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NOTAS SOBRE TERMINOLOGIAS E SEMANTICA

Restricdo*: s.f. Acdo ou efeito de restringir ou restringir-se.
Circunstancia ou estado restritivo; que impde limite; que se apresenta de modo
condicionante®. s.f. Limitacdo; moderacdo; contencdo. Restringir = v.t.

limitar; apertar; diminuir; encurtar®®.

Contencéao*: s.f. Acdo ou efeito de conter (controlar ou reprimir).
Gram. Pode ser utilizada em lugar de contensdo. s.f. esforco; luta. Conter

= v.t. Encerrar em si; reprimir; moderar®.

*Nota do autor da tese: o Consenso Brasileiro Multissocietario em
Cirurgia Bariatrica, em 2005, descreveu a nomenclatura oficial brasileira das
cirurgias como “Derivagdes Gastricas em Y de Roux com anel de contencéo
gastrica”. Internacionalmente sdo descritas como “banded” ou “non-banded”
‘Roux-en-Y gastric by-pass”, “Fobi-pouch” ou “silastic ring gastric by-pass”. No

Brasil, ainda sdo amplamente conhecidas como “cirurgia de Capella”, “cirurgia

de Fobi-Capella” ou simplesmente “gastroplastias”.

Anel (de silastic): dispositivo na forma tubular, confeccionado em
silicone ou em silastic, que € a aglutinacdo dos vocabulos do inglés “silicone” e
“elastic”, marca registrada em 1948 por Dow Corning Corporation para

elastdmero de silicone inerte — polidimetilsiloxane (Figuras 1 e 2).



Figura 1 — anel de silastic aberto

Fonte: préprio autor

Figura 2 — anel de silastic em simulacédo de fechamento

P

Fonte: préprio autor

Banda ou bandagem gastrica: tem formato de uma “cinta” ou “tira”
de polipropileno, silicone, Marlex (polimero de polipropileno de alta densidade -
HDPE), PTFE (Politetrafluoretileno, polimero conhecido mundialmente pelo
nome comercial Teflon, marca registrada de propriedade da empresa DuPont)
ou pericardio bovino. Em geral, sdo mais largas que os anéis, podem ser
ajustaveis ou nao ajustaveis, confeccionadas no momento da cirurgia a partir

do recorte de telas ou industrializadas em formatos pré-determinados.
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Pouch: bolsa, na traducédo livre do inglés, é comumente utilizado
para designar ou se referir ao reservatorio gastrico das cirurgias de derivacao

gastrica em Y de Roux.

Figura 3 — Pouch gastrico com anel de silastic

Fonte: préprio autor



APRESENTACAO

O presente trabalho é tese de doutorado analisando os desfechos
apos 24 meses da utilizacdo randomizada do anel de silastic nas derivacdes
gastricas em Y de Roux para tratamento da obesidade graus Il e lll. A linha de
pesquisa deste trabalho faz parte das atividades do Grupo de Cirurgia
Bariatrica e Metabolismo da Universidade Estadual Paulista (UNESP) —
Botucatu. O grupo € composto por pesquisadores, professores, académicos e
colaboradores da Faculdade de Medicina de Botucatu/SP, do Instituto de
Biociéncias da UNESP e da Clinica Bariatrica - Hospital dos Fornecedores de
Cana de Piracicaba (SP). As investigacdes clinicas que envolvem pacientes em
programas de tratamento cirlrgico para controle do peso contam com as
estruturas de dois Centros de Atendimento ao Obeso Grave, em Botucatu e

Piracicaba, credenciados pelo Ministério da Saude.

Esta tese foi elaborada de acordo com a Instrugdo Normativa
01/2012 do Programa de Pdés-Graduacdo em Bases Gerais da Cirurgia da
Faculdade de Medicina de Botucatu. Esta subdividida em capitulos com revisao

da literatura, artigos em formato para publicacdo, apéndices e anexos.
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CAPITULO | - REVISAO DA LITERATURA

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude, cerca de 10% da
populacdo mundial esta obesa. Estima-se que de 1,4 bilhées de adultos no mundo
tenham excesso de peso e, destes, mais de 500 milhdes sejam obesos (mais de 200
milhdes de homens e quase 300 milhdes de mulheres), sendo este o principal
componente para as doencas cronicas e incapacitantes. E uma doenca complexa,
com consequéncias sociais e psicologicas graves, que afeta pessoas de todas as
idades e grupos sociais. O indice de mortes relacionadas ao sobrepeso ja

ultrapassou ao da fome®.

Em paises desenvolvidos, como nos Estados Unidos da América (EUA), a
prevaléncia de obesidade na populacdo adulta dobrou nas ultimas décadas, sendo
que 69,2% apresentam excesso de peso, com 35,9% de obesos®. O nimero de
pessoas com obesidade morbida — indice de Massa Corporal (IMC) maior que 40
kg/m? — subiu de 4,7% em 2000 para 6,3% em 2010®). Entre os mais jovens,
calcula-se que 17% das criancas e adolescentes sejam obesas, com prevaléncia
ligeiramente superior no sexo masculino nesta faixa etaria. Esses dados
representam um risco de novo aumento na prevaléncia e gravidade da obesidade na

préxima geracéo de adultos americanos ©.

No Brasil, metade da populacdo adulta esta acima do peso, com 12,5%
dos homens e 16,9% das mulheres obesas. Além disso, foram observadas
tendéncias no aumento na prevaléncia da obesidade e sobrepeso em nosso pais em

todas as faixas etarias, em todas as faixas de renda e em todas as regices'”.
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Em 2008-2009, 1,55 milhdes de brasileiros eram obesos morbidos,
representando 0,81% da populacéo!”. Essa é a faixa de IMC que possui o maior
risco para mortalidade cardiovascular®, com proporcionalmente maior geracéo de
gastos publicos com a assisténcia a satde decorrente da doenca obesidade®. A
estimativa é que o0s gastos anuais com as doencas relacionadas a obesidade e

sobrepeso ultrapassem os quatro bilhdes de reais™®.

A propria definicdo de obesidade morbida esta relacionada a grande
ocorréncia de outras doencas, ou comorbidades, que sdo causadas, agravadas, ou
cujo tratamento seja dificultado pela presenca de grande excesso de peso™. A
Conferéncia que resultou no consenso de 1991 do Instituto Nacional de Saude dos
Estados Unidos delineou uma lista de comorbidades associadas a obesidade que
inclui, entre outras, hipertensado, dislipidemias, diabetes tipo 2, apneia do sono,
artrite degenerativa e desajustes psicossociais*?. Além disso, a obesidade é um
fator de risco para o desenvolvimento de diversos tipos de neoplasias, como o
cancer de mama, endométrio, ovario, rim e outros gastrointestinais (eséfago, figado,

vesicula biliar e colorretal)®®.

O conjunto de agravos fisicos, mentais e sociais relacionados a
obesidade mérbida também leva a perda de qualidade de vida (QdV). As dimensdes
mais diretamente afetadas sdo: atividade/mobilidade, sintomas, higiene pessoal e

vestuario, emocdes, interacdes sociais, vida sexual e comportamento alimentar?.

Diante das consequéncias da obesidade morbida sobre a saude e QdV
das pessoas e da eficacia limitada dos tratamentos convencionais (dietas,

medicamentos, exercicios, psicoterapias, etc.), a utilizacdo das cirurgias designadas
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como “bariatricas” passou a ser uma opg¢ao de tratamento eficaz a ser considerada

para o problema*>1®).

As cirurgias bariatricas tiveram inicio no Brasil em 1978 com as cirurgias
malabsortivas e posteriormente, na década de 90, foram introduzidas a demais

técnicas*”.

Desde o ano 2000, as cirurgias para controle da obesidade estéo
relacionadas entre os procedimentos de alta complexidade cobertos pelo Sistema

Unico de Satde (SUS)™®.

A técnica atualmente mais utilizada no mundo (49,3%) é a DGYR®%29,
Seu fundamento anatbmico € a associacdo da confeccdo de um pequeno
reservatorio gastrico, com a reconstrucdo do transito alimentar em Y de Roux. Foi
originalmente descrita sem anel® e posteriormente passou por diversas

modificacdes, mas sem perder as bases de sua construgéo®?2?,

A utilizacdo de mecanismos acessorios ao redor do estdbmago em
cirurgias indicadas para controle do peso corporal teve inicio de maneira
independente com a cirurgia de Wilkinson e Peloso®), com a gastroplastia de
Mason e o anel de Marlex®?, com a gastroplastia de Laws e o anel de silastic®® e
com a cirurgia de Molina e Oria com a banda nao ajustavel de PTFE-GoreTex em
19807, J4 foram descritas colocacbes desses acessérios em outras cirurgias

bariatricas mais recentes, como na gastrectomia vertical - Sleeve®®.

Especificamente nas DGYR, o0 uso de um dispositivo para aumentar a
restricdo na bolsa gastrica teve inicio com um anel de silicone® como forma de
prevenir a dilatacdo da gastroenterostomia que, segundo os autores, acontecia com

o passar do tempo. As cirurgias descritas por Fobi e Capella®3?, também utilizando
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dispositivos acessoérios para aumentar a restricdo gastrica, constituem opcdes entre
as cirurgias adotadas pelos servicos brasileiros™.

Fobi e Lee publicaram resultados da cirurgia com bolsa gastrica de
pequena curvatura e gastroenterostomia ampla, sendo colocado acima dessa

anastomose um anel de silastic®?,

Capella et al. descreveram procedimento
semelhante, colocando também o mesmo anel®®. Mais tarde substituiu o anel por
uma fita de polipropileno, reiterando, todavia, a necessidade de um fator de
contencdo do esvaziamento gastrico a fim de se obter bons resultados de
emagrecimento. Ambos os autores afirmaram que a perda do excesso de peso
(PEP) em suas respectivas técnicas € melhor e mais duradoura que as técnicas
classicas sem anel, alcancando de 70 a 80% de PEP apds cinco anos, com PEP

maior que 50% em 93% do grupo®3¥. Salinas et al.*® e Valezi e al.®® também

publicaram resultados semelhantes.

A DGYR sem anel (ou qualquer outra bandagem géstrica), com
reservatério de aproximadamente 40 ml, com anastomose gastrojejunal calibrada no
diametro aproximado de 1,2 cm, é descrita como a técnica classica®. Pode ser
realizada pela via aberta (laparotomia), pela via laparoscépica e, mais recentemente,

robd-assistida®”.

Diversos autores se referem a resultados superiores da DGYR sem anel
em relacdo a outras cirurgias bariatricas, como a Banda Gastrica Ajustavel®® e o
Sleeve®9  Colquitt JL et al., em estudo de revisdo, observam que a DGYR
apresenta PEP maiores que a gastroplastia vertical e banda géastrica ajustavel, mas
similar ao Sleeve e & DGYR com bandagem, embora sejam evidéncias limitadas®®.

Essa técnica também é adotada como opcao para revisdes bariatricas apos falhas
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em outras cirurgias, como a Banda Gastrica Ajustavel®*? e a gastrectomia vertical

Sleeve™®®.

Alguns autores comparam os resultados da DGYR realizada com e sem a
restricdo adicional de um anel ou bandagem. Em ensaio randomizado duplo-cego
com 90 superobesos submetidos &8 DGYR, com e sem banda de polipropileno de 5,5
cm, Bessler et al. obtiveram resultados de PEP superiores para o grupo com anel,
ainda que significante no nivel de 5% apenas apés trés anos*?. Em outro estudo,
Awad et al. encontraram PEP de 81% ap0s 36 meses, estatisticamente significante
em comparacdo ao grupo sem anel (63,9%)“. Ao completar dez anos de
seguimento, esse mesmo grupo manteve a significancia, com PEP de 82% e
63%“°) respectivamente. Heneghan et al. também relataram diferencas em estudo
comparativo, mais pronunciadamente em superobesos (com anel 57,5% e sem anel
47,6%)“". No contraponto, em um estudo controlado com 60 individuos n&do foram

encontradas diferencas em cinco anos de seguimento®®.

A PEP pode nédo ser suficiente nas cirurgias bariatricas com reservatorios
grandes. Capella et al., em andlise anatbmica do pouch, afirmam que reservatérios
longos e estreitos tém menor tendéncia a aumentar de tamanho e esvaziam mais
lentamente®. Reservatérios mais longos que 6 cm e/ou mais largos que 5 cm

®0)_|annelli et al. mostraram

podem evoluir com baixa PEP ou recuperacéo de peso
bons resultados iniciais com a proposta de revisdo cirdrgica com readequacao do
volume do pouch®, mas Parikh e colaboradores® nao encontraram dados no

mesmo sentido, até sugerindo a colocacéo de anel ou a realizacdo de procedimento

malabsortivo em seu lugar.
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Uma alternativa para melhorar o desempenho das DGYR sem anel ou
para as cirurgias bariatricas revisionais por baixa PEP na cirurgia primaria, sem
aumentar a restricdo, seria acrescentar um grau significativo de malabsorcéo, como
nas cirurgias chamadas de “by-pass distal” ou “Long-limb gastric by-pass®*®. Como
consequéncias, além da perda de peso podem ocorrer sintomas indesejaveis como
mau odor aumentado nos gases e fezes, diarreia e aparecimento de complicacdes

clinicas como desnutricao e hipovitaminoses.

Em estudo de avaliagdo endoscopica detalhada em pacientes que
voltaram a ganhar peso foi encontrada dilatacdo do volume géstrico, da anastomose
ou de ambos em praticamente todos os pacientes®’. Anastomoses gastrojejunais

maiores que 20 mm estao relacionadas a menores perdas ponderais®?.

A colocacédo de bandagem gastrica em DGYR revisional por baixa perda
de peso pode ndo ser uma boa opcao, necessitando de outras revisées para retirada

do dispositivo em virtude de vémitos e disfagia®®.

Contrariamente, Dapriet al.
avaliaram como positiva a colocacao de anel de silicone em DGYR falhas, visto que
sua série evoluiu com nova e significativa perda ponderal®®. Vijgen corrobora esses
achados em seu estudo com a colocac¢éo de banda géastrica ajustavel sobre o pouch
da DGYR. Avaliou 94 pacientes em revisdo sistematica, mostrando que todos

apresentaram nova PEP, que variou entre 55,9% e 94,2%, em seguimento de 12 a

42 meses®”.

7

Outro aspecto relevante é que praticamente todos o0s pacientes

apresentam alguma recuperacdo de peso quando a restricdo diminui, como

observado apés a retirada do anel por motivo de complicac&o®®.
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Diversos estudos mostram que a utilizacdo do anel nas DGYR apresenta
indice de complicacBes como estenoses, erosdes e intolerancias alimentares dentro
de limites tidos como aceitaveis“**"%%. Conquanto o tamanho do anel também n&o
seja consenso, 0 comprimento entre 6 e 7 cm esta associado a menor incidéncia

dessas complicacdes, mantendo sua funcéo restritora®

. A evolucado até essa
medida seguiu um caminho de tentativas com comprimentos menores, a partir de 5

cm, em que a incidéncia de vémitos foi proibitiva®®.

Uma andlise endoscoépica comparou resultados dos didmetros internos de
pacientes com DGYR com anéis de diferentes tamanhos®, concluindo que
reservatorios gastricos com restricao interna menor que 10 mm perdiam mais peso e
tinham mais chance de sucesso (PEP maior que 50%%) que aqueles com diametro

interno maior que 10 mm.

As cirurgias bariatricas possibilitam a cura ou controle de diversas
comorbidades em um ndmero significativo de operados®%. O diabetes tipo 2 pode
ser resolvido ou melhorado em 86% dos operados, as hiperlipidemias em 70% e a
hipertensdo arterial resolvida ou melhorada em mais de 70%®®. A perda de peso
nao € o Unico mecanismo de acao das cirurgias bariatricas sobre as comorbidades
da obesidade, mas é importante para se alcancar esses objetivos*>”. A reducéo da
massa corporal atua diretamente na reversdo da apneia do sono®®, no controle da

dor articular ®® e na sindrome da hipoventilagéo do obeso"?.

Igualmente importante s&o as repercussdes positivas das cirurgias
bariatricas sobre a QdvV®®. Os ganhos em QdV também dependem de uma perda

ponderal pos-operatoria satisfatoria. Em estudo de QdV e obesidade foi mostrada
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melhor avaliacdo apdés a DGYR que tratamento clinico, cuja diferenca pode ser

explicada pelo maior emagrecimento’’®.

Existem poucos estudos comparativos sobre os impactos na QdV entre
pacientes submetidos a cirurgias de obesidade pelas técnicas de DGYR com e sem

anel de silastic. Awad et al. ndo encontraram diferencas®®.

N&o existe evidéncia de que a DGYR com anel ou bandagem tenha
melhores resultados para o controle de comorbidades que as cirurgias sem esses
dispositivos. A DGYR é relatada com melhor controle de comorbidades unicamente

em relacao as técnicas classificadas como restritivas!’?.

Atribui-se ao perfil hormonal pés-operatério da DGYR, mais favoravel na
sinalizacdo da fome e saciedade, um papel relevante no emagrecimento, na
estabilidade do peso e no controle das doencas metabdlicas associadas™. A
reducdo na producdo de grelina contribui para a reducéo da fome apés a cirurgia!®.
Mesmo antes de um emagrecimento significativo, pode-se observar uma reducao
nos niveis de insulina, Insulin Growth Factor 1 (IGF-1), leptina, Glucose-dependent
Insulinotropic Polypeptide (GIP) nos diabéticos e aumento do Adrenocorticotropic
Hormone (ACTH)"®. Pancreatic Peptide YYass (PYYass) pos-prandial e Glucagon-
like Peptide 1 (GLP-1) também aumentam!®’” apés a DGYR. A resisténcia a
insulina apresenta melhora em até trés dias apdés a DGYR, com diminuicao
significativa nos niveis da glicemia de jejum e na insulinemia. Em cinco dias, a

resisténcia a insulina ja chega ao nivel comparavel ao sexto més pds-operatério’®.

Tao importante quanto a eficiéncia na perda de peso, a estabilidade no
peso mais baixo ao longo dos anos, proporcionada por esses procedimentos,

contribui com a diminuicdo da morbimortalidade das doencas de base®™. O
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aumento no gasto energético de repouso pode ser responsavel, em parte, por esse

processo®?.

Pacientes que voltam a ganhar peso de maneira significativa apos
cirurgias bariatricas podem apresentar retorno ou aparecimento de comorbidades e
perda de qualidade de vida®". A recuperacéo de peso inicia-se, em geral, a partir de
24 meses da DGYR, passando a ser significativa apos 48 meses, com média de
elevacao de 8% em relagdo ao nadir, ocorrendo de maneira mais acentuada nos
superobesos®. Pouca atividade fisica, baixa autoestima e ma adaptacéo alimentar

estdo associados com esse processo®?.

A sindrome de dumping tem prevaléncia em torno de 40% nas DGYR,
destas, 62% sdo mulheres. Inicialmente descrita por Hertz em 1913, o termo
“‘dumping” foi utilizado por Mix em 1922 para descrever esvaziamentos gastricos
rapidos em seriografias pés-gastrectomias (apud®’), que pode ser muito
sintomatica. Ela seria esperada e até desejada como parte das modificacdes
comportamentais induzidas pelas DGYR, mas aparentemente ndo esta associada
com maior PEP. De maneira inversa, determinados comportamentos alimentares é

que podem estar associados ao dumping®.

Algumas caracteristicas pré-operatorias sado relacionadas como fatores de
influéncia na perda de peso pés-operatéria. Um estudo inglés associa 0s
caucasianos/hispanicos, o alto nivel escolar, 0 emprego sem alternancia de turnos, o
género feminino e o estado civil solteiro ou desquitado com melhores perdas de
peso, enquanto o diabetes tipo 2, o oposto®. Outros autores mostram ser o género

masculino®” e os menores IMC pré-operatérios associados as maiores PEP®®).
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No sexto més pos-operatorio ja € possivel antever os pacientes que
poderdo perder peso de maneira insuficiente. Caso a PEP esteja menor que 30%, é

pouco provavel que atinja 50% de PEP aos 24 meses PO®?).

Avancos recentes no estudo da microbiota intestinal tentam elucidar sua
influéncia sobre o metabolismo de substratos da dieta, sobre o gasto energético e
controle do peso®. Até mesmo modificacdes na expressdo génica do tecido
adiposo branco, relacionadas a modificacdes na microbiota intestinal pos-DGYR,
poderiam influenciar a PEP®Y. Existem fortes evidéncias dessas influéncias

genéticas e epigenéticas especificas sobre os resultados da DGYR®%%9,

Pacientes motivados e que recebem orientacdo multidisciplinar preé-
operatoria e seguimento ambulatorial estrito também podem ter impacto positivo nos

resultados®*%®

. A perda de peso pré-operatéria é conduta amplamente adotada
pelos servicos de cirurgia bariatrica, com vistas ao melhor controle das
comorbidades e das condi¢des clinicas para a cirurgia, na melhora da adesao ao
acompanhamento multidisciplinar (em saude publica) e com comprovada diminui¢ao

na taxa de complicacdes pds-operatorias®. O peso de estabilizagdo pode sofrer

influéncia com a perda pré-operatéria®, mas ainda é controverso®”.

7z

A anatomofisiologia do processo digestivo € alterada de forma
determinante apds as cirurgias bariatricas. O acompanhamento clinico, laboratorial e
nutricional é mandatério devido as potenciais complicagdes clinicas e cirdrgicas®®°?.
E consenso geral que os cuidados desses pacientes no pré e pos-operatorios
necessitam ser realizados por uma equipe multidisciplinar experiente, capacitada
para avaliar e seguir os candidatos a este método, que por si S0 hdo se constitui

cura para a obesidade™*%+1%0),
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As complicacdes precoces no pos-operatério das cirurgias bariatricas,
embora tenham baixa incidéncia, podem ser potencialmente graves. Deiscéncias de
suturas (fistulas), estenoses, ulceracdes gastricas ou jejunais, pneumonias,
embolias pulmonares e infeccdes da ferida operatoria sdo alguns exemplos. Essas
complicacbes precoces podem ter incidéncia maior nas DGYR que em outras
cirurgias restritivas (8,3%)®. O indice de mortalidade até 30 dias é relatado em
0,1% para procedimentos restritivos, 0,5% para as DGYR e 1,1% nas derivacdes

biliopancreaticas tipo Scopinaro ou switch duonenal®®.

Ha também complicacdes tardias, de ocorréncia e gravidade variaveis:

5102103 5 anel

hipovitaminoses“®V, neuropatias periféricas, anemias, entre outra
das gastroplastias, per si, pode gerar complicagbes, como a estenose por
deslizamento sobre a anastomose gastrojejunal ou a erosdo para a luz do
reservatorio gastrico. Fobi et al. relataram erosdes em 1,63% dos casos®. Salinas

et al. relataram estenoses de anel em 2,5% e retirada de anel em 1,25% em suas

série®®,

O vomito é uma das queixas pos-bariatricas mais comuns®®?,
principalmente apés as cirurgias com componentes restritivos!®®. Intolerancias
alimentares em DGYR com anel sdo descritas e relacionadas com variacdes no
peso até nos primeiros dois anos®®.

Alguns fatores sao descritos como preditivos de maior risco de
complicagOes: idade maior que 45 anos, sexo masculino, indice de massa maior que
50 kg/m?, cirurgias abertas, diabetes, estado de dependéncia total antes da cirurgia,
intervencao coronariana préevia, dispneia na avaliacdo pré-operatéria, perda de peso

n&o intencional maior que 10% em seis meses e distdrbios de sangramento®°”.
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Para a Organizacdo Mundial da Saude, qualidade de vida é definida como
“a percepcéao do individuo de sua posi¢cao na vida no contexto da cultura e sistema
de valores nos quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrbes
e preocupacdes”®®®. E um conceito amplo que inter-relaciona o meio ambiente com
aspectos fisicos, psicoldgicos, nivel de independéncia, relacdes sociais e crencas
pessoais. E significativa a melhora na qualidade de vida pés-bariatrica, pois a
reducdo do peso pode representar a diminuicdo ou exclusdo do uso de
medicamentos para suas comorbidades pré-operatdrias como hipertenséo arterial e
diabetes mellitus, considerando-se também que a maior parte destas pessoas
necessita da assisténcia publica para seus tratamentos. A melhora da QdV ja é
descrita a partir de trés meses de pos-operatorio, associada de maneira
independente com a reducdo do IMC e com o controle de comorbidades®®. Esse
ganho em QdV é descrito como maior que os obtidos com tratamentos clinico-

comportamentais para obesidade!"".

Instrumentos de avaliacdo da QdV podem ser utilizados com vistas a
mensuracdes e comparagbes. Podem ser categorizados de acordo com a
perspectiva que se propde a avaliar''®: Qdv geral (WHOQOL, World Health
Organization Quality of Life Instrument), QdV ligada a saude (SF-36, Medical
Outcomes Study Short-Form 36) ou a uma doenca especifica (SAQ, Seattle Angina

Questionaire).

O método BAROS - Bariatric Analysis and Reporting Outcome System®V) é
uma ferramenta com o objetivo de avaliacdo e comparacdo de resultados dos
tratamentos cirdrgicos para obesos. Analisa ndo somente a reducdo e manutencéo
do peso, como também a melhora na qualidade de vida dos pacientes que sofrem tal

intervencao, considerando a evolugéo clinica, interacdo familiar e psicossocial do
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obeso no periodo pdés-operatorio. Possibilita um acompanhamento horizontal,
uniformizado, permitindo a comparacédo de resultados entre técnicas, grupos e até
paises diferentes, por meio do escore gerado pela ferramenta®?. Para a cirurgia de
DGYR, relato de cinco anos na literatura aponta 97% de avaliacbes excelentes
através do BAROS™?),

Por fim, pode-se afirmar que ndo ha consenso, nem evidéncias suficientes na
literatura médica internacional sobre a necessidade, riscos e beneficios do anel®?.
Ressalta-se que as cirurgias sem e com anel sdo procedimentos aceitos no Brasil e

no mundo, a critério de escolha dos cirurgides, baseados nas experiéncias pessoais

e em comum acordo com cada paciente.
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RESUMO

Introducédo: Atualmente a Derivacdo Gastrica em Y de Roux (DGYR) é uma das
cirurgias bariatricas mais utilizadas no mundo no tratamento das obesidades
moderadas e graves. A colocacdo de anel de silastic para aumentar a restricao
neste procedimento ainda é controversa. O objetivo deste estudo clinico foi avaliar
os efeitos da utilizagdo do anel de silastic na DGYR quanto ao emagrecimento,
estabilidade do peso pds-emagrecimento, indice de complicacbes e classificacdo
dos resultados pelo score BAROS. Método: Estudo prospectivo e randomizado para
a colocacédo do anel em 400 cirurgias, sendo a presenca ou auséncia do anel ndo
revelada, tanto para pacientes quanto para a equipe multidisciplinar de avaliagéo, 24
meses apds a cirurgia, periodo correspondente a este estudo. Resultados: Os
grupos Sem Anel (SA) e Com Anel (CA) foram comparaveis, com medianas de peso
inicial de 125 kg, IMC 47 e idade 36 anos, evoluindo, respectivamente, com
medianas de perda do excesso de peso (PEP) de 71% x 75,4% (p=0,002),
recuperacdo de peso 10,5% x 1,1% (p<0,001), vomitos diarios ou semanais 7,7% X
24,4% (p<0,001) e avaliagdes “Excelente” ou “Muito bom” 79% x 80% (p=0,917).
Conclusdes: Apés dois anos, a colocacédo de anel nas DGYR resultou em pequena,
embora significativa vantagem no emagrecimento e na estabilidade do peso, porém

acompanhada de frequéncia de vémitos trés vezes maior.

DESCRITORES - obesidade morbida, derivacdo gastrica; gastroplastia; cirurgia

bariatrica; perda de peso; complicacdes pds-operatorias.
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ABSTRACT

Introduction: The Roux-en-Y Gastric Bypass (RYGB) is currently one of the most
widely used bariatric surgeries in the world for the treatment of moderate and severe
obesity. The silastic ring placement to increase the restriction in this procedure
remains controversial. The purpose of this clinical study is to evaluate the effects of
the use of the silastic ring on RYGB about the weight loss and stability, rate of
complications and results ranking by score BAROS. Method: Prospective and
randomized for placing the ring on 400 surgeries, being the presence or absence of
the ring undisclosed, both for patients and for the multidisciplinary team, 24 months
after surgery, period corresponding to this study. Results: The groups without the
ring (NR) and with the ring (WR) were comparable, with medians of initial weight =
125 kg, BMI = 47 and age = 36 years, evolving, respectively, with medians of excess
weight loss (EWL) = 71% x 75.4% (p = 0.002), weight regain = 10.5% x 1.1% (p <
0.001), vomiting daily or weekly = 7.7% x 24.4% (p < 0.001) and score "Excellent" or
"Very Good" = 79% x 80% (p = 0.917). Conclusions: After two years, the placement
of ring in the RYGB resulted in slightly greater, though significant advantage in
weight loss and in the weight stability, but accompanied a threefold greater

prevalence of vomiting.

KEYWORDS — morbid obesity; gastric bypass; gastroplasty; bariatric surgery; weight

loss; postoperative complication
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INTRODUCAO

Cirurgia amplamente realizada no Brasil e relacionada entre os
procedimentos de alta complexidade cobertos pelo servico publico, a derivacédo
gastrica em Y de Roux (DGYR) pode ser realizada dentro de algumas variacdes na
confeccdo do novo reservatorio gastrico e na reconstrugdo do transito alimentar,
com ou sem anel de contencdo gastrica. Ainda ndo ha consenso e nem evidéncias
suficientes na literatura médica internacional sobre a necessidade, os riscos ou
beneficios desse anel®. Ressalta-se que ambos, com e sem anel, s&o
procedimentos aceitos no Brasil e no mundo, a critério de escolha dos cirurgides,
baseados nas experiéncias pessoais da pratica clinica e em comum acordo com

cada paciente.

A utilizacdo de dispositivos ao redor do estbmago em cirurgias indicadas
para controle do peso corporal teve inicio de maneira independente com a cirurgia
de Wilkinson e Peloso®, com a gastroplastia de Mason e o anel de Marlex de cinco
centimetros®, com a gastroplastia de Laws e o anel de silastic” e com a cirurgia de

Molina e Oria com a banda n&o ajustavel de PTFE-GoreTex em 1980©.

Especificamente nas DGYR, o0 uso de um mecanismo acessoério para
aumentar a restricao teve inicio com um anel de silicone® como forma de prevenir a
dilatacdo da gastroenterostomia que, segundo o0s autores, acontecia com o passar
do tempo. As cirurgias descritas por Fobi e Capella”®, também utilizando préteses
para contengdo gastrica, constituem opcdes entre as cirurgias adotadas pelos

servicos brasileiros®?.
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A cirurgia DGYR sem anel é a técnica classica, relatada como um
procedimento com menor incidéncia de vomitos, intolerancias alimentares e

complicacdes™?.

O objetivo deste ensaio clinico foi analisar os efeitos da utilizacdo do anel
de silastic nas DGYR sobre a evolucao do peso corporal, a frequéncia de vomitos, a
ocorréncia de complicacdes e o impacto sobre a classificacdo dos resultados da
cirurgia pelo score BAROS em individuos submetidos ao procedimento apds dois

anos da cirurgia.

PACIENTES E METODO

Foram operados 400 voluntarios com obesidade moderada ou grave no
Hospital dos Fornecedores de Cana de Piracicaba, em estudo prospectivo e
randomizado para a colocacdo do anel de silastic, entre junho 2010 e outubro de
2011. A coleta de dados foi concluida em outubro de 2013, quando a ultima cirurgia

do estudo completou 24 meses.

Os critérios de inclusdo foram idade maior que 18 e menor que 65 anos,
ambos os géneros, sem limite superior de indice de Massa Corporal (IMC), cirurgia
bariatrica primaria e que o paciente estivesse de acordo com as normas de
randomizacao e sigilo da pesquisa. Foi critério para exclusdo do estudo qualquer
condicdo que levasse a modificacbes no peso corporal e independente da cirurgia.
Utilizou-se da abordagem multidisciplinar em sua integralidade no preparo pré-

operatorio e no seguimento pds-operatorio.
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A sequéncia randomizada foi gerada por computador (Saghaei, M.
Random Allocation Software, v.1. Iran, 2004) com 400 resultados devidamente
lacrados em envelopes individualizados, numerados externamente e de posse
exclusiva do cirurgido. Em cada cirurgia, no momento da decisdo, 0 respectivo
envelope foi aberto contendo respostas tipo “COM ANEL” ou “SEM ANEL”. O
agendamento das cirurgias foi determinado por equipe administrativa, ndo ciente da

randomizacao e que nao incluia o cirurgido.

A aplicacao do questionario de avaliacdo dos resultados da cirurgia, a coleta e
arquivo dos dados antropométricos e da evolucdo das comorbidades foram de
responsabilidade de profissionais igualmente ndo cientes da randomizagéo, a saber:
enfermeiras, nutricionistas, fisioterapeutas e secretarias colaboradoras da equipe
bariatrica. Os dados foram inseridos no banco de dados do Sistema Bariatrico,

plataforma em linguagem Delphi, exportado automaticamente para planilha Excel.

A técnica operatéria utilizada foi a DGYR via laparotomia mediana
supraumbelical, com reservatorio gastrico de pequena curvatura, confeccionado com
sutura mecanica 75 mm, nas dimensdes aproximadas de oito por trés centimetros.
Reconstrucéo do transito em Y de Roux com alca biliar a 40 cm do angulo de Treitz
e alca alimentar de 150 cm em posicdo pré-coOlica. Anastomose gastrojejunal
término-lateral manual 1,5 cm, em dois planos, sutura continua de polidioxanona 3-

0, com a sonda esofagiana Faucher 11 em posi¢ao transanastomética como molde.

O anel tubular de silastic com dimensdes de 6,5 cm x 3,2 mm, fechado com
de fio de polipropileno "0" através dele, foi colocado 3 cm acima da anastomose,
recebendo fixacdo as paredes anterior e posterior do reservatério, com fio

inabsorvivel (algodao/poliéster 3-0).
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No primeiro dia apoés a cirurgia (PO1), recebiam agua e isotbnicos. A partir
do PO2, dieta liquida salgada sem residuos. Receberam alta hospitalar no PO3 ou
assim que aptos. A dieta pastosa se iniciou a partir do vigésimo dia PO e a dieta
com alimentos solidos no trigésimo dia PO, assim como a rotina diaria de uma
dragea de polivitaminico.

Semestralmente, a partir do sexto més da cirurgia, foi aplicada a escala de
avaliacdo dos resultados da cirurgia BAROS — Bariatric Analysis and Reporting
Outcome System®. Em cada retorno pés-operatério, os voluntarios também foram
indagados sobre a ocorréncia de vomitos. Utilizou-se de perguntas com respostas
fechadas sobre a frequéncia (diaria, semanal, esporadico, nunca ou ausente neste
periodo). Para efeito de analise foi agrupada a frequéncia “diaria” de vémitos com a
“semanal” e a frequéncia “esporadica” com as referidas como “nunca” ou “ausente”.
Também, para efeito de avaliacdo do BAROS e da frequéncia de vomito, foram
consideradas em periodos do pés-operatorio (2 + 1 ano). Foram monitorados 0s
dados de colesterol total e fracOes, triglicerideos, glicemia, acido arico, gama
glutamiltransferase, transaminase glutamico oxalacética, transaminase glutamico
piravica, tirotrofina (TSH), célcio sérico, paratormdnio, vitamina D (25-OH-vitamina
D3), ferritina e hemoglobina. Foi monitorado também o desfecho das comorbidades,
expressa como resolucao, refletindo a resolugdo completa ou melhora (suspenséao

ou diminuicdo do uso de medicamentos).

As andlises estatisticas foram realizadas com o auxilio do programa
BioEstat, versao 3.0. Para analisar a relagcdo entre uma variavel continua e uma
variavel categorica, considerando que a distribuicdo dos dados sob a curva nao foi
normal, utilizou-se estatistica ndo parameétrica, com os testes de Mann-Whitney

(quando em duas categorias) ou Kruskal-Wallis (quando em trés categorias ou
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mais). O teste Qui-quadrado, analisou a associacdo entre duas variaveis
categoricas. As variaveis de peso, IMC e Perda do Excesso de Peso (PEP) foram
transformadas em dados binarios considerando-se como ponto de corte a mediana
dessas variaveis. Foi aplicado um modelo de regresséo logistica multipla tomando
como variavel dependente o sucesso na cirurgia (medianas de PEP em seis e 24
meses) e como variaveis independentes a presenca do anel, o indice de massa
corporal de ingresso a cirurgia, a idade e a presenca de vomito. O nivel de

significancia considerado em todas as operacgodes realizadas foi de 5%.

O projeto foi aprovado no Comité de Etica Médica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, da Universidade
Estadual Paulista (UNESP) (3.309/2009). Todos os pacientes assinaram os Termos

de Consentimento Livre e Esclarecido da pesquisa e da rotina da cirurgia bariatrica.

RESULTADOS

Ao término da randomizacéo, os grupos Com Anel (CA) e Sem Anel (SA)
foram comparaveis, exceto no niumero de voluntarios do sexo masculino, maior no
grupo CA (SA 6% x CA 14%, p=0,011). Para ambos, a mediana do peso inicial foi
aproximadamente 125 kg, o IMC inicial 47 kg/m? e idade 36 anos (Tabela 1). Ndo
houve diferenca quanto a distribuicdo de raca e classificagdo do peso corporal entre
0s grupos (Tabela 1). A prevaléncia de tabagismo foi relatada em 10,9% e 14,5%,
para os grupos SA e CA respectivamente. Também n&o houve diferencas
significativas nas prevaléncias das comorbidades entre os grupos SA e CA,

respectivamente, para hipertensdo arterial sistémica (64 e 55%), diabetes mellitus
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tipo 2 (21 e 26%), dislipidemias (31 e 36%), artropatias (29-30%), infertilidade (6 e
8%), cardiopatias (6-8%), apneia obstrutiva do sono (19 e 20%) e sindrome dos

ovarios policisticos (2 e 3%).

Tabela 1. Caracteristicas dos pacientes que ingressaram nos grupos Sem Anel e

Com Anel no estudo randomizado.

Caracteristicas Sem Anel Com Anel P
n=201 n=199
Mediana (min. - max.) Mediana (min. - max.)
Idade (anos) 37 (21 -61) 36 (21 - 64) 0.584*
Peso inicial (kg) 125,0 (80,4 — 207,4) 125,4 (88,8 —214,8)  0.082*
indice de massa corporal (kg/m?) 47,1 (35,8 - 73,0) 47,8 (37,2 —78,0) 0.443*
Numero de gestacdes prévias (n) 2 (0-13) 1 (0-9) 0.052*
n (%) n (%)
Sexo feminino 189 (94,0) 171 (86,0) 0,011*
Descendéncia
- Europeia 159 (79,1) 146 (73)
- Africana 35 (17,4) 42 (21) 0.355**
- Mestica 7 (3,5) 11 (6)
Classifica¢&o do peso:
- IMC < 40 kg/m® 14 (7,0) 14 (7,0)
- IMC 40 - 50 kg/m* 116 (57,7) 110 (55,3) 0.808**
- IMC 50 - 60 kg/m® 59 (29,3) 66 (33,2)
- IMC > 60 kg/m? 12 (6,0) 9 (4,5)

* Teste de Mann-Whitney; ** Teste Qui-quadrado

Foram excluidos os dados de uma paciente com cancer de colo de Utero
diagnosticado no sexto més pdés-operatério (PO) e de uma paciente com cirurgia
bariatrica posteriormente classificada como revisional, cujo dado foi omitido durante
anamnese pré-operatéria. Foram excluidos também os dados de 16 pacientes dos
quais se perdeu o contato ap0s a cirurgia e de outros cinco pacientes que faleceram

(trés dos quais por causas externas). No decorrer do estudo, ocorreram 16
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gestacdes (6 SA e 10 CA), cujos dados também foram excluidos do estudo.

Permaneceram nesse estudo 181 voluntarios do grupo SA e 180 do grupo CA.

Os registros mostraram emagrecimento mais acentuado por seis meses,
com PEP acima de 50%, estendendo-se em menor velocidade por até 24 meses.
Encontrou-se uma diferenca pequena, mas estatisticamente significativa quanto ao
emagrecimento entre 0s grupos, com o0s pacientes CA perdendo mais peso em
todos os periodos analisados. Apos dois anos, a PEP mediana dos grupos SA e CA,

foram respectivamente, 71% e 75,4%, p=0,002 (Figura 1).

Figura 1. Perda do Excesso de Peso (%) do grupos Sem Anel (n=181) e

Com Anel (n=180) nos periodos pos-operatoérios analisados (p<0,05)

120,04

100,04 °

80,0

(%)

60,04

40,0

20,0 6 meses 12 meses 24 meses

B Sem anel O Com anel

Os grupos juntos apresentaram medianas de PEP aos 6, 12 e 24 meses de

57%, 68% e 72% respectivamente. O grupo SA apresentou maior propor¢do de
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individuos com PEP abaixo dessas medianas em todos os periodos (Tabela 2).
Arbitrada a linha de 50% de PEP, aos 24 meses pds-operatério, 18 pacientes SA

(10,0%) e sete pacientes CA (3,9%) estavam abaixo desse valor.

Quanto a estabilidade do peso, o grupo CA evoluiu com significativamente
menos pacientes recuperando peso apos um periodo de observacdo. Em 24 meses,
10,5% do grupo SA ja oscilava reversamente a PEP, enquanto que apenas 1,1% do

grupo CA seguia essa mesma trajetoria (Tabela 2).

Ambos os grupos apresentaram cerca de 80% de avaliagbes “Excelente”

ou “Muito bom” aos 24 meses (+ 1 ano) (Tabela 2).

Aos 24 meses, a frequéncia de vomitos foi maior no grupo CA. Os relatos de
vomitos diarios ou semanais no grupo sem anel foram da ordem de 7,7% e, no

grupo com anel, 24,4% (Tabela 2).



47

Tabela 2. Comparacéao dos resultados da cirurgia bariatrica sobre o peso corporal,

comorbidades e complicacdes entre os grupos sem anel e com anel.

Variavel Sem anel Com anel Qui-
181 180 quadrado
n % n %
Idade inicial acima de 36 anos* 85 47,0 90 50,0 )(2 =0,33
p=0,564
Peso inicial acima de 125 kg* 88 48,6 91 50,6 x*=0,07
p=0,793
IMC inicial acima de 47 kg/m? 91 50,3 101 56,1 x*=1,01
p=0,315
PEP 6 meses abaixo de 57%* 102 56,3 72 40,0 )(2 =9,02
p=0,003
PEP 12 meses abaixo de 68%* 114 62,9 85 47,2 x*=8,44
p=0,004
PEP 24 meses abaixo de 72%* 98 54,1 75 41,7 )(2 =5,14
p=0,023
Recuperacao de peso** 19 10,5 2 11 x*=12,85
p<0,001
BAROS “excelente” ou “muito bom” 143 79,0 144 80,0 )(2 =0,01
em 2 (x 1) anos p=0,917
Complicacbes 20 11,0 25 13,9 x*=0,43
p=0,511
Voémitos diarios ou semanais aos 2 14 7,7 44 24,4 x>=17,47
(£ 1) anos p<0,001
Hipertensao pré 112 61,9 117 65,0 x*=0,26
p=0,613
Resolucdo da hipertensao*** 96 85,7 100 85,5 x*=0,02
p=0,892
Dislipidemia pré 56 30,9 60 33,3 x*=0,14
p=0,708
Resolugao da dislipidemia*** 50 89,3 57 95,0 X°=0,64
p=0,422
Diabetes pré 45 24,9 38 21,1 x*=0,52
p=0,471
Resolucéo do diabetes*** 38 84,4 27 71,0 )(2 =1,46
p=0,227

* Valores arbitrados considerando a mediana das variaveis; **qualquer valor positivo na evolugao do peso entre
12 e 24 meses. ***considerando apenas 0 numero dos pacientes que apresentavam o problema;
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N&o houve diferenca nem na prevaléncia, nem na resolucdo das
principais comorbidades presentes entre 0s pacientes que permaneceram no
estudo. O monitoramento dos exames bioquimicos mostrou melhora no perfil lipidico
e glicémico em ambos os grupos, sem diferencas entre eles. Em relacéo a ferritina,
foi observado que o grupo SA apresentou comparativamente maior reducdo da
mediana (p=0,008), de 115 para 64 ug/L, que grupo CA, que foi de 96 para 90. No
entanto, houve uma maior propor¢do de individuos do grupo CA que tiveram
reducdo de ferritina (SA=69,6%; CA=80,0%). Outras variaveis bioquimicas

monitoradas nédo apresentaram diferengas significativas intra ou intergrupos.

Pela regressao linear logistica (tabela 3) foi possivel constatar que o efeito do
anel sobre o resultado do peso corporal se mantém agindo em conjunto com o IMC
e a idade. Apresentar vomitos (mais prevalente entre o grupo CA) deixa de ter efeito
sobre os resultados de PEP. Aos seis meses, a auséncia do anel conduz a duas
vezes mais chances de PEP inferior & mediana, enquanto que o IMC=47 kg/m? eleva
em sete vezes essa chance. Aos 24 meses, o efeito do anel permanece quase que
com as mesmas chances, enquanto o efeito do IMC mais elevado se reduz para trés
vezes (tabela 3). Quando a regresséo foi aplicada apenas entre as mulheres, os
efeitos dessas varidveis sobre o peso permaneceram e o histérico de gestacdes

prévias a cirurgia bariatrica ndo influenciou os resultados.
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Tabela 3. Regresséao logistica multipla para perda de peso igual ou inferior a

mediana de perda aos seis meses (PEP<57%) e 24 meses (PEP<72%) apds a

cirurgia.

Coeficiente  Erro padréo z p-valor  Odds ratio IC 95%
6 meses:
Intercepto -1,395 0,258
Anel ausente 0,743 0,261 2,843 0,004 2,102 1,26-3,51
IMC247 kg/m® 2,007 0,248 8,106 <0,001 7,441 4,58-12,09
Idade=36 anos 0,014 0,238 0,058 0,953 1,014 0,64-1,62
Sem vémito 0,233 0,255 0,913 0,361 1,262 0,77-2,08
24 meses:
Intercepto -0,914 0,243
Anel ausente 0,476 0,236 2,018 0,044 1,610 1,01-2,56
IMC=247 kg/m® 1,156 0,226 5,112 <0,001 3,176 2,04-4,95
Idade=36 anos -0,483 0,226 2,140 0,032 1,621 1,04-2,52
Sem vémito -0,093 0,237 -0,391 0,697 0,912 0,57-1,145

As complicag@es clinicas e cirargicas, precoces e tardias, tiveram baixas
incidéncias e sem diferencas entre 0s grupos, tanto para as relacionadas
especificamente a colocacdo ou presenca do anel, como as da cirurgia em geral.
Ocorreram dois 6bitos (0,55%), um de cada grupo, por complicacdes infecciosas e
insuficiéncia de mudltiplos 6érgados apods fistulas (gastrojejunoanastomose e outra

enteral). Nao houve registro de nenhum evento tromboembdlico.

Sete pacientes (7/361 = 1,93%) (5 CA e 2 SA) apresentaram quadro de
obstrucao intestinal, sendo a maioria (6/7 casos) em decorréncia de aderéncias

intestinais.

Foram necessarias endoscopias para dilatagdo com baldo hidrostatico em
guatro pacientes (1,10%), dois de cada grupo, devido a estenose da anastomose. As

Ulceras de anastomose foram diagnosticadas em oito casos (2,21%), com maior
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frequéncia em pacientes CA (6/8 casos), associadas ao tabagismo ou uso de

medicac¢éo anti-inflamatoria (5/8 casos) e até o sexto més PO (7/8 casos).

As complicacdes de parede abdominal foram encontradas em 8,3% dos
casos, sem diferencas entre os grupos. As mais frequentes foram hérnias

incisionais, responsaveis por 6% das ocorréncias.

Entre 19 e 24 meses apoés as cirurgias, foram registradas trés ocorréncias
de o6bitos (1 SA e 2 CA) em outros servicos, nao relacionadas a cirurgia bariatrica,

por colelitiase (2) e morte subita (1), segundo relatos.

DISCUSSAO

Este estudo clinico mostrou que a colocacdo do anel de contencdo
gastrica nas DGYR pode apresentar diferencas significativas quanto ao
emagrecimento, estabilidade do peso e ocorréncia de vémitos, ao menos no periodo
inicial de dois anos. Aumentar a restricdo com anel refletiu em um pequeno aumento
no emagrecimento, estatisticamente significativo em todos os tempos. Nao se pode
afirmar que uma diferenca menor que cinco pontos percentuais seja importante ou
necessaria para um paciente bariatrico, visto que o grupo SA também evolui com
resultados considerados de sucesso, com mediana de PEP acima de 70%. Portanto,
nao se trata de uma concluséo definitiva sobre uma possivel vantagem da utilizacéo
do anel de silastic. Pode-se afirmar apenas que existem indicios de que, para o

objetivo “perda de peso”, uma maior restricdo nas DGYR possa ser mais efetiva.

Na literatura, em estudo randomizado duplo-cego com 90 superobesos

submetidos a DGYR, com ou sem banda de polipropileno de 5,5 cm, foi obtido
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resultado de PEP superior para o grupo com anel, ainda que significante apenas
apos trés anos™. Em outro estudo foi encontrado PEP de 82% e 63%, com e sem
anel respectivamente, apés 10 anos”. Heneghan et al. também relataram
diferencas de PEP em ensaio comparativo, mais pronunciadamente em
superobesos (PEP com anel = 57,5% e PEP sem anel = 47,6%)®. No contraponto,
Zarate et al. ndo encontraram diferencas em 60 individuos com cinco anos de

seguimento™®.

Outra maneira de se avaliar os resultados das cirurgias bariatricas é

17 Nesse ensaio

considerar o critério “sucesso” baseado na PEP maior que 50%
randomizado, pode-se observar que mais pacientes SA nao atingiram a PEP maior
que 50% em dois anos (10,0% contra 3,9%). Até mesmo quando se distribuem os
pacientes em relacdo a mediana do grupo total, € significativo o maior nimero de
operados sem anel que se posicionam abaixo da linha. Trata-se de fato relevante
que existe uma menor chance (um para dois) de pacientes submetidos a DGYR sem
anel de silastic conseguirem alcancar e manter PEP maior que 50% ao final de 24

meses, ainda que na comparacado de medianas a diferenca seja significativa, mas

relativamente pequena.

Atribui-se ao perfil hormonal PO mais favoravel na sinalizacdo da fome e
saciedade um papel relevante no emagrecimento, na estabilidade do peso e no
controle das doencas metabdlicas associadas*®. A comprovacdo da reducdo
significativa e quase imediata das concentracbes seéricas de grelina apos as
DGYR"? estimulou ainda mais o questionamento sobre a real necessidade do uso
de anéis de restricdo, pois o simples fato de se excluir a maior parte do fundo
gastrico seria suficiente para diminuir a fome e propiciar perda ponderal. Porém, é

provavel que a influéncia benéfica dessa nova sinalizacdo hormonal pés-DGYR
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sobre o peso corporal figue comprometida ou, até mesmo, tenha uma forca menor
que as variacdes na restricdo mecanica dos reservatorios gastricos deste modelo de
cirurgia, quer seja pela presenca de anéis ou bandas, quer pelo seu tamanho,
largura ou abertura anastomotica. Se a restricdo gastrica for pequena, a chance de
falha cirdrgica pode aumentar, mesmo na vigéncia das modificacbes hormonais.
Derivacbes gastricas cujos reservatorios sdo amplos estdo associadas com
capacidade elevada de ingestdo de alimentos solidos e perdas ponderais
modestas®®, ainda que haja diminuicdo dos niveis séricos de grelina. Da mesma
forma, anastomoses gastrojejunais amplas demais também poderiam ndo gerar
saciedade, ainda que teoricamente provocassem uma maior liberagdo de Glucagon-

like peptide-1 (GLP-1) pela chegada mais rapida de alimentos ao intestino delgado.

A DGYR, mesmo sem anel, j& apresenta significativo grau de restricdo a
ingestdo de alimentos. A pergunta que pode ser feita é até que ponto vale a pena
aumentar restricAo gastrica para se conseguir 5% extras no emagrecimento,
correndo-se o risco de ter mais complicagbes ou eventuais perdas na qualidade de

vida.

7

O vomito é uma das queixas poés-baridtricas mais comuns®Y,

22 Intolerancias

principalmente apds as cirurgias com componentes restritivos
alimentares em DGYR com anel sdo descritas e relacionadas com variagdes no
peso até nos primeiros dois anos®. Neste trabalho randomizado, observaram-se
trés vezes mais ocorréncias de vomitos no grupo com anel, mesmo com anel de 6,5
cm. Um terco de todo o grupo CA apresenta vomitos diarios ou semanais. N&o
restam duvidas de que aumentar a restricdo das DGYR com anel de silastic implica

maior probabilidade de apresentar vomitos por periodos prolongados e com maior

frequéncia. As possiveis complicacdes devidas ao aumento da frequéncia de
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vomitos ndo foram objetos deste estudo, mas pode-se considerar que venham a

ocorrer problemas dentéarios, esofagicos, nutricionais, psiquiatricos, entre outros.

Duas observacbes chamam a atencdo. A primeira € que frequéncia de
vomitos ndo causou impacto nos resultados do BAROS, que foram semelhantes
para os dois grupos. Outra € que a maior frequéncia de vomitos do grupo CA néao foi
a responsavel pela diferenca no emagrecimento em relacdo ao grupo SA. A
explicacdo a ser considerada € um menor volume efetivo do reservatério gastrico
com anel, repercutindo nas escolhas e quantidade de alimentos ingeridos. Futuras
analises do consumo alimentar destes grupos randomizados poderdo trazer

informacdes ainda mais esclarecedoras.

A maior proporcdo de pacientes com reducdo nos niveis de ferritina foi
encontrada no grupo CA, mas essa avaliagcdo € complexa e ainda prematura, visto
gue no pré-cirargico a ferritina esta aumentada em boa parte dos pacientes, como

resultado do processo inflamatério associado ao excesso de tecido adiposo®*2),

Até o momento neste estudo prospectivo ndo foram mostradas diferencas
ou incidéncias significativas de complicagcbes relacionadas ao anel. Em diversos
outros estudos, foi mostrado que a utilizagdo do anel nas DGYR apresenta
complicagbes como estenoses e erosbes, em indices varidveis. Fobi et al.
encontraram erosdes do anel em 1,63% dos casos®®. Salinas et al. relataram
estenoses de anel em 2,5%, com retirada de anel em 1,25% em sua série®”.
Conquanto o tamanho do anel de silastic também ndo seja consenso, O

comprimento entre seis a sete centimetros esta associado a menor incidéncia

dessas complicacdes, mantendo sua funcao restritora®®.

A recuperacdo de peso pos-cirurgia bariatrica pode ocorrer devido a

processo de adaptacéo fisiologica no trato gastrointestinal e que pode comprometer
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os beneficios alcancados com a cirurgia®®. A adocdo de estilo de vida saudavel
fortalece o individuo operado contra os antigos habitos que contribuiram para a
condicado de obesidade. Esse novo comportamento é fundamental para manutencgao
do peso em longo prazo, visto ser a obesidade uma doenca crbnica e progressiva.
Esse novo ganho de peso inicia-se geralmente a partir de 24 meses da DGYR,
passando a ser significativa apds 48 meses, com média de elevacdo de 8% em
relacdo ao nadir, ocorrendo de maneira mais acentuada nos superobesos®?. Pouca
atividade fisica, baixa autoestima e ma adaptacédo alimentar estdo associadas com

esse processo®Y.

Nesta pesquisa, pode-se observar claramente que o grupo sem anel
recuperou mais peso que O grupo com anel, antes mesmo de 24 meses. Essa
recuperacéo de peso pode ser considerada extremamente precoce e preocupante. E
pouco plausivel extrapolar para resultados tardios, mas ainda que a recuperacédo de

peso do grupo CA venha a ocorrer com igual magnitude a do grupo SA, adiar esse

revés através do anel pode ser considerado um beneficio.

Além disso, praticamente todos os pacientes apresentam alguma recuperacao
de peso quando a restricdo diminui, como observado apo6s a retirada do anel por
motivo de complicacdo®?. Assim, sob a 6tica da estabilidade, uma maior restricdo
gastrica pode estar associada a maior estabilidade do peso. Novamente volta-se ao
dilema da maior restricdo: a ocorréncia de vomitos podera triplicar e apresentar

implicagdes clinicas.

As respostas que podemos ter até aqui € que as DGYR sem anel
proporcionam PEP acima de 70%, com baixo indice de complicagGes, baixa

ocorréncia de vomitos, excelente avaliacdo pelo BAROS e boa estabilidade do peso.
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E que é possivel aumentar um pouco a PEP e melhorar a estabilidade do peso
colocando-se o anel de silastic, sem comprometer as avaliacbes de qualidade de

vida, porém, muito provavelmente mais voOmitos ocorrerao.

O relacionamento médico-paciente suficientemente esclarecido e
amistoso é um elemento importante no momento de se acordar sobre a conduta de
se utilizar ou ndo o anel de contencdo nas DGYR. Parece coerente sugerir que a
experiéncia da equipe cirirgica e a vontade expressa dos pacientes sejam
consideradas na hora da decisdo. Com base nos resultados encontrados nesta
pesquisa, deve-se alertar sobre a ocorréncia aumentada de vomitos ao se utilizar o

anel e sobre maior recuperacao de peso caso nao o utilize.

CONCLUSOES

Apods dois anos, as cirurgias de DGYR com e sem anel alcangaram bons
resultados quanto a perda e manutencado do peso, melhora na qualidade de vida e
baixo indice de complicacdes. A colocacdo de anel nas DGYR resultou em pequena,
embora significativa vantagem no emagrecimento e na estabilidade do peso, porém

acompanhada de frequéncia de vomitos trés vezes maior.
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RESUMO

Introducdo: O uso de anel de silastic na Derivagdo Géastrica em Y de Roux ainda
ndo tem consenso entre os cirurgides bariatricos. As controvérsias incluem as
repercussdes sobre a percepcdo de bem-estar apds a cirurgia, principalmente em
decorréncia da frequéncia de vomitos. Método: Foram obtidas 300 avaliacdes pelo
BAROS entre os 400 voluntarios submetidos a DGYR, com anel (CA) e sem anel
(SA), em estudo prospectivo e randomizado. Analise do seguimento de 6, 12 e 24
meses, com comparacao entre 0s grupos e regressao logistica. Resultados: Para
ambos os grupos a mediana do peso inicial foi 125 kg, IMC 47 kg/m? e idade 36 (21 -
64) anos. O grupo CA apresentou perda do excesso de peso (PEP) de 75,4% e o
grupo SA PEP=71% (p=0,002). A frequéncia de vomitos diarios/semanais aos 24
meses foi SA = 8,2% e CA=26,8%. Nas comparagOes das propor¢cdes do escore
total do BAROS, nao houve diferenca na avaliacdo de 6, 12 e 24 meses entre 0S
grupos, no entanto, houve melhora progressiva na avaliagdo do grupo CA. Na
regressao logistica, a avaliacdo positiva no BAROS foi influenciada pelo género,
cerca de 4 vezes mais chances para o0 sexo masculino e pela PEP, cerca de 2 vezes
mais chance para a PEP>72%. Conclusdes: N&o houve diferenga significativa entre
a DGYR com e a sem anel, pela avaliagdo BAROS, ao final do periodo analisado. O
emagrecimento, mas ndo a ocorréncia de vOmitos, exerce influéncia sobre a

avaliacao pelo BAROS.

DESCRITORES - obesidade morbida, derivagdo gastrica; cirurgia bariatrica; perda

de peso; complicacbes pos-operatorias; qualidade de vida
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ABSTRACT

Introduction: The use of the silastic ring in Roux-en-Y gastric bypass (RYGB)
remains controversial among bariatric surgeons. The controversies include the
effects on the perception of well-being after surgery, mainly due to the vomiting
frequency. Method: Were obtained 300 BAROS evaluations among the 400
volunteers who underwent DGYR without the ring (NR) and with the ring (WR) in
prospective and randomized. This is a report of 6, 12 and 24 months follow-up, with
comparison between groups and logistic regression. Results: For both groups the
median initial weight was 125 kg, BMI 47 kg/m? and age 36 (21-64) years. The WR
group excess weight loss (EWL) was 75.4% and the NR Group EWL was 71%
(p=0.002). The daily/weekly vomiting occurrence to 24 months was NR = 8.2% and
WR = 26.8%. In comparisons of proportions of the total score of the BAROS, no
difference was observed in evaluation of 6, 12 and 24 months between the groups,
however, there has been progressive improvement in the assessment of the WR. In
the logistic regression, the positive evaluation was influenced by gender, about 4
times more likely for males, and EWL, about 2 times more chance to EWL > 72%.
Conclusions: This report didn’t find significant difference in BAROS score between
RYGB with and without ring. The greatest weight loss, but not the occurrence of

vomiting, exerts influence on the evaluation by BAROS.

KEYWORDS: morbid obesity; gastric bypass; bariatric surgery; weight loss;

postoperative complication; quality of life
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INTRODUCAO

A obesidade € uma doenca crbnica e incapacitante, que afeta pessoas de
todas as idades e grupos sociais. Além disso, estd associada a diversas outras
doencas, comprometendo além da saude fisica, o estado mental, psicologico e

social®*?

. As cirurgias bariatricas, indicadas para casos moderados e graves da
doenca, tém reflexos positivos sobre a qualidade de vida, acompanhando a perda de
peso e controle das comorbidades®. Estudos de qualidade de vida sdo importantes
meios de se avaliar resultados em cirurgia bariatrica. Além da perda de peso, é

necessario ter um baixo indice de complicacbes, bom impacto sobre as doencas

associadas e proporcionar melhores condicdes de vida aos operados®.

Entre as cirurgias existentes para controlar o peso, a derivacdo gastrica
em Y de Roux (DGYR) atualmente é a mais utilizada no mundo®. A colocacéo de
um anel de silastic nesta técnica com a finalidade de aumentar a restricdo no
reservatorio gastrico é praticada por alguns cirurgibes no mundo, mas ainda nao
existe consenso sobre a real necessidade ou sobre as consequéncias desta

opcao®.

Uma das preocupacdes mais relevantes é que o aumento na ocorréncia
de vémitos, uma das complicacdes mais comuns!” e com possiveis consequéncias
clinicas, venha a comprometer os resultados conquistados com o emagrecimento

pos-operatorio.

O objetivo deste trabalho é analisar as relacdes entre a perda do excesso
de peso (PEP), a evolucao do peso corporal, a frequéncia de vomitos e a ocorréncia
de complicacbes com o impacto sobre a avaliacdo BAROS nas cirurgias de DGYR,

com e sem anel.
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PACIENTES E METODO

Foram obtidas 300 avaliacbes entre os 400 voluntarios submetidos a
Derivacdo Gastrica em Y de Roux com anel (CA) e sem anel (SA),em estudo
prospectivo. A colocacéao do anel de 6,5 cm foi randomizada. As cirurgias ocorreram
no periodo de junho de 2010 a outubro de 2011, no Hospital dos Fornecedores de
Cana de Piracicaba, S&o Paulo. Todas obedeceram aos critérios internacionais de
indicacdo para cirurgia bariatrica e foram realizadas dentro do programa de saude

publica.

O acompanhamento multidisciplinar, aos moldes do preparo pré-operatorio,
manteve-se periodicamente no formato de grupos. Os retornos aconteceram no
sétimo dia, depois mensalmente até o sexto més, dois retornos trimestrais (9°. e 12°.

meés) e mais dois semestrais (18°. e 24°. més).

Em cada retorno pés-operatério os voluntarios foram indagados sobre a
ocorréncia de vomitos. Utilizou-se de perguntas com respostas estimuladas, sobre a

frequéncia dessas ocorréncias (vomito ausente, diario, semanal, esporadico).

A coleta dos dados referentes ao peso e a qualidade de vida foi realizada
por equipe de nutricionistas, psicélogas, enfermeiras e agentes administrativas,

cegas a randomizacao.

Os critérios de inclusédo foram idade maior que 18 e menor que 65 anos,
ambos os géneros, sem limite superior de indice de massa corporal (IMC, em
kg/m?), cirurgia bariatrica primaria e estar de acordo com as normas de

randomizacdo e sigilo da pesquisa. Foram excluidos os dados daqueles cuja
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evolucdo pos-operatoria tenha sido influenciada por causas externas ndo objetos
deste estudo, como por exemplo, gestacdo ou doenca consumptiva. O preparo pré-
operatério e 0 seguimento poés-operatorio foram realizados por equipe

multidisciplinar.

A avaliacdo de resultados das cirurgias bariatricas pela escala BAROS
(Bariatric Analysis and Reporting Outcome System)® foi também foi aplicada pela

equipe multidisciplinar durante os dois anos iniciais de pds-operatorio.

As andlises estatisticas foram realizadas com o auxilio do programa
BioEstat, versdo 3.0. As variaveis nominais foram tabeladas em valores absolutos e
percentuais e as continuas foram expressas pela mediana, minimo e maximo. Foi
realizado o teste de confiabilidade da consisténcia interna dos itens do questionario
por meio do Alfa de Cronbach o qual evidenciou confiabilidade moderada das
questdes no periodo seis meses apods a cirurgia (a = 0,73), 24 meses apoés (a = 0,66)
e entre as questdes dos periodos seis e 24 meses (a =0,70), resultados obtidos no

grupo com e sem anel em sua totalidade.

As comparagOes foram feitas pelo teste Qui-quadrado e pelo teste de
Mann-Whitney. Foi aplicado um modelo de regressdo logistica multipla tomando
como variavel dependente o sucesso na cirurgia (medianas de PEP em 6, 12 e 24
meses) e como variaveis independentes a presenca do anel, o indice de massa
corporal de ingresso a cirurgia, a idade e a ocorréncia de vomitos. O nivel de

significancia considerado em todas as operacdes realizadas foi de 5%.

O projeto foi aprovado no Comité de Etica Médica em Pesquisa do

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, UNESP (3.309/2009).
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Todos os pacientes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido da

pesquisa e da rotina operatdria.

RESULTADOS

Ao término da randomizacdo os grupos foram comparaveis, exceto pelo
namero de voluntérios do sexo masculino, maior no grupo CA (CA 13,5% x SA 5,9%,
p=0,02). As 300 avaliacdes foram obtidas entre 147 participantes do grupo SA e 138
do grupo CA. Para ambos, a mediana do peso inicial foi aproximadamente 125 kg, o
IMC inicial 47 kg/m? e idade 36 (21 - 64) anos. Também n&o houve diferencas
significativas nas prevaléncias das comorbidades hipertensdo arterial sistémica
(65%), diabetes mellitus tipo 2 (21 - 26%), dislipidemias (31 - 36%), artropatias (29 -
30%), infertilidade (6 - 8%), cardiopatias (6 - 8%), apneia obstrutiva do sono (19 -
20%) e sindrome dos ovéarios policisticos (2-3%). Em ambos o0s grupos, entre 73 -
79% se referem como brancos e 21 - 27% como afrodescendentes ou mestigos. A
prevaléncia de tabagismo foi relatada em 10,9% e 14,5%, para os grupos SA e CA

respectivamente.

O grupo CA apresentou PEP de 75,4% em 24 meses, enquanto o grupo
SA alcancou PEP de 71% (p=0,002). A prevaléncia de vomitos diarios ou semanais
aos seis meses foi 12,3% no grupo SA e 28,3% no grupo CA, aos 12 meses foi

11,6% e 26,8% e aos 24 meses foi 8,2% e 26,8%, respectivamente (tabela 1).
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Tabela 1. Frequéncia de vomitos aos 6, 12 e 24 meses apdés a DGYR sem e com a

colocacao do anel.

Periodos 6 meses 12 meses 24 meses
Frequéncia Sem Com Sem Com Sem Com
Anel Anel Anel Anel Anel Anel
n n n n n n
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
Vomito 102 52 105 52 108 55
ausente (69,4%)  (37,7) (71,4)  (37,7) (735) (39,9
Vomito diario 7 15 5 11 2 11
(4,8) (10,9) (3.4) (8,0) (1,9) (8,0)
X?=29,1* X?=32,8* X?=32,2*
T <0,001 <0,001 <0,001
Vomito 11 24 12 26 10 26
semanal (7.5) (17,4) (82  (188) (6,8)  (18,8)
Vom |t9 _ 27 47 25 49 27 46
esporadico (18,4) (34,1) (17,00  (35,5) (18,4)  (33,3)

*Qui-quadrado

N&o houve diferenca na comparagcdo entre 0s

grupos quanto as

avaliacOes dos resultados da cirurgia através do BAROS. No entanto, as avaliacdes

do grupo CA foram progressivamente melhorando, de 22,5% de excelente aos seis

meses para 44,2% aos 24 meses (tabela 2).
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Tabela 2. Avaliacdo BAROS' aos 6, 12 e 24 meses ap6s a DGYR sem e com a

colocacao do anel.

Periodos Score Sem anel Com anel Qui-
BAROS (n=147) (n=138) guadrado
n % n %
< Bom 34 23.1 43 31.2
6 meses Muito bom 65 44.2 64 46.4 x°=4,44
Excelente 48 32.7 31 22.5 p=0,109
< Bom 31 21.1 38 27.5 x*=4,45
12 meses Muito bom 47 32.0 52 37.7 p=0,108
Excelente 69 46.9 48 34.8
< Bom 32 21.8 27 19.6 x?=0,39
24 meses Muito bom 55 37.4 50 36.2 p=0,824
Excelente 60 40.8 61 44.2
Qui-quadrado x°=6,83; p=0,145 x°=15,49; p=0,004

'Bariatric Analysis and Reporting Outcome System; < Bom = bom + aceitavel + insuficiente

Ao se analisar os quesitos do BAROS de maneira individualizada, no
sexto més e um ano pos-operatorio, ocorreram diferencas significativas para os itens
“participar fisicamente de atividades” e “envolvimento social’”, com escores mais
baixos para CA. O escore mais baixo para envolvimento social foi mantido também

aos 12 meses (tabela 3).
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Tabela 3. Escores de classificacdo dos quesitos do BAROS! entre os pacientes sem

anel e com anel, aos 6, 12 e 24 meses apos a cirurgia DGYR.

, Sem anel Com anel
Periodo (n = 147) (n = 138) p*
6 meses: Mediana min-max Mediana min-max
. 1,0 -1,0- 1,0 1,0 -1,0-1,0 0,196
- Autoestima
. 0,5 -05- 0,5 0,25 -0,5-0,5 0,029
- Fisica
. 0,5 -05- 0,5 0,25 -0,5-0,5 0,010
- Social
- Trabalho 0,5 -05- 0,5 0,25 -0,5-0,5 0,168
0,0 -05- 0,5 -0,25 -0,5-0,5 0,450
- Sexual
12 meses:
. 1,0 -1,0-1,0 1,0 -1,0-1,0 0,060
- Autoestima
- Fisica 0,5 -0,5-0,5 0,5 -0,5-0,5 0,117
. 0,5 -0,5-0,5 0,25 -0,5-0,5 0,001
- Social
- Trabalho 0,5 -0,5-0,5 0,5 -0,5-0,5 0,074
0,25 -0,5-0,5 -0,25 -0,5-0,5 0,146
- Sexual
24 meses:
. 1,0 -1,0-1,0 1,0 -1,0-1,0 0,195
- Autoestima
. 0,5 -0,5-0,5 0,5 -0.5-0,5 0,506
- Fisica
. 0,5 -0,5-0,5 0,5 -05-0,5 0,078
- Social
- Trabalho 0,5 -0,5-0,5 0,5 -0.5-0,5 0,496
0,25 -0,5-0,5 -0,25 -0,5-0,5 0,065
- Sexual

'Bariatric Analysis and Reporting Outcome System; *teste de Mann-Whitney.

Na regressao logistica (tabela 4), quando os escores muito bom e
excelente foram agrupados em uma Unica categoria, a presenca do anel nao

interferiu nas avaliagbes BAROS “muito bom” ou “excelente” em nenhum dos
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momentos. Pacientes com PEP acima da mediana da populacdo e também os do
sexo masculino estdo associados as maiores chances de melhores avaliagtes,

cerca de duas e quatro vezes respectivamente, em todos os tempos.

Tabela 4. Regresséo logistica para BAROS® “muito bom” ou “excelente” entre os

pacientes com anel e sem anel, 6, 12 e 24 meses apds a cirurgia.

Variaveis Coeficiente Erro Z p-valor Odds ratio IC 95%
padréo

Aos 6 meses:

Intercepto -0,301 0,440

Sexo masculino 1,374 0,642 2,14 0,032 3,95 1,12-13,91

Sem anel 0,577 0,294 1,96 0,050 1,78 1,00-3,17

*Menos de 37 anos 0,450 0,280 1,61 0,108 1,57 0,91-2,72

*PEP>57,7% 0,741 0,282 2,63 0,009 2,10 1,21-3,65

Sem vOmito 0,025 0,376 0,07 0,948 1,02 0,49-2,14

Sem complicagéo 0,450 0,306 1,47 0,141 1,57 0,86-2,86

Aos 12 meses:

Intercepto 0,291 0,466

Sexo masculino 0,533 0,531 1,00 0,316 1,70 0,60-4,82

Sem anel -0,414 0,299 -1,38 0,165 0,66 0,37-1,19

*Menos de 37 anos 0,486 0,287 1,69 0,091 1,62 0,93-2,86

*PEP>68,0% 0,745 0,297 251 0,012 2,10 1,18-3,77

Sem vOmito 0,486 0,352 1,38 0,168 1,62 0,82-3,24

Sem complicacdo 0,075 0,321 1,23 0,816 1,07 0,57-2,02

Aos 24 meses:

Intercepto 0,912 0,529

Sexo masculino 1,495 0,762 1,96 0,050 4,46 1,0-19,84

Sem anel -0,196 0,316 -0,62 0,534 0,82 0,44-1,53

*Menos de 37 anos 0,276 0,301 0,92 0,360 1,32 0,73-2,38

*PEP>72,1% 0,748 0,311 2,41 0,016 2,11 1,15-3,89

Sem vomito -0,430 0,442 -0,97 0,330 0,65 0,27-1,55

Sem complicacdo 0,414 0,328 1,26 0,208 1,51 0,79-2,88

"Bariatric Analysis and Reporting Outcome System. Valores arbitrados pela mediana da populacéo.

DISCUSSAO
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Este estudo prospectivo com comparacdo entre dois grupos operados
pela mesma técnica, separados apenas pela colocacdo randomizada de anel,

mostrou resultados que contribuem para a tomada de decisao entre as duas opc¢oes.

As diferencas quanto ao emagrecimento, embora pequenas, Sao
estatisticamente significativas no segundo ano pés-operatorio e merecem atencao
quanto a influéncia sobre as avaliacfes finais sobre a 6tica do BAROS. Vale dizer
que, além da perda de peso melhorar uma pontuacdo especifica no BAROS (varia
um ponto a cada 25 pontos percentuais de PEP), pode exercer influéncia também
sobre como os operados avaliam sua prépria qualidade de vida. Os pacientes com
maior emagrecimento apresentam mais chance (duas vezes maior) de ficarem mais

satisfeitos e responderem melhor os quesitos do BAROS.

Por outro lado, as analises por regressdo logistica ndo mostraram a
associacdo dos vomitos, bem mais frequentes no grupo CA, com os resultados finais
do BAROS em nenhum periodo até 24 meses. Algumas analises mostraram
diferengas nao significativas nos apontamentos “muito bom” e “excelente” para o
grupo CA, mas foram restritas ao periodo de 12 meses. Os responsaveis por essa
diferengca foram os quesitos “sociabilidade” e “aptidao fisica” do questionario de
qualidade de vida do BAROS. Progressivamente as avaliacdes vdo melhorando,
embora a ocorréncia de vomitos persista basicamente na mesma taxa até os 24
meses. Awad et al. compartilham desse achado em uma publicacdo com dez anos

de seguimento®.

Dessa maneira, pode-se entender que essas observagfes nao sao

relacionadas aos vOmitos, mas a presenca do anel. Intolerancias alimentares

(10)

poderiam explicar esse fen6meno Os pacientes operados com anel
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aparentemente tém percepcdo de sua qualidade de vida ndo tdo boa quanto aos
operados sem anel no periodo inicial, sendo este fato devido as dificuldades

alimentares, mesmo que ndo apresentem vomitos.

Também é preciso considerar as limitagdes do estudo. O método BAROS
— Bariatric Analysis and Reporting Outcome System® é uma ferramenta com o
objetivo de possibilitar a avaliacdo de resultados dos tratamentos cirlrgicos em
obesos morbidos, visando verificar ndo somente a reducdo e manutencdo do peso,
como também a melhora na qualidade de vida dos pacientes que sofrem tal
intervencdo, considerando a evolugdo clinica, interacao familiar e psicossocial do
obeso no periodo pés-operatério. Além disso, possibilita um acompanhamento de
forma uniformizada, permitindo a comparacao de resultados entre técnicas, grupos e
até paises diferentes, por meio do escore gerado pela ferramenta®™. Embora
especifico para pés-operatério de cirurgias bariatricas, ndo avalia unicamente a
qualidade de vida, mas os resultados finais dos procedimentos, incluindo as
complicacBes e perda de peso. Ele foi usado neste ensaio clinico pelo fato de ser,
no periodo de realizagdo das cirurgias, o instrumento oficial do sistema puablico de

saude brasileiro para seguimento pés-operatério™?.

Neste ensaio clinico, a consisténcia interna das questdes de qualidade de
vida do BAROS foi testada e obteve resultados moderados. E valido considerar que,
no futuro, outras avaliagbes com instrumentos especificos para qualidade de vida,

como o SF-36 (Medical Outcomes Study Short-Form 36), devam ser realizadas.

O tempo de seguimento deste trabalho também merece ressalvas. As
analises posteriores, em periodos superiores aos cinco anos, poderao trazer dados

ainda mais consistentes. Porém, o grande numero de pacientes e avaliagcdes deste
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estudo permite captar as tendéncias de evolucdo com grau de confiabilidade

bastante razoavel.

Finalmente, é possivel afirmar que pacientes que perderam mais peso
avaliam melhor as questdes subjetivas do BAROS, independentemente se foram
operados sem anel ou com anel, ou se apresentam mais ou menos vomitos. E
importante destacar que ambas as cirurgias de derivacdo gastrica em Y de Roux,
com e sem anel, apresentam resultados bem relevantes. As diferengas encontradas

no estudo permitem apenas orientar escolhas e adequar as expectativas.

CONCLUSOES

N&o houve diferenca significativa na avaliacdo pelo método BAROS entre
as cirurgias de derivacdo gastrica em Y de Roux, com ou sem anel de silastic, ao
final periodo analisado. O maior emagrecimento, ndo a ocorréncia de vOmitos,

exerce influéncia sobre os quesitos de qualidade de vida do BAROS.
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APENDICE A - DETALHAMENTO DO ESTUDO

a. Casuistica

Trata-se de um estudo prospectivo e randomizado. Fazem parte do estudo os
voluntarios que concordaram em participar, sendo pertencentes ao programa de
saude publica e que atenderam aos critérios de inclusdo. As cirurgias foram
realizadas no Hospital dos Fornecedores de Cana de Piracicaba pela propria equipe

do pesquisador, que atuou como cirurgiao.

Foram operados 400 voluntarios portadores de obesidade moderada ou
grave, de ambos os géneros. A principio foram estimados 200 casos (com anel) e
200 controles (sem anel). Um evento ndo esperado mudou a randomizacéo para 199

com anel e 201 sem anel.

o Descricdo do evento ndo esperado: embora o sorteio tenha indicado
anel, ndo havia o dispositivo disponivel no hospital no momento da
cirurgia. Em respeito ao voluntariado da paciente e pela caracteristica

aleatdria do evento, o paciente foi mantido na pesquisa.

Todos os pacientes operados obedeceram aos critérios internacionais de
indicacdo cirdrgica: IMC maior ou igual a 40 kg/m? ou IMC entre 35 e 40 kg/m? na

presenca de comorbidades.

As 400 cirurgias foram realizadas em 18 meses (entre junho 2010 e
outubro de 2011). Em outubro de 2013, realizou-se avaliagdo dos dados de corte
transversal, momento em que todos os operados completaram, no minimo, 24

meses de pds-operatorio.
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b. Justificativa do tamanho amostral

O calculo amostral levou em consideracdo o historico pratico do
pesquisador (4000 cirurgias bariatricas em 12 anos, até 2010), além de avaliagdo
retrospectiva de amostra de 143 casos em 48 meses de pés-operatério™®. Estimou-
se a amostra corrigindo para os efeitos dos erros a (5%) e B (20%) atribuidos ao
delineamento, chegando-se ao numero de 200 voluntarios por procedimento,

totalizando 400 cirurgias.
c. Critérios de incluséo (caso e controle)

Os voluntérios incluidos neste estudo cumpriram necessariamente 0s
seguintes critérios: idade maior que 18 e menor que 65 anos*; ambos os géneros;
sem limite superior de IMC; cirurgia bariatrica priméria; estar de acordo com as

normas de randomizacao e sigilo da pesquisa.

* Limites de idade para indicagdo cirurgica bariatrica em vigor no SUS na

fase de planejamento da pesquisa e da realizacdo dos atos operatorios.

d. Critérios de exclusao

Pacientes cuja evolugcdo pdés-operatoria tenha sido influenciada por causas
externas nao objetos deste estudo, como por exemplo, as vitimas de trauma por
acidente de transito, gestacdo ou doenca consumptiva, foram excluidos dos dados a
partir da ocorréncia do evento externo, desde que tivesse potencial de influéncia

sobre a variavel em questao.
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APENDICE B ROTINA DE PREPARO E ACOMPANHAMENTO

MULTIDISCIPLINAR

Utilizou-se da abordagem multidisciplinar em sua integralidade no preparo
pré-operatorio. Adotou-se o método de orientacdes em grupos com media de 10
participantes por sessdo, além de avalia¢cdes individuais nas triagens e em casos
selecionados pelas profissionais, por demanda especifica. Estas demandas se
referem a situacdes de dificuldade especial no entendimento das orientagdes, no
entrosamento com os demais participantes do grupo ou pela presenca de

comorbidades clinica ou psiquiatrica que exigisse maior esclarecimento.

A rotina de preparacdo pré-operatéria incluiu a “Palestra Inicial”, com
explanacdo sobre a doenca obesidade, as formas de tratamento, as indicacdes
cirirgicas, os tipos de cirurgias bariatricas, a necessidade de compreensdo e
motivacdo para habitos saudaveis de vida, os riscos e 0s beneficios potenciais das
cirurgias para controle do peso. A seguir: uma triagem de indicacao cirdrgica e o
convite para participar da pesquisa; avaliacdo inicial individual psicolégica; sete
encontros com as nutricionistas; cinco encontros com a psicéloga; uma reunido
administrativa com a enfermagem, para documentacdo de internacdo e rotina de
exames; duas instru¢cdes com a fisioterapeuta; uma palestra com endocrinologista;
uma palestra com o preparador fisico; uma reunido de esclarecimentos finais,
participacdo de familiares ou responsaveis e assinatura do termo de Consentimento
Livre Esclarecido referente a cirurgia bariatrica; uma reunido de entrega da carta de

internacéo pelo cirurgido e orientagdes sobre a rotina hospitalar com a enfermagem.

As inumeras doencas associadas, comorbidades e concomitantes, foram

registradas em prontuario. As prevaléncias pré e poés-cirurgicas do diabetes tipo 2,
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hipertensao arterial, dislipidemias, cardiopatias, doencas articulares, apneia do sono
e infertilidade foram acompanhadas clinicamente, com informacdes utilizadas para

complementagdo do método BAROS.

Os seguintes exames laboratoriais fazem parte da rotina pré-operatoria e
ficaram registrados em arquivos, embora n&o fossem varidveis do estudo:
hemograma com plaquetas, eletrélitos, coagulograma, glicemia de jejum, perfil
lipidico, enzimas hepaticas, ureia e creatinina, acido urico, ferritina, TSH (Thyroid-
stimulating Hormone), sorologias para HIV (Human Immunodeficiency Virus).

Demandas individuais exigiram exames especificos.

Outros exames complementares foram obrigatoriamente realizados,
registrados em prontuario, ndo estudados como variaveis: Endoscopia digestiva alta
com pesquisa de Helicobacter pylori, com orientacdo de tratamento, caso positivo;

ultrassonografia do abdome total e radiografia simples do térax.

Alguns voluntarios necessitaram de outros exames complementares,
registrados em prontuario, ndo estudados como variaveis: ecocardiograma; prova de

funcdo pulmonar (espirometria) e Duplex de Membros Inferiores.

Os exames laboratoriais foram repetidos no pés-operatério, aos seis, 12 e 24
meses, com excecdo das sorologias. A endoscopia digestiva alta e a

ultrassonografia pés-operatérias foram realizadas ap6s cada periodo de 12 meses.

Todos os voluntarios foram submetidos a avaliacdo antropomeétrica em
todos os tempos de monitoramento, a contar do pré-operatério. As medidas de peso
foram aferidas em balanca com capacidade méxima de 300 kg. Para essa
mensuracao 0s pacientes se posicionaram em pé, descalgcos e com o minimo de

roupas possivel, permanecendo eretos, com 0s pés juntos no centro da plataforma e
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com o0s bracos ao longo do corpo. A estatura é determinada utilizando-se o
antropdmetro vertical milimetrado, com escala de 0,5 cm, com o0 voluntario em
posicdo ortostatica, cabeca orientada com plano de Frankfurt na linha do horizonte,
descalco, mantendo os calcanhares, cinturas pélvica e escapular e regido occipital

em contato com o aparelho.
Também foram analisados:

o Indice de massa corporal (IMC): obtido pela divisdo do peso corporal em

quilogramas pela altura, em metros, ao quadrado.

o Perda do excesso de peso (PEP): diferengca do peso perdido em relagdo ao
excesso de peso (diferenca do peso pré-cirurgia em relagdo ao peso ideal,

segundo tabela da Metropolitan Life Fundation).

o Fracao do Percentual do Excesso de Peso (f-PEP): diferenca entre PEP inicial

e final por periodo analizado.

POS-OPERATORIO:

No primeiro dia ap6s a cirurgia (PO1), foram oferecidos agua e isoténicos
e,a partir do PO2, dieta liquida salgada sem residuos. Receberam alta hospitalar no
PO3 ou assim que aptos. A dieta pastosa se iniciou a partir do PO20 e a dieta com
alimentos sélidos no trigésimo dia PO, assim como a rotina diaria de uma dragea de

polivitaminico.

O acompanhamento multidisciplinar, aos moldes do pré-operatério, manteve-

se periodicamente, no mesmo formato de grupos. Os retornos aconteceram no
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sétimo dia, depois mensalmente até o sexto més, dois retornos trimestrais (9°. e 12°.
més) e mais dois semestrais (18°. e 24°. més). Participaram dos encontros:

nutricionistas, psicélogas, educador fisico, enfermagem, endocrinologista e cirurgido.

Em cada retorno pds-operatorio os voluntarios foram indagados sobre a
ocorréncia de vomitos. Utilizou-se de perguntas com respostas estimuladas, sobre a

frequéncia (diaria, semanal, esporadico, nunca ou ausente).

A coleta dos dados referentes ao peso e a qualidade de vida foi realizada
por equipe de nutricionistas, psicélogas, enfermeiras e secretarias administrativas,

cegas a randomizacao.
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APENDICE C - INFORMACOES COMPLEMENTARES
a. Detalhamento da randomizacao

A sequéncia randomizada foi gerada por computador (Saghaei, M. Random
Allocation Software, v.1. Iran, 2004) com 400 resultados devidamente lacrados em
envelopes individualizados, numerados externamente e de posse exclusiva do
cirurgido. Em cada cirurgia, no momento da decisdo, o respectivo envelope foi

aberto contendo respostas tipo “COM ANEL” ou “SEM ANEL”.

O agendamento das cirurgias foi determinado por equipe administrativa,

nao ciente da randomizacg&o e que néo incluiu o cirurgio.

A avaliacdo da qualidade de vida, coleta e arquivo dos dados antropométricos
e da evolucdo das comorbidades foram de responsabilidade de profissionais
igualmente n&o cientes da randomizagdo, a saber: cirurgido, enfermeiras,

nutricionistas, fisioterapeutas e secretarias colaboradoras da equipe bariatrica.

Os dados foram inseridos no banco do Sistema Bariatrico, plataforma em

linguagem Delphi, exportado automaticamente para planilha Excel.

Os voluntérios incluidos na pesquisa assinaram termo de consentimento,
estando de acordo em nao terem ciéncia se possuem ou nao o anel de contencéo
gastrica até que o trabalho se encerre, ou até em caso de necessidade por forca

maior, momento em que podem sair do estudo.

b. Andlise critica de riscos e beneficios.
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N&do havia evidéncia de diferencas entre as técnicas quanto ao
desconforto pds-cirurgico, exceto possivelmente pela incidéncia de vomitos,
amplamente discutida com os voluntarios antes do estudo. Orientacdes, no sentido
de se evitar vdomitos ou maiores dificuldades alimentares, foram trabalhadas pela
equipe multidisciplinar desde o pré-operatorio. Diante de situacbes de risco
nutricional possivelmente relacionado aos vomitos na presenca do anel, em qualquer
momento apds a cirurgia, houve a possibilidade de sair do estudo para tratamento
especifico. Caso qualquer paciente em algum momento viesse a se sentir
constrangido, poderia desistir da pesquisa e ndo seria obrigado a responder

nenhuma pergunta.

O risco foi inerente ao procedimento bariatrico padréo, pois ndo se propos
inovacao de técnicas. O principal objetivo do estudo € a “auséncia” ou “presenga” do
anel como fator de maior restricAo a ingestdo alimentar. Presumiu-se sua
importancia potencial para proporcionar maior perda ponderal e maior estabilidade
em longo prazo. Por sua vez, foi considerado que a presenca do anel poderia levar a
uma maior incidéncia de vomitos e dificuldades alimentares, comprometendo a
qualidade de vida. Assim, inferiu-se que voluntarios expostos a cirurgia sem anel
poderiam apresentar perda ponderal inferior e maiores dificuldades em manter o

peso em relacdo ao grupo com anel, porém com menor dificuldade em se alimentar.

Considerando-se que as cirurgias sem anel constituem-se nos
procedimentos classicos em todos o0s paises e que existe o potencial de
apresentarem menor dificuldade alimentar, com perda ponderal igual ou superior,

entendeu-se como aceitaveis 0s riscos desta pesquisa clinica.
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c. Aspectos éticos, financiamento do estudo e conflitos de interesse.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade
de Medicina de Botucatu sob o protocolo 3.309/2009. Todos os voluntarios
assinaram o consentimento livre e esclarecido da pesquisa, além de participar e
igualmente assinar, junto com um familiar ou responsavel, o Termo de

Consentimento Informado para a cirurgia bariatrica, como rotina do servico.

N&do houve financiamento externo ou qualquer patrocinio para a
realizacdo dessa pesquisa. Os custos gerais ficaram de responsabilidade para o
préprio pesquisador e as cirurgias, bem como o acompanhamento pds-operatorio

foram realizadas através do programa de cirurgias bariatricas do SUS.

O cirurgido e pesquisador principal do estudo clinico, Dr. Irineu Rasera

Jr, CRM 75.351, é consultor da empresa Johnson & Johnson.
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Ly
4 Universidade Estadual Paulista
w
Unesp Faculdade de Medicina de Botucatu

Distrito Rubifio Junior, s/n® - Botucatu —S.P.
CEP: 18.618-970

e-mail secretaria: capellup@fmb.unesp.br
e-mail coordenadoria: tsarden@fmb.unesp.br

em 30 de abrl de 1997

FonefFax: (Oxx14) 3811-6143 c Registrado no Ministério da Sadde

Botucatu, 05 de Qutubro de 2.009 OF. 339/2009-CEP

Tlustrissimo Senhor

Prof. Dr. Celso Vieira de Souza Leite
Departamento de Cirurgia e Ortopedia da
Faculdade de Medicina de Botucatu.

Prezado Prof. Celso,

De ordem do Senhor Coordenador deste CEP, informo que o Projeto de
Pesquisa, (Protocolo CEP 3309-2009) “Estudo prospectivo randomizado da
técnica de derivagdo gdstrica em "Y de ROUX" com e sem anel de
contengdo para portadores de obesidade mérbida”, que serd conduzido por
Camila Juanes Bravo Soares, orientada por Vossa Senhoria, com a colaboragdo
de Irineu Raseira Jdnior, Maria Rita Marques de Oliveira, e participagdo de
Erika Cibele Pereira Pavan, Ana Paula Tardivo, Cristiane Lara Mendes Chioff e
Luiz Eduardo Naresse, recebeu do relator parecer favordvel, aprovado em
reunido de 05/10/2009.

O CEP lembra aos colegas pesquisadores que as pendéncias devem ser
respondidas no prazo de 30 dias.

Situagdo do Projeto: APROVADO. Ao final da execugdo deste Projeto,
apresentar ao CEP “Relatério Final de Atividades”.

Alberto Santos Capelluppi
Secretdrio do CEP.
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Anexo 1 - BAROS

a. Questionario de Qualidade de vida

Questionario de Qualidade de Vida

G

Fa¢a um “x” para mostrar como sua vida mudou depois de sua perda de peso.

1. Comparado ao tempo antes de meu tratamento de perda de peso eu sinto...

00 @ 66
] ]

J J J

Muito Pior Pior O Mesmo Melhor Muito Melhor
2. Eu posso participar fisicamente em atividades...

>

N O
0 TH
Al

’i@q
J J J J

Muito Menos Menos O Mesmo Mais Muito Mais
3. Eu estou envolvido socialmente...

A A K KIK
. SR 0 .

Muito Menos Menos O Mesmo Mais Muito Mais
‘4. Eu posso trabalhar...

A

ez ,;(A':\"-;{;i 7 ;_li“
I N1 L oy L Q ﬂl
1 | 1
Muito Menos Menos O Mesmo Mais Muito Mais

5. Eu estou interessado em sexo...

g ¢ e wwe J9¥
4 a d a d

Muito Menos Menos O Mesmo Mais MuitoMais
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b. Pontuacado da anédlise BAROS

BAROS
BARIATRIC ANALYSIS AND REPORTING OUTCOME SYSTEM

PERDA DE PESO  CONDICOES QUESTICNARIO DE
%00 EXCESSC CLINICAS QUALIDADE DE VIDA
(pontos) (pontos)

1- AUTO-ESTIMA

Ganho de Peso Agravada @
-1.0

9 €O &Y

-1 -

-.50 +.50
2-FisICA
0-24 inalterada 3.” % T
© ©) .W LA
-.50 -.25 +.25 + 50
25 - 49 Melhorada e
T 1 W KX WX(X
-.50 -.25 +.25
4 - TRABALHO
Uma das maiores £ e 2
50-74 co-afecgles resolvidas YL( -‘1‘ A /;i.‘:\‘
(2) outras melhoradas Al "‘ff]‘ { 4«‘4‘;—;
@ ;
‘ -.50 -25 0 +.25

Todas_as maiorgs i '
75(.3; 00 co-afecgdes resoividas J% v ' "' m

outras melhoradas

& -.50 .25 0 +.26 +.50
Subtotal: Subtotal: Subtotal:
CERFLIGAL S PONTUAGAO TOTAL
Mepores: deduz_ir .20 pontos Ccom Sem
Maiores: deduzir 1 ponto comorbidades comorbidades
INSUFICIENTE 1 PONTO OU < 00U <
ACEITAVEL >1 A 3 PONTOS 0 A 1.5 PONTOS
i BOM >3 A 5 PONTOS 1.5 A 3 PONTOS
REOPERAGAO: MUITO BOM >5 A 7 PONTOS 3 A 4.5 PONTOS
Deduzir 1 ponto EXCELENTE >7 A 9 PONTOS 4.5 A 6 PONTOS
Qualidade de Vida — Interpretagdo do Subtotal
-3 -225 -2 -0.75 -0.5 0 +0.5 +0.75 +2 +225 +3
I I ' I I I I ] 1 T
Muito Diminuida Minima ou Melhorada Muito

Diminuida Nenhuma Alteracao Melhorada




