de localizagdo central, como média e mediana, e de dispersao,
como desvio-padrdo e amplitude de variagcdo para as variaveis quantitativas e de

distribuicdo de frequéncias para as variaveis qualitativas.

Numa segunda fase foi realizada uma andlise bivaridvel com intuito de avaliar a
relacdo entre a implementacdo do protocolo &cido tranexamico e as variaveis
dependentes e independentes. Para este propdsito foi utilizado teste Qui-quadrado de

Pearson para as variaveis qualitativas, e teste t de Student para variaveis quantitativas.

Por ultimo foi realizada uma analise multivariavel através de regresséo logistica
para total de dias de internamento, efeitos adversos e Unidades de Concentrado
Eritrocitario (UCE) realizadas, e regressao linear multipla para estimativa do volume de
sangue perdido, ambas ajustadas as variaveis independentes com resultado

estatisticamente significativo (p < 0,05) ou de interesse para o estudo.
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4.6. - Consideracdes Eticas

Para a realizacdo do presente estudo foi submetido pedido de autoriza¢do ao
Conselho Administracdo do Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central, que apés
audicdo da sua comisséo ética (anexo Il) deu parecer favoravel, ficando este registado
como INV 117 (anexo [). Assim, refor¢ca-se que foram acautelados todos os

pressupostos éticos inerentes a um trabalho desta natureza.
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5. — Resultados

Do ponto de vista estatistico, podemos considerar ambos 0s grupos
homogéneos, pois ndo se observou qualquer diferenga estatisticamente significativa
relativamente as caracteristicas sexo, peso e altura. Apenas a idade apresentou uma
diferenca estatisticamente significativa, entre ambos os grupos, mas que, face ao
diferencial (um ano) e a faixa etéria (acima dos 70 anos), esta diferenca ndo tem

significancia para o estudo.

Tabela 2 - Caracteristicas demogréaficas e fisicas

. - Categoriada Medidas Grupo | Grupo Il Odds Ratio
Variavel em andlise - i Valor P
variavel Estatisticas n=308 n =349 IC (95%)
Sexo Masculino N (%) 58 18.8% 78  22.3% 0,806 0.267
Feminino n (%) 250 812% 271  T7.7% 0551-1180
Média 69.6 711
Mediana 70,0 71,0
\dade (anos) Desvio Padrio 77 7.4 NA 0,017
Min-Max 3586 52-89
Média 781 78.8
Mediana 77,0 78,0
Peso (ko) Desvio Padréo 135 14,0 NA 0,495
Min-Max 32 -126 44174
Média 150.0 159.6
Mediana 158,0 159,0
Altura (cm) Desvio Padréo 8.2 75 NA 1311
Min-Max 140 - 186 144 - 183
. Nao N (%) 107 34.7% 129 37% 0,908
Obesidade (IMC > 30 ’ ’ 0,553
esidade (IMC>30) | g n (%) 201  653% 220 63% 0659-1250

5.1. — Analise Estatistica Descritiva

Caracteristicas demogréaficas e fisicas

Como podemos observar na tabela 2, o género feminino é predominante em
ambos os grupos, sendo que, no grupo |, esta predominancia é mais acentuada, 81,2%

(250 mulheres), face aos 77,7% (271 mulheres) do grupo Il

Relativamente a idade, os doentes deste grupo |, apresentam uma média de
idades de 70 anos, em que 0 mais novo a ser submetido a este procedimento tinha 35
anos e o mais velho 86 apresentando assim uma amplitude superior (51anos) face aos
doentes do grupo I, que apresentavam, em termos médios 71 anos, em que 0 mais
novo submetido a este procedimento tinha 52 anos e o mais velho 89 anos (uma

amplitude de 37 anos).

No que respeita ao peso e altura, como podemos ver na tabela 2, observa-se,
em termos médios, uma similaridade entre ambos os grupos. Os doentes do grupo Il

tém, em média, mais 700 g, nomeadamente 78,1 kg face aos 78,8 kg do grupo I, contudo
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a amplitude de peso é muito superior no grupo Il (135 kg, face aos 94 kg do grupo I),
apresentando também, este grupo, o doente com mais peso submetido a este
procedimento (174 kg). Ja no que respeita a altura encontramos apenas uma diferenca
de 0,6 cm a favor do grupo Il, nomeadamente 159,6 centimetros no grupo Il, face aos

159 cm do grupo I.

A obesidade [indice de massa corporal (IMC) > 30 kg/m?] é uma caracteristica
dos doentes em ambos 0s grupos. Esta esté presente em 60,5% (201 doentes) no grupo
I, e em 63% (220 doentes) do grupo Il.

Variaveis Independentes

Como podemos observar na tabela 3, este procedimento foi realizado
maioritariamente em programacdo adicional. No grupo |, 60,2% (207) dos
procedimentos foram realizados com recurso a esta programacgao, enquanto no grupo

I, este valor foi de 88,5% (309 procedimentos)

Do ponto de vista do risco anestésico, € possivel observar que a proporgdo de
doentes com classificagdo ASA | é residual, nomeadamente 0,3% (um doente) no grupo
I e 1,1% (4 doentes) no grupo Il. Os doentes com classificagdo ASA Il encontram-se em
maioria nos dois grupos, nomeadamente 80,5% (248 doentes) no grupo | e 74,8% (261
doentes) no grupo Il. Ja nos doentes com maior grau de severidade, classificacdo ASA
maior ou igual a lll, correspondem a 19,2% (59 doentes) no grupo | e a 24,1% (84

doentes) no grupo Il

Em relacdo ao tipo de anestesia realizada existe uma grande semelhanga em ambos
0os grupos. No grupo |, foram realizados 95,8% (295) procedimentos através de
anestesia regional, enquanto, no grupo Il, foram realizados 95,7% (265) procedimentos

COM recurso a esta técnica anestésica.

No que concerne ao tempo de intervencao cirurgica, é possivel observar na tabela
3, que o grupo Il apresenta, em termos médios, menos 5 minutos de intervencao que o
grupo |, nomeadamente 95 minutos face aos 100 minutos necessarias, no grupo |, para
a realizacdo deste procedimento. E possivel ainda observar que o grupo |l apresenta o
menor tempo necessario para a realizacao deste tipo de procedimento (30 min) e ainda
uma menor variacdo no tempo necessario para a realizacdo do mesmo (130 minutos).
Podemos ainda observar que cerca de metade dos procedimentos ocorrem entre os 90
e 0s 120 minutos, 54,2% (167 procedimentos) no grupo | e 48,1% (168 procedimentos)

no grupo Il. E o grupo Il apresenta um maior numero de procedimentos abaixo dos 90
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minutos, 39,3% (137 procedimentos) em comparacdo com o grupo | 28,9% (89

procedimentos).

Por fim, é ainda possivel observar que a grande maioria dos doentes submetidos a

este procedimento foram internados no préprio dia da cirurgia, nomeadamente, 74%

(229 doentes) no grupo | e 88,8% (310 doentes) no grupo Il

Tabela 3 - Variaveis Independentes

Variavel em andlise Categoria da variavel Medidas Grupo Grupol Odds Ratio Valor P
8 Estatisticas n =308 n =349 IC (95%)
Tipo de programagdo Base n (%) 101 32,8% 40 11,5% 3,769 <0.001
cirurgico Adicional n (%) 207 67,2% 309 88,5% 2,511-5,658 !
Classificacdo do Risco ASAL n (%) 1 0,3% 4 1,1%
Anesté(S;ico (ASA) ASA I n (%) 248 80,5% 261 74,8% NA
2 ASA Il n (%) 59 19,2% 84 24,1%
Classificagdo ASA <ASAII n (%) 249 80,8% 265 75,9% 1,338 0128
recodificado 2 ASAllI n (%) 59 19,2% 84 24,1%  0,919- 1,947 ’
Regional % 295 95,8% 334 95,7% 1,019
Anestesia Realizada celona n (%) ; 5 0,961
Geral n (%) 13 4,2% 15 4,3% 0,477 - 2,177
<90 min n (%) 89 28,9% 137 39,3%
[90- 120] n (%) 167 54,2% 168 48,1% NA NA
Tempo de di ia >120min n (%) 52 16,9% 44 12,6%
po tc'“"g' Média 101,13 94,85
(minutos) Mediana 100 95
. ~ NA <0,001
Desvio Padrdo 25,72 23,387
Min-Max 45-225 30- 160
Internamento dia N3o n (%) 229 74,4% 310 88,8% 0,365 <0.001
anterior Sim n (%) 79 25,6% 39 11,2%  0,240- 0,555 ’

Varidveis Dependentes

A tabela 4 traduz os resultados obtidos para as varidveis dependentes. E é

possivel observar na mesma, que os doentes submetidos a este procedimento

apresentavam, na avaliacdo analitica pré-operatéria, um valor de médio de hemoglobina

superior no grupo Il de 13,27g/dl, comparativamente com grupo |, cujo valor era de

12,99¢g/dl. O grupo |, por seu lado, apresentava um valor de partida de hemoglobina

inferior, 9,4 g/dl, face aos 9,8 do grupo Il. Na avaliacdo analitica, no primeiro dia de pos-

operatorio, a tendéncia observada antes da cirurgia mantém-se, com grupo | a

apresentar, em relacao ao grupo I, uma hemoglobina média inferior, 9,91g/dl, face aos

10,94 g/dl do grupo Il. E possivel ainda constatar uma maior queda do valor de

hemoglobina no grupo I, 3.09 g/dl face as 2.32 g/dl do grupo II.
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Variagao Hb

Figura 2 - Hb pré-Operatéria
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O calculo das perdas hematicas através da férmula antropométrica de Lopez-
Picado®!, mostrou, como podemos ver na tabela 4, uma maior perda hematica média no
grupo 1, 1126,25ml, face aos 883,74ml do grupo Il.

Figura 5 - Calculo das perdas hematicas
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Em relacdo a necessidade transfusional, podemos observar uma maior taxa de
transfusdes realizadas ao nivel do grupo |, 42,9% (132 procedimentos),

comparativamente com o grupo Il onde a taxa transfusional foi apenas de 4,3% (15
procedimentos). Podemos ainda constatar, com apoio da figura 6, que no grupo Il, dos
15 procedimentos em que houve necessidade de realizar transfusfes sanguineas, em
apenas um se realizaram duas UCE, sendo que nos restantes 14 procedimentos apenas
foi necesséario realizar uma UCE. Em contraponto, no grupo |, dos 132 procedimentos
gue necessitaram de transfusdo sanguinea, apenas 65 realizaram uma UCE,

necessitando os restantes 67 procedimentos de realizar pelo menos duas UCE.
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Podemos observar na tabela 4 que o grupo Il apresentou uma menor ocorréncia
de eventos adversos, 11 (3,2%), em comparacdo com o grupo |, que apresentou 23
eventos (7,5%). Destes, como eventos adversos major, verificaram-se apenas trés no
grupo | (0.9%), nomeadamente, dois episédios de tromboembolismo pulmonar e uma
paragem cardiorrespiratéria presenciada e revertida (no pés-operatério imediato), ndo
se observando eventos major no grupo ll. Podemos ainda observar que houve
suspeitas, ndo confirmadas, de tromboembolismo pulmonar em dois procedimentos no
grupo |, e num no grupo Il. De um episodio de prostragdo, com suspeita de acidente
vascular cerebral, em cada grupo. E ainda suspeita de infecdo de PTJ em dois

procedimentos em ambos 0S grupos.

No que respeita aos dias de internamento podemos observar, na figura 7 em
complementaridade com a tabela 4, que os doentes pertencentes ao grupo |l

necessitaram de menos um dia de internamento, 6 dias, face aos 7 dias do grupo I.

Figura 8 - NUmero de dias de internamento
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Em relagcéo a variavel dia de retirada do dreno, e, apesar da possibilidade da
obtencdo dos valores desta variavel através de dois registos no processo clinico
(nomeadamente em notas gerais ou do términus da intervengao de enfermagem “vigiar
contetdo eliminado do dreno”), objetivou-se uma auséncia consideravel deste registo
em ambos os grupos. Como € possivel observar na tabela 4, no grupo |, 14,3% (44) dos
processos ndo faziam referéncia a este evento, enquanto no grupo lIl, esse valor foi
17,2% (60 processos). Em relagdo aos valores observados, constata-se uma
semelhangca em ambos 0s grupos, verificando-se que a remocdo da drenagem
aspirativa acontece ao segundo dia de pdés-operatério, em 76,6% (236) dos casos no
grupo |, e em 72.8% (254) dos casos, no grupo Il. Em relacdo ao grupo I, & ainda
possivel observar, no primeiro dia de pés-operatério, um aumento na remocdo da

drenagem aspirativa, em cerca de 50% (8,9% face a 4,9% no grupo |).

Figura 9 - Remocéao da drenagem aspirativa
>72h h
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O inicio da reabilitacdo foi contabilizado tendo em conta o registo de tratamento
pela fisioterapia ou do registo em notas gerais pela enfermagem de reabilitacdo. O inicio
da reabilitacdo acontece em mais de 50% dos casos, em ambos 0s grupos, no primeiro
dia de p6s-operatério, nomeadamente em 50,3% (152) dos casos no grupo |, e em

54,4% (184) dos casos no grupo Il
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Tabela 4 - Variaveis Dependentes

Variavel em andlise Categoria da Medidas Grupo | Grupo Il Odds Ratio Valor P
variavel Estatisticas n =308 n =349 1C (95%)
Média 12,99 13,27
)} Mediana 12,95 13,20
Valor Ho pré op Desvio Padrio 123 1,20 NA 0,006
Min-Max 9,4-16,4 9,8-17,7
Média 9,91 10,94
Valor Hb 12 dia pos op Mediana 980 11,00 NA <0,001
Desvio Padrao 1,23 1,22 4
Min-Max 7-14,1 7,1-15,6
Média 3,09 2,32
- Mediana 3,10 2,30
Variago Hb Desvio Padrio 1,02 0,82 NA <0,001
Min-Max 0,7-6,3 0,3-5,9
Média 1126,25 883,74
Estimativa do volume de Mediana 1074,51 835,80 NA <0001
sangue perdido Desvio Padrdo 421,52 338,58 !
Min-Max 231- 2763 177 - 2223
nenhum n (%) 176 57,1% 333 95,7%
1UCE n (%) 65 21,1% 14 4,0%
2 UCE n (%) 54 17,5% 1 0,3%
UCE Administradas 3 UCE n (%) 9 2,9% 0 0,0% NA NA
4UCE n (%) 1 0,3% 0 0,0%
5UCE n (%) 2 0,6% 0 0,0%
6 UCE n (%) 1 0,3% 0 0,0%
. Ndo n (%) 176 57,1% 333 95,7% 0,06
UCE realizadas sim n (%) 1322 42,9% 15 43% 0034-0106 00
N3o n (%) 285 92,5% 338 96,8% 0,403 014
Sim n (%) 23 7,5% 11 3,2% 0,193-0,842 4
Agitagdo
psicomotora / n (%) 1 0,3% 1 0,3%
Desorientagdo
Alucinagdes visuais n (%) 1 0,3% 0 0,0%
Desorientagdo n (%) 2 0,6% 1 0,3%
Desorientagdo / n (%) 2 0,6% 0 0,0%
hipertermia
Desorientagdo / n (%) 0 0,0% 1 0,3%
Infegdo urinaria
Efeitos adversos Dispneia n (%) 2 0,6% 1 0,3%
Dispneia / TEP? n (%) 0 0,0% 1 0,3% NA NA
PCR revertida n (%) 1 0,3% 0 0,0%
Edema MI n (%) 1 0,3% 1 0,3%
Edema MI / TEP ? n (%) 1 0,3% 0 0,0%
hipertermia n (%) 5 1,6% 2 0,6%
infecsio PTJ? n (%) 2 0,6% 2 0,3%
Infegao/F.(reEst?lratona n (%) 1 0,3% 0 0,0%
Prostatite n (%) 1 0,3% 0 0,0%
Prostracdo / AVC? n (%) 1 0,3% 1 0,3%
TEP n (%) 2 0,6% 0 0,0%
3 n (%) 2 0,6% 7 2,0%
4 n (%) 9 2,9% 26 13,2%
5 n (%) 26 8,4% 68 19,5%
6 n (%) 97 31,5% 110 31,5%
7 n (%) 94 30,5% 70 20,1%
8 n (%) 45 14,6% 19 5,4%
9 n (%) 10 3,2% 6 1,7%
10 n (%) 8 2,6% 8 2,3%
11 n (%) 4 1,3% 2 0,6%
12 n (%) 1 0,3% 0 0,0%
13 n (%) 5 1,6% 3 0,9% NA NA
14 n (%) 3 1,0% 4 1,1%
Total de dias de 15 n (%) 0 0,0% 1 0,3%
Internamento 16 n (%) 1 0,3% 0 0,0%
17 n (%) 0 0,0% 1 0,3%
19 n (%) 0 0,0% 1 0,3%
21 n (%) 1 0,3% 0 0,0%
2 n (%) 1 0,3% 0 0,0%
36 n (%) 0 0,0% 1 0,3%
50 n (%) 0 0,0% 1 0,3%
57 n (%) 1 0,3% 0 0,0%
62 n (%) 0 0,0% 1 0,3%
Média 7,21 6,58
Mediana 7,00 6,00
Desvio Padrédo 3,553 4,587 NA Q088
Min-Max 3-57 3-62
Sem valor associado n (%) 44 14,3% 60 17,2%
. 12dia n (%) 15 4,9% 31 8,9%
Remogdo do dreno 20 dia n (%) 236 766% 254 72,8% NA NA
>32dia n (%) 13 6,9% 4 1,1%
12dia n (%) 152 50,3% 184 54,4%
Inicio da Reabilitagdo 22dia n (%) 59 18,5% 74 21,9% NA NA
>32dia n (%) 94 31,1% 80 23,7%
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5.2. — Analise Bivariavel
Esta analise tem como intuito avaliar a relacdo entre a implementacdo do

protocolo acido tranexamico e as variaveis dependentes e independentes.

No que respeita as variaveis independentes, como podemos analisar na tabela
3, observa-se um incremento, da programacéo cirtrgica adicional, de 67,2% no grupo |
para 88,5% no grupo I, diferencga estatisticamente significativa (p<0,001). Ao nivel do
risco anestésico, apesar de nédo se observarem diferencas estatisticamente
significativas entre os dois grupos, é possivel observar um importante aumento de
doentes com um risco superior (ASA 2 Ill) no grupo Il (24,1%) face ao grupo | (19,2%),
apresentando OR de 1,338 com IC (95%) = (0,919-1,947). Observa-se também uma
reducéo estatisticamente significativa (p<0,001), do tempo de cirurgia em 5min (100 min
grupo | para 95 min grupo Il), e dos internamentos no dia anterior (de 25,6% no grupo |

para 11,2% no grupo II).

No que respeita as variaveis dependentes, como podemos analisar na tabela 4,
observa-se uma diferenca estatisticamente significativa (p<0.001) na variagao do valor
de hemoglobina entre o pré e pds-operatério, constatando-se uma queda maior do valor
de hemoglobina no grupo |, 3.09 g/dl, face as 2.32 g/dl do grupo Il. Podemos ainda
observar uma reducao estatisticamente significativa das perdas heméticas a favor do
grupo Il (884ml face aos1149ml no grupo I). A necessidade de transfusdo de sangue foi
significativamente menor (p<0,001) no grupo Il onde apenas 4,3% dos procedimentos
necessitaram de transfusdo sanguinea. N&o foram observadas diferengas
estatisticamente significativas entre os dois grupos no que concerne aos efeitos
adversos. Ja em relacdo aos dias de internamento € possivel observar que os doentes
pertencentes ao grupo Il necessitaram de menos um dia de internamento para

realizarem este procedimento, diferenca estatisticamente significativa (p 0.048).
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5.3. — Analise Multivariada

Foi realizada uma analise das variaveis resultado, nomeadamente, total de dias
de internamento, estimativa do volume de sangue perdido, efeitos adversos e unidades
de concentrado eritocitario realizadas, face aos dois grupos (I e Il), ajustados as
variaveis independentes com resultado estatisticamente significativo e/ou de interesse
para o estudo, por possivel influéncia nos resultados obtidos. Foram consideradas as
variaveis: Idade (p=0,017); Classificacdo ASA (p=0,128); e Programacgdo Cirlrgica
(p<0,001).

Para as variaveis, total de dias de internamento, efeitos adversos e unidades
concentrado eritocitario realizadas, foi realizada uma analise de regressao logistica.
Para o efeito a variavel total de dias de internamento foi recodificada em variavel binaria
(< 7 dias de internamento e = 7 dias de internamento). Foi possivel observar que a
utilizacdo do acido tranexamico tem um efeito protetor (tabela 5), promovendo, uma
reducéo, face ao grupo |, em cerca de 60% no odds de ocorréncia de efeitos adversos
e em cerca de 94% no odds da necessidade de realizar transfusdes sanguineas. E
possivel ainda observar que a utilizacdo deste protocolo possibilita uma redugéo do

odds em cerca de 53% num tempo de internamento superior a 7 dias.

Para a variavel estimativa do volume de sangue perdido, foi realizada uma
andlise de regressao linear multipla, observando-se cerca de 19,3% de reducdo do

volume médio de sangue pela implementacéo deste protocolo, efeito protetor (tabela 5).

Tabela 5 - Regressao para 0s outcomes primarios

Variavel em analise Odds Ratio Valor P
IC (95%)
) 0,470
Total de dias de
p<0,001
Internamento
0,310- 0,713
0,398
Efeitos adversos p=0,018
0,186 - 0,853
0,056
UCE realizadas p<0,001
0,031- 0,100
Estimativa do vol d 0,807
Rt
guep 0,757 - 0,862

* Razdo de médias geométricas
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6. — Discussao

Neste capitulo, seré realizada uma interpretacao dos resultados obtidos a luz da
evidéncia cientifica que tem sido publicada nesta area e tendo em conta os objetivos a

gque nos propusemos. Serdo ainda referidas as limitacdes do estudo.

6.1. - Discusséo dos resultados

No presente estudo, os doentes submetidos a artroplastia total do joelho eram,
na sua grande maioria do sexo feminino, nomeadamente 81,2%, no grupo | e, 77,7% no
grupo Il, tendo uma média de idade acima dos 69 anos, 69,9 anos no grupo | e, 71,1
anos, no grupo Il. O que esta em linha com os dados internacionais onde a gonartrose
é prevalente no sexo feminino a idades acima dos 60 anos®. E possivel ainda observar,
em ambos 0s grupos, a presenca de obesidade em mais de 63% dos doentes
submetidos a este procedimento. Estes valores encontram-se em linha com trés estudos
realizados em Portugal sobre populacdo submetida a artroplastia total do joelho,
nomeadamente por Figueiredo et al 3, que reporta uma idade média de 71 anos e uma
prevaléncia sexo feminino em 70%, Raposo et al®, onde cerca de 80% dos participantes
pertenciam ao sexo feminino, com média de idade de 68 anos e Carvalho et al®!, que

reporta no seu estudo uma idade superior a 69 anos, onde cerca de 60% sao mulheres.

6.1.1 - O impacto do &cido tranexamico na reducéo das perdas hematicas

A artroplastia total do joelho é caracterizada por perdas hematicas elevadas, em
consequéncia da extensa abordagem sobre tecidos moles e a exposicdo de tecido
esponjoso, resultante das osteotomias necessdarias para acomodar o material de
protésico e que podem chegar aos 1900 ml’4, e com uma diminuicdo da hemoglobina,
gue pode chegar as 3 g*°. Neste estudo, o grupo I, onde néo foi aplicado o protocolo do
acido tranexamico, apresenta valores que se enquadram nos referidos anteriormente.
Foram calculadas perdas hematicas em média de 1149,42ml (+/-585,33ml), e foi

observada uma variagdo de hemoglobina em média de 3,09g/dl (+/-1,02g/dl).

A fim de minimizar este volume de perdas hematicas, tém sido adotadas varias
estratégias como o uso de garrote pneumatico em associagdo com o &cido
tranexamico®. O uso de garrote pneumatico facilita a intervengdo cirlrgica, uma vez

gue um campo cirdrgico, sem perdas, permite uma melhor visualizacdo’, e o acido
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tranexamico contraria o efeito da fibrindlise®®, aquando da sua desinsuflacdo®. No
presente estudo também se verificou a associacdo positiva destas duas estratégias,
observando-se, face ao grupo |, uma reducdo média de cerca de 260 ml nas perdas
hematicas (883,74 ml +/- 338,58ml) e uma reducdo na variacdo de hemoglobina em
cerca de 0,77 g/dl (2,35g/dl +/- 0,82g/dI do grupo I, face a 3,09¢g/dl +/-1,02g/dl do grupo
). Esta reducao de perdas hematicas, apresenta valores em linha com as referidas por
Fillingham et al*®, na sua meta analise, descrevendo uma reducéo entre 225 e 331ml, e
um pouco inferiores face aos obtidos por Moskal e Capps’’/, na sua meta analise, que
obteve uma estimativa de reducdo média de perdas heméaticas em 360,92 ml e face ao
relatado por Wu et al 3, que referem uma reducéo das perdas, entre 300 a 500ml, com
a utilizacdo de acido tranexamico. Ja ao nivel da variacdo da hemoglobina, também se
observa um valor abaixo dos apresentados na meta analise de Moskal e Capps’’, média
de 0,84 g/dl e por Rapouso et all®, 1,15 g/dl. Estas diferencas podem ser justificadas
pela variedade de dosagens de acido tranexamico e o dia da avaliagdo analitica, na
contabilizacdo da meta andlise de Moskal e Capps’’, e pela realizacdo de nova dose de

acido 3h apds a cirurgia, no estudo de ler Rapouso et all®.

Apesar de controversa, a utilizacdo de dreno aspirativo e sua clampagem
associado ao acido tranexamico, pode também ter contribuido para a reducdo das
perdas heméticas. A sua utilizagdo ndo é consensual, e, se ha quem defenda a
utiizacdo de drenagem aspirativa, pois esta possibilita a detegcdo precoce de
sangramento, ha quem seja contra, pois alegam um aumento da perda sanguinea e
necessidade de transfusdo®. E se, apesar da opcdo em utilizar ou ndo sistemas de
drenagem aspirativa parece ndo terem impacto nas perdas hematicas®’, a clampagem
do dreno aspirativo combinada com uso do acido tranexamico pode reduzir as perdas
hematicas, sendo que uma calmpagem entre 1 a 4 horas traduz melhores resultados?*®.
Neste estudo, o protocolo estipula um tempo de clampagem do dreno aspirativo, apés
introducdo do acido tranexamico, por um periodo de 30 a 60 min. Contudo, nédo foi
possivel apurar o tempo real de clampagem do dreno, ndo permitindo, assim, efetuar
gualguer associacao entre o tempo de clampagem e a possivel reducédo das perdas

hematicas.

Em 2018, Hu et al®* descrevem a existéncia de alguma controvérsia nos fatores
que influenciam as perdas hematicas nos doentes com osteoartrose, referindo que

Crushner e Friedman associaram positivamente as perdas hematicas com o sexo, mas
excluiram a sua correlacdo com a idade. Referem ainda que LoStdack et al contrapdem

esta associacao, referindo que o que influencia as perdas heméticas séo o indice de

massa corporal, a contagem de plaquetas pré-operatorias e INR. Aluindo ainda a que
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Mesa-Ramos et al negam que haja associagéo entre a idade, 0 sexo, o indice de massa
corporal e as perdas hematicas®. Ti6 et al®® também referem nédo se observar um
aumento das perdas hematicas, nem aumento das necessidades de sangue em doentes
com indice massa corporal superior a 35 face a doentes com um indice de massa
corporal inferiores’2. Ndo obstante ndo haver consenso nos fatores que influenciam as
perdas hematicas, os descritos encontravam-se distribuidos de forma similar em ambos

0s grupos em andlise, ndo tendo influéncia no resultado do mesmo.

O impacto do acido tranexamico nas perdas hematicas, ajustado a idade, a
classificacdo ASA e ao tipo de programacao cirdrgica, apresentou uma reducao do
volume médio das perdas heméticas, no grupo Il, de 19,3% (IC 95% - 13,8 — 24,3%)
diferenca significativa (p<0,001).

6.1.2. - O impacto do acido tranexamico na necessidade transfusional

A anemia pré-operatéria em doentes submetidos a artroplastia € comum?#, e se,
no presente estudo a média de Hb pré operatéria € de aproximadamente 13g/dl, foi
possivel observar que, mais de 80% dos participantes apresentava um valor de
hemoglobina inferior a 12 g/dl, o qual representa um valor elevado face a prevaléncia
de 25%, descrita por Spahn®®, em doentes submetidos a artroplastia anca e joelho, e de
15 a 39%, nos doentes submetidos a artroplastia total do joelho, segundo Polanco-
Garcia et al®® Estando a anemia associada a um aumento da necessidade de
transfusdes sanguineas”™ e que, mais de 50% dos procedimentos pode ter essa
necessidade®, apresentando o grupo |, 94,8% de doentes com valores pré-operatorios
inferiores a 12 g/dl, ter uma taxa de transfusfes sanguinea de 42,9%, encontra-se
dentro do expectavel. A utilizagdo de &cido tranexamico reduz esta necessidade
transfusional em 15,4%?*° e, no nosso estudo, o grupo Il, em que 82,2% dos doentes
apresentava hemoglobina pré-operatéria inferior a 12 g/dl, apenas 4,3% necessitou de
realizar transfusdo, o que representa, face ao grupo | que nédo realizou acido
tranexamico, uma reducdo da necessidade de transfusdo em 38,6%, acima do descrito
por Goyal et al®. O impacto do acido tranexamico na administracdo de UCE, ajustado
aidade, a classificacdo ASA e ao tipo de programacao cirargica, possibilita uma reducéo
média, no grupo intervencao, de 94,4% (IC 95% - 90 — 96,9%) diferenca significativa
(p<0,001).
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6.1.3. - O impacto do acido tranexamico no tempo de internamento

Para além de levar a um aumento da taxa transfusional, as perdas hematicas
elevadas podem levar ao edema do joelho e rigidez articular®, promovendo, assim, um
aumento do tempo de hospitalizagcdo, bem como um maior risco de complicagées®. No
presente estudo, os doentes do grupo I, estiveram internados menos um dia, 6 dias,
face aos 7 do grupo |, que se encontram dentro dos valores de tempo de internamento
usuais na Europa para artroplastia anca e joelho (6 a 11 dias)®, estando em linha com
o relatado por Figueiredo®® que refere 7 dias de internamento para o seu grupo de
controlo, 0 mesmo que obtivemos no nosso grupo |. Atendendo a que, perto de 11% dos
doentes do grupo Il foram internados no dia anterior a cirurgia, face aos cerca de 26%
do grupo I, e que a contabilizacdo dos dias de internamento foi feita a partir do dia da
cirurgia, esta diferenca, que ja é estatistica significativamente, poderia ser maior se

fosse contabilizada a partir do dia de admisséo.

Os valores por nés obtidos estdo ainda em linha com o descrito por Klika et al®3,
referindo que as transfusdes aumentam em cerca de 20 a 25%, o tempo de
internamento, aproximadamente 0,71 dias. E também o descrito por Boublik et al**, que
refere os doentes que realizaram a &cido tranexamico, apresentam uma redugdo, em
cerca de 0,51 dias, em oposi¢cdo com os doentes que necessitaram de realizar sangue,

apresentando um aumento do tempo de internamento na ordem dos 0,5 dias.

Em 2020, Drosos et al®® refere que a mobilizacédo precoce é o Gold standart para
alcancar uma mobilidade funcional apés artroplastia, observando-se uma reducédo
significativa no tempo de internamento em doentes que iniciaram a sua mobilidade nas
primeiras 24 horas apo6s cirurgia®. Neste estudo, mais de 50% dos doentes, em ambos
0S grupos, iniciaram o seu processo de reabilitacdo as 24h. A remocédo do dreno
aconteceu as 48 horas, ndo contribuindo desta forma, para um inicio mais precoce da

reabilitacéo.

Para Mathijssen et al®® (2016), a idade avancada, o género feminino, uma
classificagdo ASA superior a lll e a anestesia geral tém um contributo importante no
aumento do tempo de internamento. No presente estudo o género feminino é maioritario
em ambos 0s grupos, ndo apresentando diferencas estatisticamente significativas. O
mesmo se verificou com a anestesia geral, sendo a menos utilizada (cerca de 15%),
também ndo se observou diferencas estatisticamente significativas entre ambos os
grupos. O impacto do 4cido tranexamico, nos dias de internamento, ajustado a idade, a

classificacdo ASA e ao tipo de programacao cirargica, possibilita uma reducéo em cerca
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de 53% num tempo de internamento superior a 7 dias (IC 95% - 28,7 — 69%) diferenca
significativa (p<0,001).

6.1.4. - O impacto do acido tranexamico na ocorréncia de eventos adversos

Os eventos tromboembodlicos e infecdo peri protésica sao as complicacées mais
comuns na artroplastia do joelho®, as quais as transfusées aportam um risco acrescido
para o desenvolvimento de complicacdes cardiacas, de trombose venosa profunda®’ e
de infeccdo peri protésica’®. Devido ao seu poder antifibrinolitico e estabilizacdo do
coagulo, o uso de 4cido tranexamico mantém receios, na classe médica, de que estas
caracteristicas possam aumentar os riscos pro tromboéticos adversos como a trombose
venosa profunda e tromboembolismo pulmonar’?. Apesar da utilizacdo de &cido
tranexamico ter comprovado, ndo aportar um aumento do aparecimento de
complicacbes, como a trombose venosa profunda’, a via endovenosa tem sido
associada a um maior risco de ocorréncia destes eventos, motivo pelo qual, a via local,
nomeadamente a intra-articular, tem sido a via de eleicdo neste procedimento®. No
presente estudo, a administracdo do acido tranexamico foi realizada intra-

articularmente, apés o encerramento da capsula.

N&o se encontraram diferencas significativas em ambos os grupos, observando-
se, inclusivamente, uma reducéo destes eventos no grupo Il, em que 0s casos mais
graves (dois de tromboembolismo pulmonar e um de paragem cardiorrespiratéria) foram
observados no grupo I. Quando verificado o impacto do acido tranexamico, nos eventos
adversos, ajustado a idade, a classificacdo ASA e ao tipo de programacao cirargica,
verifica-se que o grupo intervengéo possibilita uma redugdo média de 60,2% (IC 95% -
14,7 — 81,4%) diferenca significativa (p=0,018).

Se estimarmos quais seriam o0s resultados, se tivesse sido aplicado o presente
protocolo aos doentes do grupo I, podemos constatar, que teriam sido administradas
menos 204 UCE, o que representaria uma redug&o nos custos (s6 com a administracao
de sague) em cerca de 30 mil euros. E que ao nivel do tempo de internamento teriam
sido necessarios menos 308 dias de internamento se tivesse sido aplicado este

protocolo aos doentes do grupo |I.

A utilizacédo do protocolo acido tranexamico permitiu uma melhoria na qualidade
dos cuidados prestados na artroplastia total do joelho, pois promoveu uma melhoria na

efetividade e na eficiéncia deste procedimento. Do ponto de vista da eficiéncia, podemos
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observar uma reducgéo do tempo de internamento em um dia, e, com base no exemplo
anteriormente referido, teria sido possivel uma reducdo em 308 dias (se ao grupo |
tivesse sido aplicado este protocolo), podemos assim falar numa reducdo da demora
média para este procedimento. Este valor poderia ser ainda maior se tivéssemos em
linha de conta que o grupo | apresenta mais 14% de procedimentos de doentes que
entraram no dia anterior a cirurgia e que nao foram contabilizados na andlise deste
estudo. A possivel reducéo dos custos em cerca de 30 mil euros, como referido no
exemplo traduz ainda uma eficiéncia alocativa®, pois reduziria o custo com este
procedimento, libertando recursos para outras opcbes. Ja do ponto de vista da
efetividade a implementacdo desta terapéutica ndo promove um aumento dos eventos
adversos, observando-se inclusivamente uma discreta diminuicdo dos mesmos. Por
outro lado, atendendo que a efetividade clinica pode ser definida como a manutencao
ou melhoria da saude, assegurando o maior ganho de saude possivel com 0s recursos
disponiveis®, teria sido possivel, com os mesmos recursos, realizar um maior nimero
de procedimentos nomeadamente, mais 51 procedimentos, 0 que corresponderia a uma
reducdo dos custos com o internamento em 170 mil euros, se ao grupo | tivesse sido

aplicado o presente protocolo.
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6.2. — LimitacGes do estudo

A principal limitagéo do estudo prende-se com a qualidade e auséncia de alguns dados
e a ndo existéncia de protocolos concretos de atuagéo, o que condicionou a realizacdo

de algumas analises inicialmente previstas, nomeadamente:

o Parametros analiticos no pds-operatério - em grande parte dos procedimentos,

estes parametros apenas foram avaliados no dia seguinte a cirurgia, noutros de
dois em dois dias (com inicio ao segundo dia de pds-operatério), noutros
procedimentos de forma diéria, e alguns de forma aleatéria (com inicio no
primeiro ou segundo dia de pés-operatério). Esta diferenga obrigou a que fosse
escolhido, como critério de céalculo das perdas heméticas, a contabilizacdo dos
valores hematdcrito no primeiro dia de poés-operatorio. Desta forma foram
eliminados muitos procedimentos que iriam dar maior robustez aos dados
obtidos. Por outro lado, e sabendo que as perdas heméaticas ndo acontecem
apenas nas primeiras 24 horas, ao limitar a avaliacdo a este periodo, ndo se

obteve um valor mais aproximado das perdas efetivas durante o internamento.

e Tipo de prétese aplicada - sendo a exposicao 0ssea das osteotomias realizadas

um dos fatores que mais contribui para as perdas hematicas, a realizagdo de um
maior nimero de ostomias podera influenciar o volume de perdas. Assim sendo,
e tendo em conta que a artroplastia total do joelho contempla realizagdo ou néo
do componente patelar, podendo ainda ter um componente femoral com ou sem
estabilizacdo posterior, seria importante avaliar se as diversas variantes teriam
algum impacto nas perdas hematicas e no tempo de internamento. Esta
comparacao nao foi possivel devido a ndo existéncia de referenciagdo na maior
parte dos processos (eletronicos) dos componentes aplicados, e, devido as

limitacdes temporais e contextuais nado foi possivel consultar o processo fisico.

e Tempo de Clampagem - a nao identificacdo do tempo decorrido, desde a

instilacao do acido tranexamico até a abertura do garrote, ndo permitiu avaliar a

influéncia do tempo de clampagem nas perdas hematicas.

e Perdas hematicas visiveis - teria sido também importante comparar as perdas

hematicas visiveis com as perdas calculadas a fim de apurar impacto do &cido
tranexdmico em ambas. Contudo, a m& qualidade de registos de perdas

hematicas visiveis no internamento ndo permitiu efetuar esta comparacéo.
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7. — Conclusao

O recurso a terapéutica antifibrinolitica tem-se revelado 0til nos procedimentos
cirdrgicos, em especial nos procedimentos prologados e complexos!*. O &cido
tranexamico apresenta um custo inferior, comparativamente a outras terapéuticas
antifibrinoliticas, sendo efetivo na reducéo da perda hematica total e na necessidade de
transfusdes sanguineas nos doentes submetidos a artroplastia'?. Na artroplastia total do
joelho, o &cido tranexamico permite ainda uma reducgédo significativa nos custos, em

especial em instituicdes com taxas transfusionais superiores a 25%74.

O presente estudo teve como intuito avaliar o impacto do protocolo do uso do
acido tranexamico em cirurgia ortopédica do Centro Hospitalar Universitario Lisboa
Central, na artroplastia primaria total do joelho. Véarios estudos demonstraram a eficacia
de acido tranexamico na reducgéo das perdas hematicas neste procedimento, contudo,
0s estudos realizados ndo sao consensuais sobre qual a melhor forma de administracdo
nem qual a dosagem adequada. O presente protocolo espelha essa variabilidade de
apreciacdes, apresentando alguma flexibilidade na administracdo desta terapéutica.
Apesar desta flexibilidade, a dosagem de 1 g em 50 cc de soro fisiol6gico, via intra-

articular, tornou-se consensual, sendo o procedimento “standard” no servigo.

Como ponto de partida do estudo, assumiu-se que esta dosagem e via de
administracdo seriam eficazes na promocdo da redugdo das perdas hemaéticas, da
necessidade transfusional, do tempo de internamento, sem aumentar o acontecimento
de eventos adversos. Este estudo permitiu assim comprovar a eficacia do éacido
tranexamico, nesta dosagem e via de administracdo, observando-se, com base na
comparagao entre 0s grupos em estudo, que este protocolo possibilita uma reducéo em
cerca de 50% dos dias internamento, em cerca de 60% da ocorréncia de efeitos
adverso, em cerca de 94% na necessidade em realizar transfusdes sanguineas e em

cerca de 19% as perdas hematicas.

Em suma, o protocolo do uso do acido tranexamico em cirurgia ortopédica do
Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central, e na dosagem 1g em 50cc SF via intra-
articular, aporta um contributo muito positivo a este procedimento - com claros
beneficios para os doentes (efetividade) e ao nivel da reducéo de custos (eficiéncia),
quer pela reducdo das perdas hematicas, quer pela necessidade de transfusdes
sanguineas, proporcionando uma reducdo de custos com o0 mesmo, quer pela
necessidade de menos dias de internamento, que pela reducdo das transfusdes

realizadas. A sua utilizacao permitiu uma melhoria na qualidade dos cuidados prestados
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na artroplastia total do joelho, promovendo uma melhoria na efetividade e na eficiéncia
deste procedimento.

Sera importante realizar mais estudos nesta area para que a tomada de deciséo

possa ser assente em evidéncia mais robusta.
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Anexos

Anexo | — Autorizacdo da realizagédo do estudo
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INV 117 - aprovagao CA

w O remetente da mensagem pediu um recibo de leitura. Para enviar um recibo,

o Projetos de Investigaca 2 “
je08 4 9 9 >
ter, 10711 10:09

Para: Luis Miguel Izidoro Marques

INV 117 - CA4683.20-1-1... INV 117 - CES 923_2020....

513K8

Caro Investigador

Dr. Luis Marques

Parabéns!
0 processo de avaliagdo do seu projeto “Impacto do Acido Tranexamico na Artroplastia Total Joelho primaria” chegou ao fim tendo recebido o parecer favoravel do Conselho de Administrac3o.
Pode, assim, iniciar o seu projeto, tendo em conta que:

0 acesso e utilizagdo dos dados pessoais dos utentes/doentes/participantes devera seguir o codigo de conduta e a politica de privacidade do CHULC.
Agradecemos que nos seja facultada a informacéo sobre apresentagGes em congressos e publicacéo de resultados no dmbito deste projeto.

O Gabinete de Registo e Apoio aos Projetos e as restantes unidades do Centro de Investigagdo mantém-se disponiveis para a acompanhar sempre que necessario.

Com os melhores cumprimentos,

CENTRO DE INVESTIGACAO | RESEARCH UNIT
Morada | Address

Edificio da Antiza Maternidade Magalhies Coutinho

Hospital Dona Estefinia

Rua Jacinta Marto

1169-045 Lisboa
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Anexo Il — Parecer Comissao Etica

CENTRO HOSPITALAR

) UNMIVERSITARIO DE LISBOA
CENTRAL

CES-CHULC

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Parecer
Data: 15-10-2020
Processo n° 923/2020

Titulo: "Impacto do Acido Traneximico na artoplastia total joelho primaria”

Relat

Investigador Pri . Enfermeiro Luis Miguel Izidoro Marques
Investigador Associado: Paulo Sousa (professor orientador ENSP)
Local: Bloco Operatério Central HCC, CHULC

Estudo clinico, observacional, retrospectivo, experimental, tipo caso-controlo.

Projecto de ambito académico, mestrado em gestao da satde (ENSP)

Tem como objectivo: Avaliar o impacto da implementacdo do protocolo de acido tranexamico no
doente submetido a artoplastia total do joelho, na redugdo das perdas hematicas, na necessidade
transfusional, no tempo de internamento, na ocorréncia de eventos adversos e na redugéo de custos.
Estudo retrospectivo tipo caso-controlo, em que serdo comparados os resultados obtidos nos doentes
que realizaram o procedimento antes da implementagdo desta terapéutica (01-01-2015 a 31-12-
2016)- grupo de controlo, com os doentes que realizaram o procedimento apés a implementacio da
mesma (01-01-2017 a 31-12-2018) - grupo casos.

A recolha de dados sera obtida a partir do processo clinico, de tratamento e de seguimento.
Recolhidos dados pessoais (data de nascimento, idade e género). Dados hematolégicos e terapéuticos,
dados de gestdo do doente, incluindo: dias de internamento, eventos adversos, reabilitacdo, custos
da artoplastia do joelho e dos tratamentos.

A informagéo relativa aos doentes sera codificada, ficando a chave na posse do investigador. A base
de dados contem apenas informagio pseudonimizada e estes dados serdo tratados de forma agregada
e eliminados apés divulgag¢do/apresentacédo dos dados.

Apresenta consentimento informado completo (recolha de dados codificados para fins investigacéo;
acesso ao processo clinico; fins de investigacdo). Pelo tipo de estudo e analise de dados (anonimizado),
solicitam isencédo de obtencdo de consentimento informado. Ainda assim, sempre que possivel, os
doentes seleccionados nos dois periodos em estudo serao contactados, via telefone e/ou email, para
solicitagdo de autoriza¢do para participacao.

Existe autorizagio para realizagdo do estudo, por parte do responsavel da drea miuisculo-esquelética
e do enfermeiro coordenador da area de cirurgia.

Nao estéo previstos encargos financeiros para o0 CHULC.

Pela informacdo prestada, é nosso entender que estio cumpridos os requisitos de garantias de
confidencialidade e da privacidade da informagéo e que a divulgacédo deste estudo nunca permitira
a identificagéo dos participantes.

Assim sendo, o estudo em andlise ndo levanta questdes do ponto de vista ético, pelo que esta
Comissao entende emitir parecer favoravel 4 sua realizacio.

O Presidente da Comisséo de Etica
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Anexo Il - Protocolo do uso do &cido tranexamico em cirurgia ortopédica

do Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central

: CENTRO

SN HOSPITALAR

\8f DE LISII?O/\
CENTRAL EPE

Protocolo do uso de Acido Tranexamico em Cirurgia Ortopédica

/Artroplastia Total Anca

Se hemorragia> 500 cc:
iniciar perfusdo 1mg/kg/h durante 6 horas,
ou,

1gr ev diluido em 100 cc SF ev 3-12 horas apds fim cirurgia.

Nota: a administragdo intra-articular tem pouco efeito, uma vez que a cdpsula se encontra
aberta.

1gr diluido em 100 cc SF EV a correr em 10-15 minutos, 20 minutos antes da incisdo cirurgica.

~

mplastia Total Joelho
1 a2 grdiluidos em 50 a 100 cc SF intra-articular administrado através do dreno depois de

encerrada a cdpsula articular. Dreno deve ser clampado por 30 a 60 min.

ou,

1gr diluido em 100 cc SF EV a correr em 10-15 minutos,antes de desgarrotar.
Se hemorragia > 500cc no pds-operatorio:

iniciar perfusdo evimg/kg/h durante 6 horas,

ou,

. 1gr ev diluido em 100 cc SF ev 3-12 horas ap6s fim cirurgia.

A
~

ATENCAO
Se desinsuflagéo do garrote antes do final da cirurgia:
aplicagdo topica 1 gr em 50 cc durante 5 min, 5 min antes de desinsuflar garrote
+
1gr intra-articular como anteriormente descrito
No entanto,
Se cdpsula encerrada:
injectar 1gr intra-articular através de abocath 14 (1gr em 50 cc de SF)

ou

se existéncia de dreno, aplicar como anteriormente descrito.

\
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Protocolo do uso de Acido Tranexamico em Cirurgia Ortopédica

ﬁurgia major da coluna

1gr diluido em 100 cc SF EV a correr em 10-15 minutos, 20 minutos antes da incisdo cirtrgica.

Se hemorragia significativa intra-operatoria:
iniciar perfusdo 1mg/kg/h até 6 horas,
Se hemorragia> 500cc no pés-operatorio:

&gr EV diluido em 100 cc SF EV 3-12 horas ap6s fim cirurgia.

~

Protocolo elaborado por:
Dr. Filipe Pissarra

Dr.2 Rita Poeira

Dr.2 Catarina Cornélio Cruz
Dr.2Luisa Perry da Camara

Area de Anestesiologia
Diretora: Dr.2 Isabel Fragata
Responsavel do Pélo do Hospital CurryCabral: Dr. José Silva Pinto
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