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INTRODUGCAO

Nas ultimas décadas, tem se observado um incremento da demanda
por cuidados e servicos na area da saude. Devido a escassez de recursos, ao
aumento dos custos envolvidos, além de uma clara variagdo das condutas na
pratica clinica, tem se buscado cada vez mais a geracdo de indices e
referenciais de qualidade (1, 2).

A interpretacdo de dados sobre qualidade na éarea da saude permite a
comparacao do desempenho interinstitucional, entre equipes e modalidades de
tratamento, retrospectivamente ou com seguimento ao longo do tempo. A
geracdo desses parametros de qualidade deve seguir uma metodologia
padronizada e reprodutivel (2).

Ao longo de décadas, a mortalidade foi o Unico parametro de avaliacéo
dos resultados cirdrgicos (1, 3, 4). Porém com a diminui¢do significativa dos
indices de mortalidade, houve uma mudanca de foco para morbidade e
qualidade de vida (3, 5-7).

A morbidade tem sido relatada, mais recentemente, como um fator
chave na analise dos resultados cirirgicos, sobretudo entre as modalidades de
tratamento que demonstram eficacia semelhante (8). Complicacdes poOs-
operatérias correspondem aos fatores mais frequentemente utilizados por
diversos autores que avaliam e geram indices de qualidade em cirurgia, além
disso, seu relato favorece analises sob diferentes aspectos e perspectivas (1,

3).

Embora tenha se observado, ao longo do tempo, um crescente esfor¢o

na direcdo de relatos a respeito das complicagdes cirurgicas, identifica-se por
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outro lado, enorme contradicdo na literatura, quanto as suas definicdes e a
classificacdo segundo seus niveis de gravidade (9-11).

Em meio a este cenario CLAVIEN et al. (1992) langaram uma proposta
de classificacdo das complica¢des cirlrgicas com principios gerais e definicbes
para aplicacdo em procedimentos de colecistectomias. A terapia empregada no
tratamento das complicagBes cirurgicas foi o referencial para a graduacao
quanto a gravidade. ApGs doze anos DINDO et al. (2004) apresentam uma
versdo aprimorada para classificacdo das complica¢gdes cirdrgicas, baseada na
primeira proposta por CLAVIEN et al. (1992). Desde entdo o grupo de Pierre
Alain Clavien vem conduzindo uma série de estudos, preconizando novas
metodologias para classificacdo das complicacdes cirlrgicas, testando sua
validade e aplicabilidade entre diversos centros ao redor do mundo além de
incluir novas perspectivas sob o ponto de vista de todas as partes envolvidas
nos processos decisdrios dos tratamentos cirdrgicos, médicos, enfermagem e
pacientes (1, 2, 8, 11, 12).

Os conceitos propostos pelo grupo de CLAVIEN tém sido, desde
entdo, adotados por um crescente numero de autores, de diversas
especialidades, que buscam debater e criar de referenciais de qualidade em

suas areas de atuacao através do relato das complicagfes cirdrgicas (13-21).

Apesar de amplamente testada, aceita e divulgada ao redor do mundo,
a Classificacdo das Complicacdes Cirurgicas de Clavien-Dindo (CCD) ainda
nao tem uma versao traduzida para a lingua portuguesa. Assim este trabalho
tem como finalidade estabelecer e testar uma versdo traduzida para o

Portugués-Brasileiro da CCD, (CCD-BR).
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FUNDAMENTACAO TEORICA

Programas para avaliagdo de qualidade s&o ferramentas muito
conhecidas no campo da industria. Foram inicialmente aplicados no Japdo do
P6s-Guerra, baseados nos preceitos do continuo aprimoramento e reavaliacdo
dos parametros de qualidade. Posteriormente foram divulgados e aplicados no
Ocidente. Na area da saude, a implementagcdo desses conceitos tem se dado
de maneira mais lenta e ainda pode-se considerar como incompleta em muitos
de seus segmentos (22).

Tem-se observado um crescente interesse na geracao de indices de
qualidade para avaliacdo dos tratamentos cirdrgicos. Isto é devido ao aumento
da demanda por cirurgias, da complexidade dos procedimentos, da tecnologia
empregada, dos riscos envolvidos, da limitagdo de recursos de financiamento,
além de uma prética clinica variavel (1, 2). O “Custo”, com isto, tornou-se um
fator referencial como paréametro de qualidade. A partir ai ficou evidente a
necessidade da comparacdo de resultados entre modalidades de tratamento,
equipes e instituicdes, tudo isto motivado pela competitividade (23).

A anadlise das variaveis estruturais, o processamento dos dados
comparativos, adicionados a necessidade da criacdo de sistemas para coleta
de informacdes sobre complicacbes cirdrgicas podem ser, por si sO, ser
considerados fatores de geracdo de custo (3, 23). Entretanto, nada mais
impacta sobre o custo das internagdes cirargicas que a ocorréncia e o

tratamento das complicagdes (2, 24).
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Ao longo de muitas décadas a mortalidade foi o principal parametro
para a avaliacdo da qualidade entre os procedimentos cirdrgicos. Contudo,
vem se alcangcando uma melhora significativa dos indices de mortalidade (1, 4).
Com isso houve uma mudanca de foco incluindo a morbidade, qualidade de
vida além da andlise dos custos envolvidos, como novos parametros de
qualidade (5, 7). Desde entdo, morbidade tem sido considerada como fator
chave na comparagdo entre procedimentos cirurgicos (8). Além disso, o relato
das complicacdes cirargicas tem sido o indicador mais comumente utilizado
para a avaliagdo da qualidade em cirurgia (3, 7).

Os esforcos para o relato das complicagbes cirdrgicas remontam a
época de Ernest Amory Codman, cirurgido de Boston, Massachussets, nascido
em 1869 e falecido em 1940, um dos fundadores do “American College of
Surgeons”, reconhecido como um “Martir da Qualidade”. Codman dedicou sua
vida ao esforco sistemético para o registro e relato de seus resultados
cirirgicos e por isso chamado um dos precursores da exceléncia médica.
Codman afirmava que o relato sobre as complicacbes cirlrgicas e dos
resultados desvaforaveis deveriam ser do conhecimento de todos os
envolvidos no processo de tomada de decisdes, fazendo com que esses
eventos se tornassem instrumentos de estudo para que novas ocorréncias

fossem evitadas (25).

Desde as trés ultimas décadas, estdo disponiveis, um numero maior
ferramentas validadas para avaliacdo da qualidade de vida e geracéo indices
globais de saude. J4 no campo das complicacbes cirdrgicas, tém se notado

uma falta de consenso a respeito de suas definicdes além da auséncia de uma
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metodologia padronizada para a classificagdo de seus niveis de gravidade
gerando assim, muita confusdo na literatura (11). Muitas denominac¢des das
complicacBes cirargicas como maiores, menores, leves, moderadas ou severas
tem sido lancadas de modo inconsistente por diversos autores (1). Existem
relatos de que até 80% dos estudos que descrevem complicagbes cirurgicas
sequer fornecem quaisquer dados sobre o seu grau de severidade (3).

Em condi¢bes ideais, um sistema de classificacdo das complicagbes
cirirgicas deveria ser inequivoco e produzir resultados uniformes (22, 26). A
auséncia de um sistema amplamente aceito, com metodologia padronizada
para a coleta de dados além da subnotificagdo de muitos dos eventos adversos
vem prejudicando a interpretacdo adequada dos dados apresentados na
literatura impedindo maiores avangos no campo cirargico (8, 27).

Neste contexto denominado de “Sindrome da Torre de Babel”, diversos
autores concentraram seus esforcos na geracao de sistemas que pudessem
ser aplicados de maneira universalizada, produzindo assim, dados objetivos,
confidveis e com relatos uniformes (28-30). Pierre Alain Clavien é um dos mais
destacados pesquisadores, que desde 1992, juntamente com seu grupo de
estudos sobre complicacdes cirargicas, vem produzindo uma série de trabalhos
cientificos na busca de uma padronizacdo nas definicbes e relato das
complicagBes cirurgicas, criando ferramentas cada vez mais sofisticadas,
adicionando novas perspectivas sob o ponto de vista de todos os envolvidos
nos processos decisorios no campo dos tratamentos cirurgicos (1, 2, 8, 11, 12).

Em 1992, Clavien et al.,, propdem uma classificacdo dos eventos
adversos em consequéncia dos procedimentos cirargicos com exemplos de

utilidade em colecistectomias (1). Estabeleceu definicbes e principios gerais
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para a graduacdo das complicacdes cirargicas, em quatro niveis de gravidade,
baseados na necessidade de intervencdo terapéutica (2, 8, 11). Em seu
trabalho define complicagBes cirdrgicas como quaisquer situacbes que nao
correspondam ao curso Ideal no pdés-operatério. Diferencia complicacfes
cirurgicas de outros eventos como “Falha em Curar’, quando o resultado
cirtrgico esperado ndo é alcancado, podendo ou ndo cursar com a presenca
de complicagdes, portanto ndo ha erradicacado do problema inicial, e “Sequela”,
que define como uma consequéncia que pode se instalar apds a recuperacgéo e
tende a ser duradoura, acrescenta, portanto, um novo elemento apds o
procedimento cirdrgico (1).

Atribuiu valor a terapéutica aplicada no manejo das complicacbes, por
observar que havia um melhor acesso as informacgfes registradas nos
prontuarios médicos, sobretudo quanto ao relato de testes diagndsticos e
procedimentos invasivos. Observou também que a propria intervencdo
terapéutica seria capaz de induzir alguma morbidade adicional (1, 2, 11).

A estratificagdo em quatro graus de severidade das complicacbes
cirrgicas proposta por Clavien et al. (1992), baseava-se no fato de que os
eventos adversos, uma vez instalados poderiam se resolver com medidas de
suporte simples, com nenhuma ou minima intervencdo terapéutica, ou
demandavam medidas imediatas com a necessidade de procedimentos
invasivos, envolvendo com isso riscos adicionais, deficiéncias ou
incapacidades residuais além de possivel morte em decorréncia das

complicagbes (1, 2, 11). TABELA 1
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Clavien et al. (1992), dedicaram atencao especial, em sua analise, ao
relato de lesbes iatrogénicas e ao tempo prolongado de internacao.
Destacaram e listaram exemplos de complicagcdes envolvendo os diferentes
sistemas organicos com isso conseguindo identificar as principais
complicagBes cirurgicas. Esta proposta de classificacdo deveria servir como
referéncia para o relato dos resultados para colecistectomias. TABELA 2.
Apesar de ter elaborado um importante instrumento de avaliacdo dos
resultados cirdrgicos, sobretudo, para analises retrospectivas, a classificacdo
proposta por Clavien et al. (1992), ndo foi amplamente aceita e difundida (2, 8,
11).

Com base na utilizagdo da classificagdo proposta em 1992, Pierre A.
Clavien percebeu que eram necessarias algumas modificacdes da escala
original. Ap6s 12 anos, DINDO et al. (2004), sugerem uma nova classificacao,
agora com cinco niveis de graduacédo (2, 8, 11). A partir de entdo subiriam de
cinco para sete niveis de gravidade das complica¢6es cirurgicas, incluindo dois
subgrupos para os graus Il e IV. As graduacdes | e lla da classificacao original
de 1992, corresponderiam as graduacdes | e Il da versdo modificada. Eventos
Grau lIb (necessidade de procedimentos invasivos) da antiga classificacdo
agora seriam listados como evento separado e subdividido em graus llla e llb,
de acordo com a necessidade de anestesia geral. O tempo de internacao,
usado como critério para a graduacéo Il das complicacdes, foi eliminado (2,
11). As complicagdes que envolviam risco de vida, anteriormente classificadas
como llb, agora assumem um grau superior, Grau IV. Deficiéncias residuais
com comprometimento da funcdo de um oOrgéo, sistema ou membro deixam de

ser listados num grau especifico (Grau Il na versdo anterior), agora sendo
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parte de um sufixo “d” (Disability). Assim qualquer grau de complicagdo pode
ser adicionado do sufixo “d” (2, 8, 11).

Além disso, DINDO et al. (2004), testaram a nova classificacdo em uma
grande coorte de pacientes. Utilizaram uma base de dados coletados
prospectivamente entre 1988 e 1997, onde 6336 pacientes submetidos a
cirurgias eletivas numa mesma instituicdo para fins de outro estudo que avaliou
os efeitos da obesidade sobre os resultados cirurgicos. Avaliaram as possiveis
correlagdes entre os varios graus de complicacdes cirlrgicas, complexidade da
cirurgia e o tempo de internacado neste grupo de pacientes. Em dltima andlise, a
complicagdo mais grave foi registrada para os pacientes com mais de uma
complicagdo. Os conceitos das trés definicdbes de resultados negativos,
“Complicagdes”, “Falha em Curar’ e “Sequela” foram mantidos para analise
desta coorte de pacientes. Contudo, “Sequela” e “Falha em Curar’ ndo foram
incluidas na nova classificacéo (2, 8, 11).

A terapia continuou sendo a pedra angular na classificacdo das
complicagBes cirtrgicas. O novo sistema, proposto por DINDO et al. (2004)
visava apresentar uma forma simples, objetiva, confidvel e padronizada para o
relato dos resultados adversos apés o0s procedimentos cirdrgicos. A justificativa
para a implementacdo dessas mudancas era que se eliminasse qualquer
interpretacdo subjetiva dos eventos adversos considerados graves e qualquer
tendéncia em desvalorizar as complicacfes cirlrgicas, pois se baseia em fatos
usualmente bem documentados e, portanto, facilmente verificados. Com o
objetivo de se evitar ainda mais parametros subjetivos e imprecisdo da

informacdo das complicacdes ficou estabelecido o abandono de termos
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qualitativos, tais como “Menor”, “Maior”, “Importante”, “Leve”, “Moderado” ou
“Severo”, para o relato e classificagdo das complicagdes cirurgicas(2, 11).

DINDO et al. (2004) consideraram a necessidade de énfase a
perspectiva dos pacientes, introduzindo a nogado de “Disability” (Disfungao,
Incapacidade, Déficit, Deficiéncia), indicando a necessidade de maior
acompanhamento dos casos ao longo do tempo e indicando a possibilidade de
outros tipos de complicacdes que poderiam se associadas (11). Indicaram, em
seu estudo, que uma classificacdo sO6 seria (til se amplamente aceita e
aplicada por diferentes paises e culturas. Tal validagdo néo tinha sido realizada
com a classificagdo originalmente proposta por CLAVIEN et al. (1992).
Também trouxeram a tona a necessidade de se criar uma escala de graduacéo
clara, simples, reprodutivel e flexivel aos olhos dos autores e leitores (1, 2, 11).
Estes critérios constituem o quadro do sistema da classificagdo revisada por
DINDO (2, 11), como apresentado na TABELA 3 e 4.

Para avaliar a aceitabilidade e reprodutibilidade da classificacdo
modificada, DINDO et al. (2004) deram inicio a uma pesquisa
internacional. Dois questionarios foram enviados aos chefes ou cirurgibes
seniores dos departamentos cirirgicos em dez centros ao redor do mundo,
incluindo-se os quatro continentes (Argentina, Australia, Japao, Coreia, Suica e
Estados Unidos) (2, 8, 11).

Os cirurgides entrevistados eram de diferentes niveis de formacao, o
grupo era constituido desde residentes iniciantes até cirurgides graduados com
pelo menos 10 anos de experiéncia. A maioria dos casos de complicacbes
apresentadas, na primeira parte da pesquisa, foram corretamente

“classificadas”, de acordo com a classificagdo modificada por DINDO, com
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indices de concordancia que variaram de 87 a 93%, independentemente do
nivel de formacgéo dos cirurgides. Na segunda etapa da pesquisa, os cirurgides
responderam um questionario a respeito das impressdes quanto a
simplicidade, a reprodutibilidade e l6gica da classificacdo modificada. Noventa
e dois por cento considerou a nova classificagdo como simples, reprodutivel
(91%) e logica (92%). Noventa por cento dos cirurgibes entrevistados
respondeu que iria apoiar a introducao da classificagdo na pratica clinica. Mais
uma vez todos esses achados ndo dependeram do nivel de formagdo nem da
origem dos cirurgides (2).

Concluindo seu estudo, DINDO et al.(2004), afirmaram que apds as
modificacdes aplicadas sobre a classificacdo das complicacdes cirdrgicas
inicialmente proposta por CLAVIEN et al. (1992), podia ser considerada um
instrumento simples, objetivo e reprodutivel para a avaliacdo dos desfechos
cirrgicos. Ainda afirmaram que o instrumento poderia ser aplicado em
diferentes partes do globo, uma vez que havia sido testado e validado nos
diversos continentes. Sugerem finalmente que a classificagcdo fosse
amplamente divulgada na literatura cirargica como ferramenta capaz de facilitar
a avaliagdo dos resultados entre diferentes cirurgidoes, centros e modalidades
de tratamento.

Cinco anos mais tarde, CLAVIEN et al. (2009), publicaram um estudo
em que avaliaram criticamente a classificagdo modificada por DINDO et al.
(2004) e a inicialmente proposta por CLAVIEN et al. (1992), sob a perspectiva
de suas citagdes na literatura, através de uma revisao sistematica. Neste
mesmo trabalho testaram também, a variabilidade de resultados obtidos

mediante a classificacdo de onze casos clinicos desafiadores, enviados a sete
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centros, aos quais utilizavam o sistema de classificagcdo das complicacbes
cirargicas modificada por DINDO et al. (2004), h& pelo menos trés anos e, com
pelo menos uma publicacéo de seus resultados na literatura.

Observaram que a partir da publicacdo das modificacdes feitas por
DINDO et al. em 2004, até marco de 2009, identificaram 214 artigos que citam
a utilizacdo do novo sistema, havendo um incremento anual constante em
contraste com o0 numero de citagcbes do sistema primeiramente apresentado
por CLAVIEN et al. (1992). Setenta e cinco por cento das 214 citagbes
identificadas na literatura se tratavam de artigos originais de autores que
registraram e avaliaram seus resultados cirdrgicos. Além disso, verificou-se um
incremento substancial da utilizagdo da classificagdo, modificada por DINDO et
al. (2004), entre autores de diversas especialidades cirurgicas. Nestes estudos
0S autores jA preconizavam O usO rotineiro em suas especialidades, como
critério de avaliacdo dos resultados cirdrgicos. Em dois tercos dos estudos
identificados na literatura haviam evitado o uso termos qualitativos, ou de
analise subjetiva, tais como complicacées maiores, menores, leves, moderadas
ou severas (11).

Entre os sete centros convidados a classificar, os onze cenarios
desafiadores, observou-se uma concordancia de 89%, o que claramente
demonstrou que a classificacao resiste mesmo entre casos clinicos complexos.
Avaliaram, também, indices de concordancia na avaliagdo do grau de
severidade, em uma escala de 0-100, em casos clinicos corriqueiros de
complicacdes cirurgicas, sob a perspectiva de médicos, corpo de enfermagem
e pacientes. Houve uma percep¢ao aproximada quanto a gravidade dos casos

embora tenha se observado uma tendéncia de graduacdo maior das
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complicagbes apresentadas entre os grupos “pacientes”, e “corpo de
enfermagem” (8, 11).

Concluindo sua publicacdo, CLAVIEN et al. (2009) estabeleceram que
a partir de ent&o, deveria se destacar apenas o0 evento de maior grau para fins
de classificacdo na escala de complicagfes cirargicas modificada por DINDO et
al. (2004). Ficou sugerido que a denominacéo qualitativa ou subjetiva, das
complicacBes cirurgicas tais como; menores, maiores, leves, moderadas ou
severas, eram a maior causa de confusao nos relatos dos desfechos cirlrgicos,
com isso deveriam ser pragmaticamente abolidas. Verificou-se que graduando
as complicacbes cirurgicas de acordo com o sistema modificado por DINDO et
al. (2004), eram gerados dados mais objetivos e que a escala podia ser
considerada um instrumento suficientemente autoexplicativo pelos resultados
obtidos quando testada sob a perspectiva de pacientes e de profissionais da
saude, ndo necessitando adaptacdes adicionais (11). Sugeriram que a partir
daquela publicacdo as citacdes e referéncias na literatura quanto a
classificacdo das complicacdes cirdrgicas modificada por DINDO et al. (2004),
deveriam ser relatadas como “Classificacdo de Clavien-Dindo”, (CCD).
Ratificaram que a CCD seria instrumento Util para analises de estudos
retrospectivos ou prospectivos e com sua aplicacéo iria contribuir brevemente
para a geracdo de dados em publicacbes com elevado nivel de evidéncia (8,
11, 12). Definitivamente, CLAVIEN et al. (2009), forneceram evidéncias
adicionais sob trés perspectivas diferentes (pacientes, enfermagem e medicos),
dignas de observagdes adicionais a serem futuramente testadas (11).

SLANKAMENAC et al. (2011), publicam um artigo onde analisam a

percepcdo das complicagcdes cirargicas entre pacientes, enfermagem e
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médicos. Justificaram a conducdo do seu estudo, pelo fato de que, até entéo,
todas as tentativas de graduacdo das complicagbes cirargicas foram
desenvolvidas por especialistas, sem a perspectiva do ponto de vista de
pacientes e do pessoal de enfermagem. Defenderam que um sistema de
classificacdo de complicag@es cirurgicas somente iria fornecer dados confidveis
para sua aplicacéo clinica ou para pesquisa, se houvesse uma forte associacao
entre os respectivos niveis e a percepcao de gravidade. Julgavam necessario
avaliar o ponto de vista de todos envolvidos como forma de inclusdo nos
processos decisorios dos procedimentos cirirgicos e como fonte de informacéo
sobre morbidade pos-operatéria (12).

Elaboraram um questionario com trinta cenarios, que envolviam as
cinco complicacbes mais frequentemente observadas no dia a dia do Servi¢o
de Cirurgia Visceral e Transplantes da Universidade de Zurique, na Suica.
Cada cenario apresentava uma complicagcdo mais relevante, com variacdo de
gravidade entre, Grau | e Grau IVb segundo a CCD. Apresentaram a um grupo
de pacientes que seriam operados, eletivamente, no departamento, bem como
ao pessoal de enfermagem e médicos, dos servicos e especialidades,
envolvidos com o0s casos cirurgicos. Foram também enviados questionarios aos
chefes de departamento de 63 hospitais da Suica, Austria e Alemanha. Os
questionarios foram aplicados no idioma Alemao e o seu conteudo foi idéntico
para os trés grupos testados, porém, foram feitas pequenas adaptac¢des quanto
a terminologia para facilitar o entendimento dos cenarios apresentados
principalmente para o grupo de pacientes. Foi desenvolvida uma escala de
graduacdo, de 0 a 100, para se estimar a gravidade das complicacbes

cirdrgicas apresentadas e o0s resultados foram comparados com a CCD.
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Testaram também a Validacdo interna do seu questionario entre 0s grupos
selecionados.

SLANKAMENAC et al. (2011), notaram que a percepc¢do dos niveis de
gravidade das complicacBes poOs-operatorias apresentadas pelos trés grupos
testados, acompanhavam o aumento da graduacao das complicagbes segundo
a CCD, estabelecendo assim estreita associagéo entre os diferentes sistemas
de classificagdo. Pela primeira vez um grande grupo de “Pacientes,
Enfermeiros e Médicos”, estimou a gravidade das complicagdes cirurgicas em
um mesmo trabalho. Com base nestes achados, os autores, sugeriram que a
CCD deveria ser aplicada como instrumento educativo e de informagéo, para
gue os pacientes avaliassem as consequéncias terapéuticas e as complicacdes
cirargicas entre diferentes modalidades de tratamento. Tal medida facilitaria a
participacdo de todos os envolvidos, Pacientes e Corpo de Enfermagem, nos
processos decisorios.

Entretanto ficaram pontuadas algumas limitacées durante a concluséo
de seu trabalho. Primeiro, que em seu estudo cada cenario apenas descrevia
uma unica complicacdo e suas consequéncias, sem levar em conta que
multiplas complicagbes podem acontecer, deixando em aberto a necessidade
de novos estudos que testassem a percep¢do dos pacientes além do pessoal
da area da saude diante de quadros clinicos com multiplas complicacdes
cirrgicas. Segundo, que como seu estudo foi conduzido em um hospital
universitario poderia haver alguma discrepancia entre a percepcao da
gravidade das complicagdes cirdrgicas em outras realidades, como em
hospitais mais periféricos, sugerindo também novos estudos, mais adiante para

avaliar essas questdes (12).
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Em 2013, SLANKAMENAC et al. publicaram os resultados de uma
pesquisa onde desenvolveram o que chamaram de “Comprehensive
Complication Index”, (CCI), como uma nova escala de avaliagdo continua para
a avaliagdo da morbidade cirdrgica (8). Justificaram sua pesquisa por julgar
que os relatos sobre complicagdes cirlrgicas ainda se dao de forma
inconsistente e incompleta, uma vez que a maioria dos estudos publicados na
apresentam metodologia falha na classificacdo das complica¢des cirargicas
considerando seus niveis de severidade, ou quando, os bem discrimina,
relatam apenas o evento de maior nivel de gravidade, ignorando assim todos
outros eventos de menor importancia que possam por ventura ocorrer. Com
isso, baseados em metodologia para avaliagéo de risco de mercado, aplicados
no campo da economia, desenvolveram uma férmula matemética que
considera todos os eventos relatados como complicagfes cirlrgicas durante a
internacdo hospitalar. SLANKAMENAC et al. (2013), mantém a CCD como
sistema referéncia para a classificacdo das complicagdes cirargicas (2, 8).

Utilizaram os dados obtidos e divulgados previamente para testar a
validacdo do CCI sob quatro perspectivas distintas, (8, 11, 12). Concluiram o
CCl é uma ferramenta capaz de traduzir a ocorréncia intergral das
complicagBes cirtrgicas durante uma internacdo. Seu desenvolvimento foi o
resultado do trabalho de 20 anos de pesquisa, baseado na CCD como forma
de agregar todas as diversas perspectivas dos envolvidos nos tratamentos
cirurgicos. O CCI foi finalmente validado considerando, comparando e testando
0 estado de saude do paciente no pos-operatério e os resultados da analise
conjunta da gravidade de todas as complicacdes cirargicas ocorridas e outras

variaveis importantes a serem consideradas. O CCI foi, portanto, considerado
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pelos autores, uma ferramenta Util que pode oferecer os dados que reflitam, de
maneira continua, as experiéncias cirdrgicas podendo servir como comparativo
entre procedimentos, equipes e instituicbes. Os autores desenvolveram e
disponibilizaram um programa online para que o CCIl possa ser calculado
individualmente ou para grupos de pacientes (www.assessurgery.com) (8).

Mesmo considerando a potencial utilidade e abrangéncia do CCI, os
autores identificaram algumas limitacdes. A primeira, a respeito da aplicacao do
CCI especificamente para um unico individuo e a segunda que toda a pesquisa
que embasou e validou o instrumento foi desenvolvida em paises em que o
idioma € o Alemdo, isto poderia ser motivo de distor¢cdo quando se busca a
impressdo de médicos, enfermagem e pacientes de outros paises e de
diferentes culturas (8).

Os autores concluiram que o CCI traz mudancas significativas no modo
e na acurécia da avaliacdo dos resultados cirargicos. Recomendam que esta
ferramenta seja aplicada como forma de relato padronizado das complicacdes
cirtrgicas no ato do término das internacdes hospitalares bem como forma de
acompanhamento longitudinal das complicacfes cirtrgicas utilizando-se a CCD
como referéncia (8).

Durante mais de duas décadas a CCD vem sendo amplamente
utilizada, sendo citada em quase trés mil publicacbes de diversas
especialidades, até fevereiro de 2013 (21). Isto tem favorecido o relato e a
comparacao dos resultados cirargicos entre diferentes instituicbes, equipes e
modalidades de tratamento com maior precisdo facilitando a comunicacao
entre 0os pesquisadores do ramo das especialidades cirargicas de todo o

mundo.
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Apesar de ser amplamente aplicada nas mais diversas especialidades
e com estudos validando sua aplicacdo, a CCD ainda ndo teve uma versao em
Portugués-Brasileiro estabelecida e testada.

Com o aumento do numero de projetos multinacionais e multiculturais,
de pesquisa, ha uma crescente demanda pela adaptacdo de ferramentas de
avaliacdo em diversos idiomas (31). Além disso, assim como a CCD, grande
maioria dos questionarios, escalas ou classificacbes sdo desenvolvidas em
paises de lingua inglesa (32). Por outro lado, entre pesquisadores de paises
em que ndo estejam disponiveis escalas, questionarios e classificacdes,
desenvolvidas em seu préprio idioma, ha somente duas alternativas: (1)
desenvolver suas préprias ferramentas de estudo ou (2) modificar uma
previamente validada em outro idioma, processo este conhecido como
adaptacao intercultural (32).

O processo de adaptacao intercultural tem como objetivo produzir
equivaléncia de conteudo entre o idioma de origem e o idioma da populagéo
alvo de estudo. H& o entendimento que uma traducdo pobremente executada
pode levar a producdo de um instrumento de avaliacdo ndo equivalente ao
original. Esta falta de equivaléncia limita a capacidade de comparacdo do
instrumento entre diferentes populagdes separadas pelo idioma e por fatores
culturais (31, 32). A traducdo dessas ferramentas de pesquisa favorece a
comparacao de dados obtidos entre diferentes populacfes, além de permitir-se
avaliar o estado real de um amplo espectro de individuos, ao se romper as
barreiras culturais e linguisticas. (33).

Tendo por base o que foi anteriormente apresentado, consideramos

relevante a necessidade de se produzir, e testar, uma verséo traduzida da CCD
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para o Portugués-Brasileiro com a finalidade de torna-la ferramenta fiel
disponivel em nosso meio, em estudos e protocolos que avaliam os desfechos

cirurgicos, sem os vieses das barreiras linguisticas e culturais.
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HIPOTESES

HIPOTESE NULA (HO):

A Versédo Traduzida para o Portugués-Brasileiro da Classificagdo das
Complicac¢des Cirurgicas de Clavien-Dindo, (CCD-BR) ndo tem desemprenho
igual a Classificacdo das complicagfes cirdrgicas de Clavien-Dindo original

(CCD).

HIPOTESE ALTERNATIVA (H1):
A Versdo Traduzida para o Portugués-Brasileiro da Classificagdo das
Complicac¢des Cirargicas de Clavien-Dindo, (CCD-BR) tem desemprenho igual

a Classificacao das complicacdes cirurgicas de Clavien-Dindo original (CCD).

OBJETIVOS
OBJETIVO GERAL
Validar para a lingua portuguesa a Escala de Complicacdes Cirlrgicas de

Clavien-Dindo.

OBJETIVO SECUNDARIO
Testar o grau de fidedignidade da Escala de Complicacbes Cirargicas de
Clavien-Dindo, traduzida para o Portugués Brasileiro, na aplicacdo de casos

pré-estabelecidos e validados.
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Classificacao das Complica¢des Cirargicas de CLAVIEN et al. 1992

Grau de N
. ~ Definicao
Classificacao
Qualquer desvio do curso pos-
operatdrio que nao necessite de
Intervengao: tratamento especifico, que se nao
Grau | Nenhuma ou Ml'hima tratado, tem resolucdo esponténea.
Procedimentos a beira do leito ou
analgesia simples.
Baixa morbidade
Il a. Todas as complicacdes que
necessitem de terapia
medicamentosa além do grau |,
Nutricdo Parenteral Total ou
Usualmente necessita Transfusdo por sangramento pos-
algum grau de operatorio. ___ :
intervencao Il b. Complicagbes que necessitem
Grau I de procedimentos invasivos
C I 5es b incluindo terapia por
omplicagoes bem procedimentos de imagem,
definidas endoscopia terapéutica ou
reoperacoes. Lesbes iatrogénicas
gue necessitem de tratamento
cirirgico mesmo durante a mesma
cirurgia.
Eventos com A . .
incapacidade residual Deficiéncia ou incapacidade
Grau Il transitéria ou ' residual em algum 6rgéo incluindo
resseccgdes de 0rgados
permanente.
Grau IV Morte como resultado de qualquer complicacao

Adaptado de:

Clavien PA, Sanabria JR, Strasberg SM. Proposed classification of
complications of surgery with examples of utility in cholecystectomy. Surgery

1992;111:518.
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Exemplos das Complica¢fes Cirurgicas de CLAVIEN et al. 1992

2&

CLINICAS

Grade I:

Cardiac

Respiratory

Gastrointestinal

Urinary:

Local

Other:

Grade 11

APPENDIX: CLASSIFICATION OF
COMPLICATIONS OF CHOLECYSTECTOMY

No events must be included here
fulfilling
charactenistics: (1) not

unless the general
life-
threatening; (2) not requiring
use of drugs other than analge-
sic, antipyretic, antiemetic, an-
tidiarrheal, and drugs required
lor urinary
urinary tract infection; (3) re-

retention or low

quiring only interventions that
can be performed at the bedside;
(4) never associated with hospi-
1al stay greater than twice the
median stay for the procedure
Asymptomatic arrhythmias and
modifica-
1iONs not requiring treatment

Atelectasis cleared by physio-

clectrocardiographic

therapy alone
Gastric distension treated by na-
sogastric suction and pancreati-
tis not requiring specific therapy
Retention treated medically or
by catheterization alone and low
urinary tract infections treated
with antiseptics

Superficial wound infection and
wound hematoma

Fever greater than 38.5° C on
and

spontanecusly in less

two  occasions resolving

hours

Any complication that is poten-
tially life-threatening or results
in hospital stay greater than
twice the median stay for the
procedure but does not result in
residual disability or organ re-
section

Grade Ila:

Cardiac:

Complications requiring only
uscof drug therapy, total paren-
teral nutrition, or blood trans-
fusion

Arrhythmias or electrocardio-
graphic modifications requiring
treatment, angina pectoris, and
hypertensive crisis
P 1

Gastrointestinal:

Urinary:

Local:

Other:

Grade ITh:

Respiratory:

G

I ia or other p ry
conditions for which antibiotics
are used, lung emboli, and tran-
sient respiratory failure

Acute pancreatitis treated med-
ically including total parenteral
nutrition

Symptomatic urinary tract in-
fection or retention with signs of
bacteremia  treated medically
and renal failure not requiring
dialysis

‘Wound infections requiring an-
tibiotics and evidence of con-
tinuing bleeding after surgery
managed by transfusion alone
Bacteremia, fever greater than
38.5" G for more than 48 hours,
and any complication resulting
in hospital stay greater than
twice the median stay for the
procedure

Complications requiring thera-
peutic imaging procedures,ther-
apeutic endoscopy, or reopera-
tion; all other life-threatening
complications not fitting grade
11a or 111 criteria

Bronchial obstruction requiring
bronchoscopy or reintuba
for pulmonary failure

G i i

1hemorrhagere-
quiring therapeutic endoscopy,
postoperative bowel obstruction
requiring reoperation, and pan-

Urinary:

Other:
Grade III:

Cardiac:

Respiratory:
Gastrointestinal:
Urinary:

Local:

Other:
Grade IV:

O

creatitis requiring therapeutic
endoscopy, drainage, or surgery
Urinary retention requiring
therapeutic endoscopic or surgi-
cal procedures and renal [ailure
requiring transient dialysis
Wound infections  requiring
debridement under general an-
esthesia, intraabdominal ab-
scesses, bile or blood collections
requiring drainage by
procedures or reoper:
trogenic injury including bile
duct injury treated by T-tube or
biliary anastomosis but without
residual narrowing, and full-
thickness intestinal injuries
Stroke that resolves

Any complications with residual
and lasting disability and the
presence of persistent and ob-
jective signs of life-threatening
discases or organ resection
Mpyocardial infarction, impend-
ing infarction, and unstable an-
gina

Any disorder with long-lasting
respiratory failure

Acute pancreatitis with residual
diabetes or steatorrhea

Any disorders with residual re-
nal insufficency

Complete transection of a lobar
bile duct, common bile duct, or
common hepatic duct with re-
sidual narrowing and hepatic
artery or left or right main
branches with persistent radio-
logic, histologic, or enzymatic
abnormalitics in liver [unction
Stroke with residuals

Death in a patient as a result of
a complication

Adaptado de:

Clavien PA, Sanabria JR, Strasberg SM. Proposed classification of
complications of surgery with examples of utility in cholecystectomy. Surgery
1992;111:518.
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TABELA 3.

Classificacdo das Complicacdes Ciruargicas de Clavien-Dindo

Grau de
Classificacao

Definicao

-Qualquer desvio do curso pos-operatorio ideal sem necessidade
de tratamento farmacoldgico ou de intervencles cirdrgicas,
endoscopicas, e radioldgicas.

Grau | -Regimes terapéuticos permitidos sdo: drogas antieméticas,
antipiréticos, analgésicos, diuréticos, eletrolitos, e fisioterapia.
Esta categoria também inclui feridas operatérias drenadas a beira
do leito

-Requer tratamento farmacolégico com drogas diferentes
daqguelas permitidas para complicacdes grau |

Grau Il - Transfusé@o sanguinea e nutricdo parenteral total também estao
incluidas
Il a. Intervencdo sem
Exige cirurgia endoscépica anestesia geral.
Grau ou
intervencgdo radioldgica Il b. Intervencéo sob
anestesia geral
IV a. Disfuncédo de um so
- . , 6rgao (incluindo dialise).
Grau IV Compllqagao_ com Risco de vida
(incluindo SNC) *
Necessidade de UTI . ~ B
IV b. Disfungéo de multiplos
orgéos.
G(?u Morte do Paciente

Sufixo d
Se o0 paciente persiste com uma complicacdo no momento da alta o sufixo “d”
(para “Deficiéncia”) é adicionado para o respectivo grau de complicacdo. Esta
marca indica a necessidade de seguimento futuro para avaliar
completamente a complicagéo

*Hemorragia encefalica, AVC isquémico, sangramento subaracnoideo, mas
exclui acidentes isquémicos transitorios.

Adaptado de:

Dindo D, Demartines N, Clavien PA. Classification of surgical complications: a
new proposal with evaluation in a cohort of 6336 patients and results of a
survey. Ann Surg. 2004; 240:205-213.
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TABELA 4.

Exemplos das Complica¢cdes Cirurgicas de Clavien-Dindo

TABLE 2. Chinical Examples of Complication Grades

Grades Organ System Examples

Grade 1 Cardiac Adfrial fibrillation converting after commection of K" -level
Respiratory Adelectasis requining physiotherapy
Meurological Transient confusion not requiring therapy
Gastrointestinal Noninfectious diarrhea
Renal Transient elevation of serum creatinine
Oiher Wound infection treated by opening of the wound at the bedside

Grade 1 Cardiac Tachyarrhythmia requiring B-receplor antagonists for heart rate control
Respiratory Pneumonia treated with antibiotics on the ward
Meurological TIA requiring treatment with anticoagulants
Gastrointestinal Infectious diarrhea requiring antibiotics
Renal Urinary tract infection requiring antibiotics
Oiher Same as for [ but followed by treatment with antibiotics because of additional phlegmonous

infection

Grade 1lla Cardiac Bradyarrhythmia requiring pacemaker implantation in local anesthesia
Meurological See prade IV
Gastrointestinal Biloma after liver resection requiring percutanecus drainage
Renal Stenosis of the ureter after kidney transplantation treated by stenting
Other Closure of dehiscent noninfected wound in the OR under local anesthesia

Grade 111k Cardiac Cardiac temponade after thoracic surgery requiring fenestration
Respiratory Bronchopleural fistulas after thomcic surpery requiring surgical closure
Meurological See prade IV
Gastrointestinal Anastomotic leakage after descendorectostomy requiring relaparotomy
Renal Stenosis of the ureter after kidney transplantation treated by surgery
Oiher Wound infection leading to eventration of small bowel

Grade I'Va Cardiac Heart failure leading o low-output syndrome
Respiratory Lung failure requiring intubation
Meurological Ischemic stroke/brain hemorrhage
Gastrointestinal MNecrotizing pancreatitis
Renal Renal insufficiency requiring dialysis

Grade 1'Vb Cardiac Same as for [Va but in combination with renal failure
Respiratory Same as for [Va but in combination with renal failure
Gastrointestinal Same as for [Va but in combination with hemodynamic instability
Meurological Ischemic stroke/brain hemorrhage with respiratory failure
Renal Same as for [Va but in combination with hemodynamic instability

Suffix *d” Cardiac Cardiac insufficiency after myocardial infarction (1'Va—d)
Respiratory Diyspnea after pneumonectomy for severe bleeding after chest tube placement (11Th—d}
Gastrointestinal Residual fecal incontinence after abscess following descendorectostomy with surgical evacuation.

(ITb—d)
Meurological Stroke with sensorimotor hemisyndrome (1Va—d)
Renal Residual renal insufficiency after sepsis with multiorgan dysfunction (1Vb-d)
Oiher Hoarseness afier thyroid surgery (1-d)
TIA, transient ischemic attack; OF., operating room.

Adaptado de:

Dindo D, Demartines N, Clavien PA. Classification of surgical complications: a
new proposal with evaluation in a cohort of 6336 patients and results of a
survey. Ann Surg. 2004; 240:205-213.
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RESUMO

Introducédo: Durante décadas o relato das complicac¢des cirdrgicas na literatura
foi considerado como inconsistente e prejudicado pela falta de um sistema de
classificacdo amplamente aceito e divulgado. Atualmente a classificagdo de
Clavien-Dindo € o sistema mais citado e utilizado entre autores de diversas
especialidades que se dedicam ao estudo das complicagBes cirargicas.
Entretanto ainda ndo ha disponivel uma verséo traduzida e validada para o
Portugués-Brasileiro.

Desenho do Estudo: Este estudo foi delineado para a validacdo da versao
traduzida para o Portugués-Brasileiro da Classificacdo das Complicacoes
Cirargicas de Clavien-Dindo.

Objetivos: Este estudo tem por objetivo gerar uma versao traduzida, adaptada
culturalmente e validada da Classificacdo das Complicacbes Cirargicas de
Clavien-Dindo (CCD) para o Portugués-Brasileiro (CCD-BR).

Métodos: A versdo original da CCD foi traduzida e culturalmente adaptada do
Inglés para o Portugués-Brasileiro segundo diretriz publicada por BEATON et
al. (2000). Foram formados dois grupos onde a verséo original, Grupo | (n=36)
foi submetida a teste em relacao a versao traduzida, Grupo Il (n=40), num total
de 79 cirurgides participantes de diferentes niveis de experiéncia pertencentes
ao Departamento de Cirurgia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre . Foram
apresentados 15 casos clinicos de complicagbes cirdrgicas para serem
classificados de acordo com as escalas disponiveis em cada grupo. Foram
comparados os desempenhos dos grupos quanto as respostas corretas (Teste

de Mann-Whitney) e relacionado com o nivel de experiéncia dos cirurgioes
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(Teste de Kruskal-Wallis). Para todas as analises foi considerado p<0,05 como
significativo.

Resultados: O desempenho dos participantes do Grupo II (CCD-BR) foi
superior, 85% de acertos, em relacdo aos 79% do Grupo | (CCD), p valor 0,012
ao teste de Mann-Whitney. Para o desempenho dos grupos em relacdo ao
nivel de experiéncia dos cirurgides, p valor = 0,171 (Grupo 1), p valor = 0,528
(Grupo 1) e p valor = 0,135 (desempenho geral), Teste de Kruskal-Wallis.
Conclusdes: Foi produzida uma verséo traduzida e validada da CCD para o
Portugués-Brasileiro. O instrumento produzido podera ser ferramenta atil na

producéo de evidéncias sobre os resultados cirdrgicos em nosso meio.

Unitermos: complicacbes cirurgicas, qualidade, validacdo, classificacdo de

Clavien Dindo, morbidade, desfechos cirurgicos.
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INTRODUGCAO

Nas ultimas décadas, tem se observado um incremento da demanda
por cuidados e servicos na area da saude. Devido a escassez de recursos, ao
aumento dos custos envolvidos, além de uma clara variagdo das condutas na
pratica clinica, tem se buscado cada vez mais a geracdo de indices e
referenciais de qualidade (1, 2). A interpretacdo de dados sobre qualidade na
area da saude permite a comparagcdo do desempenho interinstitucional, entre
equipes e modalidades de tratamento, retrospectivamente ou com seguimento
ao longo do tempo. Para geracdo desses parametros de qualidade deve ser
seguida uma metodologia padronizada e que seja reprodutivel (2).

Ao longo de décadas, a mortalidade foi o Unico parametro de avaliacdo
dos resultados cirdrgicos (1, 3, 4). Porém com a diminui¢do significativa dos
indices de mortalidade, houve uma mudanca de foco para morbidade e
qualidade de vida (3, 5-7). A morbidade tem sido relatada, mais recentemente,
como um fator chave na andlise dos resultados cirargicos, sobretudo entre as
modalidades de tratamento que demonstram eficacia semelhante (8).
Complicacdes pos-operatdrias correspondem aos fatores mais utilizados entre
diversos autores, que avaliam e geram indices de qualidade em cirurgia, além
disso, o seu relato favorece andlises sob diferentes aspectos e perspectivas
1, 3).

Embora tenha se observado um crescente esfor¢co na direcdo de
relatos a respeito das complicacdes cirurgicas, identifica-se por outro lado,
enorme contradicdo na literatura, sobretudo, quanto as suas definicdes e a

classificagcdo segundo seus niveis de gravidade (9-11).
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Em meio a este cenario CLAVIEN et al. (1992) langaram uma proposta
de classificacdo das complica¢des cirargicas com principios gerais e definicdes
com aplicacdo em procedimentos de colecistectomias. A terapia empregada no
tratamento das complicagBes cirurgicas foi o referencial para a graduacao
segundo seus niveis de gravidade. Apds doze anos DINDO et al. (2004)
apresentaram uma versdo aprimorada para classificacdo das complicacdes
cirdrgicas, baseada na primeira proposta por CLAVIEN et al. (1992). Desde
entdo o grupo de Pierre Alain Clavien vem conduzindo uma série de estudos,
preconizando novas metodologias para classificagdo das complicacbes
cirdrgicas, testando sua confiabilidade e aplicagdo entre diversos centros ao
redor do mundo, na lingua inglesa e no alemdo, além de incluir novas
perspectivas sob o ponto de vista de todas as partes envolvidas nos processos
decisérios dos tratamentos cirdrgicos, médicos, enfermagem e pacientes (1, 2,
8, 11, 12). Em suas ultimas publicacdes, foi questionada a necessidade de
algum ajuste de traducdo e adaptacdo intercultural destas ferramentas para
sua aplicacdo em diferentes paises, com diferentes linguas e diferentes
culturas (8, 12). Os conceitos propostos pelo grupo de CLAVIEN tém sido,
desde entdo, adotados por um crescente numero de autores, de diversas
especialidades, que buscam debater e criar de referenciais de qualidade em
suas areas de atuacao através do relato das complicag@es cirargicas (13-21).

Apesar de amplamente testada, aceita e divulgada ao redor do mundo,
a Classificacdo das Complicacdes Cirurgicas de Clavien-Dindo (CCD) ainda
nao foi disponibilizada, e testada, em uma versao traduzida para Portugués do
Brasil. O Assim este trabalho tem como finalidade estabelecer e testar uma

versao traduzida para o Portugués-Brasileiro da CCD, (CCD-BR) para que seja
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aplicada em nosso meio, como instrumento fiel ao conteddo da classificacédo

original, superando com isso quaisquer barreiras linguisticas e culturais.
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MATERIAIS E METODOS

O processo de traducéo e adaptacao intercultural do instrumento fonte,
a CCD original (2), seguiu a metodologia divulgada por Beaton et al., (2000).
Esta € uma metodologia também aplicada pela Associagdo Americana de
Cirurgia Ortopédica, (AAOS) (22), que é composta por cinco estagios, (I — V)
disposta de modo a se manter e maximizar a equivaléncia semantica,
idiomatica, experiencial e conceitual entre o instrumento fonte e o Instrumento
alvo, a CCD-BR. Apo6s a obtencéo da versao traduzida da CCD, a CCD-BR foi
submetida a teste para sua validagao.

FIGURA 1.
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- Classificagdo original,

- Produzem a Versio Final Traduzida para o
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FIGURA 1. Representacdo grafica da metodologia aplicada no Processo de
Traducdo e Adaptacdo Intercultural da Classificacdo das Complicacdes
Cirargicas de CLAVIEN-DINDO, instrumento Fonte, para a obtencdo da CDC-

BR, instrumento Alvo. Adaptado de BEATON et al. (2000).
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- ESTAGIO | (Traducéo Inicial)

O passo inicial € a traducao inicial do instrumento fonte, CCD, para o
Portugués-Brasileiro. Neste estagio participam trés tradutores (T1, T2 e T3), um
“Expert” (T1), proficiente em lingua inglesa, e dois tradutores “Leigos”, um com
lingua materna o Inglés, (T2) e outro proficiente em lingua inglesa, (T3). Cada
tradutor produz uma versdo traduzida inicial que serd posteriormente

trabalhada no préximo estagio.

- ESTAGIO Il (Sintese da Tradugc&o Inicial)

O tradutor “Expert” (T1), relne e sintetiza as traduc¢fes inicialmente
produzidas (T1, T2 e T3) visando manter o conteudo do instrumento fonte.
Nesta etapa é produzida a “Traducéo Literal”, (TL).

- ESTAGIO Il (Retrotraducéo)

Outros trés tradutores, que nao participaram dos estagios anteriores,
compde desta etapa. Um tradutor “Expert” (RT1) e dois tradutores “Leigos”, um
com Inglés como lingua materna, (RT2), e outro proficiente na lingua inglesa,
(RT3). Cada tradutor produz uma versao retrotraduzida da TL. O RT1 relne,
compara e sintetiza as versdes produzidas gerando a Versédo Retrotraduzida,
(VRt). Neste estégio verifica-se se a TL mantém equivaléncia ao instrumento
fonte, a CCD.

- ESTAGIO IV (Comité de Experts)

Doze “Experts”, de diferentes especialidades cirurgicas dos
departamentos de Cirurgia Geral (03), Cirurgia Oncolégica (03), Cirurgia
Vascular (01), Cirurgia Pediatrica (01), Cirurgia Toracica (02) e Cirurgia

Coloproctologica (02) do Hospital de Clincas de Porto Alegre, (HCPA), todos
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familiarizados com a CCD e proficientes na lingua inglesa, integram este
Comité. Nesta etapa se ajustam as diferencas identificadas nas etapas
anteriores, buscando consolidar a equivaléncia semantica, idiomatica,
experiencial e conceitual do instrumento alvo, gerando a Versao Final traduzida
(VFt), a qual denominamos CCD-BR, encaminhada teste de Validacao.

TABELA 1.
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TABELA 1. Classificacdo das Complicag¢des Cirurgicas de Clavien-Dindo

CCD-BR

Grau de Classificagdo | Definicao

-Qualquer desvio do curso pos-operatorio ldeal sem necessidade de
tratamento  farmacolégico ou de intervencdes  cirdrgicas,

Grau | endoscopicas, e radiolégicas
I -Regimes terapéuticos permitidos s&o: drogas antieméticas,
antipiréticos, analgésicos, diuréticos, eletrolitos, e fisioterapia. Esta
categoria também inclui feridas operatoérias drenadas a beira do leito
-Requer tratamento farmacologico com drogas diferentes daquelas
Grau | permitidas para complica¢des grau |
[l - Transfusdo sanguinea e nutricdo parenteral total também estdo
incluidas
Exige cirdrgia, ~ :
- lll a. Intervencdo sem anestesia geral
endoscopica
Grau
Il oou
mte_rve,n(_;ao lIl b. Intervencédo sob anestesia geral
radioldgica
Complicacdo com | IV a. Disfuncéo de um s6 6rgao (incluindo
Risco de vida dialise)
Gt | (incluindo SNO)*
Necessidade
S% IV b. Disfuncéo de multiplos 6rgaos
G(;au Morte do Paciente
Se 0 paciente persiste com uma complicagdo no momento da alta o
Sufixo | sufixo “d” (para “Deficiéncia”) é adicionado para o respectivo grau de
“d” | complicacdo. Esta marca indica a necessidade de seguimento futuro

para avaliar completamente a complicacao

*Hemorragia encefalica, AVC isquémico, sangramento subaracnoideo, mas
exclui acidentes isquémicos transitorios.

Traduzida e adaptada segundo metodologia divulgada por BEATON et al.
2000. Instrumento fonte: Dindo D, Demartines N, Clavien PA. Classification of
surgical complications: a new proposal with evaluation in a cohort of 6336
patients and results of a survey. Ann Surg. 2004; 240:205-213.
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- ESTAGIO V (Teste da VFt — CCD-BR)

O teste da VFt, (CCD-BR) foi conduzido no Departamento de Cirurgia
Geral do HCPA, entre Outubro e Dezembro de 2013. Foram criados dois
grupos com um total de 76 cirurgides participantes, distribuidos aleatoriamente.
Os cirurgides foram identificados segundo trés diferentes niveis de experiéncia
(Residentes Cirurgibes Staffs do HCPA, com pelo menos 10 anos com
especialistas, e Cirurgides Sénior, Professores da Faculdade de Medicina da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul — UFRGS). O Grupo | (n=36),
recebeu a CCD, original, e o Grupo Il (n=40), recebeu a CCD-BR para
classificar 15 casos clinicos hipotéticos de complicacdes cirdrgicas, originarios
publicacdes de DINDO et al. e CLAVIEN et al. traduzidos para o portugués pelo
coordenador do Comité de Experts, (LFM), (2, 11). TABELA 2. A todos os
participantes foi disponibilizada uma lista de exemplos de complicacdes
cirirgicas conforme publicada por DINDO et al. (2), traduzida por LFM sob o
aval do Comité de Experts, como referéncia na classificacdo dos casos

clinicos.
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TABELA 2. Distribuicdo dos integrantes da amostra em relacdo aos

Grupos e ao nivel de experiéncia dos cirurgides.

CARACTERISTICAS DA AMOSTRA

CLASSIFICAGAO DAS COMPLICAGOES

Gru pos CIRURGICAS
ccD CCD-BR TOTAL
RESIDENTES 17 09 -
STAFFs 16 14 30
PROFESSORES 3 4 .
TOTAL 36 0 e

Distribuicdo dos participantes entre os Grupos e subdivididos segundo seu
nivel de experiéncia.

- ANALISE ESTATISTICA

Os dados demogréficos e o perfil de desempenho de acertos da
amostra foram analisados pelo Teste de Shapiro-Wilk (calculo da mediana)
para acertos, Teste de Mann-Whitney (relacdo de desempenho entre os Graus,
o Sufixo “d”isoladamente e desempenho geral) e pelo Teste de Kruskal-Wallis
(desempenho entre os grupos de diferentes niveis de experiéncia dos
cirurgibes). Para todas as analises consideramos 95% de intervalo de
confianca. A ferramenta de célculo foi o Software SPSS, versdo 17.0, Chicago,

IL.
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RESULTADOS

Os integrantes do Grupo II, n=40 (versdo traduzida, CCD-BR),
obtiveram um melhor desempenho, 85% de acertos, contra 79% de acertos do
Grupo |, n=36 (CCD original em Inglés). Quando submetidos ao Teste de
Mann-Whitney, para a analise do numero total de acertos, obteve-se um valor
de p = 0,012. FIGURA 2. Considerando-se o Grau da complicacdo, o Grupo |
apresentou os seguintes resultados; (Mediana 13 [11,75; 14] mé&ximo 14)
contra (Mediana 13 [12; 14] maximo 15) do Grupo Il, (NS). Em analise ao
Sufixo “d”, o Grupo | (Mediana 14 [14; 15] maximo 15) e o Grupo Il, (Mediana
15 [14; 15] maximo 15) p valor 0,05. Na andlise Completa o Grupo | apresentou
(Mediana 12 [11,5; 14] maximo 15) e para o Grupo Il (Mediana 13 [11; 13]
maximo 15), p valor 0,012. FIGURA 3. Quando testado o nivel de experiéncia
dos cirurgides o indice de acertos entre o Grupo Il, CCD-BR, foi superior entre
Residentes (87%) e Staffs do HCPA (83%). Contudo, o indice de acertos entre
os Professores da UFRGS foi maior para o Grupo |, que testou a CCD original,
em Inglés. FIGURA 2. O Teste de Kruskal-Whallis foi aplicado para verificar se
havia diferenca quando se considera o nivel de experiéncia dos cirurgibes
distribuidos entre os diferentes grupos. O teste mostrou que o desempenho
entre os grupos néo foi alterado pelo nivel de experiéncia (Residentes, Staffs e

Professores), TABELA 3.
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Teste de Mann-Whitney p valor = 0,012

FIGURA 2. Representacdo do nivel de acertos entre os grupos relacionando-se
o nivel de experiéncia dos cirurgibes. Teste de Mann-Whitney p<0,05 para

significancia.

Score

26
[ ]

CCD CCD-BR

FIGURA 3. Boxplot com a representacdo da mediana dos acertos, na analise
completa, entre os grupos. Verifica-se o melhor desempenho em relacdo ao

namero de acertos para o grupo testado com a verséao Traduzida, CCD-BR.
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iNDICES DE ACERTOS (Literatura X Teste CCD-BR)

VERSAO PORTUGUES-BRASILERO CCD-BR

VERSAO ORIGINAL CLASSIFICA!;‘O DE
CLAVIEN-DINDO CCD

DINDO etal. CLAVIENetal. CCD-BR CCD
2004 2009

FIGURA 4. Relacédo dos indices de acertos no teste da CCD-BR em relacao

aos resultados apresentados na literatura.
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Anadlise de desempenho geral e entre os grupos segundo o Nivel de
Experiéncia entre os Cirurgides

Teste de Kruskal-Wallis
CLASSIFICAGAO DAS COMPLICAGOES

CIRURGICAS
GRUPOS GRUPOI GRUPOII Desempenho
CCD CCD-BR GERAL
% % %
RESIDENTES 82 87 84
STAFFs 76 83 79
PROFESSORES 84 82 83
p valor p=0,171 p=0,528 p=0,135

Nio houve diferencga entre os grupos segundo o nivel de experiéncia dos
cirurgides

TABELA 3. Tabela de comparacdo de desempenho entre os grupos estudados

e o nivel de experiéncia dos cirurgides. (NS).
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DISCUSSAO

Dentre os desfechos cirtrgicos, complicagbes cirurgicas, sao o
indicador mais comumente utilizado para avaliacdo da qualidade sobre os
tratamentos cirargicos (20). Complicacdes cirargicas tem grande influéncia
sobre o bem estar e qualidade de vida dos pacientes além de grande impacto
no custo das internacbes hospitalares (2). Ao longo de varias décadas,
diversos autores tem perseguido uma forma de relato sistematico e
padronizado para os desfechos cirtrgicos (21). Esses esforcos datam desde o
final da década de 1890 quando Ernest Amory Codman, um dos fundadores do
Colégio Americano de Cirurgifes, dedicou sua vida profissional de modo a
relatar seus resultados cirargicos buscando melhorar a qualidade dos
tratamentos cirargicos. Codman € considerado um dos precursores dos
conceitos que mais tarde resultariam na Medicina Baseada em Evidéncia
(MBE) (23). Apesar do nitido esforgco dos pesquisadores em se aplicar os
conceitos da MBE, h& por outro lado grande inconsisténcia nos relatos dos
eventos cirdrgicos adversos entre pesquisadores e nos registros hospitalares
(21). Esta auséncia de consenso, sobre a melhor maneira de se relatar as
complicacBes cirurgicas dificultou uma adequada avaliacdo do desempenho de
cirurgides, equipes, modalidades de tratamento e, possivelmente, 0 progresso
no campo cirdrgico (2, 11).

Em 1992, CLAVIEN et al. publicaram uma proposta, com metodologia
padronizada para o relato das complica¢des cirargicas com aplicacdo para
procedimentos de colecistectomias, graduada em quatro niveis de gravidade,
baseados na intervencdo terapéutica aplicada para o tratamento das

complicagdes (1). Em 2004, DINDO et al. revisaram a classificagao inicialmente
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proposta por CLAVIEN et al. (1992), baseada nos mesmos principios da
terapéutica aplicada, realizando modificagbes, agora com cinco niveis de
gravidade. Testou a nova classificacdo em uma grande coorte de pacientes e
realizou uma pesquisa internacional entre dez servigos de cirurgia ao redor do
mundo a fim de testar sua aceitacao e reprodutibilidade (2). Esta foi a primeira
validacéo e teste da classificacao proposta por DINDO et al. (2004). Em 2009,
CLAVIEN et al. realizaram novo teste sobre a classificacdo modificada por
DINDO et al., (2004), realizando uma revisdo sistematica para avaliar o nimero
de citacdes na literatura, a aplicacdo da classificacdo em casos desafiadores e
novo teste entre sete centros ao redor do mundo, aos quais utilizavam a
classificagdo por pelo menos 3 anos, rotineiramente. Pela primeira vez testa a
percepcdo do ponto de vista de ndo especialistas, enfermagem e pacientes.
Desde entdo recomenda-se a citacdo na literatura da classificagdo das
complicagBes cirargicas como Classificagdo de Clavien-Dindo (CCD) (11).
Desde 2004, o sistema CCD ja foi citado, em quase trés mil
publicacdes, e validado em centenas de estudos de diversas especialidades
cirirgicas (8, 12, 14, 16-18, 20, 21, 24, 25). A utilizacdo da CCD vem
permitindo a comparacdo dos resultados cirargicos de diferentes instituicdes,
com maior precisédo, permitindo uma melhor comunicagéo entre cirurgides de
todo o mundo. A aplicacdo desta metodologia vem facilitando a producao de
estudos multicéntricos e a realizacdo de revisbes sistematicas (21). Apesar da
grande aceitacdo da CCD na maioria das especialidades cirurgicas, alguns
autores tém proposto algumas modificacdes, a fim de adequa-la a realidade de

suas especialidades (17, 18, 20, 21).
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Estudos foram conduzidos no sentido de testar a CCD sob outras
perspectivas, incluindo profissionais de salude e pacientes. Isto como forma de
torna-los parte do processo de tomada de decisdo sobre os procedimentos
cirargicos. Até entdo a CCD foi testada e validada, somente, sob o ponto de
vista de especialistas. SLANKAMENAC et al., em duas publicacdes levantaram
guestdao a respeito da necessidade de ajuste de traducdo e adaptacdo
intercultural da CCD quando aplicada sob a perspectiva de pacientes, uma vez
que em seus estudos foi testada em paises em que o idioma € o Aleméao (8,
12). Neste contexto, consideramos que ha uma demanda crescente para a
traducdo e adaptacéo intercultural da CCD em outros idiomas. Um sistema
padronizado para a classificacdo das complicac6es pds-operatérias deve ser
simples, reprodutivel, flexivel e aplicavel em diferentes culturas sem barreiras
linguisticas e culturais (18). As definicdes devem ser claras levando-se em
conta as especificidades do vocabulario de diferentes idiomas e culturas (21).

Assim como a maioria dos questionarios, tabelas e classificacbes, a
CCD, também foi desenvolvida na lingua Inglesa. A adaptacao intercultural de
um questionario, ou de um instrumento de teste, para uso em um novo pais,
cultura, e/ou lingua, exige o uso de metodologia apropriada, a fim de se manter
a equivaléncia entre as versdes de origem e a de destino. Com isso o0
instrumento ndo sé deve ser bem traduzido linguisticamente, mas também
deve ser adaptado culturalmente, para manter a validade de conteudo do
instrumento fonte em um nivel conceitual a ser aplicado em diferentes culturas

(22).
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Considera-se que o sistema da CCD é a ferramenta mais completa
disponivel para gerar evidéncias sobre a qualidade de tratamentos cirdrgicos.
Entretanto, até o entdo, ainda ndo havia sido produzida e testada em uma
versao traduzida da CCD para Portugués Brasileiro. No processo de validagcao
a intencdo € manter ao maximo o contetdo da versao original, transposto para
a versao traduzida e adaptada, de maneira a contornar quaisquer barreiras
linguisticas e culturais, mantendo a confiabilidade do instrumento (26).

Em nosso estudo, utilizou-se a metodologia da diretriz publicada por
Beaton et al., (2000), para o processo de traducdo e adaptacdo cultural. Esta
metodologia é atualmente utilizada pela American Association of Orthopaedic
Surgeons, (AAOS). O processo é constituido por cinco etapas (I-V) (22).
Seguiu-se a metodologia sugerida por BEATON et al. (5 Estagios) com
pequenas modificacdes. FIGURA 1. Todos os estagios foram seguidos para
que o processo de traducdo e adaptacdo cultural atingisse ao maximo
equivaléncia semantica, idiomatica, experimental e conceitual entre a escala de
origem (CCD-Original) e a de destino (CCD-BR). Do estagio | ao Ill todas as
imperfeicbes de traducdo foram identificadas e corrigidas. Durante o estagio lll,
(Retrotraducéo), pode se notar que as versbes produzidas foram muito
proximas do instrumento fonte, (CCD-Original), o que demonstrou a boa
qualidade do processo de traducéao.

No estagio IV (Comité de Experts), foi observado que para Sufixo "d",
havia uma discrepancia entre a traducao literal e o sentido da palavra. Na
lingua inglesa a palavra “Disability” tem sua traducdo literal como
“Incapacidade”. O Comité de Experts, entdo decidiu que para manter a letra

"d", como disposto na CCD original, a palavra a ser escolhida deveria ser
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“‘Deficiéncia” para manter a equivaléncia com o instrumento fonte. A
composicdo do Comité de Experts (Estagio IV) é portanto crucial para a
realizacdo de equivaléncia linguistica e cultural. O papel do Comité de Experts
€ consolidar a versao pré-final do questionario para testes no sentido de sua
Validacdo. Todas as discrepancias de traducdo foram revisadas e discutidas
até que se assegurasse equivaléncia; Semantica (se as palavras empregadas
mantém o real significado), Idiomatica (se as expressdes formuladas a
traducdo apresentam equivaléncia coloquial), Experiencial (garantindo que
cada item descrito reflita a experiéncia cotidiana na cultura de destino) e
Conceitual (garantindo que os itens mantenham o mesmo significado em seus
conceitos) (26).

A versao traduzida do CCD para o Portugués-Brasileiro, CCD-BR foi
testada com o objetivo de valida-la como instrumento fiel para aplicacdo em
nosso meio, evitando o viés linguistico e as barreiras culturais. Selecionou-se
15 casos de complicacgdes cirargicas, publicados e testados, anteriormente, em
publicacdes do grupo de Clavien (2, 11), a 76 cirurgies com diferentes niveis
de experiéncia, separados em dois grupos, um usando CCD e outro usando
CDC-BR, de forma a classificar os casos de complica¢des cirdrgicas quanto ao
seu grau. Apos o teste foi verificado um indice de respostas corretas de 85%
para o Grupo Il, que utilizou CCD-BR (versao traduzida), contra 79% para o
Grupo |, que utilizou a CCD (Versédo Original), O teste, Mann - Whitney
demonstrou um valor P = 0,012, portanto, significativo. Esse resultado reflete

gue a metodologia aplicada no processo de traducéo foi bem sucedida.
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Testou-se também, se o nivel de experiéncia dos cirurgiées poderia influenciar
o desempenho na avalia¢do os casos clinicos apresentados. Nao se encontrou
diferenca estatisticamente significante entre os Grupos testados em relagéo ao
nivel de experiéncia dos participantes, Residentes, Staffs do Servico e
Professores da Universidade. (Grupo I, p = 0,171, Grupo Il, p = 0,528,
desempenho geral, p = 0,135, Teste de Kruskal-Wallis). Para todas as analises,
p <0,05 foi considerado significativo. Entretanto, verificou-se também, em
nossa amostra, que o desempenho dos professores foi superior no grupo que
utilizou a CCD (em Inglés). Este fato é justificado pelo melhor dominio da
lingua inglesa por parte dos Professores da Universidade em relacdo aos
outros cirurgides Staffs e Residentes.

DINDO et al., em 2004, encontraram indices de respostas corretas
variando 86-93%, quando teste aplicado a 144 cirurgides em diferentes niveis
de experiéncia, quando foram apresentados 14 casos clinicos, entre 10 centros
ao redor do mundo. CLAVIEN et al., em 2009, enviou a sete centros de
diferentes continentes, que utilizavam rotineiramente a CCD, de forma a avaliar
11 cenarios que ilustram os casos dificeis. O indice de acertos variou 89-100%.
Em ambas as publicacbes, a CCD foi descrita como uma forma simples,
objetiva e reprodutivel para avaliacdo dos resultados cirargicos, sendo até
mesmo possivel ser aplicada por cirurgides em diferentes niveis de experiéncia
(2, 8, 11). Em nosso estudo pode-se verificar que a CCD-BR quanto testada
apresenta desempenho semelhante ao apresentado em publicagcbes que

testaram e validaram previamente a CCD (2, 11). FIGURA 5.



Pessoa MCM 59

Este estudo demonstrou adequada traducdo, adaptacao cultural e
validacdo da versao Brasileira da CCD. Ao teste a CCD-BR demonstrou ser
confidvel e agora € ferramenta util para a geracao de evidéncias a respeito dos
resultados cirargicos entre equipes, instituicdes e modalidades de tratamento
em nosso meio. Por isso recomenda-se a ampla divulgacédo da CCD-BR entre
os cirurgibes das mais diversas especialidades em nosso pais. Isto podera
permitir futuramente a obtencdo de melhores parametros de comparacgéo para
a implementacao de protocolos e metodologia na pesquisa sobre morbidade e

controle de qualidade para cuidados cirlrgicos.
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