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“Science, for me, gives a partial explanation for 
life. In so far as it goes, it is based on fact, 

experience and experiment”  
 

Rosalind Franklin 
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RESUMO  

Introdução: A literatura preconiza o reforço da parede abdominal com telas no tratamento de 

hérnias umbilicais a fim de reduzir os índices de recidiva. Embora a escolha do plano 

anatômico para instalação da tela na parede anterolateral do abdome tenha diferentes 

implicações na incidência de complicações pós-operatórias, dor crônica e recorrência, não 

existe consenso quanto à melhor técnica de reparo.  

Objetivo: Comparar as técnicas de hernioplastia umbilical onlay e pré-peritoneal em relação 

à incidência de complicações pós-operatórias precoces.  

Método: Ensaio clínico randomizado duplo-cego conduzido em pacientes femininas, maiores 

de 18 anos, com diagnóstico de hérnia umbilical primária não complicada, atendidas no 

serviço de cirurgia de hospital secundário vinculado à residência médica. As participantes 

foram alocadas em dois grupos conforme a técnica executada (onlay ou pré-peritoneal). Os 

dados clínico-cirúrgicos, tamanho do defeito, tempo cirúrgico, complicações de ferida 

operatória, dor pós-operatória (Escala Visual Analógica, EVA) e recorrência foram analisados 

conforme protocolo padronizado.  

Resultados: A amostra foi constituída de 56 pacientes, sendo 30 no grupo onlay e 26 no 

grupo pré-peritoneal. Não foram observadas diferenças estatisticamente significantes entre os 

grupos em relação aos dados demográficos, comorbidades ou tamanho do defeito. A 

mediana do tempo cirúrgico foi significativamente menor no grupo de reparo pré-peritoneal 

(50.5 vs 67.5 min, respectivamente, p=0.03). A incidência geral de complicações de ferida 

operatória foi de 21.4% (n=12), sendo significativamente maior no grupo onlay (33% vs 7.7%; 

p=0.02, IC 95% 0.03 - 0.85), sobretudo devido a seromas. Não houve diferença 

estatisticamente significante entre os grupos em relação à pontuação EVA em nenhum dos 

momentos avaliados. Após seguimento máximo de 48 meses, uma recorrência foi observada 

no grupo onlay. Na regressão logística múltipla, a técnica onlay foi o único fator de risco 

independente para complicações de ferida operatória.  

Conclusão: Os dados apresentados indicam superioridade da técnica pré-peritoneal 

comparada à técnica onlay no reparo de hérnias umbilicais primárias em termos de 

morbidade de ferida operatória, contribuindo, portanto, para diretrizes futuras e 

recomendações para seleção do plano anatômico da tela. É prevista a continuidade desse 

projeto, com inclusão de mais participantes e conclusão do follow-up, na expectativa de 

comparar ambas as técnicas em relação aos desfechos de longo prazo.  

 

Palavras-chave: hérnia umbilical; adulto; telas cirúrgicas; herniorrafia; complicações pós-

operatórias; ferida cirúrgica. 
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ABSTRACT  

Background: Current evidence supports mesh reinforcement to improve long-term results 

after surgical treatment of primary uncomplicated umbilical hernias. The anatomical plane for 

mesh insertion has been suggested to have a direct bearing on the incidence of surgical site 

occurrences, postoperative pain, and recurrence in ventral hernia repairs; however, its ideal 

location for umbilical defects is not yet established.  

Aim: To compare the incidence of short-term complications following onlay versus 

preperitoneal mesh placement in elective open umbilical hernia repairs. 

Methods: This report presents preliminary data from a randomized double-blind study 

conducted on female patients with primary umbilical hernias admitted to a secondary hospital, 

in a residency training program setting. To the date, 56 subjects were randomly assigned to 

either onlay (n=30) or preperitoneal (n=26) mesh repair group. Data on baseline 

demographics, past medical history, perioperative details, postoperative pain (Visual Analogue 

Scale, VAS), surgical site occurrences (SSOs), and recurrence were assessed using a 

standardized protocol. 

Results: No statistically significant differences were observed between groups regarding 

patients’ demographics, comorbidities, or defect size. Operative time averaged 67.5 (28 – 

110) minutes for onlay and 50.5 (31 – 90) minutes for preperitoneal repairs, p=.03. The overall 

rate of SSOs was 21.4% (n=12), mainly in the onlay group (33% vs 7.7%; p=0.02, 95% CI 

0.03 – 0.85) and mostly due to seromas. There were no between-group significant differences 

in postoperative VAS scores at all timepoints. After a maximum follow-up of 48 months, one 

recurrence was reported in the onlay group. By logistic regression analysis, the onlay 

technique was the only independent risk factor for SSOs. 

Conclusion: The presented data identified a decreased wound morbidity in preperitoneal 

umbilical hernia repairs, thus contributing to the limited body of evidence regarding mesh 

place selection in future guidelines. Further cases from this ongoing study and completion of 

follow-up are expected to also compare both techniques in terms of long-term outcomes.  

 

Keywords: Hernia, Umbilical; Surgical Mesh; Herniorrhaphy, Postoperative Complications; 

Surgical Wound. 
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INTRODUÇÃO  

O reparo de hérnias umbilicais é um dos procedimentos mais comumente realizados 

na cirurgia geral, ocupando o segundo lugar em termos de frequência entre todas as 

correções de defeitos da parede abdominal1. Para muitos jovens cirurgiões, trata-se de uma 

das primeiras técnicas aprendidas e realizadas durante o treinamento na residência médica, 

sendo tradicionalmente considerada simples e de menor importância2. Não obstante, ao 

aprofundar no tema, observa-se ampla variedade de materiais e técnicas cirúrgicas propostas, 

além de pouco consenso entre os próprios cirurgiões em relação aos aspectos conceituais e 

técnicos, estabelecendo cenário supostamente paradoxal de complexidade3.  

A hérnia umbilical representa importante problema de saúde pública em virtude de sua 

prevalência, risco de complicações, índices de recidiva pós-operatória e impacto 

socioeconômico. Anualmente, milhões de pacientes são submetidos a hernioplastias 

umbilicais em todo o mundo, sendo parte em caráter de urgência devido a complicações 

agudas, como encarceramento e estrangulamento do conteúdo herniário. Mesmo após o 

tratamento cirúrgico, significativa parcela dos casos pode evoluir com recorrência do defeito4. 

Seu impacto socioeconômico também é expressivo, pois envolve alterações anatômicas, 

fisiológicas e psicológicas que contribuem para o absenteísmo laboral e sobrecarga dos 

serviços de saúde. Os custos totais e uso de recursos envolvidos diretamente no tratamento 

aumentam substancialmente com as despesas associadas a potenciais retratamentos, seja 

por complicações pós-operatórias ou recidiva.  

A despeito de sua alta prevalência e da evolução das técnicas descritas para o 

reparo das hérnias umbilicais, não existem, até o momento, diretrizes ou consensos que 

definam a melhor conduta em relação à indicação, utilização, tipo e posicionamento dos 

materiais a serem utilizados. Novos conceitos e avanços tecnológicos têm modificado sua 

abordagem, a partir da determinação de fatores perioperatórios que influenciam diretamente 

nos resultados3.  

A literatura científica atualmente preconiza o reforço dos reparos com uso 

sistemático de telas a fim de reduzir os índices de recidiva de hérnias ventrais4. Como 

consequência da consolidação dessas técnicas, desfechos cada vez melhores e mais 

consistentes em termos de recorrência têm sido reportados. Nesse contexto, outros fatores, 

como complicações de ferida operatória, dor crônica, tempo de recuperação, reabilitação 

estética e qualidade de vida, vêm se tornando importantes parâmetros de resultado. A 

reprodutibilidade, curva de aprendizado e custo-efetividade do reparo também passaram a 

ter maior relevância na escolha da técnica. 

Acredita-se que o plano anatômico para instalação da tela na parede abdominal 

tenha implicações diretas nesses parâmetros. Os termos onlay, inlay, retromuscular, pré-

peritoneal e intraperitoneal indicam a posição da tela em relação às camadas da parede 
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anterolateral do abdome. Estudos experimentais e clínicos que compararam essas 

diferentes técnicas de posicionamento sugerem resultados superiores dos reparos 

popularmente conhecidos como sublay (que incluem retromuscular e pré-peritoneal) quando 

comparados aos reparos onlay e intraperitoneal, embora a evidência seja limitada a hérnias 

ventrais primárias e incisionais. A extrapolação desses achados para defeitos umbilicais é 

questionável, dadas as particularidades anatômicas da região umbilical. 

Nessa perspectiva, a presente dissertação propõe a comparação das técnicas de 

hernioplastia umbilical primária aberta onlay e pré-peritoneal em relação à incidência de 

complicações de ferida operatória e outros desfechos no pós-operatório imediato e precoce.  

Em última análise, o intuito é produzir evidência científica de qualidade que permita definir 

uma ou mais técnicas preferenciais de reparo em futuras aplicações na prática cirúrgica. 
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REVISÃO DA LITERATURA  

1 Anatomia e involução dos componentes umbilicais 

O umbigo corresponde ao remanescente embriológico da inserção do cordão vascular 

feto-placentário através do anel umbilical. Trata-se de canal delimitado pela linha alba, fáscia 

umbilical e bordas mediais das bainhas posteriores do músculo reto abdominal5. 

Externamente, apresenta-se como cicatriz retrátil circundada por abaulamentos naturais de 

pele, localizada ao nível do disco intervertebral da terceira e quarta vértebras lombares e 

posicionada na linha média, em plano que coincide com a linha imaginária que une os 

aspectos superiores das cristas ilíacas6. 

O anel umbilical permite a passagem da veia e artérias umbilicais responsáveis pela 

conexão materno-fetal durante o desenvolvimento intrauterino. A secção do cordão após o 

nascimento induz trombose fisiológica dos vasos funiculares, desencadeando o processo de 

contração e cicatrização desse conduto7. A partir dessa etapa do desenvolvimento, o anel 

umbilical é reforçado pelo ligamento redondo (veia umbilical obliterada), ligamento umbilical 

mediano (remanescente do úraco), ligamentos umbilicais laterais (artérias umbilicais 

obliteradas) e pela própria fáscia umbilical8. 

O crescimento dos músculos reto abdominais durante a primeira infância diminui 

progressivamente o diâmetro do orifício umbilical até promover seu fechamento espontâneo 

por volta dos cinco anos de idade9. A involução completa do defeito decorre da fusão das 

camadas peritoneais e aponeuróticas, configurando um tecido cicatricial fibroso que 

representa uma área de potencial fragilidade da parede abdominal, com predisposição à 

herniação do conteúdo intracavitário. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1. Relações anatômicas do anel umbilical 
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2 Hérnia umbilical 

2.1 Definição 

A hérnia umbilical é definida como uma protrusão anormal de tecido ou víscera intra-

abdominal contida em um saco com revestimento peritoneal através de um defeito 

aponeurótico localizado no anel umbilical10. Integra uma classe de hérnias ventrais primárias 

da linha média de etiologia congênita ou adquirida. Publicada em 2020, a mais recente 

diretriz da European Hernia Society (EHS) em conjunto com a Americas Hernia Society 

(AHS) propõe uma classificação de acordo com o tamanho do defeito, sendo definido como 

pequeno, se menor de um centímetro de diâmetro; médio, entre um e quatro centímetros de 

diâmetro; ou grande, se maior de quatro centímetros de diâmetro10. 

2.2 Etiologia 

As hérnias umbilicais da infância resultam da falência ou atraso no fechamento 

espontâneo do anel umbilical, sendo normalmente assintomáticas e de resolução 

espontânea até os cinco anos de idade em 95% dos casos11. Embora possam corresponder 

ao reaparecimento ou persistência de um defeito congênito em uma minoria dos casos7, 

cerca de 90% das hérnias umbilicais do adulto são adquiridas por alterações estruturais e 

biomecânicas da parede abdominal, como resultado direto do aumento na pressão intra-

abdominal12. A distensão da cavidade abdominal por obesidade, multiparidade, ascite, 

diálise peritoneal e tumores intracavitários, bem como reiteradas contrações dos músculos 

abdominais por tosse crônica, constipação e hiperplasia prostática podem provocar tração 

excessiva das fibras aponeuróticas na linha média13, e são descritos na literatura como 

fatores predisponentes para o desenvolvimento de hérnias umbilicais5,14. 

Diferenças no padrão de entrecruzamento de fibras da fáscia umbilical15,16, variações 

anatômicas na disposição dos ligamentos umbilicais e redondo17,18 e distúrbios do 

metabolismo do colágeno19,20 são condições que também estão envolvidas na patogênese 

da fragilidade na região da cicatriz umbilical. Em estudo anatômico detalhado da parede 

abdominal, Askar15 (1978) observou que as hérnias ventrais da linha média são mais 

comuns nos pacientes com decussação aponeurótica simples da linha alba em comparação 

com indivíduos normais com decussação mais complexa (tripla). A disposição anômala da 

fáscia umbilical foi posteriormente descrita por Chevrel16 (1996) como outro fator envolvido 

na patogenia da hérnia umbilical.  

Mais recentemente, Fathi18 et al. (2011) classificaram o anel umbilical em cinco tipos 

de acordo com sua característica morfológica e relação com os ligamentos umbilicais e 

redondo adjacentes (Figura 2), com base em estudo realizado em cadáveres. Os autores 

observaram que em todos os defeitos herniários umbilicais identificados na dissecação, a 

fáscia umbilical era ausente e o ligamento hepático redondo não se inseria na borda inferior 

do anel. Esses dois fatores, quando presentes, e especialmente quando combinados 
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(configuração tipo III na classificação proposta), parecem oferecer proteção contra o 

desenvolvimento de hérnias. 

 

Figura 2. Classificação do anel umbilical (adaptado de Fathi18 et al., 2011).  

A associação de hérnia umbilical com outros defeitos da parede abdominal em até 

42% dos casos, e com múltiplas hérnias em 5%21, indica possível papel dos defeitos 

moleculares do tecido conjuntivo em sua etiopatogenia. A revisão sistemática de Henriksen19 

et al. (2011), que comparou os níveis de colágeno na aponeurose, fáscia transversalis e pele 

de pacientes portadores de hérnias, demonstra diminuição na proporção de colágeno tipo I 

(mais resistente), em relação ao colágeno tipo III (mais imaturo). Os autores sugerem que 

possíveis alterações nas etapas do metabolismo de síntese, maturação ou degradação do 

colágeno também resultam em fibras colágenas menos resistentes às alterações 

biomecânicas da parede abdominal. Outros fatores genéticos e moleculares, bem como 

potenciais marcadores séricos, são atualmente objetos de estudo para melhor elucidar os 

efeitos do metabolismo da matriz extracelular na patogênese dos defeitos herniários. 

2.3 Epidemiologia 

Em adultos, a hérnia umbilical é entidade clínica comum, com prevalência de 2% na 

população geral22. Representa 6 a 14% das hérnias primárias da parede abdominal20, com 

pico de incidência entre a terceira e quinta décadas de vida9. Acomete mais frequentemente o 

sexo feminino numa proporção estimada de 3:123, sendo a gestação o fator etiológico tido 

como principal responsável pela diferença entre sexos. Cerca de 175.000 hérnias umbilicais 

são submetidas a tratamento cirúrgico nos Estados Unidos anualmente, representando 15% 

de todos os reparos de hérnia de parede abdominal realizados no país24. No Brasil, nos 

últimos cinco anos foram registradas 332.875 hernioplastias umbilicais pelo Sistema Único de 

Saúde (SUS/SIH25) com  mais de 60 mil procedimentos por ano, em média, na rede pública. 

2.4 Diagnóstico 

A apresentação clínica é bastante variável, abrangendo desde casos assintomáticos 

e achados incidentais em exames de imagem até volumosos sacos exteriorizados e 

irredutíveis. A sintomatologia típica é caracterizada por abaulamento da cicatriz umbilical, 
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mais evidente aos esforços físicos, associado à dor ou desconforto localizado. O diagnóstico 

é fundamentalmente clínico, e torna-se evidente a partir da palpação de um anel 

aponeurótico com saco herniário redutível nas proximidades da cicatriz umbilical.  

A ultrassonografia, tomografia computadorizada e ressonância magnética são 

reservados como recursos auxiliares em casos atípicos, complexos ou de dúvida 

diagnóstica. O exame físico pode ser dificultado em pacientes obesos, com cicatrizes 

abdominais extensas, orifícios herniários muito pequenos ou sensibilidade dolorosa 

importante à palpação. Nesses casos, exames de imagem possibilitam a caracterização do 

defeito em termos de tamanho e conteúdo, e também no diagnóstico diferencial de outras 

massas abdominais26, com acurácia de até 97%10. Entre outras possíveis causas descritas 

para o achado de tumoração periumbilical, destacam-se nódulo metastático da Irmã Maria 

José, granuloma umbilical, cisto de úraco, persistência do conduto onfalomesentérico, 

lipomas e tumores intra-abdominais27. 

2.5 Complicações 

Diferentemente da história natural das hérnias da infância, defeitos umbilicais em 

adultos não tendem ao fechamento espontâneo e estão associados a risco aumentado de 

complicações. Em cerca de 75% dos pacientes com hérnia umbilical, o diâmetro do defeito é 

menor que 3 centímetros de diâmetro28. Uma relação desproporcional entre o tamanho do 

saco herniário e o diâmetro do colo aponeurótico pode resultar em encarceramento ou 

estrangulamento do conteúdo, caracterizando situação de urgência cirúrgica. Fueter29 et al. 

(2016) analisaram a proporção entre o diâmetro do saco e do defeito herniário (denominada 

razão hérnia/colo) através de exames de imagem em 106 pacientes submetidos à correção 

de hérnia umbilical complicada e não complicada. A razão hérnia/colo média foi 

significativamente menor no grupo operado eletivamente, e valores acima de 2,5 foram 

associados a risco 53 vezes maior de encarceramento ou estrangulamento.  

A incidência de complicações agudas das hérnias umbilicais é estimada em 10 a 

12.5%30-32 e o tratamento operatório em caráter emergencial determina aumento expressivo 

na morbimortalidade e risco de recorrência quando comparado ao reparo eletivo. Em estudo 

retrospectivo institucional que avaliou hérnias encarceradas da parede abdominal, Kulah30 et 

al. (2011) demonstraram em 48 casos de hérnias umbilicais complicadas, que 60% dos 

pacientes apresentavam estrangulamento do conteúdo herniário e 18% necessitaram 

ressecção intestinal. Na coorte de 7.516 pacientes provenientes do extenso banco de dados 

dinamarquês de hérnias (Danish Hernia Database - DHDB)32, o reparo de complicações 

agudas de hérnias ventrais foi associado a risco 15 vezes maior de mortalidade (3.1% vs. 

0.2%), 13 vezes maior de reoperação (4% vs. 0.3%) e 3 vezes maior de readmissão 

hospitalar (18.8% vs. 5.9%), com significância estatística. Nesse contexto, diversos autores 

recomendam indicação cirúrgica programada no momento do diagnóstico5,30,33. 
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2.6 Tratamento 

O tratamento da hérnia umbilical é fundamentalmente cirúrgico, e ocupa o segundo 

lugar em frequência dentre todas as correções de defeitos da parede abdominal, sendo 

precedido apenas pelas hernioplastias inguinais1. Desde a primeira descrição de ligaduras 

elásticas para redução do conteúdo herniário reportada por Celso no século I d.C.28, 

múltiplas técnicas e materiais têm sido propostos para abordagem dos defeitos umbilicais.  

 2.6.1 Conduta expectante 

Em pacientes com hérnias assintomáticas, pequenas ou pouco perceptíveis 

clinicamente, a conduta expectante é estratégia descrita, porém controversa na literatura. 

Kokotovic34 et al. (2016) avaliaram retrospectivamente 789 pacientes com hérnias 

epigástricas e umbilicais primárias, dos quais 16% foram operados em cinco anos, e apenas 

4% em caráter de urgência. O estudo não encontrou diferença significante entre desfechos de 

pacientes submetidos ao tratamento cirúrgico eletivo tardio ou precocemente, de forma que 

os autores consideram a vigilância ativa como estratégia segura e eficaz. Em pequena coorte 

prospectiva com 23 pacientes em tratamento não-operatório de hérnias ventrais, Bellows35 et 

al. (2014) reportaram apenas um caso de encarceramento no período de dois anos de 

acompanhamento, e, portanto, também consideram a conduta segura. 

Em contrapartida, Strosberg36 et al. (2016) revisaram banco de dados com mais de 30 

mil pacientes diagnosticados com hérnia umbilical e submetidos a tratamento cirúrgico ou 

seguimento clínico, e concluíram que intervenção precoce potencialmente reduz custos e 

utilização de recursos de saúde. Apesar do gasto financeiro em valor absoluto ter sido maior 

no grupo submetido à cirurgia (sobretudo pelo custo direto do próprio procedimento), diversos 

pacientes acompanhados clinicamente necessitaram abstenção laboral e diversas consultas 

em serviços de saúde. 

Bernardi37 et al. (2019) conduziram coorte prospectiva de 137 pacientes com 

comorbidades que foram divididos em dois grupos: parte deles foram submetidos ao 

tratamento inicialmente não operatório, e o restante ao tratamento cirúrgico eletivo de hérnias 

ventrais, com follow-up médio de 3 anos. Os autores concluíram que o reparo eletivo foi 

significativamente associado à melhora nos escores de qualidade de vida. Ademais, cerca de 

um terço do grupo de tratamento expectante foi por fim operado, sendo 9.4% deles devido a 

complicações agudas, como encarceramento.   

A despeito da pouca evidência disponível na literatura sobre tratamento não-

operatório em hérnias ventrais da linha média, as diretrizes da EHS sugerem que a vigilância 

ativa é estratégia segura e recomendada para hérnias umbilicais assintomáticas10. A 

presença de comorbidades com risco cirúrgico elevado ou obesidade também são indicações 

descritas para conduta expectante.  
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  2.6.2 Técnicas cirúrgicas 

 Os primeiros relatos de correção cirúrgica de hérnias umbilicais datam do final do 

século XIX. O francês Lucas-Champonnière38 (1895) foi um dos primeiros cirurgiões a 

descrever o princípio de excisão do saco herniário e aproximação dos bordos aponeurótico 

do anel umbilical para fechamento do defeito. O método clássico de reparo das hérnias 

umbilicais foi descrito pelo cirurgião americano William Mayo39 em 1901, e consiste no 

imbricamento dos bordos do defeito através de sutura interrompida em colchão horizontal, em 

forma de “colete sobre calças”.  Esta técnica popularizou a correção das hérnias umbilicais e 

reduziu significativamente o risco de recorrência no início do século XX14,40. 

Em 1959, Farris41 demonstrou em modelo experimental que a tensão resultante dessa 

sutura imbricada determinava reparo menos resistente que o fechamento linear transversal do 

defeito por simples aposição dos bordos. O reparo de Mayo encontra-se em desuso na 

atualidade, demonstrando índices de recorrência de até 40%, o que é considerado elevado 

para os padrões modernos 15,42,43. Não obstante, diversas técnicas de sutura primária isolada 

do defeito são ainda hoje utilizadas, principalmente para hérnias pequenas, baseadas na 

preferência pessoal dos cirurgiões e ausência de diretrizes e evidências para definição de 

abordagens sistemáticas44.  

O advento de materiais sintéticos para reforço da reconstrução da parede abdominal 

como substitutos ao fechamento primário do defeito introduziu o conceito de reparo livre de 

tensão, originalmente descrito por Lichtenstein45, em 1989. Os resultados sólidos da aplicação 

de telas de polipropileno no tratamento das hérnias inguinais em relação à simplicidade 

técnica, baixos índices de recorrência e também de complicações fundamentaram sua 

indicação no reparo de outros defeitos aponeuróticos da linha média, incluindo as hérnias 

umbilicais40,42. Em 1995, Celdrán13 et al. relataram os primeiros casos de correção de hérnias 

umbilicais primárias e recidivadas com utilização de telas sintéticas, obtendo bons resultados 

imediatos e nenhuma recorrência após um ano de acompanhamento. 

Metanálise elaborada por Aslani46 et al. (2010) incluindo três ensaios clínicos 

randomizados com 292 pacientes demonstrou que o reparo de hérnias umbilicais com tela 

reduz em 10 vezes o risco de recorrência comparado à sutura simples do defeito (1% vs. 

11%, respectivamente), com taxas de complicação de ferida operatória semelhantes. Apesar 

dos resultados robustos, os autores foram criticados por incluir um trabalho que avaliou 

apenas hérnias complicadas submetidas a tratamento cirúrgico em caráter de urgência, o que 

poderia representar viés de confusão.  

Em coorte prospectiva de 1313 pacientes submetidos ao reparo de hérnias umbilicais 

e epigástricas pequenas (com 2 centímetros ou menos de diâmetro) conduzida por 

Christoffersen47 et al. (2015), também se observou que o uso de tela reduziu o risco de 
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recorrência em 50% comparado à rafia simples do defeito, sem incremento no risco de 

complicações de ferida e dor crônica após período médio de 40 meses de observação.  

Shrestha48 et al. (2019) publicaram metanálise de quatro ensaios clínicos 

randomizados com 620 pacientes comparando o reparo eletivo de hérnias umbilicais com e 

sem tela. O reforço com tela apresentou um risco 78% menor de recorrência que a simples 

sutura do defeito, com significância estatística. Mais recentemente, outra metanálise 

conduzida por Aiolfi49 et al. (2020) incluiu dois estudos não contemplados na análise 

anterior48, avaliando um total de 742 indivíduos submetidos à correção de hérnias umbilicais 

primárias. Os autores relatam redução estatisticamente significante em termos de recorrência 

na ordem de 73% com uso de tela. O risco de complicações de ferida operatória foi 

comparável entre as duas técnicas. Madsen50 et al. (2020), em metanálise que avaliou os 

mesmos seis ensaios clínicos randomizados e outros oito estudos observacionais, com um 

total de 2361 pacientes, igualmente reportaram risco de recorrência 52% menor com tela, 

sem diferenças em relação a infecção de ferida operatória e dor crônica. 

O ensaio clínico randomizado de Kauffmann22 et al. (2018) é o estudo incluído nas 

metanálises de Aoilfi49 et al. (2020) e Madsen50 et al. (2020) que envolve maior número de 

participantes. Trezentos pacientes com hérnias umbilicais foram randomizados em um braço 

de tratamento com sutura simples do defeito usando fio inabsorvível, e outro de reparo com 

tela posicionada no espaço pré-peritoneal. O índice de recorrência no follow-up máximo de 30 

meses foi de 12% contra 4%, respectivamente. Esses achados respaldam o uso rotineiro de 

telas no reparo de hérnias umbilicais, embora muitos cirurgiões ainda optem pelo fechamento 

primário do defeito, especialmente em hérnias pequenas51. 

A era da cirurgia minimamente invasiva possibilitou o desenvolvimento de novas 

técnicas de reparo das hérnias ventrais. A abordagem laparoscópica é atualmente 

considerada alternativa segura e efetiva, oferecendo ainda vantagens como menor 

incidência de dor no pós-operatório e de complicações de ferida operatória, tempo de 

internação hospitalar abreviado e melhor resultado cosmético44,52. Para tratamento das 

hérnias umbilicais, interpõe-se o inconveniente de requerer múltiplas incisões, 

disponibilidade de equipamento e telas especiais, maior treinamento da equipe cirúrgica e 

anestesia geral9, estando também relacionada a maior tempo de transoperatório e 

complicações cardiorrespiratórias associadas ao pneumoperitônio53. Nesse contexto, a 

laparoscopia tem sido reservada para hérnias maiores ou recidivadas. A tecnologia robótica, 

apesar de ainda pouco disponível devido ao custo, oferece as vantagens de visualização 

tridimensional, maior destreza e precisão de movimentos, além de ergonomia para o 

cirurgião44. Em função disso, sua utilização tem elevado potencial de crescimento na área 

de cirurgia de parede abdominal. 
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  2.6.3 Complicações de ferida operatória  

A despeito do aprimoramento das técnicas, materiais cirúrgicos e dos cuidados 

perioperatórios, a evolução pós-operatória não é completamente previsível e a possibilidade 

de complicações é parte inerente de qualquer cirurgia. Em hernioplastias abdominais, 

algumas complicações são mais relevantes e específicas, pois guardam relação direta com a 

técnica cirúrgica e com os dispositivos adotados na correção do defeito. Portanto, sua 

ocorrência é considerada parâmetro de resultado54. Desfechos de interesse a serem 

avaliados incluem eventos de sítio cirúrgico, dor crônica, recidiva, qualidade de vida e 

satisfação do paciente. 

Complicações de ferida operatória estão entre as principais causas de morbidade 

cirúrgica. Embora a maioria dessas intercorrências não requeira intervenção cirúrgica, 

costumam motivar múltiplas readmissões hospitalares, consultas e procedimentos 

ambulatoriais adicionais, agregando custos ao sistema de saúde55. Em estudo que avaliou 

banco de dados com 2404 hernioplastias umbilicais abertas na Dinamarca, Bisgaard56 et al. 

(2011) reportaram índice de 5.1% de readmissões hospitalares e de 2.2% de reoperações. 

Cox57 et al. (2016) estimaram que eventos de sítio cirúrgico após hernioplastias ventrais são 

responsáveis por um ônus de $16.000 nos custos hospitalares por paciente.  

Ademais, eventos de sítio cirúrgico são também fatores de risco conhecidos para 

recorrência. O ensaio clínico randomizado conduzido por Luijendijk58 et al. (2000) identificou 

risco de mais de 80% para recidiva em pacientes que desenvolveram infecção de ferida 

operatória após hernioplastias ventrais. Uma coorte de 979 pacientes submetidos a 

hernioplastia umbilical aberta também revelou taxa de recorrência significativamente maior 

nos que evoluíram com infecção de ferida (33.3% vs. 2.8%)59. 

A inconveniência relacionada a múltiplas consultas, procedimentos, ou ainda, 

reintervenção por recidiva tem, por fim, impacto muito negativo na qualidade de vida e carga 

emocional dos pacientes e seus familiares56. Indivíduos com hérnias recidivadas tendem a 

estar insatisfeitos com o atendimento prestado, têm queixas recorrentes de dor crônica 

incapacitante e apresentam escores de qualidade de vida significativamente piores60.  

A incidência de complicações de ferida operatória após reparo de hérnias umbilicais é 

bastante variável na literatura, com relatos de 0.7 a 63.3%61,62 a depender da técnica. Essa 

variabilidade está provavelmente relacionada à ausência de definições precisas das 

intercorrências observadas, que muitas vezes não são detalhadamente caracterizadas ou 

mesmo relatadas na literatura científica62.  

Na tentativa de padronizar a linguagem, o termo “evento de sítio cirúrgico” (Surgical 

Site Occurrence – SSO) foi sugerido pelo Ventral Hernia Working Group63 (VHWG) em 2010. 

Essa classificação compreende infecção de ferida operatória, coleções fluidas estéreis 

(seroma e hematoma), deiscência de sutura e fístula enterocutânea. A infecção de ferida 
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operatória é subclassificada pelas definições do Centers for Disease Control and Prevention 

(CDC)64 de Surgical Site Infection (SSI) de acordo com as estruturas acometidas em 

incisional superficial (pele e tecido subcutâneo), incisional profunda (adjacente à fáscia, 

músculos ou próteses) e órgão/cavidade (intraperitoneal).  

Haskins62 et al. (2018) propõem uma lista expandida de SSO, que além dos eventos 

listados pelo VHWG, inclui: celulite, ferida incicatrizável, ruptura fascial, isquemia e necrose 

da pele e/ou tecidos moles, sinus crônico e exposição da tela (biológica ou sintética). Por fim, 

o termo Surgical Site Occurrences Requiring Procedural Interventions (SSOPI) foi introduzido 

por Baucom66 et al. (2016) como forma de identificar os SSO/SSI clinicamente relevantes, que 

necessitam procedimentos como abertura, desbridamento e drenagem da ferida operatória à 

beira-leito, intervenção por radiologia intervencionista ou reintervenção cirúrgica. A relevância 

clínica e classificação destas complicações são questionáveis, mas podem servir como base 

para um novo consenso que seja universalmente aceito65.  

Entre os trabalhos que reportam complicações de ferida operatória baseados em 

definições precisas, a incidência de SSO após hernioplastias umbilicais é estimada em 45-

56.3%62. Esta elevada proporção de complicações pós-operatórias não é de todo 

surpreendente, uma vez que a colonização da pele do umbigo pode predispor a proliferação 

bacteriana adjacente à ferida cirúrgica, e a circulação terminal característica dessa região 

pode comprometer o processo de cicatrização da ferida. 

 2.6.4 Posicionamento anatômico da tela na parede abdominal 

Os reparos com tela são diferenciados pela técnica, tipo de material e posição 

anatômica na parede abdominal, cada qual com seus riscos e benefícios teóricos em 

relação aos resultados a curto e longo prazo. Ao avaliar o melhor plano anatômico para 

instalação da tela, alguns fatores devem ser considerados: as técnicas devem permitir 

adequada integração tecido-tela e cobertura tecidual suficiente para minimizar exposição às 

infecções superficiais e às vísceras abdominais, de forma a reduzir os riscos de 

complicações de ferida operatória e recorrência61. A facilidade técnica de execução também 

pode afetar a escolha do procedimento pelo cirurgião67. 

Existe grande confusão na literatura em relação à nomenclatura dos planos 

anatômicos da parede abdominal utilizados nos reparos devido à falta de padronização. A 

International Classification of Abdominal Wall Planes (ICAP/2019)68, contendo a adequada 

denominação dos tipos de reparo, foi finalmente definida em consenso na tentativa de 

uniformizar a linguagem e permitir comparação de resultados de forma universal. As 

possibilidades de posicionamento da tela em relação às camadas da parede anterolateral do 

abdome, de forma simplificada, incluem: onlay, inlay, retromuscular, pré-aponeurótico ou 

intraperitoneal (Figura 3), sendo ainda descritas técnicas combinadas.  
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Figura 3: Técnicas de posicionamento da tela na parede 

anterior do abdome – a) onlay (pré-aponeurótico); b) 

inlay (“ponte”); c) retromuscular; d) pré-peritoneal; e) 

intraperitoneal. Legenda – preto: aponeurose; vermelho: 

músculo; cinza: peritônio; verde: tela. (Adaptado de 

Holihan61 et al., 2015 e Parker68 et al., 2019). 

 

 

 

 

Na técnica onlay, popularizada por Chevrel em 197967, o defeito é fechado através 

de aproximação e sutura da linha alba, e a tela é instalada no espaço pré-aponeurótico, com 

fixação sobre a fáscia anterior. A dissecção deste espaço requer descolamentos mais 

extensos de retalhos de pele e subcutâneo - usualmente 3 centímetros além das margens 

do defeito -, podendo comprometer a vitalidade dos tecidos dissecados e maior propensão 

teórica à exposição da tela, seroma, hematoma e infecções de ferida operatória33. Por outro 

lado, existe maior facilidade de abordagem nos casos de complicações superficiais, que 

podem ser resolvidas pela simples abertura dos pontos de sutura da pele e drenagem da 

ferida. Trata-se de procedimento amplamente difundido pela facilidade técnica de 

realização, aprendizagem e ensino. 

O reparo inlay envolve sutura circunferencial da tela nas bordas do defeito herniário, 

sendo suscetível tanto a complicações de ferida operatória quanto a exposição do material 

sintético ao conteúdo visceral. Ademais, a ausência de overlap prejudica a integração da 

tela61, o que motiva altos índices de recorrência e complicações. Portanto, essa técnica é 

desencorajada como procedimento de rotina. Os índices de satisfação do paciente são 

também menores em virtude do aspecto cosmético da manutenção da diástase dos 

músculos reto abdominais. 

A instalação da tela em posição retromuscular, descrita originalmente por Rives e 

Stoppa69, é realizada através da abertura da bainha dos reto-abdominais e dissecção entre 

o músculo e sua lâmina posterior. O defeito herniário é então fechado através da 

aproximação das bainhas posteriores e a tela posicionada dorsalmente aos músculos retos. 

(a) 
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Proporciona melhor integração da tela e menor risco de recidiva pelo contato com tecidos 

bem vascularizados em ambas as superfícies − músculo anteriormente e fáscia 

posteriormente. Entretanto, envolve dissecção mais complexa e que exige maior 

treinamento. Existe ainda a possibilidade de lesão dos feixes neurovasculares dos músculos 

reto abdominais, que pode evoluir com hematomas e dor crônica. Além disso, a linha 

semilunar limita a extensão lateral da dissecção, podendo comprometer o overlap de tela61.	 

A técnica pré-peritoneal consiste na dissecção do espaço pré-peritoneal e 

posicionamento da tela entre a bainha posterior dos músculos retos e o peritônio parietal. 

Oferece proteção contra infecções superficiais pela mínima dissecção do subcutâneo, e, 

ainda, evita contato da tela com as vísceras abdominais, já que o saco herniário é mantido 

intacto ou é fechado, quando violado. Do ponto de vista biomecânico, o posicionamento da 

tela posteriormente ao defeito distribui uniformemente os vetores de forças intra-abdominais 

e o tônus muscular da parede sobre a área dissecada, seguindo o princípio de Pascal70. Por 

tratar-se de plano relativamente avascular, apresenta a vantagem adicional de oferecer 

menor risco de lesão dos nervos e vasos perfurantes dos músculos reto abdominais. 

Finalmente, as telas intraperitoneais são aquelas instaladas dentro da cavidade 

peritoneal e fixadas à parede anterior no peritônio parietal. O contato direto do material 

protético com omento e vísceras pode cursar com formação de aderências, erosão de 

órgãos intra-abdominais, obstrução intestinal e fístulas entéricas71. Para reduzir a 

possibilidade de complicações, é preconizado o uso de telas especiais de dupla 

composição, contendo uma face revestida que constitui barreira anti-adesiva específica para 

contato visceral. Apesar de exigir menos dissecção tecidual e demandar menor tempo 

cirúrgico, a necessidade de material especial pode impactar significativamente nos custos 

totais do procedimento. 

  2.6.5 Desfechos pós-operatórios em relação ao plano anatômico da tela  

Estudos experimentais e clínicos têm comparado as diferentes técnicas de reparo 

em pacientes com hérnias ventrais primárias e incisionais, sugerindo que há menos 

complicações locais e recorrência com posicionamento da tela nos espaços popularmente 

conhecidos como sublay, que incluem retromuscular e pré-peritoneal. A metanálise de 

Holihan61 et al. (2016), que incluiu 21 trabalhos comparando diferentes técnicas de reparo 

aberto de hérnias ventrais, concluiu que técnicas sublay apresentam desfechos melhores 

em comparação às demais, com probabilidade de 94.2% e 77.3% de representarem o 

método com menor risco de recorrência (OR 0.22 [95% CI 0.06 - 0.47]) e de infecção de 

ferida operatória (OR 0.45 [95% CI 0.12 - 1.16]), respectivamente. No entanto, a ausência 

de definições precisas dos procedimentos não permitiu análise individual das técnicas 

retromuscular e pré-peritoneal. 
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Até o momento, apenas dois trabalhos indexados compararam as técnicas onlay e 

sublay no tratamento de hérnias umbilicais, todos com falhas metodológicas que 

comprometem a validação dos resultados. Ademais, diferenças na seleção dos pacientes, 

na execução das técnicas e na condução do pós-operatório podem justificar os achados 

conflitantes e dificultar a comparação entre os estudos. Observa-se importante 

heterogeneidade em relação à própria definição de hérnia umbilical, tamanho do defeito, tipo 

de fixação e overlap da tela, instalação de drenos e descrição das complicações. Nenhum 

dos autores estabeleceu critérios para definição dos eventos de sítio de cirúrgico.   

Bessa72 et al. (2013), no Egito, randomizaram 80 pacientes entre as técnicas onlay e 

retromuscular, e não observaram diferenças estatisticamente significantes entre os grupos 

em termos de dor e complicações pós-operatórias (10% onlay vs. 7.5% retromuscular). O 

tempo cirúrgico foi significativamente menor no primeiro grupo (52 vs. 91 min). No entanto, o 

estudo incluiu apenas pacientes com defeitos grandes (com 4 – 10 cm de diâmetro), e a 

dissecção do espaço retromuscular foi realizada através de incisão de 15 cm na linha alba. 

A tela foi padronizada com 15 x 15 cm de extensão em todos os casos, e fixada com pelo 

menos seis suturas transparietais na técnica sublay. Em todos os pacientes foram utilizados 

drenos. Trata-se de trabalho com subgrupo específico de pacientes que apresentam 

defeitos maiores e mais raros, e de difícil comparação com a maioria dos casos de hérnia 

umbilical, por serem preferencialmente tratados como hérnias incisionais10.  

Outro ensaio clínico conduzido por Abo-Ryia70 et al. (2015) randomizou 60 pacientes 

com hérnias umbilicais de diferentes tamanhos entre as técnicas onlay e pré-peritoneal. Os 

autores reportaram índice de 8.3% de infecções de ferida, 6.6% de hematomas e 8.3% de 

seromas, sem diferença estatisticamente significante entre os grupos, exceto em relação ao 

seroma, que foi observado apenas nos casos onlay. Os escores de dor foram também 

significativamente maiores neste grupo (VAS 7±1.1 vs. 4.8±1.2), o que foi justificado pelos 

grandes descolamentos de subcutâneo e manutenção sistemática de drenos por no mínimo 

cinco dias. O tempo cirúrgico, por outro lado, foi maior na técnica pré-peritoneal (47.3 vs. 

36.6 min), com significância estatística.  

Ensaio clínico randomizado não indexado conduzido no Paquistão por Ahmad73 et al. 

(2019) com 100 pacientes randomizados entre as técnicas onlay e retromuscular também 

não verificou diferença em termos de infecção pós-operatória (10% onlay vs. 8% 

retromuscular). Os autores relatam que não houve casos de seromas ditos problemáticos, 

mas não descrevem os índices desta complicação. É importante notar que o estudo também 

incluiu apenas pacientes obesos, com média de IMC maior que 34, e com hérnias grandes, 

de diâmetro médio maior que 4 cm em ambos os grupos. O tempo cirúrgico foi igualmente 

menor no grupo onlay (40 vs. 72.5 min). Zaghloul74 (2004), em outro ensaio clínico 

randomizado não indexado realizado no Egito, comparou as técnicas onlay e pré-peritoneal 

em 40 pacientes. O trabalho não detalha as características da amostra, os passos 
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operatórios ou o tipo de fixação da tela. A técnica pré-peritoneal apresentou maior tempo 

cirúrgico (45 min vs. 35 min), porém menores índices de complicações pós-operatórias (5% 

vs. 15%), embora sem significância estatística.  

Apesar da pouca evidência disponível, as diretrizes da EHS10 (2020) recomendam o 

reparo preferencial por técnica aberta com posicionamento pré-peritoneal da tela no manejo 

de hérnias epigástricas e umbilicais. De fato, observa-se crescente preferência por esse 

método de reparo nos Estados Unidos; Koebe75 et al. (2019) verificaram no banco de dados 

da AHSQC que 75% dos reparos de hérnias umbilicais foram realizados por via aberta, e 

que em 93% dos casos, as telas foram instaladas nos espaços sublay, incluindo 

retromuscular, pré-peritoneal e intraperitoneal. 



 

 

JUSTIFICATIVA  

  O surgimento do conceito de “reparo livre de tensão” e a utilização de telas sintéticas 

como substitutas ao fechamento primário isolado do defeito revolucionaram o tratamento das 

hérnias primárias da linha média. Existem evidências sólidas na literatura que preconizam o 

uso sistemático de telas na correção das hérnias umbilicais independentemente do tamanho 

do defeito, de forma a reduzir os índices de recorrência mantendo baixos riscos de 

complicação. Entretanto, o posicionamento anatômico ideal da tela na parede anterior do 

abdome ainda não foi estabelecido. 

Os poucos estudos prospectivos randomizados comparando diferentes técnicas de 

hernioplastia umbilical avaliam número limitado de pacientes, são prejudicados por 

dificuldades de seguimento e têm enfoque em recorrência, sem avaliar e caracterizar 

detalhadamente a ocorrência de complicações de ferida operatória. A literatura reconhece 

que, embora a maioria dessas complicações não requeira intervenção cirúrgica, a ocorrência 

de seroma, hematoma, infecção de ferida operatória e dor crônica está associada a múltiplas 

readmissões hospitalares e procedimentos ambulatoriais adicionais, agregando custos ao 

sistema de saúde e impactando negativamente na qualidade de vida dos pacientes. 

As tendências atuais de tratamento cirúrgico convergem para os reparos sublay (que 

correspondem aos reparos retromuscular, pré-peritoneal ou intraperitoneal) devido à 

superioridade em relação à incidência de complicações pós-operatórias, recidiva e dor 

crônica quando comparadas ao reparo onlay, embora as evidências científicas sejam 

limitadas a hernioplastias ventrais e incisionais. Até o momento, não existem evidências 

científicas de qualidade que definam a técnica preferencial de reparo para hérnias umbilicais.  

A extrapolação dos achados referentes a outras hérnias ventrais para os defeitos 

umbilicais é questionável, dadas as particularidades anatômicas da região umbilical. A 

presença de dobras cutâneas colonizadas, o padrão de entrecruzamento das fáscias e a 

circulação terminal do umbigo podem influenciar diretamente a execução técnica do reparo e 

os resultados pós-operatórios. A proposta deste trabalho é comparar as taxas de 

complicações de ferida operatória entre os reparos onlay e pré-peritoneal no tratamento de 

hérnias umbilicais primárias não complicadas. 
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HIPÓTESES  

Hipótese nula: no tratamento cirúrgico da hérnia umbilical primária não complicada, 

não existe diferença entre as técnicas onlay e pré-peritoneal em relação à incidência de 

complicações de ferida operatória. 

Hipótese de trabalho: a incidência de complicações de ferida operatória é diferente 

entre os grupos de pacientes submetidos aos reparos onlay e pré-peritoneal no tratamento de 

hérnias umbilicais primárias não complicadas. 
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OBJETIVOS    

Principal  

Comparar a incidência de complicações pós-operatórias precoces (em até 30 dias) 

entre as técnicas de hernioplastia umbilical primária onlay e pré-peritoneal. 

Secundários  

Comparar as técnicas onlay e pré-peritoneal em relação ao tempo cirúrgico e 

intensidade da dor no pós-operatório imediato e precoce; 

Determinar fatores de risco para o desenvolvimento de complicações de ferida 

operatória após tratamento cirúrgico de hérnias umbilicais; 

Descrever o perfil clínico-demográfico das pacientes diagnosticadas com hérnia 

umbilical primária atendidas no ambulatório de Cirurgia Geral do Hospital Materno-Infantil 

Presidente Vargas;  
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MATERIAIS E MÉTODO 

1 Delineamento do estudo 

 Ensaio clínico randomizado duplo-cego, elaborado segundo as recomendações da 

diretriz CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials). 

2 Local da pesquisa 

 Todas as etapas de coleta de dados foram conduzidas no serviço de Cirurgia Geral do 

Hospital Materno-Infantil Presidente Vargas, localizado no município de Porto Alegre – RS. 

Trata-se de serviço integrado à Residência Médica do Hospital Municipal de Pronto Socorro 

de Porto Alegre, e que presta atendimento exclusivo para mulheres e crianças com 

indicações de cirurgia de pequeno e médio porte pelo Sistema Único de Saúde (SUS). A 

hérnia umbilical foi definida de acordo com o conceito proposto pela EHS, como hérnia 

primária na linha média localizada no centro do anel umbilical10. 

3 População e amostra 

3.1 Critérios de inclusão  

A amostra definida para o estudo foi constituída de pacientes do sexo feminino, 

maiores de 18 anos e com diagnóstico clínico de hérnia umbilical primária não complicada, 

com ou sem confirmação por exame de imagem, que concordaram em participar e assinaram 

o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).  

3.2 Critérios de exclusão 

 Foram considerados critérios de exclusão hérnias umbilicais recidivadas, incisionais 

ou de portal, cirurgias em caráter de urgência ou emergência, coexistência de outras hérnias 

de parede abdominal, laparotomia mediana prévia, ascite, cirrose hepática e IMC >40kg/m2. 

4 Procedimentos e coleta de dados 

 As pacientes que preenchiam os critérios de inclusão e exclusão foram submetidas à 

avaliação pré-operatória de risco cirúrgico em consulta ambulatorial e orientadas quanto ao 

procedimento proposto. Após a concordância na participação do estudo e assinatura do 

TCLE (Anexo I), foram coletados dados demográficos, incluindo idade, peso, altura, IMC, 

comorbidades, classificação ASA, cirurgias prévias e história gestacional.  

4.1 Randomização e cegamento 

A alocação nos grupos foi baseada em randomização simples gerada por computador 

em proporção de alocação de 1:1 para reparo onlay ou pré-peritoneal, mantida em envelope 

opaco e lacrado. As designações foram feitas por abertura consecutiva dos envelopes 

imediatamente antes da indução anestésica. Todos os dados foram coletados 

prospectivamente, e o acompanhamento pós-operatório foi conduzido por assistentes de 
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pesquisa cegos para a alocação durante o período do estudo, e que não atuaram no 

procedimento cirúrgico da paciente. 

4.2 Preparo pré-operatório 

 As pacientes internaram no mesmo dia do procedimento com no mínimo oito horas de 

jejum pré-operatório, conforme orientação anestésica. A técnica anestésica (geral ou bloqueio 

raquidiano) foi definida a critério do anestesiologista escalado. Todas as pacientes foram 

posicionadas em decúbito dorsal e receberam antibioticoprofilaxia com 2 gramas de 

cefazolina antes da indução. A equipe cirúrgica era composta de um cirurgião geral, dois 

residentes e um instrumentador. Todos os procedimentos foram realizados por residentes de 

cirurgia geral em treinamento, com a participação de um dos dois cirurgiões preceptores do 

serviço, de acordo com protocolo padronizado. O tempo de transoperatório foi registrado 

como o intervalo entre a incisão cutânea e o término da sutura da pele. 

4.3 Técnica cirúrgica 

 Através de incisão cutânea supraumbilical arciforme, o umbigo é descolado do tecido 

subcutâneo circundante e da fáscia subjacente. Após identificação do saco herniário e 

dissecção das margens do defeito, é realizada mensuração do diâmetro da hérnia com régua 

estéril, cujo registro é padronizado de acordo com a definição da EHS como a maior distância 

transversal em centímetros entre as margens laterais do defeito em ambos os lados. Após a 

redução do conteúdo do saco herniário, uma tela plana de polipropileno de média gramatura 

(Prolene®; Ethicon) é inserida de acordo com cada técnica, conforme detalhado a seguir. 

Após a instalação da tela e fechamento do defeito, o umbigo é reinserido ao ponto de fixação 

anterior à fáscia com sutura única absorvível de poliglactina 2-0, e a ferida então fechada com 

sutura intradérmica contínua de mononylon 4-0. Nenhum dreno foi inserido após o reparo 

onlay ou pré-peritoneal, independentemente do tamanho da hérnia. 

 4.3.1 Onlay 

 O defeito herniário é suturado com pontos contínuos de polipropileno 0, e a 

aponeurose anterior da bainha do músculo reto abdominal exposta por meio de dissecção da 

pele e tecido celular subcutâneo, com overlap de 3 a 5 cm de cada bordo (para defeitos < 4 

ou > 4 cm respectivamente). A tela é então instalada e fixada sobre a aponeurose anterior 

com múltiplas suturas interrompidas absorvíveis de poliglactina 2-0.  

 4.3.2 Pré-peritoneal 

 O espaço pré-peritoneal é criado entre a bainha posterior do músculo reto abdominal e 

o peritônio, com overlap de 3 a 5 cm dos bordos do defeito (para defeitos < 4 ou > 4 cm 

respectivamente). Nos defeitos pequenos, menores que 1 cm, é realizado alargamento do 

orifício herniário para garantir o adequado posicionamento da tela no espaço correto. 

Eventuais rupturas do tecido peritoneal expondo o conteúdo intra-abdominal são fechados 
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com suturas absorvíveis de poliglactina 4-0 para evitar o contato direto da tela com as 

vísceras. A tela é então instalada no plano pré-peritoneal criado. O defeito é suturado com 

pontos contínuos de polipropileno 0 e o centro da tela fixado à fáscia anterior para evitar seu 

deslocamento. 

4.4 Acompanhamento pós-operatório 

 Ao término do procedimento, a paciente era encaminhada para a sala de recuperação 

anestésica e transferida para a enfermaria quando bem recuperada. O manejo da dor incluiu 

analgésicos conforme demanda com paracetamol, dipirona, anti-inflamatórios não esteroides 

ou resgate de opioides. Na ausência de complicações, a alta hospitalar era realizada no dia 

seguinte à cirurgia, conforme protocolo institucional. O seguimento foi realizado em retornos 

ambulatoriais no 7º e 30º dia de pós-operatório por membro da equipe de pesquisa cego e 

independente. A avaliação da ferida operatória e retirada dos pontos de sutura da pele foram 

realizadas na primeira consulta pós-operatória ambulatorial.  

 Os eventos de sítio cirúrgico (SSO) foram diagnosticados a partir de exame clínico 

minucioso da ferida operatória e classificados de acordo com as definições do VHWG63 em 

infecção de ferida operatória, coleções fluidas estéreis (seroma e hematoma), deiscência de 

sutura e fístula enterocutânea, e também, de acordo com a lista expandida de SSO (e-

SSO62), que inclui celulite, ferida incicatrizável, ruptura fascial, isquemia e necrose da pele 

e/ou tecidos moles, sinus crônico e exposição da tela (biológica ou sintética). 

 A avaliação da dor foi realizada por meio da Escala Visual Analógica (EVA, 0 – 10; 

Anexo II) no 1º, 7º e 30º dias de pós-operatório. Consultas ambulatoriais extras ou 

atendimentos em emergência dentro dos primeiros 30 dias de pós-operatório foram 

classificadas como reconsultas. Os dados de seguimento foram registrados em prontuário e 

em planilha física e eletrônica específica para posterior tabulação. 

5 Cálculo do tamanho amostral 

 O cálculo do tamanho amostral foi estimado em 146 pacientes (73 em cada braço), 

considerando um α bicaudal de 0.05, β de 0,20 e taxa de desist6encia de 10% para teste de 

equivalência, com diferença observada entre a incidência de complicações pós-operatórias 

entre as técnicas onlay e sublay de 42.1% e 24%, respectivamente, observada pelo estudo 

de Venclauskas et al.76 A análise interina foi realizada quando atingido 40% do número total 

de casos estimados. 

6 Análise estatística 

 Os dados coletados foram registrados e analisados em banco de dados no software 

IBM SPSS®, versão 24.0. A análise descritiva do perfil da amostra segundo as variáveis em 

estudo foi apresentada por meio de tabelas de frequência absoluta (n) e percentuais (%) para 

as variáveis categóricas; e por medidas de posição e dispersão (média, mediana, desvio-
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padrão, intervalo interquartil, valores mínimo e máximo) para as variáveis contínuas. A 

normalidade das variáveis contínuas foi determinada pelo teste de Kolmorogov-Smirnov; 

aquelas com distribuição normal foram descritas com medidas de média e desvio padrão, e 

as de distribuição assimétrica, com medianas e intervalos interquartis (IQR; p25 – p75).  

 A amostra foi dividida em dois grupos de estudo (onlay e pré-peritoneal), de acordo 

com a técnica cirúrgica realizada, para comparação dos desfechos. Para comparar as 

variáveis categóricas entre os grupos, foram utilizados os testes qui quadrado ou exato de 

Fisher, conforme apropriado. Variáveis contínuas com distribuição normal foram comparadas 

pelo teste t de Student para amostras independentes, e as variáveis contínuas com 

distribuição assimétrica, pelos testes ANOVA ou U de Mann Whitney.  O nível de significância 

adotado para os testes estatísticos foi de 5% (p <0.05).  

 O desfecho primário foi definido como a incidência de complicações pós-operatórias 

precoces definidas por SSO e e-SSO. Os desfechos secundários incluem tempo cirúrgico, dor 

pós-operatória, reconsultas e recidiva precoce. Para analisar fatores de risco para 

complicações pós-operatórias, foi utilizada a análise de regressão logística por meio de 

modelos univariado e múltiplo, com seleção de variáveis preditoras entre aquelas com 

importância clínica ou com valor de p <0,1 analisadas isoladamente na primeira fase no 

modelo univariado. As variáveis preditoras foram mantidas no modelo final se p <0,05. 

7 Aspectos éticos 

 O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da 

Secretaria Municipal de Saúde de Porto Alegre sob o parecer nº 2.146.387 da Plataforma 

Brasil (Anexo III), e cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC) sob 

código UTN U1111-1205-0065; RBR-4n4c4z (Anexo IV).  

 O estudo seguiu estritamente os fundamentos éticos e científicos da Resolução CNS 

nº 466/2012, assegurando o respeito à dignidade e a proteção devida aos participantes da 

pesquisa, à comunidade científica e ao Estado. A participação na pesquisa foi condicionada à 

assinatura do TCLE (Anexo I), contendo informações detalhadas sobre seus objetivos, 

descrição dos procedimentos, benefícios e riscos associados, para perfeito entendimento por 

parte das pacientes. Aquelas que se recusaram a participar do estudo não tiveram qualquer 

prejuízo na realização do seu procedimento, que é agendado conforme lista de espera do 

ambulatório SUS do serviço de Cirurgia Geral do HMIPV. 

 Os pesquisadores responsáveis assumiram o compromisso de assegurar a 

confidencialidade e a privacidade das informações identificáveis, bem como a proteção da 

imagem das participantes por meio do acesso restrito ao banco de dados, publicação dos 

resultados de forma agregada e da assinatura de Termo de Responsabilidade. 
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ARTIGO EM INGLÊS  

Short-term complications after onlay versus preperitoneal mesh repair of umbilical 
hernias: preliminary results from a randomized double-blind trial 

ABSTRACT 

Purpose: To compare the incidence of surgical site occurrences (SSOs) following onlay 

versus preperitoneal mesh placement in elective open umbilical hernia repairs. 

Methods: This study presents a secondary analysis of a randomized double-blind trial 

conducted on female patients with primary umbilical hernias admitted to a general hospital, in 

a residency training program setting. Fifty-six subjects were randomly assigned to either onlay 

(n=30) or preperitoneal (n=26) mesh repair group. Data on baseline demographics, past 

medical history, perioperative details, postoperative pain (visual analogue scale, VAS), 

wound-related complications and recurrence were assessed using a standardized protocol. 

Results: No statistically significant differences were observed between groups regarding 

patients’ demographics, comorbidities or defect size. Operative time averaged 67.5 (28 – 110) 

minutes for onlay and 50.5 (31 – 90) minutes for preperitoneal repairs, p=.03. The overall rate 

of SSOs was 21.4% (n=12), mainly in the onlay group (33% vs 7.7%; p=0.02, 95% CI 0.03 – 

0.85) and mostly due to seromas. There were no between-group significant differences in 

postoperative VAS scores at all timepoints. After a maximum follow-up of 48 months, one 

recurrence was reported in the onlay group. By logistic regression, the onlay technique was 

the only independent risk factor for SSOs.  

Conclusion: The presented data identified a decreased wound morbidity in preperitoneal 

umbilical hernia repairs, thus contributing to the limited body of evidence regarding mesh 

place selection in future guidelines. Further cases from this ongoing study and completion of 

follow-up are expected to also compare both techniques in terms of long-term outcomes. 

 

Keywords: Hernia, Umbilical; Herniorrhaphy; Surgical Mesh; Surgical Wound Infection; 

Postoperative Complications. 
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INTRODUCTION 

Current evidence supports mesh reinforcement to improve long-term results after 

surgical treatment of primary uncomplicated umbilical hernias [1, 2]. Recent meta-analysis and 

guidelines indicate a significant decrease in recurrence with similar wound-related 

complication rates for mesh repairs [1-3] compared to suture repairs, even for small defects 

(<1cm) [4]. 

The anatomical plane for mesh insertion has been suggested to have several 

implications on the incidence of surgical site occurrences, postoperative pain, and risk of 

recurrence in ventral hernia repairs (VHR) [5]; however, its ideal location for umbilical defects 

is not yet established. Current trends lean toward matched sublay repairs (pooling 

retromuscular and preperitoneal) due to the lower risk of local wound and intra-abdominal 

complications, though evidence is limited to primary ventral and incisional hernias [3, 6]. 

Extrapolation of these findings for umbilical defects is questionable, given the anatomical 

intricacies of the umbilicus, e.g., the cutaneous folds, its thin merged fascial layers, and 

terminal circulation, which may have a direct bearing on surgical outcomes.  

This report presents a secondary analysis from a randomized double-blind trial 

designed to determine the optimal mesh placement for umbilical hernias by assessing both 

short and long-term outcomes of open onlay versus preperitoneal mesh repair. We sought to 

MATERIALS AND METHODS 

Study design and patient selection 

This is a secondary analysis of data from a pre-specified interim report of an ongoing 

prospective randomized double-blind trial in which female patients undergoing umbilical hernia 

repair were randomly assigned to either onlay or preperitoneal mesh placement. The study 

was conducted at the Presidente Vargas Women's and Children's Hospital, in Porto Alegre, 

Brazil, and its protocol was approved by the institutional Ethics Comittee under the registration 

number 2.146.387. The trial is registered in the Brazilian Registry of Clinical Trials (ReBEC), 

UTN code: U1111-1205-0065. 

Enrollment began in March 2018. All female subjects of at least 18 years of age 

referred for elective repair of primary umbilical hernias were eligible for recruitment. Informed 

written consent was obtained from all subjects. The diagnosis was mainly based on clinical 

examination, and abdominal wall ultrasound scan was performed in cases of diagnostic doubt. 

Umbilical hernia was defined according to the European Hernia Society (EHS) designation as 

Disponibilização do texto integral do artigo científico em repositório institucional autorizado 

após embargo de 12 meses da data de publicação (Springer©)
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a primary hernia in the midline located in the center of the umbilical ring [3,7]. Exclusion 

criteria were emergent repaired, recurrent or incisional umbilical hernia, concurrent abdominal 

wall hernias, body mass index (BMI) >40 kg/m2, current pregnancy, previous midline 

laparotomy, ascites or liver cirrhosis.  

Data on baseline demographics, past medical history, perioperative details, 

postoperative pain scores, wound-related complications and recurrence were assessed. The 

primary outcome for the trial was hernia recurrence whilst for this analysis was the incidence 

of surgical site occurrences in 30 days. Secondary endpoints included operative time, 

postoperative pain, and short-term recurrence.  

We included all patients from the primary study who met inclusion criteria; the sample 

size estimation was performed assuming a 2-sided α of .05 and β of 0.20 and a 10% drop-out 

rate for an equivalence trial. A total sample size of 146 patients (73 per arm) was calculated to 

detect a difference in recurrence, based on a previous study on incisional hernias [8]. To the 

date, a total of 56 consecutive patients were enrolled and randomly assigned to either onlay 

(30 patients) or preperitoneal (26 patients) mesh repair. 

Randomization and masking 

Randomization was based on a computer-generated schedule concealed in sealed 

envelopes, in a 1:1 allocation ratio to either onlay or preperitoneal mesh repair. Assignments 

were made by consecutive opening of envelopes just prior to anesthesia induction. All data 

were collected prospectively, and postoperative details were assessed by research assistants 

blinded to the allocation during the study period and not participating in patient care. The pre-

specified interim analysis was conducted after 40% of the subjects were randomized by a data 

monitoring team without unblinding the investigators. 

Operative technique 

All surgical procedures were performed by general surgery residents in training with 

the participation of either of two senior staff surgeons, according to a standardized protocol. 

General or spinal anesthesia was chosen based on the attending anesthesiologist’s discretion. 

All patients were placed in the supine position and received a single dose of preoperative 

prophylactic antibiotic (cefazolin sodium 2g dose intravenous) prior to induction. Operative 

time was recorded as skin-to-skin interval.  

Through a standard curvilinear supraumbilical skin incision, the umbilical stalk was 

detached from surrounding subcutaneous tissue and underlying fascia. The hernia sac and 

margins of the defect were dissected. The hernia diameter was measured with a sterile ruler 

and registered according to the EHS definition as the greatest transverse distance in cm 

between the lateral margins of the defect on both sides [7]. After reduction of the hernia sac 

contents, a flat monofilament polypropylene mesh (Prolene®; Ethicon, Summerville, NJ, USA) 
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was inserted according to each technique, with 3- and 5-cm overlap for defects < 4 or > 4 cm, 

respectively [7], as detailed below. Following mesh insertion and closure of the defect, the 

undersurface of the umbilicus was secured to the previous attachment point to the fascia with 

a single absorbable suture (polyglactin 910, Ethicon, Inc), and the wound was then closed with 

a running subcuticular suture of 4-0 nylon (Ethicon, Inc). No drains were inserted after either 

onlay or preperitoneal repair, irrespective of the hernia size. Surgical dressing was 

standardized and performed with microporous adhesive bandages. 

Onlay mesh repair: the fascial defect was closed using continuous monofilament non-

absorbable sutures and the anterior layer of the rectus sheath was exposed through 

dissection of the skin and subcutaneous tissue, overlapping 3 to 5-cm from each side. The flat 

mesh was deployed and then fixed to the aponeurosis with multiple interrupted absorbable 

sutures.  

Preperitoneal mesh repair: the preperitoneal space was created between the posterior 

rectus sheath and the peritoneum, with 3 to 5-cm overlap from each side. In case of narrow 

defects (<1 cm), orifice widening was performed to adequately place the flat mesh into the 

space. Any eventual disruptions of peritoneal tissue exposing the abdominal contents were 

closed with continuous absorbable sutures to avoid direct contact with viscera. The mesh was 

then inserted in the created plane. The defect was closed with continuous non-absorbable 

sutures and the center of the mesh secured to the fascia to avoid displacement.  

Post-operative care and follow-up 

All operations were planned as day cases. Postoperative management included oral 

analgesic and nonsteroidal anti-inflammatory drugs for pain relief. Patients were followed-up in 

the outpatient clinic and assessed for wound-related complications and pain by an 

independent blinded surgeon at the 7th and 30th postoperative day. Extra outpatient 

appointments or emergency department visits within 30 days postoperatively were classified 

as a revisit. The intended follow-up duration for the trial to assess for long-term results was 60 

months, with regular follow-up appointments every year. 

Postoperative pain was recorded using a visual analogue scale (VAS, 0-10). SSOs 

were determined by a thorough examination of the wound during each follow-up and classified 

according to the VHWG definitions [9] in superficial/deep incisional surgical site infection 

(SSI), wound dehiscence, seroma or enterocutaneous fistula; and also to the expanded list of 

SSO (e-SSO) [10] that further includes wound cellulitis, non-healing incisional wound, fascial 

disruption, skin or soft tissue ischemia, skin or soft tissue necrosis, wound serous or purulent 

drainage, stitch abscess, hematoma, and infected or exposed mesh.  

Statistical analysis 
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Data analyses were performed in accordance with the per-protocol principles. 

Parametric data were reported as means with standard deviation and nonparametric as 

median with interquartile range (p25 – p75). The Kolmogorov-Smirnov test was used to 

assess the normality of continuous variables. Univariate analysis was performed by using the 

Student t test to compare continuous variables with normal distribution, and the Mann-Whitney 

U test for quantitative variables with asymmetric distribution. Pearson’s χ2 test or Fisher’s 
exact test were applied to compare categorical values where appropriate.  

A binary logistic regression model was used to identify independent risk factors for the 

development of wound-related complications, which were presented as odds ratios (ORs) with 

95% confidence intervals (CI). Candidate predictor variables included those of clinical 

importance for hernia outcomes or with statistical significance in the univariate analysis. For 

categorical values, a cut-off was set based on pathophysiologic considerations. Model fit was 

assessed with the Hosmer-Lemeshow goodness-of-fit test. The significance threshold was set 

at a level of 5% (p <0.05). All statistical analysis was carried out using IBM SPSS v24. 

RESULTS 

In this analysis, 56 total subjects were allocated to study groups – 30 (53.6%) to onlay 

mesh repair and 26 (46.4%) to preperitoneal mesh repair (Figure 1). The median age at 

surgery was 42 (range 18 – 61, IQR 35 – 49), and the majority were multiparous women 

(66%; n=37). The median BMI was 27.7 kg/m2 (range 20.2 – 40, IQR 25.1 – 32) with 15 

patients (26.7%) identified as having a BMI of 30 kg/m2 or greater. No significant differences 

were observed between groups regarding patients’ demographics, underlying medical 

conditions or defect size (Table 1).  
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Figure 1. Study design and patient selection. 

Onlay 
(n = 30) 

Preperitoneal 
(n = 26) 

Total 
(n = 56) 

Age (years) 39.5 (18 – 60) 44 (18 – 61) 42 (18 – 61) 

Height (m) 1.59 (1.41 – 1.75) 1.57 (1.45 – 1.74) 1.58 (1.41 – 1.75) 

Weight (kg) 65.5 (54 – 108) 71.5 (52 – 96.5) 68 (52 – 108) 

BMI (kg/m2) 26.7 (20.2 – 40.0) 28.3 (21.3 – 39.0) 27.7 (20.2 – 40.0) 

Comorbidities 
CVD 
Diabetes 
COPD/Asthma 
Smoking 
Other 

3 (10%) 
1 (3%) 

0 
4 (13%) 
2 (6%) 

6 (23%) 
4 (15%) 

3 (11.5%) 
5 (19%) 
2 (7.7%) 

9 (16%) 
5 (9%) 

3 (5.4%) 
9 (16%) 
4 (7%) 

Parity 2 (0 – 8) 3 (0 – 5) 2 (0 – 8) 
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ASA PS 
I 
II 
III 

20 (66%) 
9 (30%) 
1 (3%) 

10 (38.5%) 
15 (57.7%) 
1 (3.8%) 

30 (53.5%) 
24 (43%) 
2 (3.5%) 

Hernia size (mm) 15 (5 – 65) 15 (6 – 50) 15 (5 – 65) 

Table 1. Baseline characteristics of study groups; *ns = statistically non-significant. BMI = 

body-mass index; CVD = cardiovascular disease; ASA PS = American Society of 

Anesthesiologists Physical Status; COPD = chronic obstructive pulmonary disease. 

Procedures in both groups were mainly conducted under spinal anesthesia (n=50; 

89.2%). Operative time averaged 67.5 minutes for onlay (range, 28 – 110) and 50.5 minutes 

for preperitoneal repairs (range, 31 – 90); p=.03 (Figure 2). Crossover to onlay repair was 

required in 2 cases due to extensive peritoneal or sac tearing that prevented adequate 

coverage of the mesh. There were no intraoperative anesthetic or surgical complications.  All 

patients were discharged within 24h after the procedure and none required readmission.  

Figure 2. Boxplot of operative times in onlay versus preperitoneal groups. 

One patient did not complete any follow-up appointment within 4-weeks of surgery and 

was excluded from the analysis. The overall rate of SSO was 21.4% (n=12), mainly in the 

onlay group (33%; n=10 vs 7.7%; n=2; p=0.02, 95% CI 0.03 – 0.85). The incidence of e-SSO 

was also statistically significantly higher in the onlay group (43%; n=13 vs 11.5%; n=3; p=0.01; 

IC 0.06 – 0.86), mostly due to seromas and skin/soft tissue necrosis. No patient had evidence 

of deep incisional surgical site infection or required mesh removal. All wound complications 
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resolved successfully requiring none or minor interventions such as antibiotics, dressings 

and/or drainage.  

Intraoperative data and postoperative results are disclosed in Table 2. Cumulative 

median (range) VAS pain score was 3 in the onlay group and 2 in the preperitoneal group. 

There were no between-group significant differences in postoperative VAS scores at all 

timepoints (Figure 3). After a maximum follow-up of 48 months, one clinical recurrence was 

recorded in the onlay group 2.5 years post-surgery, and reoperation was performed using the 

preperitoneal technique. By logistic regression analysis, the onlay technique was the only 

independent risk factor for wound-related complications (Table 3).  

Figure 3. Boxplot of VAS pain scores (horizontal bar = median VAS score; box = interquartile 

range; upper and lower error bars = VAS scores greater or lower than the 75th or 25th 

percentile). 

Onlay 
(n = 30) 

Preperitoneal 
(n = 26) 

Total 
(n = 56) 

P 
value 

Operative time (min) 67.5 (28 – 110) 50.5 (31 – 90) 58 (28 – 110) .04 

SSO 
Seroma 
SSI 
Wound dehiscence 
Enterocutaneous fistula 

10 (33%) 
8 (27%) 
3 (10%) 
1 (3%) 

0 

2 (7.7%) 
1 (3.8%) 
1 (3.8%) 

0 
0 

12 (21.4%) 
9 (16%) 
4 (7%) 

1 (1.8%) 
0 

.02 

.02 
ns* 
ns* 
- 

e-SSO 13 (43%) 3 (11.5%) 16 (28.5%) .01 
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Seroma 
SSI 
Wound dehiscence 
Enterocutaneous fistula 
Skin/soft tissue 
necrosis 
Stitch abscess 
Hematoma 
Other 

8 (27%) 
3 (10%) 
1 (3%) 

0 
3 (10%) 
1 (10%) 
1 (10%) 

0 

1 (3.8%) 
1 (3.8%) 

0 
0 
0 

1 (3.8%) 
0 
0 

9 (16%) 
4 (7%) 

1 (1.8%) 
0 

3 (5.3%) 
2 (3.5%) 
1 (1.8%) 

0 

.02 
ns* 
ns* 
- 

ns* 
ns* 
ns* 
ns* 

Revisit 6 (20%) 3 (11.5%) 9 (16%) ns* 

Recurrence 1 (3.3%) 0 1 (1.8%) ns* 

Table 2. Intraoperative findings and outcomes. *ns = statistically non-significant. SSO = 

surgical site occurrence; e-SSO = expanded list of SSO [9]. 

Variable OR 
95% IC 

p 
Lower Upper 

Age 1.068 0.96 1.189 0.224 

BMI 
<30 kg/m2 1.00 (ref) – – – 

>30 kg/m2 1.413 0.154 12.97 0.760 

Smoking 1.198 0.023 63.25 0.929 

ASA 
I 1.00 (ref) – – – 

II or III 6.524 0.073 585.6 0.414 

Hernia size 1.048 0.942 1.166 0.390 

Technique 
Onlay 11.12 1.146 107.9 

0.038 
Preperitoneal 0.09 0.009 0.873 

Operative time 0.992 0.942 1.045 0.768 

Table 3. Logistic regression analysis of risk factors for wound-related complications. OR = 

odds ratio; CI = confidence interval; ref = reference. 
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DISCUSSION 

Wound-related complications are amongst the leading causes of surgical morbidity in 

hernia repair. Although most events do not require reoperation, their management usually 

involves multiple revisits, medical treatments, outpatient procedures and hospital readmission, 

which increases the financial burden of the healthcare system and has a negative impact on 

patients’ quality of life [10-13]. SSOs are also known independent risk factors for recurrence 

after VHR, particularly surgical site infections [14, 15].  

The actual rate of postoperative wound events following umbilical hernia repair is 

unknown, as these short-term results are poorly documented in the literature [1, 11]. The 

overall incidence of SSOs after VHR (pooling umbilical and epigastric defects) ranges from 0.7 

to 63.3% [10]. This high variability is likely due to the heterogeneity of surgical techniques and 

the lack of standardized definitions for diagnosing and reporting postoperative wound events 

[10, 16]. Among previous studies that actually report wound-related complications using 

standardized definitions, SSOs after VHR occurs in up to 45-56.3% of patients [10], which is 

more consistent with the 21.4 – 30.4% rate observed in our study. 

Such a high proportion of SSOs is not surprising, as the navel skin microbiome 

predisposes pathogenic bacterial growth adjacent to the surgical wound, and the limited 

vascular supply of the umbilicus may impair the wound healing process [17]. These unique 

features are of particular interest when determining the optimal technique for umbilical hernia 

repairs. Evidence from both experimental [18] and clinical studies [19] suggest surgical 

outcomes are directly affected by the anatomical layer for mesh position, as its dissection 

results in different degrees of surgical trauma, tissue vascularity, bacterial clearance, mesh 

integration and fascial tensile strength. Holihan et al. [5] thus advocate the ideal repair must 

avoid the development of devascularizing skin flaps; the selected anatomical plane should 

provide adequate mesh-tissue incorporation and tissue coverage to minimize exposure to both 

superficial SSIs and abdominal viscera; and the surgeon’s preference may be influenced by 

the technical ease of the procedure. 
This prospective, randomized, double-blind trial compared the short-term outcomes of 

two popular techniques for umbilical hernia open mesh repair. In the onlay technique, the linea 

alba is reapproximated and the flat mesh is placed over the anterior fascia, which requires 

more extensive detachments of skin and subcutaneous flaps to achieve adequate overlap. 

This may compromise an already frail periumbilical vascularity, leaving this anteriorly placed 

mesh potentially more amenable to superficial wound complications, such as seroma and 

infection [5]. As for the preperitoneal technique, peritoneal flaps are developed 

circumferentially, and the mesh is placed between the transversalis fascia anteriorly and the 

peritoneum posteriorly [20]. 

The rationale for the preperitoneal plane selection is the limited dissection of 

subcutaneous tissue with preservation of the peritoneum, which protects the mesh from both 
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superficial wound complications and contact with the underlying bowel. Within this space there 

is also a varying amount of adipose and connective tissue, which enables tissue ingrowth and 

faster integration of the mesh into the abdominal wall [21]. Preperitoneal dissection also 

eliminates the risk of injury to the epigastric and perforating vessels and causes less surgical 

trauma compared to creating a retromuscular space [4, 22].  

The placement of a flat mesh in the preperitoneal space can be otherwise challenging, 

if not impossible, in some cases. The preservation of a thin layer of peritoneum which is often 

pre-ruptured or adherent to overlying fascia and subcutaneous tissue can render this place 

limited in size or even nonexistent, particularly in narrow defects and obese patients [5, 23]. 

Indeed, two of our cases required crossover to onlay repair due to technical issues for the 

development of the preperitoneal space and we consider this a valid first approach to these 

difficult cases. 

No compelling evidence from randomized clinical trials (RCT) has so far supported the 

superiority of any method of umbilical hernia mesh repair, and choice of mesh placement is 

mainly based on surgeon’s preference rather than on clinical outcomes. Previous prospective 

studies have reported conflicting results arising from several methodological issues, such as 

unclear definitions of umbilical hernia, heterogeneous surgical techniques, poor external 

validity and bias regarding patient selection, outcome definitions and measurements [24-25]. 

Despite the limited evidence available, the EHS guidelines [3] advise the open preperitoneal 

mesh repair with a 3-cm overlap as the technique of choice for the treatment of umbilical 

hernia. Data from the America Hernia Society Quality Collaborative already reveal a clear 

preference for sublay repairs in the United States, with more than 90% of meshes placed in 

retromuscular, preperitoneal or intraperitoneal spaces [26], though these anatomical planes 

within the sublay group were not specified. 

The difference in operative times warrants discussion. The median operative time for 

preperitoneal repair was significantly lower than the onlay group (50 vs 67 minutes), 

contradicting previous evidence. Several retrospective studies have reported variable OR 

times, though sublay VHR repair, particularly retromuscular, tends to be longer in view of its 

technically more challenging dissection [27]. We do suppose the umbilical merged fascial 

layers facilitate a straightforward dissection of the preperitoneal plane from the hernia sac 

border, with minimal need for hemostasis, as this space is relatively avascular [22]. Also, 

eliminating the step of mesh fixation with transfacial sutures simplifies the procedure without 

compromising the quality of the repair [28], given that the mesh is secured by an equally 

distributed tension exerted by the intraabdominal pressure and the muscular tone of the 

abdominal wall [25]. On the other hand, onlay repairs require creation of larger skin flaps to 

sufficiently expose the aponeurosis, careful hemostasis of subcutaneous tissue following 

dissection, and wide affixation of the mesh to the fascia, which might take longer to perform.  
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In full transparency, we assume this difference could also be partly attributed to the 

relative inexperience of the residents in training enrolled, particularly in the mesh fixation step 

during onlay repairs – which might not be reproducible among all general surgeons and hernia 

specialists. This potential study limitation can instead represent more realistic data from 

several trainees with varying experience and be reasonably extrapolated to non-hernia 

specialists. We highlight the importance of resident training and reiterate the EHS guidelines 

on the impact of the learning curve on operative outcomes, which should be limited to possibly 

longer operative times [3]. Our average OR times were indeed lengthy compared to a former 

study that reported a mean of 36 and 47 min for onlay and preperitoneal repair, respectively 

[25]. 

The onlay technique has shown an unfavorable influence on the incidence of surgical 

site occurrences, though no definitive conclusion can be made regarding other risk factors due 

to the small number of observations for other variables in logistic regression. Nonetheless, 

those inherent risks of the onlay repair might be controlled with appropriate patient selection 

and management of well-known risk factors for postoperative complications in VHR, such as 

current smoking, higher BMI, defect size, ASA class III or greater and others [15,29]. 

Our findings contribute to the limited body of evidence regarding mesh positioning in 

open umbilical hernia repairs. A major strength of this trial was the study design, as patient 

selection was strict to primary and uncomplicated umbilical hernias and the operative methods 

in both groups were clearly defined. Because it was conducted at a women’s hospital, only 

female patients were included, which may limit generalizability of our findings. 

Although the preperitoneal technique was associated with a decreased wound 

morbidity rate, we believe the onlay repair remains an acceptable approach for patients with 

challenging defects in which the preperitoneal plane dissection is limited or unfeasible. Other 

possible mesh positioning planes, such as open intraperitoneal and retromuscular repair, as 

well as laparoscopic techniques, should also be compared in future trials, with a particular 

emphasis in alternative outcomes such as wound complications, postoperative pain, return to 

daily activities and quality of life. 

CONCLUSION 

The primary goal of the surgical treatment of hernias is performing a successful 

primary repair without postoperative complications and recurrence. This study identified a 

decreased wound morbidity for preperitoneal umbilical hernia repairs, thus contributing to the 

limited body of evidence regarding mesh place selection in future clinical practice guidelines. 

Further cases from this ongoing study and completion of follow-up are also expected to 

compare both techniques in terms of long-term outcomes. 
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ARTIGO EM PORTUGUÊS 

Complicações pós-operatórias precoces em hernioplastias umbilicais: ensaio clínico 
randomizado duplo-cego comparativo das técnicas onlay e pré-peritoneal 

RESUMO 

Objetivo: Comparar a incidência de complicações pós-operatórias precoces em 

hernioplastias umbilicais primárias eletivas entre as técnicas onlay versus pré-peritoneal. 

Método: O presente trabalho apresenta análise secundária de um ensaio clínico 

randomizado duplo-cego conduzido em pacientes femininas com diagnóstico de hérnia 

umbilical primária, atendidas pelo serviço de Cirurgia Geral de hospital secundário vinculado 

a programa de residência médica. Cinquenta e seis participantes foram aleatoriamente 

designadas para o grupo onlay (n=30) ou pré-peritoneal (n=26). Dados clínico-demográficos, 

detalhes perioperatórios, dor pós-operatória (Escala Visual Analógica, EVA), complicações 

pós-operatórias precoces (ocorridas nos primeiros 30 dias) e recorrência foram avaliados por 

meio de protocolo padronizado. 

Resultados: Não foram observadas diferenças estatisticamente significantes entre os grupos 

em relação aos dados demográficos, comorbidades ou tamanho do defeito. A mediana do 

tempo cirúrgico foi significativamente menor no grupo pré-peritoneal (50.5 vs 67.5 min, 

respectivamente, p=0.03). A incidência geral de complicações de ferida operatória foi de 

21.4% (n=12), sendo significativamente maior no grupo onlay (17,9% vs 7,7%; p=0,02, IC 

95% 0,03-0,85), sobretudo devido a seromas. Não houve diferença estatisticamente 

significante entre os grupos em relação à pontuação da EVA em nenhum dos momentos 

avaliados. Após follow-up máximo de 48 meses, uma recorrência foi observada no grupo 

onlay. Na regressão logística múltipla, a técnica onlay foi o único fator de risco independente 

para complicações de ferida operatória.  

Conclusão: Os dados apresentados indicam superioridade da técnica pré-peritoneal 

comparada à técnica onlay no reparo de hérnias umbilicais primárias em termos de 

morbidade de ferida operatória, contribuindo, portanto, para diretrizes futuras e 

recomendações para seleção do plano anatômico da tela. É prevista a continuidade desse 

projeto, com inclusão de mais participantes e conclusão do follow-up, na expectativa de 

comparar ambas as técnicas em relação aos desfechos de longo prazo. 

Palavras-chave: hérnia umbilical; adulto; telas cirúrgicas; herniorrafia; ferida cirúrgica; 

complicações pós-operatórias. 
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INTRODUÇÃO 

A literatura científica atualmente preconiza o reforço sistemático com tela nos reparos 

de hérnias umbilicais primárias não complicadas a fim de melhorar os resultados a longo-

prazo [1, 2]. Metanálises e diretrizes recentes indicam que, comparados à sutura simples do 

defeito, os reparos com tela diminuem significativamente os índices de recidiva, mantendo 

baixos riscos de complicações, mesmo em defeitos pequenos (≤2cm) [4]. 

A escolha do plano anatômico para posicionamento da tela na parede anterolateral do 

abdome tem diversas implicações na incidência de eventos de sítio cirúrgico, dor pós-

operatória e recidiva durante o tratamento cirúrgico de hérnias ventrais; entretanto, a 

localização ideal da tela em defeitos umbilicais ainda foi estabelecida. As tendências atuais 

convergem para os reparos sublay (retromuscular e pré-peritoneal) devido ao menor risco de 

complicações de ferida operatória, recidiva e dor crônica quando comparados ao reparo 

onlay, embora as evidências sejam limitadas a hernioplastias ventrais e incisionais [3, 6]. A 

extrapolação desses achados para os defeitos umbilicais é questionável, dadas as 

particularidades anatômicas da região umbilical. A presença de dobras cutâneas colonizadas, 
o padrão de entrecruzamento das fáscias e a circulação terminal do umbigo podem 

influenciar diretamente a execução técnst thDisponibilize hypothesis that preperitoneal 

umação do texto integral do artigo científico em repositório instbilical hernia mesh repair is 

associateitucional autorizadod with lowt er 

o ouapósnd-related complications than the  12 meses da data de publicação (Springer 

[Commercial Publisheronlay technique. The authors here])rates of w in comparica do reparo e 

os resultados pós-operatórios.

O presente trabalho apresenta uma análise secundária de estudo randomizado duplo-

cego desenhado para determinar o posicionamento ideal da tela no reparo de hérnias 

umbilicais primárias, por meio da avaliação dos resultados a curto e longo-prazo das técnicas 

abertas onlay e pré-peritoneal. Os dados aqui analisados comparam a incidência de 

complicações pós-operatórias precoces após tratamento cirúrgico com instalação da tela 

nesses diferentes planos anatômicos.  

MÉTODOS 

Desenho do estudo e seleção de pacientes 

Trata-se de análise secundária de relatório interino predeterminado de estudo 

prospectivo randomizado duplo-cego realizado no Hospital Materno-Infantil Presidente 

Vargas, hospital secundário em Porto Alegre, Brasil. O protocolo do estudo foi aprovado pelo 

Comitê de Ética institucional sob o parecer 2.146.387 e registrado no Registro Brasileiro de 

Ensaios Clínicos (ReBEC), código UTN: U1111-1205-0065. 

O recrutamento foi iniciado em março de 2018. Todas as mulheres com pelo menos 

18 anos de idade encaminhadas para tratamento cirúrgico eletiva de hérnias umbilicais 

primárias eram elegíveis para o estudo. O termo de consentimento informado por escrito foi 

assinado por todas as participantes. O diagnóstico baseou-se principalmente no exame 

clínico, sendo realizada ultrassonografia de parede abdominal em casos de dúvida 

diagnóstica. A hérnia umbilical foi definida de acordo com o conceito proposto pela European 
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Hernia Society (EHS), como hérnia primária da linha média localizada no centro do anel 

umbilical [3,7]. Foram considerados critérios de exclusão hérnias umbilicais recidivadas, 

incisionais ou de portal, cirurgias em caráter de urgência ou emergência, coexistência de 

outras hérnias de parede abdominal, índice de massa corporal (IMC) >40kg/m2, gravidez 

atual, laparotomia mediana prévia, ascite e cirrose hepática. 

Dados demográficos, história médica pregressa, detalhes perioperatórios, escala de 

dor pós-operatória, complicações de ferida operatória e recorrência foram avaliados. O 

desfecho primário do estudo principal foi a incidência de recidiva, enquanto para esta análise 

foi a incidência de eventos de sítio cirúrgico (Surgical Site Occurences – SSOs) ocorridos nos 

primeiros 30 dias de pós-operatório. Os desfechos secundários incluíram tempo operatório, 

dor pós-operatória e recidiva a curto prazo. 

Foram incluídas todas as pacientes do estudo primário que preencheram os critérios 

de inclusão; a estimativa do tamanho da amostra foi realizada assumindo um α bilateral de 

0,05 e um β de 0,20 e uma taxa de desistência de 10% para um teste de equivalência. Um 

tamanho total de amostra de 146 pacientes (73 por braço) foi calculado para detectar uma 

diferença na incidência de recidiva, com base em estudo anterior sobre hérnias incisionais [7]. 

Até o momento, um total de 56 pacientes consecutivos foram recrutadas e randomizadas 

para as técnicas de reparo onlay (30 pacientes) ou pré-peritoneal (26 pacientes). 

Randomização e mascaramento 

A alocação nos grupos foi baseada em randomização simples gerada por computador 

em proporção de alocação de 1:1 para reparo onlay ou pré-peritoneal, mantida em envelope 

opaco e lacrado. As designações foram feitas por abertura consecutiva dos envelopes 

imediatamente antes da indução anestésica. Todos os dados foram coletados 

prospectivamente, e o acompanhamento pós-operatório foi conduzido por assistentes de 

pesquisa cegos para a alocação durante o período do estudo e que não atuaram no 

procedimento cirúrgico da paciente. A análise interina pré-especificada foi realizada após a 

randomização de 40% do tamanho amostral estimado, e conduzida por equipe de 

monitoramento de dados, mantendo os investigadores e pacientes cegados. 

Técnica operatória 

Todos os procedimentos foram realizados por residentes de cirurgia geral em 

treinamento com a participação de um dos dois cirurgiões preceptores do serviço, de acordo 

com protocolo padronizado. A anestesia geral ou raquidiana foi escolhida a critério do 

anestesiologista assistente. Todas as pacientes foram posicionadas em decúbito dorsal e 

receberam antibioticoprofilaxia com 2 gramas de cefazolina antes da indução. O tempo 

operatório foi registrado como intervalo pele a pele. 
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Através de incisão cutânea supraumbilical arciforme, o umbigo era descolado do 

tecido subcutâneo e da fáscia subjacente. Após identificação do saco herniário e dissecção 

das margens do defeito, era realizada mensuração do diâmetro da hérnia com régua estéril, 

cujo registro é padronizado de acordo com a definição da EHS como a maior distância 

transversal em centímetros entre as margens laterais do defeito em ambos os lados [7]. Após 

a redução do conteúdo do saco herniário, uma tela plana de polipropileno de média 

gramatura (Prolene®; Ethicon, Summerville, NJ, USA) era inserida de acordo com cada 

técnica, com overlap de 3 e 5 cm para defeitos < 4 ou > 4 cm, respectivamente [7], conforme 

detalhado a seguir. Após a instalação da tela e fechamento do defeito, o umbigo era 

reinserido ao ponto de fixação anterior à fáscia com sutura única absorvível (poliglactina 910, 

Ethicon, Inc), e a ferida então fechada com sutura intradérmica contínua de mononylon 4-0 

(Ethicon, Inc). Nenhum dreno foi inserido após o reparo onlay ou pré-peritoneal, 

independentemente do tamanho da hérnia. O curativo cirúrgico foi padronizado e realizado 

com bandagens adesivas microporosas. 

Reparo onlay: o defeito herniário era suturado com pontos contínuos de fio 

inabsorvível, e a aponeurose anterior da bainha do músculo reto abdominal exposta por meio 

de dissecção da pele e tecido celular subcutâneo, com overlap de 3 a 5 cm de cada bordo. A 

tela era então instalada e fixada sobre a aponeurose anterior com múltiplas suturas 

absorvíveis. 

Reparo pré-peritoneal: o espaço pré-peritoneal era criado entre a bainha posterior do 

músculo reto abdominal e o peritônio, com overlap de 3 a 5 cm dos bordos do defeito. Nos 

defeitos pequenos (<1 cm), o orifício herniário foi alargado para garantir o adequado 

posicionamento da tela no espaço correto. Eventuais rupturas do tecido peritoneal expondo o 

conteúdo intra-abdominal foram fechados com suturas absorvíveis para evitar o contato direto 

da tela com as vísceras. A tela era então instalada no plano pré-peritoneal criado. O defeito 

era suturado com pontos contínuos de fio inabsorvível e o centro da tela fixado à fáscia 

anterior para evitar seu deslocamento. 

Acompanhamento pós-operatório 

Todas as cirurgias foram planejadas como casos ambulatoriais. O manejo da dor 

incluiu analgésicos conforme demanda com paracetamol, dipirona, anti-inflamatórios não 

esteroides ou resgate de opioides. O seguimento foi realizado em retornos ambulatoriais no 

7º e 30º dia de pós-operatório por membro da equipe de pesquisa cego e independente. 

Consultas ambulatoriais extras ou atendimentos em emergência dentro dos primeiros 30 dias 

de pós-operatório foram classificadas como reconsultas. A duração prevista de 

acompanhamento para o estudo principal (para avaliar os resultados a longo prazo) foi de 60 

meses, com consultas regulares de acompanhamento todos os anos. 
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A avaliação da dor foi realizada por meio da Escala Visual Analógica (EVA, 0 – 10) no 

1º, 7º e 30º dias de pós-operatório. SSOs foram diagnosticados a partir de exame clínico 

minucioso da ferida operatória e classificados de acordo com as definições do VHWG [9] em 

infecção de ferida operatória (SSI), coleções fluidas estéreis (seroma e hematoma), 

deiscência de sutura e fístula enterocutânea, e também, de acordo com a e-SSO [10], que 

inclui celulite, ferida incicatrizável, ruptura fascial, isquemia e necrose da pele e/ou tecidos 

moles, sinus crônico, abscesso de sutura, hematoma e exposição/infecção da tela. 

Análise estatística 

A análise dos dados foi realizada conforme protocolo. Os dados paramétricos foram 

relatados como médias e desvio padrão e os não paramétricos como medianas e intervalo 

interquartil (p25 – p75). A análise univariada foi realizada utilizando-se o teste t de Student 

para comparar variáveis contínuas com distribuição normal e o teste U de Mann-Whitney para 

variáveis quantitativas com distribuição assimétrica. Os testes χ2 de Pearson ou exato de 

Fisher foram aplicados para comparar os valores categóricos, conforme apropriado.  

Para identificar fatores de risco independentes para o desenvolvimento de 

complicações pós-operatórias precoces, foi utilizado modelo de regressão logística binária 

apresentado como odds ratio (ORs) com intervalos de confiança de 95% (IC). As variáveis 

preditoras candidatas incluíram aquelas de importância clínica ou com significância estatística 

na análise univariada. Para valores categóricos, um ponto de corte foi estabelecido com base 

em considerações fisiopatológicas. A calibração do modelo foi avaliada pelo teste de ajuste 

de Hosmer-Lemeshow. O nível de significância adotado para os testes estatísticos foi de 5% 

(p <0.05). A análise estatística foi realizada no software IBM SPSS v24.0. 

RESULTADOS 

Na presente análise, 56 indivíduos foram alocados para os grupos de estudo - 30 

(53.6%) para reparo com tela onlay e 26 (46.4%) com tela pré-peritoneal. A idade mediana foi 

de 42 anos (18 – 61, IQR 35 – 49), sendo a maioria mulheres multíparas (66%; n=37). A 

mediana do IMC foi de 27.7 kg/m2 (20.2 – 40, IQR 25.1 – 32), com 15 pacientes (26.7%) 

identificados com IMC de 30 kg/m2 ou superior. Não foram observadas diferenças 

significantes entre os grupos em relação aos dados demográficos, comorbidades ou tamanho 

do defeito (Tabela 1). 
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Figura 1. Desenho do estudo e seleção de pacientes. 

Onlay 
(n = 30) 

Pré-peritoneal 
(n = 26) 

Total 
(n = 56) 

Idade (anos) 39.5 (18 – 60) 44 (18 – 61) 42 (18 – 61) 

Altura (m) 1.59 (1.41 – 1.75) 1.57 (1.45 – 1.74) 1.58 (1.41 – 1.75) 

Peso (kg) 65.5 (54 – 108) 71.5 (52 – 96.5) 68 (52 – 108) 

IMC (kg/m2) 26.7 (20.2 – 40) 28.3 (21.3 – 39) 27.7 (20.2 – 40) 

Comorbidades 
DCV 
Diabetes 
DPOC/Asma 
Tabagismo 
Outros 

3 (10%) 
1 (3%) 

0 
4 (13%) 
2 (6%) 

6 (23%) 
4 (15%) 

3 (11.5%) 
5 (19%) 
2 (7.7%) 

9 (16%) 
5 (9%) 

3 (5.4%) 
9 (16%) 
4 (7%) 
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Paridade 2 (0 – 8) 3 (0 – 5) 2 (0 – 8) 

ASA PS 
I 
II 
III 

20 (66%) 
9 (30%) 
1 (3%) 

10 (38.5%) 
15 (57.7%) 
1 (3.8%) 

30 (53.5%) 
24 (43%) 
2 (3.5%) 

Defeito (mm) 15 (5 – 65) 15 (6 – 50) 15 (5 – 65) 

Tabela 1. Características basais dos grupos de estudo; *ns= estatisticamente não significante 

IMC = índice de massa corporal; DCV = doença cardiovascular; ASA PS = Classificação da 

Sociedade Americana de Anestesiologistas; DPOC = doença pulmonar obstrutiva crônica. 

Os procedimentos em ambos os grupos foram realizados principalmente sob 

raquianestesia (n=50; 89.2%). O tempo operatório foi em média 67.5 minutos para a técnica 

onlay (28 – 110) e 50.5 minutos para reparos pré-peritoneais (31 – 90); p=0.03 (Figura 2). 

Conversão da técnica pré-peritoneal para onlay foi necessária em 2 casos devido à extensa 

ruptura do saco e do tecido peritoneal que impedia a cobertura adequada da tela. Não houve 

complicações anestésicas ou cirúrgicas no intraoperatório. Todas as pacientes receberam 

alta em até 24h após o procedimento e nenhuma necessitou readmissão hospitalar. 

Figura 2. Boxplot dos tempos cirúrgicos nos grupos onlay versus pré-peritoneal. 

Uma paciente não completou nenhuma consulta de acompanhamento dentro das 4 

primeiras semanas da cirurgia e foi excluída da análise. O índice geral de SSO foi de 21.4% 

(n=12), principalmente no grupo onlay (33%; n=10 vs 7.7%; n=2; p=0.02, IC 95% 0.03 – 0.85). 

A incidência de e-SSO também foi significativamente maior no grupo onlay (43%; n=13 vs 



58 

11.5%; n=3; p=0.01; IC 0.06 – 0.86), sobretudo devido a seromas e necrose de pele/tecidos 

moles. Nenhuma paciente apresentou evidência de SSI profunda ou necessidade de excisão 

da tela. Todas as complicações da ferida operatória foram resolvidas com sucesso 

espontaneamente ou após medidas simples, como antibioticoterapia, curativos e/ou 

drenagem à beira-leito. 

Os dados intraoperatórios e resultados pós-operatórios são detalhados na Tabela 2. A 

mediana agrupada da avaliação de dor pela EVA foi 3 no grupo onlay e 2 no pré-peritoneal. 

Não houve diferença estatisticamente significante entre os grupos nos escores da EVA em 

todos os momentos avaliados (Figura 3). Após seguimento máximo de 48 meses, uma 

recidiva clínica foi observada no grupo onlay 2.5 anos após a cirurgia, e a reoperação foi 

realizada pela técnica pré-peritoneal. Pela análise de regressão logística, a técnica onlay foi o 

único fator de risco independente para complicações de ferida operatória (Tabela 3).  

Figura 3. Boxplot da avaliação de dor pela Escala Analógica Visual (EVA); (barra horizontal = 

pontuação EVA mediana; caixas = intervalo interquartil; barras de erro superior e inferior = 

escores EVA maiores ou menores que o percentil 75 ou 25). 

Onlay 
(n = 30) 

Pré-peritoneal 
(n = 26) 

Total 
(n = 56) 

p 

Tempo cirúrgico (min) 67.5 (28 – 110) 50.5 (31 – 90) 58 (28 – 110) .04 

SSO 
Seroma 
SSI 

10 (33%) 
8 (27%) 
3 (10%) 

2 (7.7%) 
1 (3.8%) 
1 (3.8%) 

12 (21.4%) 
9 (16%) 
4 (7%) 

.02 

.02 
ns* 
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Deiscência de sutura 
Fístula enterocutânea 

1 (3%) 
0 

0 
0 

1 (1.8%) 
0 

ns* 
- 

e-SSO
Seroma
SSI
Deiscência de sutura
Fístula enterocutânea
Necrose pele/subcutâneo
Abscesso de ponto
Hematoma
Outro

13 (43%) 
8 (27%) 
3 (10%) 
1 (3%) 

0 
3 (10%) 
1 (10%) 
1 (10%) 

0 

3 (11.5%) 
1 (3.8%) 
1 (3.8%) 

0 
0 
0 

1 (3.8%) 
0 
0 

16 (28.5%) 
9 (16%) 
4 (7%) 

1 (1.8%) 
0 

3 (5.3%) 
2 (3.5%) 
1 (1.8%) 

0 

.01 

.02 
ns* 
ns* 
- 

ns* 
ns* 
ns* 
ns* 

Reconsulta 6 (20%) 3 (11.5%) 9 (16%) ns* 

Recidiva 1 (1.8%) 0 1 (1.8%) ns* 

Tabela 2. Achados intraoperatórios e desfechos. *ns = estatisticamente não significante. SSO 

= eventos de sítio cirúrgico; e-SSO = lista expandida de SSO [9]. 

Variável OR 
95% IC 

p 
Limite inferior Limite superior 

Idade 1.068 0.96 1.189 0.224 

IMC 
<30 kg/m2 1.00 (ref) – – – 

>30 kg/m2 1.413 0.154 12.97 0.760 

Tabagismo 1.198 0.023 63.25 0.929 

ASA 
I 1.00 (ref) – – – 

II ou III 6.524 0.073 585.6 0.414 

Tamanho do defeito 1.048 0.942 1.166 0.390 

Técnica 
Onlay 11.12 1.146 107.9 

0.038 
Pré-peritoneal 0.090 0.009 0.873 

Tempo cirúrgico 0.992 0.942 1.045 0.768 

Tabela 3. Análise de regressão logística de fatores de risco para eventos de sítio cirúrgico. 

OR = razão de chances; IC = intervalo de confiança; ref = referência. 
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DISCUSSÃO 

Complicações de ferida operatória estão entre as principais causas de morbidade 

cirúrgica no reparo de hérnias da parede abdominal. Embora a maioria dessas intercorrências 

não requeira intervenção cirúrgica, costumam motivar múltiplas readmissões hospitalares, 

consultas e procedimentos ambulatoriais adicionais, agregando custos ao sistema de saúde e 

impactando negativamente na qualidade de vida dos pacientes [10 – 13]. SSOs são também 

fatores de risco conhecidos para recidiva, sobretudo as infecções de sítio cirúrgico [14, 15]. 

A real incidência de complicações de ferida operatória após tratamento cirúrgico de 

hérnias umbilicais é desconhecida, dado que desfechos precoces são pouco documentados 

na literatura [1, 11]. A incidência geral de SSOs após hérnias ventrais (considerando defeitos 

umbilicais e epigástricos) varia de 0.7 a 63.3% [10]. Essa alta variabilidade provavelmente se 

deve à heterogeneidade das técnicas cirúrgicas e à falta de definições padronizadas para 

diagnosticar e relatar as intercorrências na literatura [10, 16]. Em estudos prévios que relatam 

complicações de ferida operatória utilizando definições padronizadas, SSOs após reparo de 

hérnias ventrais ocorrem em até 45 – 56.3% dos pacientes [10], o que é mais consistente 

com o índice de 21.4 – 30.4% observada no presente trabalho. 

Essa proporção tão alta de SSOs não é exatamente surpreendente, considerando que 

o microbioma da pele do umbigo predispõe o crescimento bacteriano patogênico adjacente à

ferida cirúrgica, e que o suprimento vascular limitado da região pode prejudicar o processo de

cicatrização da ferida operatória [17]. Essas características únicas são de particular interesse

na determinação da técnica ideal de reparo das hérnias umbilicais. Evidências de estudos

experimentais [18] e clínicos [19] sugerem que os resultados cirúrgicos são diretamente

afetados pelo plano anatômico de posicionamento da tela, pois sua dissecção resulta em

diferentes graus de trauma cirúrgico, vascularização do tecido, clearance bacteriano,

integração da tela e resistência à tração fascial. Holihan et al. [5] defendem que o reparo ideal

deve evitar o desenvolvimento de retalhos cutâneos desvascularizantes; o plano anatômico

selecionado deve promover adequada incorporação de tela e cobertura tecidual para

minimizar a exposição tanto à SSIs superficiais quanto às vísceras abdominais; e que a

preferência do cirurgião pode ser influenciada pela facilidade técnica do procedimento.

O presente estudo comparou de forma prospectiva, randomizada e duplamente 

cegada, os resultados pós-operatórios precoces de duas técnicas populares para reparo 

aberto de hérnias umbilicais com tela. Na técnica onlay, a linha alba é reaproximada e a tela 

plana é colocada sobre a fáscia anterior, o que requer descolamentos mais extensos de 

retalhos de pele e subcutâneo para obter overlap adequado. Isso pode comprometer uma já 

frágil vascularização periumbilical, deixando a tela potencialmente mais suscetível a 

complicações superficiais da ferida, como seroma e infecção [5]. Já na técnica pré-peritoneal, 
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retalhos peritoneais são preparados circunferencialmente, e a tela é inserida entre a fáscia 

transversalis anteriormente e o peritônio posteriormente [20]. 

A justificativa para a seleção do plano pré-peritoneal é a dissecção limitada do tecido 

subcutâneo e a preservação do peritônio, que protege a tela tanto de complicações 

superficiais da ferida operatória quanto do contato com o intestino subjacente. Dentro deste 

espaço, há também quantidade variável de tecido adiposo e conjuntivo, o que permite a 

incorporação tecidual e integração mais rápida da tela na parede abdominal [21]. A dissecção 

pré-peritoneal também elimina o risco de lesão dos vasos epigástricos e perfurantes e causa 

menos trauma cirúrgico em comparação com a criação de espaço retromuscular [4, 22]. 

Por outro lado, a colocação de uma tela plana no espaço pré-peritoneal pode ser 

desafiadora, se não impossível, em alguns casos. A preservação de uma fina camada de 

peritônio, muitas vezes já rompida ou aderida à fáscia sobrejacente e ao tecido subcutâneo, 

pode tornar esse espaço limitado em tamanho ou mesmo inexistente, sobretudo em defeitos 

pequenos e pacientes obesos [5, 23]. De fato, dois casos necessitaram crossover para a 

técnica onlay por razões de ordem técnica para o desenvolvimento do espaço pré-peritoneal; 

portanto, consideramos esta primeira abordagem como válida para esses casos difíceis. 

Nenhuma evidência categórica de ensaios clínicos randomizados (ECR) até o 

momento permite concluir pela superioridade de qualquer método de reparo com tela em 

hérnia umbilical, e a escolha da técnica é baseada, principalmente, na preferência do 

cirurgião, e não em evidências. Estudos prospectivos prévios relataram resultados 

conflitantes sobrevindo de diversas falhas metodológicas, como definições pouco concisas de 

hérnia umbilical, técnicas cirúrgicas heterogêneas, baixa validade externa e vieses quanto à 

seleção de pacientes e parâmetros de resultados [24-25].  

Apesar da limitada evidência disponível, as diretrizes da EHS [3] recomendam o 

reparo aberto com tela pré-peritoneal com sobreposição de 3 cm como a técnica de escolha 

para o tratamento cirúrgico das hérnias umbilicais. De fato, dados da America Hernia Society 

Quality Collaborative (AHSQC) revelam clara preferência por reparos sublay nos Estados 

Unidos. De 2013 a 2018, mais de 75% das hernioplastias umbilicais foram abertas e a tela foi 

usada em 65% dos casos, sendo mais de 90% colocadas em espaços retromusculares, pré-

peritoneais ou intraperitoneais [26], embora esses planos anatômicos dentro do grupo sublay 

não tenham sido especificados. 

A diferença observada em relação ao tempo cirúrgico requer discussão mais 

detalhada. A mediana da duração do reparo pré-peritoneal foi significativamente menor que o 

grupo onlay (50 vs 67 minutos), em contraste com evidências de estudos anteriores. Vários 

trabalhos retrospectivos relatam tempos cirúrgicos bastante variáveis, embora as 

hernioplastias ventrais sublay, particularmente retromusculares, tendem a ser mais longas por 



62 

envolverem dissecções tecnicamente mais desafiadoras [27]. Supomos que o padrão 

característico de entrecruzamento das fáscias umbilicais facilite a dissecção direta do plano 

pré-peritoneal a partir da borda do saco herniário, com mínima necessidade de hemostasia, 

pois esse espaço é relativamente avascular [22]. Além disso, a eliminação da etapa de 

fixação da tela com suturas transfasciais simplifica o procedimento sem comprometer a 

qualidade do reparo [28], uma vez que a posição da tela é mantida pela tensão igualmente 

distribuída que é exercida pela pressão intra-abdominal e pelo tônus muscular da parede 

abdominal [28]. Por outro lado, os reparos onlay exigem a criação de retalhos de pele 

maiores para expor suficientemente a aponeurose, além de hemostasia cuidadosa do tecido 

subcutâneo e ampla fixação da tela à fáscia, o que pode demandar mais tempo. 

Assumimos, com total transparência, que essa diferença também pode ser 

parcialmente atribuída à relativa inexperiência dos residentes em treinamento que 

participaram das cirurgias, sobretudo na etapa de fixação da tela nos reparos onlay; portanto, 

é provável que esse achado não seja reprodutível entre todos os cirurgiões gerais e 

especialistas em hérnia. Essa possível limitação do estudo, no entanto, pode configurar 

dados mais realistas, representando cirurgiões de experiências variáveis, e podendo ser 

razoavelmente extrapolada para não-especialistas em hérnia. Ressaltamos a importância do 

treinamento dos residentes e reiteramos as diretrizes da EHS sobre o impacto da curva de 

aprendizado nos resultados operatórios, que devem ser, no máximo, limitados a tempos 

cirúrgicos mais prolongados [3]. De fato, a mediana dos tempos cirúrgicos foi maior que o 

reportado pelo estudo prévio de Abo-Rhya et al., com média de 36 e 47 minutos para os 

reparos onlay e pré-peritoneal, respectivamente [25]. 

A técnica onlay mostrou-se preditora independente para ocorrência de SSOs, embora 

conclusões definitivas sobre outros fatores de risco não tenham sido possíveis devido ao 

pequeno número de observações entre outras variáveis na regressão logística múltipla. No 

entanto, acreditamos que esses riscos inerentes ao reparo onlay possam ser mitigados a 

partir da seleção adequada do paciente e do controle de fatores de risco já conhecidos para 

complicações pós-operatórias em hernioplastias ventrais, como tabagismo ativo, IMC 

elevado, tamanho do defeito, classificação ASA III ou superior, entre outros [15, 29]. 

Os achados aqui contribuem para o limitado corpo de evidência sobre a seleção da 

técnica ideal de posicionamento da tela em hernioplastias umbilicais abertas. Um dos pontos 

fortes desse estudo é o desenho metodológico, pois a seleção de pacientes foi restrita a 

hérnias umbilicais primárias não complicadas e a técnica cirúrgica e procedimentos de 

seguimento em ambos os grupos foram claramente definidos. Por ter sido conduzido em um 

hospital materno-infantil, apenas pacientes do sexo feminino foram incluídas, o que pode 

limitar a generalização dos resultados. 
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Embora a técnica pré-peritoneal tenha sido significativamente superior em termos de 

morbidade de ferida operatória, acreditamos que o reparo onlay continua sendo uma primeira 

abordagem válida para pacientes com defeitos desafiadores, nos quais a dissecção do plano 

pré-peritoneal é limitada ou inviável. Como sugestão, outros planos anatômicos de 

posicionamento da tela, como intraperitoneal e retromuscular, bem como técnicas 

laparoscópicas, também devem comparados em estudos futuros, com particular ênfase em 

desfechos alternativos, como SSOs, dor pós-operatória, retorno às atividades diárias e 

qualidade de vida. 

CONCLUSÃO 

O objetivo principal de qualquer hernioplastia ventral é executar um reparo primário 

bem-sucedido, sem complicações pós-operatórias e recorrência. Os resultados interinos 

deste ensaio clínico randomizado duplo-cego indicam menores índices de complicações pós-

operatórias precoces nas hernioplastias umbilicais com técnica pré-peritoneal se comparada 

à técnica onlay, contribuindo para diretrizes futuras e recomendações para seleção do plano 

anatômico da tela. É prevista a continuidade desse projeto, com inclusão de mais 

participantes e conclusão do follow-up, na expectativa de comparar ambas as técnicas em 

relação aos desfechos de longo prazo. 
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CONCLUSÕES 

¨ A incidência de complicações pós-operatórias precoces (em até 30 dias) na amostra 

apresentou diferença estatisticamente significante, sendo maior na técnica de 

hernioplastia umbilical onlay quando comparada à técnica pré-peritoneal, sobretudo 

pelo número de eventos de sítio cirúrgico (seromas); 

¨ O tempo cirúrgico apresentou diferença estatisticamente significante, sendo maior na 

hernioplastia umbilical onlay em comparação à técnica pré-peritoneal; 

¨ Dentre os possíveis fatores de risco para ocorrência de complicações pós-operatórias 

precoces, a técnica onlay foi o único fator de risco independente associado à incidência 

de eventos de sítio cirúrgico;  

¨ O perfil clínico-demográfico das pacientes portadoras de hérnia umbilical atendidas no 

ambulatório de Cirurgia Geral do Hospital Materno-Infantil Presidente Vargas 

compreende mulheres jovens, multíparas, com sobrepeso e relativamente baixa 

prevalência de tabagismo.  
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CONSIDERAÇÕES FINAIS 

O presente trabalho, de desenho prospectivo, randomizado e duplo-cego, distribuiu 

aleatoriamente pacientes com hérnias umbilicais primárias não complicadas em dois grupos 

de reparo (onlay ou pré-peritoneal) e comparou a incidência de complicações de ferida 

operatória. Esse foi o primeiro estudo controlado com hérnias umbilicais que forneceu 

evidências de superioridade de uma técnica em relação à outra, com significativamente 

menos eventos de sítio cirúrgico no grupo pré-peritoneal que no grupo onlay. O reparo pré-

peritoneal também apresentou a vantagem de requerer menor tempo cirúrgico, denotando 

sua factibilidade em contexto de aprendizagem e ensino. Os dados preliminares não 

mostraram diferença em termos de recidiva, embora esteja prevista a continuidade do 

projeto, com inclusão de mais participantes e conclusão do seguimento pós-operatório, na 

expectativa de avaliar resultados a longo prazo. 

O índice de complicações de ferida operatória observado nas hernioplastias 

umbilicais, de forma geral, foi relativamente alto, conforme reportado por outras séries na 

literatura. Não obstante, a maioria das intercorrências foi tratada com medidas simples, 

como abertura dos pontos de sutura, drenagem da ferida operatória e antibioticoterapia, sem 

necessidade de reintervenção cirúrgica. 

A técnica onlay foi o único fator de risco independente associado à ocorrência de 

eventos de sítio cirúrgico na regressão logística; no entanto, nenhuma conclusão definitiva 

pode ser feita em relação às outras variáveis analisadas devido ao pequeno número de 

observações. É possível que os riscos inerentes ao reparo onlay sejam mitigados com 

seleção adequada do paciente e controle de fatores de risco bem conhecidos para 

complicações pós-operatórias de hérnias ventrais, como tabagismo ativo, obesidade, 

tamanho do defeito, ASA classe III ou superior, e outros. Especialmente nos casos de 

dissecção limitada ou inviável do espaço pré-peritoneal, a técnica onlay deve ser 

considerada uma primeira abordagem válida e segura.  

Os resultados deste trabalho permitem concluir pela escolha de uma técnica 

preferencial de reparo, oferecendo evidências científicas de qualidade que servem de base 

para futura aplicação na prática cirúrgica e em futuros guidelines. Combinados com 

referências de estudos anteriores, podem, ainda, contribuir para maior uniformização das 

nomenclaturas, técnicas cirúrgicas e mensuração dos desfechos e resultados pós-

operatórios de forma objetiva. 
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PERSPECTIVAS 

Os dados deste ensaio clínico randomizado duplo-cego indicam superioridade da 

técnica pré-peritoneal comparada à técnica onlay no reparo de hérnias umbilicais primárias 

em termos de morbidade de ferida operatória. O desenho e condução controlados 

proporcionam nível de evidência de qualidade para orientar mudanças na prática clínica e 

que podem, ainda, servir como base para futuras diretrizes. O presente trabalho representa 

a conclusão do braço de estudo de um projeto maior, que segue em andamento, cujo 

objetivo inclui o seguimento a longo prazo para avaliação de recidiva e dor crônica.  

É importante destacar a necessidade de estudos específicos sobre hérnias 

umbilicais, evitando seu agrupamento com outras hérnias ventrais primárias e incisionais, 

dadas as suas particularidades anatômicas. A adequada nomenclatura e classificação de 

acordo com o tamanho do defeito devem ser rigorosamente adotadas em trabalhos futuros, 

de forma a gerar conclusões específicas para cada tipo de hérnia. Além disso, a 

mensuração objetiva, criteriosa e padronizada dos desfechos avaliados, como complicações 

de ferida operatória, avaliação da dor e recorrência, é fundamental para a comparação 

adequada dos resultados. 

Outros planos anatômicos de posicionamento da tela, como retromuscular e 

intraperitoneal, bem como técnicas minimamente invasivas, devem ser comparados em 

estudos futuros. Considerando os índices consistentemente baixos de recidiva com uso 

rotineiro de tela, propõe-se enfoque em desfechos alternativos, como complicações de 

ferida operatória, dor crônica, retorno às atividades diárias, qualidade de vida e custo-

efetividade do reparo. 
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ANEXOS  
 
ANEXO I Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

 
 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 

Título do Projeto: Comparação entre hernioplastia umbilical onlay versus sublay  
 
Você está sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é comparar 

duas técnicas cirúrgicas para a cirurgia de hernioplastia umbilical no Hospital Materno Infantil 

Presidente Vargas. Salientamos que as duas técnicas possuem excelente resultados, não 

havendo estudos que demonstrem superioridade de uma em relação a outra. Se você 

aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em sua participação são os 

seguintes: Você será submetida à cirurgia de correção da hérnia umbilical com colocação de 

tela de polipropileno. No momento da anestesia, haverá um sorteio para definir qual das 

técnicas será utilizada. Algumas pacientes terão a tela colocada sobre a musculatura do 

abdômen, outras terão a tela colocada posterior a musculatura abdominal.  

Os possíveis riscos ou desconfortos decorrentes da participação na pesquisa são 

infecção de ferida operatória, formação de seroma (acúmulo de líquido na cicatriz cirúrgica) 

e dor. Os possíveis benefícios decorrentes da participação na pesquisa serão aqueles 

relacionados a resolução da hérnia umbilical, tais como: correção do defeito herniário, alívio 

da dor ao esforço físico, redução do risco de encarceramento e cirurgia de urgência.  

Sua participação na pesquisa é totalmente voluntária, ou seja, não é obrigatória. 

Caso você decida não participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento, 

não haverá nenhum prejuízo ao atendimento que você recebe ou possa vir a receber na 

instituição. Não está previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participação na pesquisa 

e você não terá nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.  

Caso ocorra alguma intercorrência ou dano, resultante de sua participação na 

pesquisa, você receberá todo o atendimento necessário, sem nenhum custo pessoal. Os 

dados coletados durante a pesquisa serão sempre tratados confidencialmente. Os 

resultados serão apresentados de forma conjunta, sem a identificação dos participantes, ou 

seja, o seu nome não aparecerá na publicação dos resultados.  

Caso você tenha dúvidas, poderá entrar em contato com o pesquisador responsável 

Lissandro Tarso, pelo telefone (51) 999774962, ou com o Comitê de Ética em Pesquisa do 

Hospital Materno Infantil Presidente Vargas, pelo telefone (51) 3289 3385, ou no 12º andar 

do HMIPV, recepção do Bloco Cirúrgico, de segunda à sexta, das 8h às 17h. 

 

Esse Termo de Consentimento é assinado em duas vias, sendo uma para o 

participante e outra para os pesquisadores. 
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ANEXO II Escala Visual Analógica 
 

 
 

A Escala Visual Analógica – EVA consiste em auxiliar na aferição da intensidade da dor no 

paciente, é um instrumento importante para verificarmos a evolução do paciente durante o 

tratamento e mesmo a cada atendimento, de maneira mais fidedigna. Também é útil para 

podermos analisar se o tratamento está sendo efetivo, quais procedimentos têm surtido 

melhores resultados, assim como se há alguma deficiência no tratamento, de acordo com o 

grau de melhora ou piora da dor. A EVA pode ser utilizada no início e no final de cada 

atendimento, registrando o resultado sempre na evolução. Para utilizar a EVA o atendente 

deve questionar o paciente quanto ao seu grau de dor sendo que 0 significa ausência total 

de dor e 10 o nível de dor máxima suportável pelo paciente. Dicas sobre como interrogar o 

paciente:  

• Você tem dor?  

• Como você classifica sua dor?  

Questione-o:  

a) Se não tiver dor, a classificação é zero.  

b) Se a dor for moderada, seu nível de referência é cinco. 

c) Se for intensa, seu nível de referência é dez.  

 

OBS.: Procure estabelecer variações de melhora e piora na escala acima tomando cuidado 

para não sugestionar o paciente.  
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ANEXO III Parecer Consubstanciado do Comitê de Ética em Pesquisa 
 

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP 

 

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA 

Título da Pesquisa: HERNIOPLASTIA UMBILICAL ONLAY VERSUS SUBLAY 
Pesquisador: Lissandro Tarso 
Área Temática: 
Versão: 3 
CAAE: 66593817.5.0000.5329 
Instituição Proponente: Hospital Materno Infantil Presidente Vargas - HMIPV - RS 
Patrocinador Principal: Financiamento Próprio 

DADOS DO PARECER 

Número do Parecer 2.146.387 

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa: 
A pesquisa é pertinente e relevante. 

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória: 
Foram anexados a PB os seguintes termos: 
-autorização da chefia do arquivo  
-autorização da chefia da cirurgia 
-termo de compromisso para entrega de relatórios 
-termo de sigilo para consulta de dados de prontuário 

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações: 
As pendências indicadas anteriormente foram atendidas e o projeto está ética e 
metodologicamente adequado conforme a legislação em vigor. 

 

Considerações Finais a critério do CEP: 

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados: 
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação 

Informações Básicas 
do Projeto 

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_ 
PROJETO_891913.pdf 

25/06/2017 
19:57:22 

 Aceito 

HOSPITAL MATERNO 
INFANTIL PRESIDENTE 
VARGAS - HMIPV - RS 
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Projeto Detalhado / 
Brochura 
Investigador 

Projeto_Doutorado.pdf 30/05/2017 
14:06:58 

Lissandro 
Tarso 

Aceito 

Declaração de 
Pesquisadores 

Termo_compromisso.PDF 30/05/2017 
14:03:21 

Lissandro 
Tarso 

Aceito 

 

Declaração de 
Instituição e 
Infraestrutura 

Termo_bloco.PDF 30/05/2017 
14:02:42 

Lissandro 
Tarso 

Aceito 

Declaração de 
Instituição e 
Infraestrutura 

Termo_arquivo.PDF 30/05/2017 
14:01:15 

Lissandro 
Tarso 

Aceito 

TCLE / Termos de 
Assentimento / 
Justificativa de 
Ausência 

Consentimento_Informado.pdf 30/05/2017 
13:58:24 

Lissandro 
Tarso 

Aceito 

Declaração de 
Pesquisadores 

Termo_dados.PDF 30/05/2017 
13:56:06 

Lissandro 
Tarso 

Aceito 

Folha de Rosto Untitled010.PDF 29/03/2017 
15:13:27 

Lissandro 
Tarso 

Aceito 

 
Situação do Parecer: 
Aprovado 
Necessita Apreciação da CONEP: 
Não 

PORTO ALEGRE, 29 de Junho de 2017 

 
Assinado por: 

Maria da Graça Alexandre 
(Coordenador) 
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ANEXO IV Cadastro no Registro Brasileiro de Ensaios Cínicos 
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