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Desenho do Estudo

Este € um ensaio clinico controlado randomizado, parcialmente cego, realizado no
Hospital Edmundo Vasconcelos. O estudo ira comparar a incidéncia de hérnia
incisional pds-operatdria em pacientes submetidos a cirurgias videolaparoscopicas
eletivas ou de urgéncia (colecistectomia, apendicectomia por apendicite aguda e
correcao de hérnia inguinal via laparoscopica), utilizando trocateres de 10-12 mm. O
fechamento da aponeurose umbilical sera realizado com poliglactina 0 ou
Polidioxanona 2-0 em técnica padronizada. Apds consentimento, os pacientes serao
randomizados em dois bragos (poliglactina e Polidioxanona), com aproximadamente
125 pacientes por grupo (total de 250 considerando perda de seguimento). Os dados
serdo coletados em avaliagdes aos 7 dias, 30 dias, 6 meses e 12 meses
pos-operatorios, com desfechos focados na incidéncia de hérnia incisional e
complicagdes.



Introdugao

A utilizagao de trocateres umbilicais de 10-12 mm em cirurgias videolaparoscopicas
esta associada a ocorréncia de hérnia umbilical pés-operatéria, com incidéncias
relatadas entre 0,14% e 22%. A técnica de fechamento da aponeurose e o tipo de fio
de sutura sao fatores determinantes para a prevencgao dessas complicagoes.
Suturas absorviveis de lenta absor¢géo, como o Polidioxanona, tém se mostrado
promissoras na reducido de hérnias em comparacao a fios de absorgao rapida como
o poliglactina. No entanto, ainda ndo ha ensaios clinicos randomizados que
comparem diretamente esses fios na sutura de trocarte umbilical em procedimentos
videolaparoscépicos eletivos ou urgéncia.



Justificativa

Determinar a superioridade de um tipo de fio com caracteristicas de absor¢cdo mais
lenta e de menor reacgao inflamatéria na prevencao de hérnias pode influenciar
diretamente protocolos cirurgicos, reduzindo complicagdes e reoperagdes. Além
disso, a padronizagao da técnica de fechamento pode levar a melhores resultados
funcionais e menor dor crénica.

Hipoétese
O uso do fio Polidioxanona 2-0 resultara em menor incidéncia de hérnia incisional

em comparagao ao fio poliglactina 0 no fechamento de incisdées de linha média por
trocateres de 10-12mm.



Objetivos

Objetivo Primario
e Comparar a incidéncia de hérnia incisional apds fechamento da aponeurose
com poliglactina 0 e Polidioxanona 2-0 em cirurgias videolaparoscépicas
eletivas ou de urgéncia.

Objetivos Secundarios
e Identificar complicagdes precoces (infecgdo, seroma, deiscéncia) e tardias
(dor crénica, granuloma)
e Comparar dor abdominal nos diferentes periodos.
e Correlacionar incidéncia de hérnia incisional com comorbidades (IMC,

diabetes, tabagismo)
e Diferenciar custo entre os materiais.



Metodologia

Tipo do Estudo

Tipo: Ensaio clinico controlado, prospectivo, randomizado, parcialmente cego.
Cegamento: Parcial (cirurgides ndo cegos, avaliadores pos-operatorios
cegos).
Local: Hospital Edmundo Vasconcelos.
Grupos: 2 bracos randomizados

o Uso de Poliglactina O

o Uso de Polidioxanona 2-0

Populagao

e Critérios de Inclusao:
o Adultos (>18 anos) submetidos a colecistectomia ou corregdo de hérnia
inguinal por videolaparoscopia eletiva ou de urgéncia
o IMC < 35 kg/mZ2.
o Termo de consentimento assinado.
e Critérios de Exclusao:
o Hérnias umbilicais prévias/volumosas, cirurgias convertidas, gestantes,
imunossuprimidos, colagenoses, infecg¢ao local, contraindicagao a
videolaparoscopia.

Randomizagao e Cegamento

e Alocagao por randomizagao simples, cirurgiao nao cego, avaliadores
pos-operatorios e aplicadores de EVA cegos.

Intervencgao

e Procedimento: Cirurgias videolaparoscépicas eletivas ou de urgéncia com
trocarte incisional de 10-12 mm.

e Técnica de Fechamento: Fechamento da aponeurose com fio poliglactina 0
ou Polidioxanona 2-0 em pontos em "X" padronizados.

Avaliagao e Desfechos

Seguimento ambulatorial: 7 dias, 30 dias, 6 meses e 12 meses.
Exame fisico para detectar hérnia incisional por examinador mascarado e
ultrassonografia de parede abdominal em 6 e 12 meses para todos os
pacientes.
Questionarios EVA, avaliagao funcional (opcional: SF-12).
Analise das complicagdes cirurgicas (infec¢ao, seroma, deiscéncia) e registro
de comorbidades pré-operatdrias.

e Desfechos:



o Primario: Incidéncia de hérnia incisional.
o Secundarios: Complicagdes cirurgicas, dor, custo, dor cronica,
abaulamentos, granulomas

Analise Estatistica

e Tamanho Amostral: Baseado em incidéncias de 15% (poliglactina 0) e 5%
(Polidioxanona 2-0), com diferenca de 10%, teste unilateral (a=0,05,
poder=80%), estima-se 108 pacientes por grupo (total de 216). Para perdas
de seguimento, serado recrutados 125 pacientes por grupo (total de 250).

e Anadlise estatistica: a comparagao entre os grupos serao utilizadas utilizando
fisher ou Qui-quadrado para variaveis categoéricas e T-student ou Mann
Whitney para variaveis numéricas, obedecendo a normatizagao apos a coleta
dos dados.

Aspectos Eticos

Aprovagao pelo Comité de Etica

Ap0s a aprovagao do estudo no comité de ética , publicar o protocolo do
estudo bases de ensaios clinicos (como o Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos - ReBEC) ou em periddicos (como SciELO, LILACS) para garantir
transparéncia e conformidade com padrdes éticos e cientificos
Consentimento livre e esclarecido dos participantes

Sem conflitos de interesse com industria farmacéutica



Discussao e Limitagoes

Espera-se que a escolha do material de sutura influencie na qualidade da
cicatrizacdo da aponeurose. Estudos anteriores sugerem que suturas de lenta
absor¢ao, como o Polidioxanona, podem promover uma resposta inflamatéria menos
intensa, o que poderia reduzir a incidéncia de hérnias incisionais e complicagdes
associadas.

A inclusdo de multiplas cirurgias amplia a aplicabilidade, mas o seguimento de 12
meses pode ndo captar hérnias tardias, e o estudo € limitado a um unico centro. A
padronizagao do procedimento de fechamento, mesmo sob multiplas cirurgias,
permitira que as diferengas entre os fios sejam avaliadas de forma isolada.

Ha a limitagcdo ao se comparar com a literatura, a qual apresenta principalmente
comparagoes com fio ndo absorvivel, no caso prolene, como no estudo de Bisgaard
et al. (2021) relatou 1,8% de hérnias com Prolene vs. 3,5% com Polidioxanona. A
auséncia de estudos comparando diretamente poliglactina e Polidioxanona para
sitios de trocarte, combinada com a variabilidade nas taxas (0,14% a 22%), justifica
as estimativas de 15% e 5%.

Sua relevancia se da por direcionar protocolos de fechamento aponeurético em
cirurgias minimamente invasivas, visando menor taxa de complicagdes e
necessidade de novos procedimentos nos pacientes.



Cronograma e Fluxo do Estudo:

Fase 1 — Aprovagéao e treinamento (2 meses).

Fase 2 — Inclusdo de pacientes (12 meses).

Fase 3 — Seguimento (12 meses poés-ultimo paciente)
Fase 4 — Andlise e redacao (3 meses).

Fase 5 — Publicac&o e disseminacgéo.

Impacto Esperado:

Este estudo pretende oferecer evidéncias robustas para embasar a escolha do
material de sutura em videolaparoscopia, com potencial para melhorar os resultados
clinicos e reduzir custos hospitalares a longo prazo.
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