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Resumo

A obesidade ¢é resultante de uma complexa interagdo entre fatores
genéticos, ambientais e metabdlicos, cujo controle dos casos extremos tem
se realizado com cirurgia. Embora efetivos, os resultados da cirurgia sao
variaveis e pouco se sabe sobre os efeitos em longo prazo. Objetivo: avaliar
o efeito tardio da cirurgia bariatrica considerando técnica cirurgica, consumo
alimentar e as variagdes de peso, diante de um desfecho clinico desejavel e
indesejavel. Métodos: Este estudo prospectivo ndo concorrente envolveu a
participacdo de 74 mulheres (idade 42,2 + 6,2 anos; IMC 44,7 + 6,5 kg/m2)
submetidas a cirurgia de derivacdo gastrica em Y-Roux (DGYR). Os
pacientes foram categorizados em dois grupos de acordo com a variagao de
peso pos-cirurgica: Grupo 1 — variagdo <10% do menor peso alcangado
(desfecho desejavel); Grupo 2 — reganho de peso >10% do menor peso
alcangado (ndo desejavel). Foram avaliados peso corporal, % perda do
excesso de peso (%PEP), peso minimo atingido, presenga de
comorbidades, consumo de energia e macronutrientes e Baros.
Resultados: Apdés 6 anos da cirurgia, 35/74 pacientes apresentaram
reganho de peso >10% do menor peso atingido (Grupo 2). Os grupos eram
homogéneos para variaveis pré-cirurgicas. A mediana do menor peso
atingido para os pacientes do Grupo 1 foi de 74 (67,8 - 80) kg e 71,4 (64,6 —
80,8) Kg para os pacientes do Grupo 2, alcangados em 24 (18 —42) e 18 (12
— 24) meses, respectivamente (p=0,017). O %PEP dos pacientes do Grupo
1 foi de 77% e 66% para presenga e auséncia do anel (p=0,011) e de 59% e
54%, respectivamente, para o grupo 2 (p=0,428). A estimativa de consumo
sugere redugao gradativa de energia nos tempos avaliados, com aumento
significativo do consumo de carboidratos (g) e lipideos (g) nos dois grupos.
Os grupos néo diferiram quanto ao consumo total de proteina (g). No Grupo
1 foi encontrada estimativa de consumo de 0,7 (0,5 — 0,9) g de
proteina/Kg/dia e no Grupo 2 de 0,5 (0,3 — 0,6) g de proteina/Kg/dia
(p<0,05), valores inferiores ao recomendado para esta populagdo. Na
avaliagcdo da qualidade de vida pelo Baros, o G1 apresentou mediana de
escore superior ao G2, respectivamente 21 (20 - 23) e 20 (19 - 22)
(p=0,036). Conclusao: O alcance do menor peso poés-cirurgico antes de
dois anos da cirurgia sugere desfecho clinico indesejavel em 6 anos. O uso
da técnica cirurgica com o anel Silastic favoreceu o aumento do %PEP em
pacientes com desfecho clinico desejavel. O consumo alimentar nao
determinou o desfecho clinico, porém o baixo consumo protéico ao longo do
periodo pds-operatério esteve presente em pacientes com reganho de peso
>10% do menor peso atingido. Os pacientes com ganho de peso dentro do
desejavel apresentam melhor qualidade de vida.

Palavras-chave: Obesidade Morbida; Perda de Peso; Cirurgia Bariatrica;
Derivacado Gastrica em Y de Roux; Consumo Alimentar.



Abstract

Obesity is the result of an interaction between genetic, environmental and
metabolic factors, and extreme controls are performed with surgery. Effective
effects, surgery results are variable, and little is known about long-term
effects. Objective: To evaluate the late effect of bariatric surgery whereas
the technique is applied, food consumption and weight variations, in the face
of a desirable and undesirable medical procedure. Methods: This
prospective noncompetitive study involved 74 women (age 42.2 £ 6.2 years;
BMI 44.7 + 6.5 kg/m?) undergoing gastric bypass surgery in Y-Roux (RYGB).
The patients were categorized into two groups according to a post-surgical
weight variation: Group 1 - a variation of <10% of the lowest weight achieved
(desired outcome); Group 2 - weight gain >10% of the lowest attended
weight (undesirable). Body weight, % excess weight loss (%EWL), minimum
weight reached, presence of comorbidities, energy and macronutrients intake
and Baros were observed. Results: After 6 years of surgery, 35/74 patients
to recover weight >10% of the lowest weight reached (Group 2). The groups
were homogeneous for the pre-surgical variables. The median of lowest
weight of Group 1 was 74 (67.8 - 80) kg and 71.4 (64.6 - 80.8) kg for Group 2
patients, followed in 24 (18 - 42) and 18 (12 - 24 months), respectively
(p=0.017). The %EWL from Group 1 was 77% and 66% for ring presence
and absence (p=0.011) and 59% and 54%, respectively, for group 2
(p=0.428). The estimation of food intake suggests a gradual reduction of
energy in the evaluated times, with a significant increase in the consumption
of carbohydrates (g) and lipids (g) in both groups. The groups did not differ in
total protein intake (g). In Group 1 was a protein amount of 0.7 (0.5-0.9) g
protein / kg / day and in Group 2 of 0.5 (0.3-0.6) g protein / kg / day (p <0.05),
values lower than that recommended for this population. In the evaluation of
the quality of life by Baros, the G1 presented a median score above G2,
respectively 21 (20-23) and 20 (19-22) respectively (p=0.036). Conclusion:
The range of the lowest post-surgical weight before two years of surgery
suggests an undesirable clinical outcome in 6 years. The use of the surgical
technique with the Silastic ring favored the increase of %EWL in patients with
desirable clinical outcome. Food intake did not determine the clinical
outcome, but the low protein intake during the postoperative period was
present in patients with regain weight> 10% of the lowest weight reached.
Patients with desire gain weight had better quality of life.

Key-words: Morbid Obesity; Weight Loss; Bariatric Surgery; Roux-en-Y
Gastric Bypass; Food Intake.
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1.

INTRODUGAO

A cirurgia bariatrica € indicada para tratamento da obesidade mérbida
nao responsiva a tratamentos convencionais para perda de peso,
promovendo uma maior perda de peso e redugdo de comorbidades'”.

Pesquisas demonstraram que ha recuperacao de peso pés-operatc’:rio(z's),
e que a recuperagao de pelo menos 15% do menor peso atingido apds a
cirurgia resulta em queda da qualidade de vida desses pacientes®. As
razdes para a variabilidade na perda de peso com o procedimento cirurgico
sao em parte desconhecidas, podendo ser atribuidas ao estilo de vida
adotado pés-cirurgia bariatrica, a saude psicossocial e ao cumprimento ou
nao das orientagdes nutricionais!’'%. A instabilidade emocional pds cirtrgica
pode influenciar o comportamento alimentar, resultando em perda
insuficiente de peso esperado nesse periodo!'V. Entretanto, estudos sao
controversos com respeito a influéncia do consumo alimentar na
recuperagdo do peso corporal'?19).

Além destes, técnicas cirurgicas, como o uso de anéis, também podem
influenciar o resultado da cirurgia. Alguns autores encontraram diferengas
significativas para perda do excesso de peso com emprego da Derivagao
Gastrica em Y-de-Roux (DGYR) realizada com e sem a restricado adicional

|(16-18)

de ane , ho entanto, na literatura também é encontrado estudo de

curto!"® e longo prazo, cujo resultado ndo aponta diferenca em cinco anos
de seguimento®® 2V,

Somado ao estilo de vida e as técnicas cirurgicas empregadas, fatores

como idade, escolaridade e nivel socioeconbmico também tem sido



relacionados ao resultado da cirurgia, especialmente na avaliagdo em curto
prazo'’. A presenca de superobesidade e indice de Massa Corporal (IMC) no
pré-operatério estdo associados a recuperagdo de peso em longo prazo e,
predizem o resultado da cirurgia®* %

Sabendo-se da influéncia de diversos fatores para a ndo manutengio da

perda de peso apds a cirurgia, o presente estudo tem por objetivo avaliar o

desfecho do reganho de peso tardiamente a cirurgia de DGYR.



2,

REVISAO DE LITERATURA

A obesidade, também chamada de doenga cronica baseada na
adiposidade(26’, € caracterizada pelo aumento da massa de tecido adiposo,
que ocorre com frequéncia em ambientes susceptiveis ao ganho de peso,
podendo resultar em casos de ganho de peso progressivo, de morbidades
e/ou mortalidades®®”.

A Organizagao mundial da saude alerta o aumento da prevaléncia da
obesidade baseada na projecdo de que em menos de 10 anos (ano 2025)
mais de 700 milhdes de pessoas serdo obesas e, pelo menos 2,3 bilhdes
apresentaro sobrepeso®®),

A Associacao Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome
Metabdlica (ABESO)®?® classifica como sobrepeso os casos em que o
paciente apresenta IMC de 25 a 29,9 kg/m?, e classifica em diferentes graus
de obesidade se o IMC for maior ou igual a 30 kg/m2. Para IMC acima de 50
kg/m?, a Associagdo Americana de Endocrinologia Clinica (AAEC) indica em

o0 uso do termo superobeso®?).

No Brasil, a comparagdo de estudos epidemioldgicos realizados na
década de 70 e posteriormente nos anos 2008/2009 indicaram aumento da
prevaléncia de excesso de peso 3 vezes maior no sexo masculino (de 18,5%
para 50,1%) e aproximadamente 2 vezes maior no sexo feminino (de 28,7%
para 48,0%). No mesmo periodo, a prevaléncia de obesidade aumentou
mais de 4 vezes para os homens (de 2,8% para 12,4%) e 2 vezes para

mulheres (de 8,0% para 16,9%)"32),
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O aumento da prevaléncia da obesidade esta diretamente associado ao
aumento dos casos mais graves de obesidade (obesidade mérbida) e aumento
de comorbidades como: doencas coronarianas, diabetes mellitus tipo 2,
hipertensédo arterial, alguns tipos de cancer, apneia e disturbios do sono,
artrites, doencas dsseo articulares e psicossociais®®. Dados da Organizagao
Mundial da Saude indicam que as mortes relacionadas ao sobrepeso
ultrapassam aquelas causadas pela fome®.

A obesidade tem etiologia multifatorial sendo influenciada pelo
ambiente, estilo de vida urbano, genética, efeito do estresse no apetite, uso de
medicamentos, qualidade de sono, transtornos enddcrinos, nivel de atividade
fisica, habitos alimentares entre outros 9.

O tratamento clinico das formas graves de obesidade, baseado na dieta
adequada, exercicios fisicos e tratamento medicamentoso, com o
envolvimento de distintas especialidades, pode favorecer a perda de peso®*
%) porém, vinculado ao aumento da obesidade moérbida e comorbidades
oriundas da obesidade, se observa uma proporcional progressao do numero
de cirurgias bariatricas, considerada atualmente, uma alternativa eficaz para
controle dos casos graves desta enfermidade diante do insucesso do

13738 Embora o efeito do procedimento cirdrgico

tratamento convenciona
nao seja curativo, 0 mesmo proporciona uma maior perda de peso e redugéo
de comorbidades comparadas as intervengdes convencionais'!.

Esse procedimento possui diretrizes internacionais que norteiam suas

indicagbes e também seu acompanhamento no periodo pds-cirurgico.

Diretrizes da Associagcdo Americana de Endocrinologia Clinica®”’ sugerem

11



uma abordagem de diagndstico, avaliagdo e cuidados de pacientes com
obesidade em quatro passos: 0 primeiro passo avalia questdes
antropométricas (IMC e circunferéncia da cintura) classificando o paciente
nos diferentes graus de obesidade; o segundo passo avalia a parte clinica
como exames laboratoriais e fisicos relacionando com complicagdes do
excesso de peso; o terceiro passo estratifica o risco em estagios de acordo
com resultados dos passos anteriores; o quarto e ultimo passo sugere
condutas para o tratamento em trés estagios. Os dois primeiros passos
adotam mudangas comportamentais de estilo de vida e habitos alimentares
e possivel uso de medicamentos, e havendo falha nesses primeiros, o
terceiro descreve uma possivel indicagdo cirdrgica para tratamento da
obesidade e suas comorbidades.

Em concordancia com as indicagdes acima, as diretrizes europeias da
Federagdo Internacional para a Cirurgia da Obesidade e Disturbios

Metabdlicos ©9

sugerem também uma indicagdo baseada no IMC e
comorbidades, ressaltando, porém, que os pacientes devem ter falhado em
perder peso ou manter a perda de peso em longo prazo com tratamento
conservador e seguir rigorosamente o protocolo de consultas para estarem
em conformidade com requisitos do procedimento.

No Brasil, tais critérios sdo seguidos conforme Portaria n° 425 de 19
de margo de 2013, que estabelece regulamento técnico, normas e critérios
para a Assisténcia de Alta Complexidade ao Individuo com obesidade,

sendo especificados da seguinte forma dentro do servigo publico de saude:

apresentar IMC = 50 Kg/m? ou IMC 40 Kg/m? com ou sem comorbidades;

12



insucesso no tratamento clinico longitudinal realizado na Atengao Basica
e/ou na Atencao Ambulatorial Especializada por no minimo dois anos; IMC
>35 kg/m? com comorbidades®“?.

Neste sentido, a DGYR, uma das técnicas cirurgicas mais utilizadas
no mundo como opgao do tratamento da obesidade moderada e grave, tem
mostrado resultados consistentes para perda do excesso de peso“). Esse
procedimento consiste na confec¢cao de uma pequena bolsa estomacal, de
aproximadamente 30 ml, que se conecta ao jejuno, criando um fluxo
alimentar em forma de “Y”, mantendo o contato dos alimentos com as
enzimas digestivas presentes ao longo do trato gastrointestinal".

Além da perda do excesso de peso, o procedimento cirurgico resulta
em significativa remissdo das enfermidades associadas ao excesso de
peso“?. A reducdo do excesso de peso proporciona redugdo da massa de
gordura, especialmente da gordura visceral, que por sua vez, se associa a
melhoras metabdlicas relacionadas com a sensibilidade a insulina e melhor
disposigdo da glicose, menor fluxo de acidos graxos livres e redugédo de
citocinas pro-inflamatdrias®!:

Estas alteragbes metabdlicas ocorridas pela perda de peso
proporcionam melhora do estado de saude do paciente, uma vez que

comorbidades como diabetes mellitus tipo 11?, hipertensdo arterial

sistémica”, sindrome da apneia obstrutiva do sono™), dislipidemias e

esteatose hepatica**®) e outras doencas gastrintestinais, sdo reduzidas. A
reducéo de diabetes mellitus tipo Il pode chegar a quase 90% em pacientes

47)

submetidos ao tratamento cirdrgico”. Da mesma forma que expressiva

13



reducdo do diabetes, se destacam as doencgas cardiovasculares e a
diminuicdo do risco para desenvolvimento de neoplasias oriundos do
processo inflamatério causado pelo excessivo acumulo de gordura corporal;
como cancer de mama, endométrio, ovario, rim e gastrintestinais“®). Ainda
que a cirurgia resulte em grande impacto para diminuicdo do diabetes
mellitus tipo 2, a expectativa de vida pds cirurgica é reduzida nos casos de
obesidade grave (IMC= 60 kg/m?) tanto em homens quanto mulheres no
periodo pré operatério®®.
Estudos tém demonstrado que no primeiro ano de cirurgia, a perda do

74505 Embora uma

excesso de peso ocorre de maneira acelerad
importante reducdo de peso corporal ocorra relativamente em curto prazo,
muitos pacientes, depois de atingir a perda de peso maxima, recuperam
peso gradualmente ao longo dos anos®”. O DGYR, técnica mais utilizada
tanto em nivel nacional, quanto internacional, pode promover uma perda de 60
a 75% do excesso de peso, com uma maxima perda entre 18 e 24 meses apos
a cirurgia®. Contudo, os pacientes podem obter perdas de peso ndo
significativas ou até mesmo apresentar recuperagédo do peso apoés um periodo

9,52

da cirurgia( ). Estudos tém evidenciado recuperacéo ponderal a partir dos 24

meses pos-cirdrgicos???.

Segundo a Associagdo Americana de Endocrinologistas Clinicos®”,
uma recuperacdo de até 10% do menor peso alcangado pés procedimento
cirurgico pode ser aceitavel em longo prazo. No entanto, ndo ha um consenso
53)

sobre o percentual de reganho de peso alarmante. Para Mechanick et al.l

um reganho de mais de 10% do menor peso atingido ja pode ser considerado

14



sinal de alerta. Alguns autores consideram importante uma recuperagao

6,54)

superior a 15% do menor peso alcangado( , € outros, indicam como

alarmante valores superiores a 20% do peso minimo atingido no periodo pds
operatorio®®").

Ainda ha relatos da utilizacdo de outros parametros para avaliacdo da
recuperagao de peso, sobretudo na avaliagdo em longo prazo, quando a
recuperagcao se torna mais frequente. Dentre os métodos previamente
utilizados, pode-se citar: recidiva de mudancas na faixa de IMC; aumento de
peso e do percentual de perda do excesso de peso (%PEP), dificultando uma

158),

definicdo para recuperagao de peso aceitavel e indesejave Diretrizes

internacionais indicam IMC igual ou superior a 35 Kg/m2 como ponto de corte

2753%9) " Entretanto a Sociedade

para avaliacdo do efeito pés-cirdrgico(
Americana de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica (ASMBS) em recente
posicionamento sobre realizagdo de cirurgia em obesos classe | aponta
resultados positivos para essa populacdo levando em consideracdo a
qualidade dos estudos sobre o tema, mas mesmo diante deste cenario
favoravel a ASMBS n&o indica cirurgia para esse grau de obesidade baseado
somente nesse critério®. Além da variagdo com respeito & avaliacdo do peso
apos a cirurgia bariatrica, tdo pouco ha um consenso para tratamento de casos
que resultam em recuperagao peso®’.

As razbes para a variabilidade na perda de peso com o procedimento

cirurgico sao em parte desconhecidas, podendo ser atribuidas ao

cumprimento ou ndo das orientagdes nutricionais, estilo de vida adotado
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pos-cirurgia bariatrica, saude psicossocial, e ainda presenga de
superobesidade pré cirtrgica!’-'%%223),

O desfecho da perda do excesso de peso com o passar dos anos do
procedimento também possui a técnica cirurgica como interferente. O uso de
bandagem como por exemplo, pode ser uma opgao na qual € inserido uma
bandagem (anel de silastic), com circunferéncia de 6,5 cm de didmetro, 1 a 2
cm préximo a bolsa confeccionada na cirurgia de DGRY.

A presenca do anel influi positivamente na reducdo e na manutencao
do excesso de peso apos a cirurgia, quando comparado aos resultados de
pacientes com auséncia de bandagens®>**,

Um estudo com pacientes com e sem bandagens, avaliou percentuais
de reducgao de peso e IMC ap6s 5 anos da cirurgia e concluiu que aqueles
que nao possuiam bandagens tiveram uma queda nesses percentuais neste
periodo, enquanto os que apresentavam o anel tiveram ambos parametros
aumentados com o passar do tempo®®.

Em contrapartida, o anel pode apresentar reagdes clinicas adversas,
como presenca de vbmitos trés vezes mais frequentes nos pacientes
submetidos a esse método'®”.

Segundo Bastos et al.®® a atividade laboral estimulando alimentaco
fora de casa também foram fatores determinantes para a ocorréncia da
recuperacao de peso no periodo pds-operatério de cinco anos. Um estudo
sobre a qualidade da dieta, concluiu que esta, se adequada, € um fator de
protecao para o reganho se peso, uma vez que os pacientes tendem a retomar

seus habitos alimentares anteriores a cirurgia, tornando o monitoramento
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nutricional fator importante para manutencido do peso perdido!"?.
Adicionalmente, um estudo identificou que o alto consumo de carboidratos,
agucares e gorduras no periodo de 6 a 12 meses ap0os a cirurgia favoreceu a
recuperacao do peso devido ao retorno aos maus habitos alimentares pré
cirargicos, além do possivel desenvolvimento de deficiéncias nutricionais
graves e do reaparecimento das comorbidades previamente existentes®.

Em detrimento do alto consumo de agucares e gorduras, a ingestao
proteica fica deficitaria e se agrava na presengca de intolerancias
desenvolvidas apds a cirurgia, podendo ocorrer manifestagbes clinicas
como: queda de cabelo, edema, ma cicatrizacdo e perda de massa corporal
magra. A recomendagao de ingestdo proteica apdés a cirurgia é de 1,1-
1,5g/kg de peso ideal, priorizando ingestdo de alimentos ricos em leucina,
para manutencdo de massa magra‘®®®").

Unindo o comportamento alimentar e o risco emocional presente em
pacientes submetidas a cirurgia, um estudo comparou essas variaveis em
mulheres com 2 anos de cirurgia bariatrica realizada e concluiu que estas
tem escores mais altos de risco emocional, correndo risco de ter perda de
peso insuficiente apos a cirurgia, reforgando a importédncia em se monitorar o
comportamento alimentar em longo prazo de pacientes bariatricos!".

Diretrizes  internacionais®”

ressaltam a  importancia do
acompanhamento pos-cirdrgico em curto e longo prazo e listam avaliagdes
que devem ser feitas devido ao carater disabsortivo do procedimento, como

a ingestao e excregdo de vitaminas e minerais, densidade ossea, reganho

de peso, ajuste dos medicamentos em razdo da remissdo de comorbidades,
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manifestacdes clinicas e possivel reparagao corporal para melhora na
qualidade de vida desses pacientes.
A qualidade de vida pode ser mensurada por protocolos como

Baros®®

, ou por questionarios validados para esta populacdo como o
proposto por Weiner et al.,®® e ambos permitem diagnéstico sobre o
impacto da perda ou reganho de peso nesses pacientes apds a cirurgia.
Sabendo-se da interferéncia de fatores que nao colaboram para
manutengdo da perda de peso apds a cirurgia, uma avaliagdo baseada no
desfecho do reganho de peso tardiamente € de extrema importancia para

questionamentos sobre qual melhor método pra se avaliar o sucesso da

cirurgia na pratica clinica, sendo portanto o motivo deste estudo.
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3.

OBJETIVO

O presente estudo foi estruturado com o objetivo de avaliar consumo

alimentar, técnica cirurgica e variagao de peso de mulheres submetidas ao

procedimento DGYR, considerando como ponto de corte o reganho <10% do

menor peso atingido tardiamente a cirurgia.

Objetivos especificos

1. Avaliar as alteragdes de peso em mulheres submetidas a DGYR

2.

3.

4.

passados seis anos da cirurgia: %PEP, IMC, composigao corporal e
porcentagem de reganho de peso (desfecho desejavel e
indesejavel)

Avaliar a influéncia da técnica cirdrgica (uso ou nédo do anel) no
reganho de peso em mulheres apds seis anos de procedimento de
DGYR.

Avaliar a influéncia do consumo alimentar (calorias e
macronutrientes) no reganho de peso em mulheres apds seis anos
de procedimento de DGYR.

Avaliar o impacto do reganho de peso na qualidade de vida de
mulheres apds seis anos do procedimento de DGYR usando

BAROS como instrumento.
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4,

METODOS
4.1 Casuistica

O presente estudo trata-se de uma reavaliacdo de mulheres
submetidas ao procedimento de DGYR entre junho de 2010 e outubro 2011.
S&o0 voluntarias pertencentes ao programa de saude publica (Sistema Unico
de Saude) que realizaram a cirurgia no Hospital dos Fornecedores de Cana
de Piracicaba, tendo sido operadas pelo mesmo cirurgiao e acompanhadas
pela mesma equipe multidisciplinar desde entdo. Todas concordaram em
participar do estudo prévio intitulado “Efeitos da utilizagao do anel de silastic
em cirurgias de derivagdo gastrica em Y-de-roux para tratamento das
obesidades grau Il e Il: andlise comparativa” que objetivou investigar a
presenca ou auséncia do anel como fator de restricdo alimentar.

O estudo supracitado ocorreu concomitantemente a outro, que
acompanhou essas pacientes e as reavaliou apds um ano do procedimento,
objetivando avaliar o resultado da DGYR nessas mulheres, quanto ao peso
corporal e a resolucdo de comorbidades, em associacdo ao efeito de
polimorfismos genéticos e ao consumo de energia e macronutrientes, estudo
este intitulado “Polimorfismos genéticos como moduladores do consumo
alimentar, peso corporal e comorbidades apds um ano de cirurgia bariatrica”.

O primeiro estudo teve um calculo amostral minimo de 400 pacientes,
sendo aleatoriamente 200 com anel e 200 sem anel, e 0 segundo uma
amostra minima de 300 pacientes, sendo possivel a participagdo dos

mesmos pacientes em ambas as pesquisas.
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4.2 Desenho do estudo

O presente estudo se caracteriza como prospectivo nao
concorrente!’®), por ter se iniciado no passado e seguido do resgate dos
pacientes. Teve parecer favoravel do Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Botucatu/SP-Brasil (protocolo: 1.682.409) e todas
as pacientes assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

As pacientes realizaram a cirurgia nos anos de 2010 e 2011, foram
acompanhadas até completarem um ano da cirurgia e entdo reavaliadas

passados seis anos do procedimento.

4.3 Procedimentos metodolégicos

4.3.1 Cirurgia: O procedimento cirurgico realizado consiste na confecgéao de
um reservatério gastrico de pequena curvatura com uma reconstrugéo do
transito em Y de Roux com alga biliar. Associado ao DGYR, as pacientes
receberam, aleatoriamente, a bandagem gastrica com a presenca de anel

Silastic.

4.3.2 Resgate dos pacientes: O convite ocorreu por meio de contato
telefénico disponivel nos prontuarios da Clinica Bariatrica de Piracicaba, no
qual o propdsito da pesquisa foi informado. Uma vez demonstrado interesse,
a consulta foi agendada e os pacientes foram orientados sobre preparagao
para exame de bioimpedancia elétrica’” e preenchimento de registro

alimentar de 72 horas. Nao foram incluidas no estudo mulheres que nao
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foram contatadas, que se recusaram a participar da reavaliacdo ou que

faltaram as consultas agendadas.

4.3.3 Avaliacdo do desfecho do reganho de peso: considerando que as
Diretrizes Internacionais® estabelecem que uma recuperacao de peso de
até 10% do menor peso atingido apds a cirurgia € aceitavel (desejavel), e
que a recuperacdo de mais de 10% deve ser considerado um alerta
(resultado nao desejavel), o desfecho do peso para os pacientes avaliados
seguiram estes pontos de corte.

Grupo 1 (G1) — desejavel: variacao de até 10% do menor peso corporal

atingido apds o procedimento.

Grupo 2 (G2) — nao desejavel: variacao superior a 10% do menor peso

corporal atingido apds o procedimento.

4.3.4 Participagcdo na pesquisa: foi lido o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) para esclarecimento das etapas do estudo e eventuais
duvidas, bem como solicitado assinatura em duas vias para comprovar a
ciéncia na participacdo e nos procedimentos previstos (ANEXO 1) e apos

dado o consentimento sucederam-se as seguintes etapas:

a) Avaliagdo da composicdo corporal: realizada por meio de
Bioimpedéancia elétrica vertical (InBody230, Biospace, Seul, Coreia
do Sul, 2009) que utiliza o sistema multifrequencial de eletrodos

tetrapolar com 8 pontos tateis, sendo 2 em cada pé e dois em cada
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mao, com capacidade para aferir com precisdo pacientes de até
250kg. Afere peso e estima a composi¢gao corporal por meio de
férmulas contidas no Software Lookin’Body versdo LBM.1.2.0.16.
Para realizacdo do procedimento as voluntarias foram instruidas por
contato telefbnico a conforme orientagcdo do equipamento a: estarem
em jejum de pelo menos 2 horas; realizar micgado e excregao antes
do procedimento; nao realizar exercicios nem tomar banho antes da
medicdo; nao fazer uso de diurético e nao estar em periodo
menstrual, orientacdes estas que corroboram com as orientagdes da
ESPEN publicada em 2004""- No momento da avaliacdo, as
mulheres foram mantidas por 5 minutos em pé, em temperatura
ambiente a 20 — 25°C controlada por ar condicionado, com roupas
leves e sem acessorios (brincos, reldgios, pulseiras, colares, cintos)
para determinagdo da massa corporal em quilogramas e, em
seguida, foram posicionadas com as maos e os pés nos eletrodos
tacteis do equipamento para mensuracdo da impedancia para entao
estimar a composigao corporal. Foram também avaliados IMC= peso

(kg)/altura? e %PEP, no qual:

Perda de peso (Maior Peso wré=Deso atunl)
F F x 100

Excesso de peso (Maior Peso pré—Pseso ideals) (1)

PEP(%) = (

b) Avaliacgdo do consumo alimentar: As pacientes foram orientadas a
realizar um auto registro do consumo alimentar de 72 horas (trés 3
dias preferencialmente ndo consecutivos) de acordo com a Tabela
para avaliagdo de consumo alimentar em medidas caseiras’?. Da

mesma forma que realizado no estudo prévio no momento pré
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cirargico e apos 1 ano de cirurgia, estes registros foram coletados e
corrigidos em consulta e a estimativa de ingestao energética (calorias)
e macronutrientes (carboidratos, proteinas e lipidios) obtido por meio
do Software DietPro 5.i"%.

c) Avaliagao de comorbidades e manifestagdes clinicas: para tal optou-
se pelo uso de um questionario semi-estruturado, caracterizado por
conter questdes abertas e fechadas para obtencdo de dados de
evolucdo das comorbidades, aversdes alimentares, habito intestinal,
presenca de vomitos e constipacao intestinal.

d) Avaliagdo dos habitos de vida: as pacientes responderam questdes
referentes a pratica de exercicio fisico, cumprimento das orientacoes
alimentares, tabagismo, elitismo e ingestao hidrica.

e) Avaliacdo da qualidade de vida: realizada pelo método BAROS®-
Bariatric Analysis and Reporting Outcome System®®, cuja ferramenta
compara e avalia os resultados da cirurgia para obesos no que tange
a qualidade de vida desses pacientes, considerando evolugao clinica,

interacao familiar e psicossocial no pés operatorio.

4.4 Analise estatistica

As variaveis foram expressas em mediana, minimo € maximo ou em
percentual. Para avaliacdo dos resultados foi tomada como variavel
dependente percentual de peso recuperado foi transformada em variavel
binaria tomando como ponto de corte os valores de até 10% de variacéo de

peso e superiores. O teste de Shapiro-Wilk foi aplicado para avaliacdo da
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normalidade dos dados. Os dados de consumo foram ajustados pela
variagao intra e interpessoal de acordo com a ANOVA.

As variaveis de caracterizagdo da populagdo e consumo de energia e
macronutrientes foram expressas pelas medianas, percentis 25 e 75 ou
pelas proporcbes; com as voluntarias divididas de acordo com a
classificagdo do desfecho. Foram realizadas comparagdes das medianas
pelo teste de Kruskal-Wallis, seguido do teste de Dunn e das proporgdes
pelo teste Qui-quadrado. As analises foram realizadas com auxilio do
programa Sigma Stat, considerando nivel de significancia de 5% para as

comparagoes.

RESULTADOS

Por meio de contato telefénico, o presente estudo teve sucesso no
contato de 115 pacientes das 351 participantes do estudo prévio, as demais
(236/351) nao atenderam as chamadas e/ou haviam alterado o numero de
contato, e uma pequena parte veio a o6bito (5/351). Das 115 pacientes
contatadas, 31 faltaram as consultas reagendadas; 2 estavam gravidas e 8
nao mostraram interesse. Portanto, para analise dos resultados foram

consideradas 74 pacientes.

5.1. Caraterizacao da populacao

A média de peso inicial (pré-cirurgia) da populagdo estudada (n=74)

foi de 115 £ 17,5 Kg, valor aproximado ao encontrado nos dois grupos
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separadamente. A média inicial de IMC foi equivalente a 44,7 £ 6,5 Kg/m2 e

a média de idade foi equivalente a 42 £+ 6,3 anos.

Nao foi encontrada diferenga estatisticamente significante com
relacdo a prevaléncia de comorbidades prévias a cirurgia nos dois grupos
estudados, dentre elas diabetes estava presente em 9/39 pacientes do G1 e
7/35 pacientes do G2, e a hipertensdo presente em 21/39 e 20/35 pacientes,
respectivamente. Os grupos se apresentaram homogéneos na avaliagéo

pré-cirurgica, como demonstrada na Tabela 1.

5.2. Anélise da Evolugdo de Peso: desfecho clinico

A avaliacado das pacientes ocorreu no momento tardio da realizacdo
da cirurgia. Para tanto, o contato foi programado levando em consideragao
pelo menos 5 anos do tempo decorrido da cirurgia. O Grupo 1 apresentou
mediana de 6,3 (5,9 — 6,8) anos decorridos da cirurgia € o Grupo 2
apresentou 6,3 (5,9 — 6,8) (p=0,577). A presengca de diabetes esteve
ausente no Grupo 1 e apenas 2/39 pacientes relataram apresentar
hipertensao arterial decorridos em média 6 anos da cirurgia. No Grupo 2, no
mesmo periodo, 2/35 dois pacientes relataram apresentar diabetes e 5/35
hipertensdo. Embora a presenga de comorbidades tenha sido superior no
Grupo 2, com reganho de peso > 10% do menor peso alcangado, ndo houve
diferenca estatistica entre os grupos (p>0,05).

A média do menor peso atingido para os pacientes do Grupo 1 foi de
74,7 £ 10,7 kg e 75,4 + 15,5 Kg para os pacientes do Grupo 2 (p>0,05);

entretanto, os pacientes que apresentaram recuperagcdao de peso néao
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desejavel (> 10% do menor peso alcangado apds a cirurgia) alcangaram o
menor peso com mediana de 18 (12 — 24) meses, antes de ser completado 2
anos da cirurgia; enquanto que no Grupo 1 a média de tempo para se atingir
o0 menor peso foi equivalente a 24 (18 — 42) meses, sendo a diferenga entre
0s grupos estatisticamente significante (p=0,017). Embora o tempo para se
alcangar o menor peso tenha sido diferente entre os grupos, a média de
peso (G1= 79,0 £ 12,5 Kg; G2= 69,1 + 13,3 %) e 0 %PEP (G1= 79,4
15,3%; G2= 71,5 + 15,6%) alcangcados apds 1 ano da cirurgia nao diferiram
entre os grupos (p>0,05).

Apds 6 anos da cirurgia, o Grupo 1 manteve o %PEP atingido no
periodo pos-cirurgico de 1 ano, com valor equivalente a 69,1 = 11,8%;
enquanto que no Grupo 2, dado o reganho de peso médio de 19,1 + 7,7 Kg,
o PEP de 56,1 + 20,8% foi inferior ao previamente alcancado (p<0,05).
Desta forma, apds 6 anos da cirurgia, a média de peso para pacientes com
variagdo de peso igual ou menor a 10% do menor peso atingido (G1) foi de
78,6 £ 10,5 Kg, cerca de 10 Kg inferior a média observada no grupo com
recuperacéo de peso superior a 10% do menor peso atingido (G2) que foi de
89,7 + 18,6 Kg (p<0,05).

Na Figura 1, na forma de Box-plot, é apresentada a variagdo de peso
pos-cirurgica, tendo como referéncia: o peso ideal, peso pré-cirurgico, menor
peso alcangado, peso apos 1 e 6 anos da cirurgia.

Na avaliagdo da composi¢éo corporal, a média de gordura corporal de
todos os pacientes apds 6 anos da cirurgia foi de 41,8 + 7,3 %, n&o sendo

observadas diferengas significantes entre os dois grupos. No entanto, a
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massa livre de gordura foi de 46,2 + 5,1 kg no Grupo 1 e de 49,8 £ 5,5 kg no
Grupo 2 (p=0,004), uma diferenga proporcional a reducdo de peso
encontrada.

Na avaliacdo do questionario de qualidade de vida Baros, o G1
apresentou mediana de escore de 21 (20 - 23) maior que o G2 equivalente a
20 (19 - 22) (p=0,036) associado a melhor qualidade de vida na comparagao

entre os grupos.

5.3 Analise da técnica cirargica: Desfecho Clinico

Informacdes sobre o uso do anel Silastic estavam presentes no
prontuario de 65/74 pacientes, sendo 33 pacientes do Grupo 1 e 32 do
Grupo 2. A presencga do anel foi observada em 13/33 (39,4%) dos pacientes
do Grupo 1 e em 15/32 (46,8%) dos pacientes do Grupo 2, ndo sendo
encontrada diferenga significante entre os grupos com a aplicagédo do Qui-
quadrado (p=0,542).

A mediana de peso apresentada por pacientes do Grupo 1, na
auséncia e presenca de anel foi de, respectivamente, 77,5 (72,7 — 86,9) Kg e
75,8 (66,9 — 82,1) Kg (p=0,311). Na mesma ordem, para o Grupo 2, a
auséncia e a presencga de anel nao interferiu no resultado do peso tardio,
cujo o valor foi de 86,5 (75,4 — 101) kg na auséncia de anel e de 82,0 (73,4 —
99,6) Kg na presenca do mesmo (p=0,738). Na Figura 2 é apresentado o
Blox-plot do peso alcangado no pés-operatério tardio dos dois grupos,
levando em consideragdao a presenca e auséncia da banda gastrica (anel

Silastic). Embora ndo tenha sido observada diferenga na evolugao do peso,
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0s grupos apresentaram diferencas quanto ao %PEP, sendo significativa a
diferenca do %PEP para presenca (PEP=76,7%) e auséncia de anel
(PEP=65,7%) entre pacientes do Grupo 1; diferenga esta ndo encontrada

entre pacientes do Grupo 2, conforme Figura 3.

5.4 Anélise do consumo alimentar: Desfecho Clinico

Para a avaliacdo do consumo alimentar foram considerados os
registros alimentares entregues pelas pacientes. 36/74 pacientes realizaram
o Registro Alimentar de 72 horas, de trés dias ndo consecutivos, o qual foi
conferido junto a consulta. Para avaliagdo da estimativa de consumo
alimentar nas demais 38/74 pacientes, foi necessaria a aplicagcado e uso do
questionario do Dia Alimentar Habitual, dado a auséncia do Registro
Alimentar de 72h no momento da consulta. Os dados de estimativa de
consumo para aplicagdo de ambos os métodos foram ajustados para o
consumo inter e intra grupos separadamente e, posteriormente, unificados
para a avaliagao do desfecho.

O consumo de energia nos tempos pré, 1 e 6 anos pos-cirurgicos nao
foram diferentes entre os grupos. Entretanto, redugao progressiva da energia
consumida nos dois grupos foi observada nos trés tempos avaliados,
conforme dados apresentados na Tabela 2. O consumo de macronutrientes
proteina, lipideo e carboidrato foram superiores no periodo pré-cirurgico
(p<0,001). Na comparagao dos tempos pos-cirurgia bariatrica, de 1 e 6 anos,
€ observado aumento da ingestdo de lipideos e diminuigdo expressiva da

quantidade de carboidratos nos dois grupos (p<0,001), ndo sendo, no
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entanto, significativas as mudangas no consumo de proteinas (g).
Acompanhado da perda de peso, o Grupo1 apresentou consumo de grama
de proteina/Kg de peso/dia superior ao Grupo 2, valores medianos de,
respectivamente, 0,7 (0,5 -0,9) g e 0,5 (0,3 — 0,6) g de proteina/Kg de

peso/dia (p<0,001).
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Tabela 1. Caracteristicas dos grupos nos momentos pré e apds 1 ano de

cirurgia bariatrica. Piracicaba, 2018.

Grupo 1 Grupo 2
Desfecho Desejavel Desfecho ndo desejavel p-valor
(n=39) (n=35)
Peso (Kg)®
Pré-cirrgico 115,5 (103,6-128,4) 108,0 (103,4-122,6) 0,465
Apos 1 ano 78,2 (72,0-86,6) 76,4 (67,6-84,2) 0,689
IMC (kg/m?)
Pré-cirurgico 43,6 (41,5-49,4) 42,2 (38,9-46,7) 0,159
Apo6s 1 ano 29,7 (27,7-33,7) 29,3 (25,7-32,2) 0,247
Comorbidades£
Diabetes Pré- 9 (23%) 7 (20%) 0,748
cirurgico
Hipertensdo Pré- 21 (53%) 20 (57%) 0,776

cirargico

§ Mediana (P25 — P75) - Mann-Whitney (p<0,05); £ Frequencia - Chi-quadrado (p<0,05).
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Figura 1. Variagdo de peso apresentada segundo o desfecho clinico dos grupos
analisados: A) Evolugao de peso dos pacientes que apresentaram variagcao de peso
dentro do esperado — Grupo1 (p<0,001). B) Evolugdo de peso dos pacientes que
apresentaram reganho de peso superior a 10% da menor perda de peso atingida
(ndo esperado/indesejavel) — Grupo 2 (p<0,001).
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Figura 2. Mediana e percentis 25 e 75 de peso de pacientes do Grupo1 (33/39) e
Grupo 2 (32/35). Os pesos nao diferiram significativamente na auséncia e na
presenga do anel no Grupo 1 e Grupo 2 (p=0,05). O Grupo 1, na auséncia e
presenca do anel, apresentou mediana de peso mais baixa comparada ao Grupo 2

(p=0,018).
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Figura 3. Mediana e percentis 25 e 75 de peso de pacientes do Grupo1 (33/39) e
Grupo 2 (32/35). O PEP diferiu significativamente na presenca e auséncia do anel
no Grupo 1%, 77% e 66%, respectivamente (p=0,011), porém o mesmo nao foi
observado no Grupo 2 (59% e 54% p=0,428). O Grupo1, na auséncia e presenga
do anel, apresentou %PEP mais elevado comparado ao Grupo 2 (p<0,001).
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Tabela 2. Consumo energético e macronutrientes das pacientes avaliadas no pré-cirurgico, 1 e 6 anos pos-cirurgia.

Todos os pacientes Grupo 1 Grupo 2 p-valor
(n=74) (n=39) (n=35)
Mediana (P 25 -P75) Mediana (P 25-P75) Mediana (P 25-P75)

Pré energia (Kcal) 1825 (1527 - 2093) 1781 (1556-2315) 1857 (1417-2071) 0,411
1ano energia (Kcal) 1123 (886 — 1332) 1123" (906-1331) 1119 (849-1432) 0,475
6 anos energia (Kcal) 1046 (865 —1373) 1047"* (894-1381) 1046"* (808-1355) 0,256
Pré proteina (g) 90,0 (77,0-114,3) 90,0 (76,5-117,5) 88,0 (79,0-111,0) 0,567
1ano proteina (g) 48,4 (45,0-55,7) 47,9" (45,1-55,4) 49,1" (44,6-57,2) 0,985
6 anos proteina (g) 48,9 (35,1-64,1) 50,5" (36,8-69,0) 48,4" (32,3-59,2) 0,094
Pré lipideos (g) 69,5 (60,0-83,5) 69,0 (60,0-87,5) 70,0 (56,0-81,0) 0,449
1ano lipideos (g) 36,0 (26,1-50,9) 34,8" (25,5-51,1) 38,9 (28,1-49,1) 0,175
6 anos lipideos (g) 39,9 (26,7-50,5) 39,8"* (29,4-53,9) 40,3"* (22,9-47,7) 0,402
Pré carboidrato (g) 206,0 (163,5-255,0) 211,0 (170,0-265,0) 197,0 (158,0-245,0) 0,431
1ano carboidrato (g) 146,3 (124,6-162,2) 141,2" (126,1-158,3) 146,3" (113,6-164,0) 0,790
6 anos carboidrato (g) 136,7 (110,0-173,5) 137,8"* (107,3-170,5) 126,1"* (111,0-173,3) 0,635
Avaliagao intra-grupo: , Kruskal-Walis (p<0,001) na comparagao dos valores com dados basais. __* Kruskal-Walis (p<0,001) na comparag3o dos valores nos tempos pds-Cirurgicos.
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6.

DISCUSSAO

O presente estudo possibilitou a comparagado tardia entre o
consumo alimentar e avaliacdo do peso 6 anos, em média, apods a
cirurgia bariatrica. Os resultados relativos a técnica cirurgica e o
consumo alimentar apresentado pelos pacientes contribuem para
investigacdo de possiveis causas da ndao manutengdo do peso perdido
apos um ano da cirurgia bariatrica.

A recuperacao do peso e, portanto, ndo manutencao do menor
peso atingido observado no presente estudo, corroboram com outros

2322) sobre a recuperagdo de peso tardio.

trabalhos citados na literatura
No entanto, variaveis preditoras da recuperacdo e variagcdo de peso
aceitavel ainda sao escassos na literatura e, portanto, a avaliagao dos
pacientes com base no desfecho clinico desejavel da cirurgia podera
contribuir para elucidar questbes referentes a evolugdo de pacientes
bariatricos. No presente estudo, a premissa de que a maior perda de
peso antes de 2 anos condiciona sucesso clinico tardio, ndo foi valida.
Pelo contrario, em média, os pacientes com sucesso clinico tardio
alcangaram o menor peso em torno de 24 meses da cirurgia, enquanto
que no outro grupo a menor perda de peso foi alcangada antes de serem
completados dois anos da cirurgia, em média no 18° més.

Na avaliacdo do desfecho é importante dar destaque a diferenca
encontrada no periodo em que foi alcangado o menor de peso, levando

em consideracao o desfecho clinico. Vale ressaltar que este estudo que

realiza analise tardia do efeito da cirurgia considerando como ponto de
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corte a variagdo de peso menor ou igual e maior que 10% do menor
peso atingido no pés-cirurgico, diferente dos estudos encontrados na
literatura.

O desfecho ndo esteve associado a técnica cirurgica aplicada,
baseada no uso banda gastrica para redugao do reservatorio gastrico
por anel Silastic. Entretanto, o uso do anel favoreceu o aumento de
%PEP nos pacientes que mantiveram variagcdo do peso <10% do
menor peso atingido, sendo este um desfecho positivo e esperado da
intervengao cirurgica. Os valores de 77% e 66% encontradas para
PEP nestes pacientes, com e sem uso do anel, corroboram com
estudos de longo prazo. Awad, Garay, Martinez'® encontraram PEP
de 82% e 63%, com e sem anel respectivamente, apés 10 anos.
Heneghan et al.™ também relataram diferengas de PEP em ensaio
comparativo, mais pronunciadamente em superobesos (PEP com anel
= 57,5% e PEP sem anel = 47,6%). Entretanto, Zarate et al. ®® nao
encontraram diferengas em 60 individuos com cinco anos de
seguimento. Da mesma forma, neste estudo, diferengcas de 59%
versus 54% do PEP para presenca e auséncia de anel ndo foram
observadas entre pacientes com recuperagao de peso em longo prazo
superior a 10% do menor peso atingido. Os achados do presente
estudo reforcgam que a presengca do anel Silastic pode beneficiar
aqueles pacientes que mantém a variacao de peso dentro dos limites

esperados no periodo tardio.

37



Com relacdo ao consumo alimentar, o presente trabalho elucidou
que o consumo de gramas de proteina (g/ptn) por quilo de peso desses
pacientes esta abaixo das recomendacdes, que podem variar entre 1,0 a
1,5 g de proteina/Kg de peso/dia para essa populacdo’”. Somado a
isso, Bordalo et al."® estimou que apenas 57% da proteina ingerida por
pacientes submetidos ao BPGY €& absorvida, fator considerado
agravante para adequacao deste macronutriente.

Uma das hipéteses para a ingestdo proteica insuficiente sao as
aversoes alimentares e vbmitos causados pelo consumo de carnes,
leites e derivados, fontes importantes desse macronutriente. A baixa
ingestao destes alimentos favorece o consumo de alimentos com maior
densidade energética, a base de carboidratos, agucares e gorduras. As
variagdes do consumo de carboidratos e gordura pelas pacientes, em
ambos os grupos, indicam que alimentos com estas caracteristicas
tenham sido consumidos, ainda que em pequenas quantidades. Soares

(62

et al. ®® observaram um aumento significativo no consumo de alimentos

com alta densidade energética tardiamente a cirurgia, indicando
portanto, que pode haver uma tendéncia desses pacientes ao retorno
dos habitos anteriores a cirurgia.

O comportamento alimentar encontrado no presente estudo e em
demais, revela a importancia do acompanhamento nutricional desses
pacientes ndo somente a curto, mas também em longo prazo apds a

cirurgia, podendo ser causa determinante na manutencdo de peso

perdido. Paralelo aos resultados que mostram recuperacao de peso a

38



partir do segundo ano apds a cirurgia, o estudo realizado por Hernandez
et al.® cujos pacientes foram acompanhados por cinco anos apds o
procedimento cirurgico mostrou que pacientes que continuaram
recebendo orientacdo nutricional durante o periodo de estudo nao
tiveram reganho de peso significativo.

Muitas vezes, diante da inexisténcia de acompanhamento
nutricional em longo prazo, € observada uma vulnerabilidade na
adequacgao alimentar desses pacientes, podendo causar deficiéncias
nutricionais ja bastante elucidadas, resultantes do menor volume
alimentar ingerido, das alteragdes fisicas e metabdlicas causadas pela
derivagao, das intolerancias alimentares desenvolvidas e também a
baixa adesdo ao consumo de suplementos nutricionais indicados para
essa populagéao no periodo pds-cirurgico.

Segundo Bordalo et al™ a baixa adesdo as orientactes
nutricionais € associada, em muitos casos, a falta de acompanhamento
deste profissional, podendo culminar em caréncias nutricionais de
Vitamina B12 (71,3%) e ferro (52%) no periodo tardio a cirurgia.

Relacionado ao consumo e habito alimentar dessas pacientes, o
presente estudo evidenciou que a maioria das voluntarias relatou nao
seguir corretamente as orientagbes nutricionais apds a cirurgia, nao
ingerindo quantidade adequada de agua, consumindo doces mesmo
com a presenga da Sindrome de Dumping, falta de compromisso e medo
de episodio de vomitos. A ingestdo inadequada de agua n&o supri as

necessidades corporais podendo prejudicar fungdes intestinais, como
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constipacao, além de ndo repor perdas devido a atividades fisicas ou
vomitos e diarreias devido ao procedimento cirtirgico®®.

Ainda sobre as informacgdes coletadas de consumo alimentar, a
utilizacdo de dois métodos diferentes para analise dos dados pode ser
considerada um viés no presente estudo. Entretanto, independente do
método aplicado, a subnotificacdo de consumo alimentar presente nessa
populacdo, como descrita por Ravelli et al."®, pode ser um fator que
mascara o consumo real desses pacientes. O consumo de energia pos-
cirurgia bariatrica foi inferior a estimativa da taxa de metabolismo basal
calculada pelo exame de bioimpedancia nestes pacientes, cuja média de
1404 + 119 Kcal/dia nao justifica a perda de peso em longo prazo. Entre
0s pacientes que apresentaram variagao de peso de até 10% do menor
peso atingido (Grupo 1, n=39), apenas 5/39 pacientes seguiram
perdendo peso a longo prazo, ou seja, apresentaram redugao de peso
do menor peso atingido previamente; todos os demais pacientes desse
grupo (34/39) e demais paciente do Grupo 2 (n=35) apresentaram
recuperacdo de peso, sem manter o menor peso atingido (69/74
pacientes).

O principal fator limitante do presente estudo é o auto relato dos
pacientes em relacdo a presenca das comorbidades, Diabetes Mellitus
tipo Il e Hipertensdo, as quais ndo foram comprovadas por exames e
avaliagdes clinicas.

Estes fatores associados a baixa frequéncia de atividade fisica

podem ter ligagdo com reganho de peso tardio, sendo de extrema
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importancia a adequacao do consumo alimentar desses pacientes para
que se mantenha em longo prazo os beneficios alcangados pela
intervencao cirurgica, que além da perda peso, também reduz as
comorbidades associadas, melhorando assim qualidade de vida dos

pacientes.
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7. CONCLUSOES

O reganho de peso foi altamente prevalente na populagéo
estudada. O alcance do menor peso pdés-cirurgico antes de dois anos da
cirurgia prediz desfecho clinico indesejavel em 6 anos. O uso da técnica
cirurgica com o anel Silastic favoreceu o aumento do %PEP em
pacientes com desfecho clinico desejavel. O consumo alimentar n&o
determinou o desfecho clinico, porém o baixo consumo proteico ao
longo do periodo pdés-operatério esteve presente em pacientes com
reganho de peso maior que 10% do menor peso atingido. Os pacientes
com ganho de peso dentro do desejavel apresentam melhor qualidade

de vida.
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ANEXO |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUGAO 466/2012

CONVIDO, a Senhora para participar do meu Projeto de Pesquisa
intitulado “Evolugcao de peso, consumo alimentar e necessidades
nutricionais de pacientes submetidos a cirurgia bariatrica: seis anos
poscirurgia’, que sera desenvolvido por mim, Denise Helena de Campos
Damin, Nutricionista, com orientagdo da profissional Nutricionista e Professora
Doutora Thabata Koester Weber do Instituto de Biociéncias da Unesp,

Botucatu, Sao Paulo.

Nosso objetivo € observar os efeitos da cirurgia bariatrica em um
periodo pds-operatério de seis anos e conhecer os fatores que favorecem e
desfavorecem o sucesso no tratamento. Para cumprir com esse objetivo, a
senhora participara de atividades que permitirdao a obtencido das informacgdes

de interesse da pesquisa, sendo elas:

e Preenchimento de questionario para obtencdo de informagbes gerais: serao
obtidas informagdes sobre o sobre habito de vida, evolucdo das doengas
associadas a obesidade e alteragcdes de peso ao longo do periodo pds-
cirdrgico. Também serao coletas informagdes pessoais para comparagao com

dados previamente coletados no projeto anterior.

e Preenchimento de Recordatério de Consumo alimentar de 24 horas: Este nos
permite verificar o quanto de calorias e nutrientes sdo consumidos ao longo do
dia.

e Medidas antropométricas (peso e altura): a senhora sera pesada em uma
balanca eletrénica digital, usando o minimo de roupa possivel e sem sapatos.
Sua estatura sera determinada utilizando-se uma régua denominada

estadidbmetro.

Solicito também seu consentimento para consultar seu prontudrio

médico com objetivo de coletar outras informagdes la contidas como avaliagéo
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nutricional e exames bioquimicos referentes a consultas feitas anteriormente

pela senhora.

Também solicitamos seu consentimento para consultar os resultados
da sua participagdo no projeto anterior (dados de consumo alimentar,

antropometria e genética).

Quanto aos riscos de sua participagcao nesta pesquisa, informamos que
€ possivel que a senhora sintase desconfortavel em responder e preencher os
questionarios que serdo aplicados. Se a senhora se sentir
desconfortavel a ponto de desistir da participagdo na pesquisa, asseguramos
que esta desisténcia podera ocorrer sem que lhe haja qualquer prejuizo de
continuidade de qualquer tratamento, penalidade ou qualquer tipo de dano a

sSua pessoa.

Quanto aos beneficios, informamos que a senhora tera orientacdes de
conscientizagdo sobre a importancia da alimentacdo nutricionalmente
equilibrada para o controle da obesidade e manutencdo do peso perdido e
sobre as atividades associadas a alimentagdo saudavel que melhorem a
qualidade de vida apds o procedimento cirurgico. Além disso, os resultados
obtidos nesta pesquisa poderdo beneficiar futuros pacientes e seus

tratamentos.

Fique ciente de que sua participacdo neste estudo é voluntaria e que
mesmo apods ter dado seu consentimento para participar da pesquisa, vocé
podera retira-lo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do
seu tratamento. Destacamos ainda, que vocé ndo tera nenhum tipo de
despesas por participar da pesquisa, durante todo o decorrer do estudo. Vocé

também nao recebera pagamento por participar desta pesquisa.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2
vias de igual teor, o qual 01 via sera entregue a Senhora devidamente
rubricada, e a outra via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa. Em caso de duvidas ou
problemas com a pesquisa vocé podera entrar em contrato com o Comité de
Etica em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que
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funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chacara

Butignolli s/n°® em Rubido Junior — Botucatu - Sao Paulo.

Os dados de localizagdo dos pesquisadores estdo abaixo descrito:
Pesquisadora Colaboradora: Denise Helena de Campos Damin
Pesquisadora Responsavel: Dra. Thabata Koester Weber
Endereco: Rua Professor Doutor Anténio Celso Wagner Zanin, s/n°, CEP
18618-689, Departamento de Educacéao do Instituto de Biociéncias na cidade
de Botucatu-SP. Telefone: (14) 3880-0145 (segunda a sexta-feira)

Email: denisedamin@gmail.com

Apos terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo,
CONCORDO EM PARTICIPAR de forma voluntaria, estando ciente que todos
0s meus dados estardo resguardados através do sigilo que os pesquisadores
se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderao ser
publicados em revistas cientificas, sem, no entanto, que minha identidade seja
revelada.

Local e data: ; / /

Nutricionista Denise Helena de Campos Damin Profa Dra Thabata Koester
Weber

Mestranda em Alimentos e Nutricdo Departamento de Educacéao — IBB
UNESP

Assinatura do Participante da Pesquisa ou Responsavel

Nome

Completo: RG:

Endereco: n°
Bairro: Cidade:

CEP.:

Telefones:
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesguisa:

Projeto tematico: Estudo longitudingl & prospectivo de falores gensticos, metabdlicos e
ambientais gue interferem na evolugdo do peso apds & cirurgia barigtrica, sob
coordenagio de Maria Rita Marques de Oliveira_Subprojeto 1: Evolugio de peso,
consuma alimentar @ necessidades nuiricionais de pacientes submetidos & cinurgia
bariatrica: seis anos pds-cirurgia, Denize Helena de Campos Damin,
mestrado_Subprojeto 2@ Balango ensrgético & composiclo corporal apds 3 anos de
cirurgia bariatrica: um estudo de caso-controle, Michele Novaes Ravelli, pos-
doutorado.Subprojeto 3: Estedo das varidveis psicossociais como determinante do
resultado da cirurgia barigtrica sobre o peso corporal, Mayara Martins Evangelista,
doutorado. Subprojeto 4:Proiocolos de aplicag8o do teste respiratdrio com isdiopo
estavel Carbono-13 para avaliagio do tempo de esvaziamento gastrico em individuos
euirdficos e obesos, Paola Cristing FAccin, mestrado Subprojeto S:Infludncia do tempo
de esvaziamento gastrico na perda ponderal de pacientes submetidos & cirurgia
bariatrica. Gabriel Cunha Beato, mestrado.

Pesquisador: Mara Rita Margues de Oliveira

Area Temética:
Versdo: 2

CAAE: STEGET16.8.0000.5411
Instituigio Proponente: Instiuto de Biociéncias de Botucaty
Patrocinador Principal: Financiamento Froprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.682 406

Apresentacio do Projeto:
Projeio tematico com 5 sub projetos analisados em reunigo do CEP de 01/08/16, parecer Ndmero do

Parecer: 1.658.191

com pendéncias, retorna para nova anslise.

Objetive da Pesquisa:
Ver parecer nimeno 1.658.1891

Avaliagio dos Riscos & Beneficlos:
‘Ver parecer ndmeno 1.658.181

Enderego:  Chacara Buignolll, sin

Balrro:  Hubilo Junicr

CEP: 18618570

WF: 5P Municipic: BOTUCATU
Telefome:  [14)3880- 1608 E-maill: capelupgrimb.unesp.br
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Contiruisle &0 Parecer. 1.682.409

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
Wer parecer demero 1658191

Conslderagdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatéria:

Pendéncias apontadas no parecer 1.658.191.

Projeto tematico:  Estudo longitudinal e prospectivo de fatores gendticos, metabdlicos & ambientais que
interfarem na evolugdo do peso apis a cirurgia bariatrica, sob coordenagdo de Maria Rita Margues de
Oliveira.

Sub projeto 1: Evolugdo de peso, consumo alimentar & necessidades nuiricionaés de pacienies submetidos
& cirurgia bariatrica: seis anos pos-cinagia. Mestrado: Denise Helena de Campos Damin.

Pendéncias:

- rever cronograma de exscuCio: cronograma revisio com previsio de inicio para outubro de 2046,
Pendéncia atendida.

- Informar o orientador desse sub projeto: Profa. Dra. Thabata Koester Weber. Pendéncia atendida.
Informagéo adicionada também no TCLE.

Subprojeto 2 Balango energético & composicdo corporal aphs 3 anos de cirergia baristrica: um estudo de
caso-controle. Pds doutorado: Michele Novaes Ravell.

Pendéncias:

- Re-escrever TCLE de forma menos técnica (grupo caso), especialments o segundo pardgrafo. Pendéncia
atendida.

- Redigir um TCLE para o grupo controle. Informar como sera recrutedo esse grupo controle. TCLE redigido,
€ SESE grupo ndo cirurgico j& fez parte da pesquisa antenior. Pendéncia atendida.

Subprojeto 3: Estudo das vandveis peicossociais como determinante do resultado da cirurgia baristrica
sobre o peso corporal. Doutorado: Mayara Martins Evangelista.

Pendéncia: Rever cronograma de execudo. Cronograma revisto para inicio em oufubro de 2016, Pendéncia
atendida.

Subprojeto 4:Protocolos de aplcagdo do teste respiratdno com isttopo estdvel Carbono-13 para avaliagio

do tempo de esvaziamento gasirico em individuos eutrdficos e obesos. Mestrado: Paola Cristing Faccin.
Pendéncias:

Emderego:  Chacara Buignoll , sin

Bairra: Rubilio Junior CEP: 18518570
UF: 5P Municiple: BOTUCATU
Telefone:  (14j3880- 1608 E-mail: capelupdrimb.unesp.br
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- Re-escrever o TCLE de forma menos técnica e se dinigir ao sujeito da pesquisa como voce ou senhora &
néo como pacients ou participante da pesquisa. Pendéncia atendida.
- Rewer cronograma de execugdo. Cronograma revisio para inicko em outubro de 2016. Pendéncia atendida.

Subprojeto S:Influéncia do tempo de esvaziamento géstrico na perda ponderal de pacientes submetidos &
cirurgia baristrica. Mestrado: Gabriel Cunha Beato.

Pendéncia:

- Rever cronograma de execucdo. Cronograma revisio para inicko em outubro de 2016, Pendéncia atendida.

Recomendagdes:

Solicita-s= envio de Relatorio Final de Atividades, de cada subprojeto em separado, 8o logo os mesmos
sejam concluidos. O Modelo desse documento encontra-se no site do CEP, & deve ser enviado na
Flataforma Brasil através de Motificagio.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
Considero o projeio tematico com o8 cinco subprojetos, aprovedos, sem necessidade de envio a CONEPR.

Consideragées Finals a critério do CEP:
Projeto de Pesguisa APROVADO, deliberado em reunifo EXTRAORDINARIA do CEP de 17 de Agosto de
2016, sam necessidade de envio & CONEP, na seguinte conformidada:

Frojeto tematico:  Estudo longitudinal e prospectivo de fatores genéticos, metabolicos & ambientais que
interferam na evolugio do peso apds a cirurgia bariatrica, sob coordenagdo de Mana Rita Margues de
Oliveira.

Sub projeto 1: Evolugdo de peso, consumo alimentar e necessidades nuiricionais de pacienies submeatidos

& cirurgia baritrica: seis anos pds-cinurgia. Mestrado: Deniss Helena de Campos Damin. Orientadora: Profa
Dva. Thabata Koester Weber

Emderegn:  Chacara Buflignoll , sin

Bairro:  RublSio Junisr CEP: 18.618.570
UF: 5P Municipioec  BOTUCATU
Telefore:  [14)3880- 15608 Esmail: capelupdimb.unesp.br
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Subprojeto 2: Balango energético & composigio corporal apds 3 anos de cirwrgia bariatrica: um estudo de
caso-controle. Pds doutorado; Michele Movaes Ravelli. Orientadora: Profa Dra. Maria Rita Margues de
Oliveira.

Subprojeto 3: Estudo das varidvels psicossocials como determinante do resultado da cirurgia baristrica
sobre o peso corporal. Doutorado: Mayara Martina Evangelista Orentador: Profa. Dra. Maria Rita Marques
de Oliveira.

Subprojeto 4:Protocolos de aplicagdo do teste respiratdrio com isGtopo estével Carbono-13 para avaliagio
do tempo de esvaziamento gastrico em individuos eutrdficos e obesos. Mestrado: Paola Cristina
Facein.Orientador: Prof. Dr. Viadimir Eliodoro Costa.

Subprojeto Sinfluéncia do tempo de esvaziamento gastrico na perds ponderal de pacientes submetidos &
cirurgia baristrica. Mestrado: Gabriel Cunha Beato. Orentadora: Profa. Dra. Marna Rita Margues de Oliveira

Solicita-se envio de Relatdrio Final de Atividades, de cada subprojeto em separado, tdo logo os mesmos
sejam concluidos. O Modelo desse documento encontra-s& no site do CEP, e deve ser enviado na

Plataforma Brasil através de Motificagio.

OBS: LEMBRAMOS QUE A PRESENTE PESQUISA SOMENTE PODERA SER INICIADO APOS DIA
17/08/2016 — DATA DA APROVACAD DO CEP.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relaclonados:

Tipo Documsnto Arguivo Postagem Aastor Situacéo
Informagies Bésicas|PE_INFORMACOES BASICAS DO P | 03082016 Acaito
| do Progeto ROJETO 681815 pdf 111543
Ouriros OficioCormecoesSugeridas, pdf 030872018 |Michele Novaes Acsito

11:14:04 | Ravelli

TCLE f Termos de | TCLESubprojetoSGabrial_pdf 030872016 |Michele Novaes Acsito
Assentmento / 11:10043  |Ravelli
Justificativa de
Auséncia

Emderego:  Chacara Buignolll, sin

Bairro: RubiSio Junior CEP: 18618570
UF: 5P Municiplec  BOTUCATU
Telefome:  {14)3880- 1608 Esmail: capelupgirimb.unesp.br
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Projeto Detalhado [ | SubprojeioSGabnel. pdf 03M&2018 |Michele Novees Areiln

Brochara 1110034 [Rawvelli

TCLE { Termos de | TCLESubprojetod Paola.pdf 030E2016 |Michele Novees Aceiln

Aszsenfimento / 111016 |Ravelli

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado /| SubprojetodPacka.pdf 03082016 |Michele Movees Aceitn

Brochara 11:10:06 |Ravell

Investigador

TCLE / Termos de | TCLESubprojeto3Mayara_pdf 03ME2018 |Michele Movees Acreitn

Assentimento / 11:08:49  (Ravell

Justificative de

Auséncia

Projeto Detalhado /| SubprojetoIdMayara. pdf 03082016 |Michele Movees Aceiln

Brochara 11:08:39  (Rawelli

TCLE/Temmos de | TCLESubprojetoZMichelleCONTROLE p| 03082016 |Michele Novees Areitn

Assentmento / df 11:08:28  (Ravelli

Justificative de

Auséncia

TCLE { Termos de | TCLESubprojeto@MichelleCIRURGIA pdff 0082016 |Michele Novees Areitn

Assentmento / 11:08:18  [Raveli

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado /| Subprojeto2Michele. pdf 030E2016 |Michele Movees Areitn

Brochara 11:08:16  [Rawelli

Projeto Detalhado /| Subprojeto Denise.pdf 03082016 | Michele Novees Acsilo

Brochara 11:0d:41  [Ravelii

TCLE f Termos de | TCLESubprojeto 1 Denése_pdf 03082016 |Michele Movees Aceiln

Assentmento / 11:01:08  [Rawelli

Justificative de

Auséncia

Outros AnuenciaFMB_UMESP pdf 17062018 |Michele Movees Aceiln
11:54:48  |Ravelli

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 17062018 |Michele Movees Arsitn
11:41:30  |Ravelli

Ohriros DeclaracaoHospBase. pdf 0T0e2016 |Michele Novees Acsito
15:34:14  |Ravelli

Dutros DeclaracanCEFFAMERP pdf OTNE2018 |Michele Movees Areitn
153347 |Ravelli

Dutros Sono_pdf 0952016 |Michele Movees Areitn
21:27:28  |Ravelli

Outros Libido.docx 0GNS2016 |Michele Movees Areitn
21:27:08 |Ravelli

Enderego:  Chacara Buignolll, sin

Bairro: Hubilio Junior

CEP: 18618570

UF: 5P Municiple:  BOTUCATU
Telefome: (14]3880-15608

E-mail: capelupiimb.unesp.br
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Contifisig s & Pardcar 1552409

Outros DepressaoAnsiedadeEstresse_pdf f0Ss2016 |Michele Novaes Acsiio
213634 |Ravelli

Outros compulsaoalimentar. doc (a0Ss20ie |Michele Novaes Apsito
213611 [Ravelli

Oustros PROTOCOLOPOSOPERATORIO Do | 0OW0S20Me |Michele Novaes Aceiio
21163 [Revelli

Ortros PROTOCOLOPREOPERATORIO.doce | 0052016 |Michele Novaes Acsiio
2111556 [Ravelli

Oriros REGISTROATNVIDADESFISICAS docx | (WOS2016 |Michele Novaes Arefio
21:11:05  |[Ravelli

Ortros RG24H dox 0052016 |Michele Novees Arsiio
21:10:13  [Rewvelli

Projeto Detalhedo [ | ProjetoTematico. pdf (0S20M6 | Michele Novees Arsiio

Brochura 205025 (Ravelli

Ortros UMIMEP jpg (0S20Me | Michele Novaes Acsiio
20:54:51  [Rewelli

Ortroes ClinicaBariatrica. pdf (052016 | Michele Novaes Acefio
20:54:04 | Rawelli

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Hao

BOTUCATU, 17 de Agosto de 2016

Assinado por:
SILVAMA ANDREA MOLINA LIMA
[Coordenador)
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