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RESUMO

Introducdo: A fistula gastrica € uma das mais graves complicacbes da cirurgia
baridtrica, associada a elevada morbi-mortalidade, passivel de tratamento com
medidas de suporte, tratamento endoscépico e/ou cirargico. Objetivo: Avaliar os
aspectos terapéuticos do emprego de préteses endoscopicas no tratamento de
fistulas apds derivacédo gastrica em Y de Roux (DGYR); a associacao entre o tempo
de cura e 0 uso precoce de proteses e identificar os beneficios da colocacdo e
remocdo precoces da protese. Métodos: Estudo retrospectivo no qual foram
avaliados 103 pacientes portadores de fistula apds cirurgia bariatrica. Destes, 18
pacientes foram submetidos a tratamento endoscépico de fistula gastrica apos
DGYR através da colocacdo de proteses, no periodo entre 2002 e 2014.
Resultados: Foram utilizadas 22 proteses, com tempo médio de permanéncia de
31,7+14,7 dias. Foi evidenciada idade média de 39,72 anos (31-57) e IMC 42,79
Kg/m? (35,33-62,24) na amostra. O intervalo entre a fistula e aposicdo da prétese
ocorreu em média apds 22,9+27,0 dias enquanto o diagndéstico da fistula ocorreu em
média 6,3+3,9 apds a cirurgia. Foram utilizadas préteses plasticas (61,9%),
metélicas totalmente recobertas (23,8%) e parcialmente recobertas (14,3%), com
taxa de migracdo total de 27,7%. Houve sucesso no tratamento da fistula em 94,4%
dos casos. Conclusédo: O tratamento endoscopico com aposi¢cdo de protese para
fistula apés DGYR é factivel e seguro, atingindo elevada taxa de sucesso. Houve
menor intervalo de tempo para obtencdo de cura em pacientes onde foi realizada

aposicao precoce de prétese e em fistulas com diametro inferior a 20mm.

Palavras-chave: Cirurgia bariatrica. Derivacao gastrica Y de Roux. Fistula gastrica.
Prétese.



ABSTRACT

Introduction: Gastric leak is one of the most serious complications after bariatric
surgery, associated with high morbidity and mortality, which can be treated by
support therapies, endoscopy and/or surgery. Objectives: Evaluate therapeutic
aspects of endoscopic stenting of leaks after Roux en Y gastric bypass (RYGB),
association between time of healing and early use of stent. To identify benefits of
early use and removal of stents. Methods: Retrospective study of 103 patients with
leaks after bariatric surgery. Eighteen of these patients received treatment for leak
after Roux en Y gastric bypass through endoscopic stenting, between 2002 and
2014. Results: Twenty-two stents were used and remained on site for 31.7+14.7
days. Average age was 39.72 years (31-57) and Body Mass Index of 42.79 Kg/m?
(35.33-62.24). Time between fistula and stenting had a mean of 22.9+27.0 while the
time of fistula diagnosis happened 6.3£3.9 after surgery. Stents used were self-
expandable plastic stents (61.9%), fully covered self-expandable metallic stents
(23.8%) and partially covered (14.3%), with 27.7% migration rate. Success rate for
fistula treatment was 94.4%. Conclusion: Endoscopic treatment with stenting of
fistulas after RYGB is feasible and safe, with high success rate. Shorter healing time
was observed in patients that received early stents and had leaks under 10mm of

diameter.

Keywords: Bariatric surgery. Gastric bypass. Gastric fistula. Stent.
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1 INTRODUCAO

A obesidade apresenta elevada prevaléncia e € decorrente de etiologia
multifatorial que causa grande impacto no Sistema de Saude pelo alto custo
envolvido no tratamento das comorbidades, dentre elas dislipidemia, diabetes,
hipertensdo arterial e doengas cardiovasculares. O tratamento conservador da
obesidade, que inclui modificacdo de habitos alimentares e estilo de vida, além do
emprego de terapia farmacologica, possui taxa de sucesso inferior a 10% na
obtencdo de perda de peso significativa e duradoura, assim como reducdo das
comorbidades. @

Esta dificuldade estimulou o desenvolvimento de técnicas operatdrias com
modificacdo do trato gastrointestinal, apés o final da década de 60, com o objetivo
de prover perda de peso significativa e sustentada, definidas como cirurgias
bariatricas. A derivacdo gastrica em Y de Roux (DGYR) corresponde a técnica
cirdrgica utilizada com maior frequéncia globalmente apesar de importante aumento
na realizagéo de gastrectomia vertical. Inicialmente, a DGYR foi descrita, de maneira
independente, por Fobi e Capella, e sofreu poucas modificagcbes com o passar dos
anos, relacionadas principalmente a presenca de anel, realizacdo de gastrostomia,
colocacdo de drenos e via de acesso, por laparotomia ou videolaparoscopia®
(Figura 1).

O procedimento consiste na confec¢do de pequena bolsa gastrica através da
seccdo da grande curvatura do corpo, com reconstrucdo do trato alimentar por
gastrojejunoanastomose calibrada e anastomose jejuno-jejunal em Y de Roux; €
considerada uma técnica eficaz e segura, com indice de mortalidade de até 1,5% e

de deiscéncia de anastomose entre 3,2% e 5%. G4
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Figura 1 - Imagem esquematica sobre DGYR e possiveis sitios de fistula

A — bolsa gastrica; B — Anel Redutor; C — alga interposta; D — alca alimentar; E — anastomose
jejunojejunal; F — estbmago excluso; * - anastomose gastrojejunal. As setas indicam possiveis areas
de formacéo de fistula

(Imagem cedida por Dr. Josemberg Campos — Recife) ©)

Fistula é uma das mais graves complicagcbes da cirurgia bariatrica,
independente da técnica utilizada, relacionada a elevada morbi-mortalidade,
necessitando diagnostico e inicio de tratamento precoce. Em ambas situactes, a
contaminacdo da cavidade abdominal d& inicio a um quadro infeccioso que evolui
rapidamente para sepse de foco abdominal. A conduta classica € baseada na
abordagem agressiva, através de reoperagdes, sobre o foco séptico, a fistula ou
area de vazamento, associada a medidas clinicas de suporte para controle da
infeccéo. ©

Sepse pode ser definida como manifestacdes graves, com repercussdes
sistémicas, decorrentes de um quadro infeccioso. Este quadro infeccioso, por estar
relacionada a elevada mortalidade, é foco de atencéo de diversos pesquisadores ao
redor do mundo, havendo uma infinidade de publicacbes sobre parametros clinicos,
métodos de diagndstico, uso de drogas etc. Ha mais de 7 anos, foi publicado um
protocolo, uma estratégia de tratamento, denominado “sobrevivendo a sepse”, o qual
€ atualizado periodicamente e se tornou uma das maiores referéncias nas unidades
de terapia intensiva. Este estudo avalia o diagnéstico precoce do quadro séptico,
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uso de antibidticos, ressuscitacdo volémica, uso de drogas vasoativas, controle de
frequéncia cardiaca, pardmetros para ventilagdo mecanica e suporte nutricional
devendo ser utilizado como uma orientacdo para o tratamento clinico da sepse,
independentemente do foco, sendo aplicada portanto em sepse de origem
abdominal como nos casos de fistula apds cirurgia bariatrica. (-8

A literatura mostra uniformidade nos principios da abordagem do foco séptico
através de cirurgia com o objetivo de obter dois mecanismos de controle da
infeccéo: reducéo do grau de contaminagao da cavidade abdominal e orientacdo da
area de vazamento. O controle da contaminacdo abdominal é realizado através de
abundante lavagem cavitaria associada ou ndo a tentativas de ressintese da
deiscéncia, o que nem sempre é factivel devido as aderéncias, dificuldade técnica e
friabilidade tecidual.(®10

A segunda etapa € a obtencédo de uma orientacdo da area de vazamento para
fora da cavidade abdominal através da aposicao de drenos cavitérios, induzindo a
criacdo de uma fistula orientada e de trajeto fino e longo. Usualmente o tratamento
cirdrgico é eficaz na obtencdo do controle sobre a area de vazamento, mesmo que
nao seja infrequente a realizacdo de mais de uma abordagem, no entanto esta
relacionado a grande dificuldade técnica, elevada morbidade, e liberacdo de
diversos mediadores inflamatérios como fator de necrose tumoral, interferon alfa e
catecolaminas secundarios a reacdo metabdlica ao trauma induzida pela
reoperacdo, com suas consequentes repercussdes clinicas. %

O tempo de recuperacgao apds novas abordagens cirdrgicas é variavel, porém
€ habitualmente longo o que contribui para maior espoliacdo das reservas
fisiolégicas do paciente. Além deste fato, a percepcdo da necessidade de novas
intervencdes, cirargicas ou ndo, se torna mais dificil uma vez que o paciente pode
ndo estar apresentando melhora clinico-laboratorial por ainda se encontrar no
periodo de recuperacdo. Da mesma forma que ele pode ndo apresentar esta
melhora porque sejam necessarias outras medidas para sua obtencao. Este fator de
confusdo pode levar tanto a retardo na instituicdo da terapéutica necessaria quanto
a realizacdo de re-abordagens desnecessarias, ambas prejudiciais ao tratamento.
(12)

A necessidade de se obter uma terapéutica mais acessivel, minimamente
invasiva e com menor tempo de resposta/recuperagao, impulsionou a associagao

entre cirurgia, endoscopia e radiologia intervencionista. 13
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A principal area de atuacdo da radiologia intervencionista nos pacientes com
fistula consiste na drenagem de cole¢Bes e abscessos, reduzindo a necessidade de
reoperacdes, quando indicada e realizada precocemente. Nos casos onde houver
dificuldade em obter acesso a drenagem percutanea seja por indisponibilidade de
profissionais, seja por falta de material, deve-se considerar a relagdo risco X
beneficio em aguardar a realizacdo do procedimento ou realizar uma reoperacao
precoce para evitar a cronificacdo da fistula. Apesar de raros, os casos de fistula
gastrobronquica ilustram como o tratamento ineficaz de uma fistula gastrica pode
levar a formacédo de abscesso e cronificagdo da fistula, elevando consideravelmente
a dificuldade para obtencdo da cura da mesma. (12

Neste contexto, a endoscopia digestiva mostrou grande potencial como
tratamento minimamente invasivo associado a menor resposta inflamatéria ao
trauma, além de ser tecnicamente mais facil, uma vez que néo é influenciada pelo
grau de contaminacdo da cavidade, aderéncias ou mesmo o indice de massa
corpérea do paciente.(4

A reducdo do grau de contaminacdo da cavidade peritoneal é um dos
principais pilares do tratamento de fistula apés cirurgia bariatrica, o que pode ser
obtido através da aplicacdo da prétese que determina 0s seguintes mecanismos:
blogueio ao vazamento da bolsa gastrica para a cavidade abdominal, desvio de
transito na area do orificio fistuloso, que favorece a cicatrizacdo da fistula. Este
meétodo possui elevado grau de sucesso no tratamento da fistula, atingindo valores

préximas a 90%. Todavia, ha complicacGes, notadamente a migracéo da prétese. (19
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1.1. Justificativa do estudo

Diversos estudos evidenciam a fisiopatologia das fistulas apds cirurgia
bariatrica, fatores de risco e as repercussdes clinicas com grande homogeneidade.
No entanto, h& controvérsias quanto aos métodos de diagndstico e fluxograma de
tratamento, principalmente no tocante a endoscopia. E consenso que o tratamento
endoscopico depende do quadro clinico do paciente e de condi¢cBes locais da fistula,
podendo ser realizado através de diversos métodos, tais como emprego de clipes
tradicionais ou especificos, selantes de fibrina, cianoacrilato, estenostomia,
septotomia, dilatacdo com baldo e aposicdo de endopréteses, habitualmente em
terapia combinada.

A literatura nacional ndo dispde de nenhuma publicacédo recente com série de
casos sobre fistulas agudas apos cirurgias bariatricas cujo tratamento endoscopico
seja baseado na aposicdo de endopréteses, no entanto existem algumas
publicacdes na literatura internacional com esse foco.

Foi proposta a realizacdo de tratamento endoscoOpico de fistula apos
derivacdo géstrica em Y de Roux através da colocacao precoce de endoproéteses,
objetivando analisar a eficacia e a seguranca dos métodos mencionados.

Em virtude da elevada morbimortalidade associada as fistulas, o tratamento
endoscopico foi utilizado em associacdo as medidas convencionais usada para a
cura da fistula bariatrica incluindo cirurgia, antibioticoterapia, drenagem percutanea e
suporte nutricional (sonda enteral, gastrostomia, nutricdo parenteral). Isto tem o
intuito de possibilitar a resolugcdo da fistula gastrica com baixa taxa de
morbimortalidade e recidiva, analisando a contribuicdo da prétese nesse processo

de cura.
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2 OBJETIVOS

2.1. Gerais

Avaliar os aspectos terapéuticos do emprego de proteses endoscépicas em
fistula gastrica secundaria a derivacéo gastrica em Y de Roux.

2.2 Especificos

e Avaliar a eficacia e a seguranca do tratamento endoscopico da fistula
gastrica, usando os parametros de taxa de complicacdo e de sucesso
(fechamento completo do orificio fistuloso).

e Avaliar a associacdo entre 0 uso precoce de protese (até 15 dias do
diagndstico) e o tempo de cura da fistula.

e Avaliar os beneficios da colocacdo e retirada precoces da proétese.

(tempo de retirada em até 15 dias)
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3 LITERATURA

3.1. Estratégia de Busca

Realizada pesquisa bibliografica na biblioteca virtual em saude PubMed,
utilizando os seguintes termos de busca: (“Fistula” ou “Fistulae” ou “Leak” ou “Stent”)
e (“Bariatric Surgery” ou “RYGB” ou “Gastric Bypass”). O objetivo foi identificar os
estudos relevantes relatando casos de fistula apds DGYR e cujo tratamento incluiu o

emprego de préteses endoscopicas.

3.2. Selecéao de estudo

Inicialmente foi realizada andlise de titulos e resumos para identificacdo dos
estudos potencialmente elegiveis, aplicando os critérios de inclusdo e exclusao.
Como critérios de inclusao foram selecionados os estudos com relatos de pacientes
que desenvolveram fistula apés DGYR, descricdo do tratamento da fistula e do
tratamento endoscopico. Os estudos excluidos foram os que continham numero de

pacientes inferiores a trés, editoriais, cartas ao editor e estudos duplicados.

3.3. Estudos identificados

A pesquisa bibliogréafica resultou em 1018 estudos. Apos a triagem dos titulos e
resumos, 995 publicacdes ndo elegiveis foram excluidas. Aqueles potencialmente
elegiveis (n= 23) tiveram seus textos completos analisados. Esses sobrepdem uma
série de 16 estudos selecionados para esta revisdo (Figura 2).



Pesquisa do estudo

(Pubmed): n = 1018 artigos
selecionados

‘ > n =995 excluidos (critérios de
inclusdo e exclusao)

Potencialmente elegiveis:

n = 23 (Titulos e resumos)

n =7 excluidos

N&o detalhado procedimento
de intervencao (material
J utilizado, niumero de

procedimentos e de pacientes)

Estudos incluidos
n=16

Figura 2 — Estratégia de busca da revisdo da literatura

21
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3.4 Endoproteses no tratamento de fistula apos cirurgia bariatrica

A fistula € uma das mais graves complicacbes da cirurgia bariatrica e,
portanto, requer diagndstico precoce e terapéutica agressiva. O emprego de
proteses comprovadamente reduz a morbidade do tratamento no entanto torna-se
falha caso ndo haja controle do foco séptico através de drenagem percutanea de
colecBes ou abordagem cirurgica para lavagem cavitaria e drenagem associado a e
estabilizacdo do paciente através de medidas clinicas de suporte como
antibioticoterapia de largo espectro, suporte nutricional adequado.

N&do ha consenso em que tipo de protese teria melhores resultados no
tratamento de fistula ap6s DGYR, havendo uso de prétese plasticas e metdlicas,
estas Ultimas tanto parcialmente recobertas quanto totalmente recobertas.

Diversos estudos mostram beneficios sobre o uso de protese no tratamento
de fistula apds cirurgias bariatricas, seja isoladamente ou em associacdo a
tratamento cirdrgico e medidas de suporte clinico.

Edwards et al demonstram que o tratamento habitual para as fistulas € o
manejo cirrgico com objetivo de promover lavagem da cavidade peritoneal, reparo
da fistula e drenagem adequada da area de vazamento, no entanto ressalta que
pacientes hemodinamicamente estaveis e assintomaticos podem ser referidos para
tratamento conservador; seis pacientes com fistulas agudas ou crénicas apés DGYR
foram submetidos a tratamento endoscoOpico através da aposicdo de proteses
plasticas autoexpansiveis, com tempo de permanéncia médio da protese de 121,6
dias (35 dias nos casos de fistula agudas e 305 em cronicas), obtendo taxa de
sucesso de 83,33%. Nesta série, a migracdo foi considerada quando havia
deslocamento da prétese que levasse a exposi¢ao do trajeto fistuloso, o que ocorreu
em cinco pacientes. Trés proteses tiveram migracao distal, uma delas foi removida
por endoscopia e as outras duas, em um mesmo paciente, foram acompanhadas por
radiografias de abdome até sua expulsdo através do reto. A elevada incidéncia de
migracdo pode ser justificada pelo tipo de prétese usada e pelo longo tempo de
permanéncia longo das mesmas. Houve falha terapéutica em apenas uma paciente,
portadora de uma fistula crénica complicada com abscesso subdiafragmaético, a qual
foi submetida a gastrectomia total com anastomose esbéfago-jejunal e cervicostomia
temporaria. Esta paciente evoluiu satisfatoriamente no pds operatorio, teve o transito

alimentar reconstruido e ndo apresentou recidiva da fistula. Apesar do elevado
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indice de migracdo deste estudo, a terapéutica com prétese foi eficaz em todos os
casos de fistula aguda e ndo foram evidenciadas outras complicacdes. As proteses
migradas foram reposicionadas ou removidas por endoscopia, com dois casos de
eliminagdo espontanea da prétese através do reto. (10

A aposicdo de proteses metdlicas totalmente recobertas para tratamento de
fistulas apoés cirurgias gastrintestinais foi descrita por Leenders et al, envolvendo
onze casos de cirurgia bariatrica e quinze casos de esofagectomia, utilizando
préteses de diametros variados, incluindo modelos esofagicos e colénicos, para
melhor adaptacdo a anatomia pos cirdrgica, obtendo taxa de sucesso geral de 81%,
sendo utilizadas uma média de 1,3 préteses por paciente com tempo médio de
permanéncia de 11,4 semanas, As principais complicacfes relatadas foram
migracdo em 24%, um caso (3%) de perfuracdo, fratura da protese em 9% e um
caso de intolerdncia onde houve regurgitacdo da protese apdés um dia de
permanéncia. Em cinco casos a protese foi reposicionada e realizada colocacgéo
uma nova protese em sete casos. Foi relatada a necessidade de reposicionamento
da prétese em 23% dos casos. A aposicdo de clipes endoscopicos sobre as
extremidades da prétese para evitar migragdo foi realizada em 12 casos no entanto
o indice de migracdo neste grupo foi de 41%. ©

Um estudo retrospectivo, em centro Unico, publicado por Freedman et al
envolvendo 69 pacientes com fistula apds DGYR, dos quais 35 foram submetidos a
colocacao de préteses autoexpansiveis totalmente recobertas corresponde a maior
série com este tipo de endoprotese. Foram avaliados 2214 pacientes submetidos a
DGYR como cirurgia priméria ou revisional, sendo identificada maior incidéncia de
fistula em cirurgias abertas do que em cirurgias laparoscopicas (8% vs 2%,
respectivamente), cirurgias revisionais (7% vs 2% cirurgia primaria) e em pacientes
com idade superior a 50 anos (4% vs 2%). O grupo de pacientes tratados sem
prétese incluiu 34 pacientes, os quais receberam tratamento conservador associado
ou ndo a reoperagdo, drenagem e colocagdo de cola de fibrina. No grupo de
pacientes tratados com prétese, o modelo utilizado foi Danis® (ELLA-CS), sendo
observado sucesso em todos casos, com tempo de cura de fistula de 38 dias (9-
207). As préteses eram removidas apdés duas semanas, sendo realizada aposi¢cao
de uma segunda prétese caso ndo houvesse resolucdo da fistula. Houve migragéo
de protese ao menos uma vez em 23% dos casos, sendo necessario

reposicionamento das mesmas uma vez em quatro casos, duas vezes em dois
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casos, trés vezes em um caso e quatro vezes em outro caso. O tempo de
permanéncia da protese foi de até duas semanas em 80% dos casos porém em
quatro casos foi de quatro semanas e em trés casos de seis semanas. A remocao
das proéteses foi considerada facil, sendo realizada com auxilio de um dispositivo
especifico para este fim, do mesmo fabricante das proteses, denominado Extractor
(ELLA-CS). Neste procedimento um cabo de extracdo € introduzido através do canal
de trabalho do endoscépio com o qual se apreende o fio de seguranca da prétese.
Posteriormente um overtube é introduzido sobre o cabo de extracdo e este é
tracionado cranialmente para colocar a protese dentro do overtube para em seguida
ser removido todo o conjunto, minimizando o trauma a mucosa. (6)

O estudo de Babor et al descreve uma série de sete pacientes submetidos a
tratamento endoscopico de fistulas ap0s cirurgia bariatrica, esofagectomia,
gastrectomia e um caso de sindrome de Boerhaave. Todos o0s pacientes
apresentavam quadro séptico grave e foram tratados com colocacdo de prétese
metalica totalmente recoberta e procedimentos cirdrgicos como drenagem cavitaria e
toracotomia. Um grupo de pacientes, totalizando quatro casos, foi submetido a
aposicao da protese durante procedimento cirargico para drenagem cavitaria, sendo
realizada sutura da prétese na alca intestinal com fios de sutura absorviveis (vicryl 2-
0, Ethicon), o qual perde sua forca tensil apés cerca de 30 dias, com objetivo de
evitar a migracdo. O segundo grupo, contendo trés pacientes, foi submetido a
colocacao tradicional da prétese, sem mecanismos adicionais de fixacdo da proétese.
No primeiro grupo houve migracdo de duas das quatro proteses enquanto no
segundo houve migracdo de duas das trés préteses, sendo realizada remocao
endoscodpica de todas as proteses migradas. 17

El Mourad et al publicaram uma série de 47 pacientes com fistula apés
cirurgia bariatrica incluindo 18 casos de DGYR, correspondendo a maior série sobre
tratamento endoscopico de fistulas apés DGYR com préteses metélicas
parcialmente recobertas. Os pacientes apresentavam idade média de 41,2 anos,
IMC pré-operatério de 42,54 + 8,7 Kg/m? com tempo médio entre a cirurgia e o
diagnéstico de fistula de 9,6 dias (1-31) e intervalo entre o diagnostico de fistula e a
aposicao de protese apos 10,5 dias (1-74), com taxa global de 87,2%. Nos seis
casos de falha com a aposicéo de protese, cinco responderam a tratamento cirdrgico
baseado na confeccdo de uma alca jejunal em Y de Roux sobre a area da fistula.

Um paciente foi submetido a aposicdo de cola de fibrina para cura de fistula
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gastrobronquica. O caso onde n&o houve sucesso no tratamento foi de uma paciente
com IMC de 60 Kg/m?, submetida a gastrectomia vertical apés fundoplicatura, que
persistiu com a fistula mesmo apds seis meses de tratamento sendo encaminhada
para tratamento cirargico. A taxa de sucesso foi de 97,8% considerando o
tratamento endoscopico associado a terapéutica cirtrgica na falha deste. 1%

Salinas et al publicaram uma série de dezessete pacientes onde 0 emprego
de protese foi o Unico tratamento endoscépico realizado, alcancando taxa de
sucesso na cura da fistula de 94,11%, utilizando préteses metalicas autoexpansiveis
parcialmente recobertas (Ultraflex® — Boston Scientifc). Nesta série, as proteses
foram removidas apos 96 + 36 dias (2-4 meses), apOs aplicacdo de plasma de
argbnio. Em quatro casos foi necessario repetir este procedimento, apés 2 a 3
semanas, tendo ocorrido um caso de migracdo. O tempo prolongado de
permanéncia da protese tornou a remogdo endoscépica mais dificil, com relato de
dois casos de laceracdo esofégica, as quais foram tratadas conservadoramente, e
dois casos onde foi necessario repetir a endoscopia em outra sessao para obter
sucesso na remocao. A protese migrada foi removida através de colonoscopia, sem
intercorréncias. Os autores ressaltam que houve dificuldade técnica na retirada de
todas prétese e que as complicacdes relatadas foram consequéncia deste fato. (18 A
remocdo mais precoce das proteses poderia a0 mesmo tempo reduzir esta
dificuldade enquanto permitiria a resolucdo da fistula e o Unico caso de migracao
poderia ter sido evitado caso o segundo procedimento tivesse sido realizado em
intervalo inferior, em torno de 7 a 10 dias.

As proteses utilizadas para tratamento de fistula no pés operatério de
cirurgias bariatricas ndo foram desenvolvidas para as alteracbes pOs cirargicas
destas técnicas, sendo utilizadas de forma adaptada (off-label) modelos de préteses
esofagicas e até mesmo coldnicas. ® O desenvolvimento de préteses especiais, que
se moldem de maneira mais adequada as diferentes técnicas de cirurgias
bariatricas, pode causar grande impacto nos indices de complicacbes atuais,
elevados primordialmente pelo indice de migracao.

Publicacdo de Moura et al relata o uso de uma protese modificada para o
tratamento de uma deiscéncia quase completa de anastomose gastrojejunal apos
DGYR em uma paciente que ja tinha sido submetida a trés reoperacbes com o
objetivo de controlar o foco de vazamento, sem sucesso. A paciente encontrava-se

na unidade de terapia intensiva (UTI), em peritoneostomia, utilizando um curativo
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aspirativo a vacuo, com quadro séptico porém ndo havia acesso ao foco do
vazamento devido a intenso bloqueio inflamatério abdominal, sendo encaminhada
para tratamento endoscopico por falha do tratamento cirargico. Foi realizada
aposicao de uma protese metdlica totalmente recoberta, modificada, com calibre de
27mm em sua regido proximal, localizada acima da transicdo esofagogastrica e
calibre de 30mm no restante de sua extensdo, com localiza¢cdo na bolsa géstrica e
alca alimentar. A paciente obteve cura porém houve migracdo da protese apos 31
dias, a qual foi removida por endoscopia.*?

A Taewoong medical (Taewoong Medical Co. Ltd,Coréia do Sul) langou um
modelo de prétese metélica autoexpansivel recoberta, denominada Beta-esophageal
stent®, desenvolvida para tratamento de fistulas ou vazamento apds cirurgia
bariatrica, no entanto ainda ndo foram publicados estudos com este material.

A utilizacdo de préteses biodegradaveis apresenta algumas vantagens
tedricas sobre os modelos tradicionais como o uso de material biocompativel
relacionado a menor resposta inflamatoria e formacédo de biofilme além de nao
necessitar de remocao posterior, no entanto seu uso ainda se encontra limitado a
algumas publicacbes sobre tratamento de estenoses esofagicas ou estudos
experimentais (2021

O tratamento de estenose associada a fistula géastrica é considerada
essencial por Campos et al, uma vez que o tratamento classico de fistulas do trato
digestivo inclui a resolucdo de estenoses distais. Em duas publicacdes sobre fistula
gastrobrénquica ap0s cirurgia bariatrica, o autor ressalta a utilizacdo de técnicas
endoscépicas de tratamento de estenoses que incluem dilatacdo com baldo,
estenostomia e septotomia. A técnica de estenostomia é realizada de maneira
analoga ao tratamento de estenoses esofagicas e consiste na incisdo, com auxilio
de eletrocautério endoscépico, sobre a area de estreitamento associada a dilatacao
com baldo, com resultado satisfatério porém necessitando de mais de uma sesséo
de endoscopia. 2 Na septotomia ¢ realizada a incisdo sobre um septo que pode
existir entre o orificio fistuloso interno e o limen gastrico, com o intuito de favorecer
a drenagem interna da fistula e consequentemente a resolugcdo da mesma, sendo
associado a dilatacdo com balédo hidrostatico e pneumatico. ?® Nestas publicacdes
foram tratados trés pacientes com fistulas gastrobrénquicas apés cirurgia bariatrica,
através de associagdo das técnicas supracitadas, sem uso de endoproteses,

havendo sucesso na resolucao da fistula em todos casos.
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4 METODOS

4.1. Local do Estudo

O estudo foi desenvolvido no Servico de Cirurgia Geral do Hospital das

Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco.
4.2. Amostra

Foram selecionados retrospectivamente 18 pacientes com diagnéstico de
fistula géstrica, no periodo de janeiro de 2005 a maio de 2014 apdés BGYR, através
da busca retrospectiva de prontuarios médicos. Foi realizada estratificacdo do grau
de obesidade segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) de acordo com o
IMC do paciente da seguinte forma: grau | (30 a 34,9Kg/m?), grau Il (35 a 39,9
Kg/m?) e grau Il (a partir de 40 Kg/m?).

A cirurgia primaria foi realizada no Servico de Cirurgia Geral do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco ou em outros Servicos de Cirurgia
da rede publica e privada, incluindo os Hospitais Unimed, Esperanca, Prontolinda,
Santa Joana, Alfa, Jayme da Fonte e Hospital da Policia Militar. Foram submetidos
ao tratamento endoscépico todos os pacientes portadores desse tipo de patologia
gue foram encaminhados ao Hospital das Clinicas — UFPE, sendo incluidos no
estudo de acordo com os critérios de inclusao.

O tratamento dos pacientes foi realizado em trés centros, incluindo o Hospital
das Clinicas-UFPE, o servigo de endoscopia do Hospital Alfa e Hospital Esperanca
dependendo da disponibilidade de material de endoscopia e da equipe médica.
Alguns pacientes foram submetidos a parte do tratamento em outras instituicdes, em
geral a aposicdo da primeira prétese, quando ainda se encontravam internados
nestas instituicdbes uma vez que nao se justificava submeter os pacientes aos riscos
de uma transferéncia para outros Servi¢os. Foi definido como sucesso do tratamento

a oclusédo completa do orificio fistuloso.
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4.3 Critérios de inclusdo e excluséao

Foram incluidos do estudo:

¢ Antecedentes de DGYR, operados por técnica laparotdmica ou laparoscopica,

como procedimento primério para tratamento da obesidade assim como em

cirurgias revisionais, para pacientes cuja técnica foi utilizada em converséao de

outras modalidades cirurgicas como a gastroplastia vertical (Mason), banda

gastrica ajustavel ou gastrectomia vertical.

e Diagndstico endoscopico e/ou radiolégico de fistula gastrica, com tempo de

evolucao inferior a 30 dias (fistulas agudas).

Foram excluidos do estudo:

Tempo de seguimento apés cura da fistula inferior a trés meses.

Pacientes com fistulas ou complicacdes relacionadas a anastomose
jejuno-jejunal.

Fistula gastrojejunal (entre a bolsa gastrica e a al¢a interposta).

Pacientes que nao utilizaram préteses como parte do tratamento
endoscopico.

N&o aceitacdo do método pelo paciente ou médico assistente.

4.4 Desenho do estudo

O estudo é de caracteristica ambidirecional, longitudinal, através da coleta de

dados de prontuarios médicos tratados no periodo de janeiro de 2005 até maio de

2014. Foram selecionados os pacientes correspondentes aos critérios de incluséo e

exclusdo previamente estabelecidos. Os dados referentes aos dados demograficos

e do procedimento cirdrgico foram colhidos retrospectivamente porém os dados

referentes ao tratamento endoscoépico e evolugdo foram obtidos prospectivamente.

Foram analisados todos os pacientes com o diagndstico de fistula gastrica (FG)

encaminhados ao Hospital das Clinicas - UFPE, sendo avaliados os seguintes

aspectos:

e Dados demograficos dos pacientes na ocasiao do diagnostico da FG.

¢ Intervalo de tempo entre a cirurgia inicial e o diagnostico da FG.
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Sintomatologia apresentada pelos pacientes com diagnostico de FG.
Tratamento complementar (ndo endoscopico) recebido pelo paciente,
incluindo reoperagdes, gastrostomias, drenagem percutanea, etc.

Eficacia e seguranca de tratamento endoscoépico da FG.

indice de complicacées do tratamento endoscoépico da FG.

Tratamento das possiveis complicacbes relacionadas ao emprego de
proteses.

Seguimento apos o tratamento proposto: resolucéo dos sintomas e evolugao.

Taxa de sucesso (definido como fechamento completo do orificio fistuloso).
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Figura 3 — Fluxograma do desenho do estudo
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4.5. Procedimentos

Todos os pacientes com FG foram conduzidos através de tratamento clinico,
endoscopico e/ou cirargico, com a administracdo de antibiéticos, suporte nutricional
e outras medidas clinicas para estabilizacdo do quadro séptico.

Os procedimentos endoscopicos foram realizados em carater ambulatorial ou
ambiente hospitalar, com indicacao de internagdo para pacientes cujo quadro clinico
necessitava de vigilancia clinica ou outras medidas de suporte. Exames com

radioscopia foram utilizados durante o procedimento endoscopico de modo seletivo.

4.5.1 Variaveis da pesquisa

Foram analisados os prontuarios dos pacientes incluidos no estudo, com
registro dos dados de identificacdo, idade e sexo dos individuos, além de
determinacao das seguintes variaveis:
Variaveis categéricas (qualitativas):

e Via cirdrgica, se aberta ou laparoscépica

e Cirurgia priméria ou revisional

e Presenca de anel redutor

e Presenca de estenose

e Localizagdo da fistula

e Realizacdo de re-operagdo como tratamento ndo endoscopico da fistula

e Realizacao de drenagem percutanea

e Realizacao de dilatacdo endoscopica

e Complicacao relacionada a dilatacdo endoscépica

e Realizacao de septotomia ou estenostomia

e Tipo de protese utilizada

e Complicacao relacionada ao uso de prétese

e Migracao de prétese

e Sucesso do tratamento endoscépico (fechamento completo do orificio

fistuloso)

Variaveis intervalares (quantitativas):

o IMC pré-operatoério

o Diametro da fistula

o Intervalo de tempo entre cirurgia e diagnostico
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o Tempo de cura

o Dilatacdo (nimero de sessdes, diametro do baldo,)

o Estenostomia e/ou septotomia (nUmero de sessdes)

o NUmero de sessdes (total)

o Prétese endoscopica (quantidade, tempo de permanéncia)

4.5.2. Procedimentos EndoscOpicos

Os procedimentos foram realizados em unidade de endoscopia, sob sedacao
profunda ou anestesia geral, em decubito lateral esquerdo e decubito dorsal,
respectivamente. O principio do tratamento foi a correcdo da estenose gastrica distal
e do defeito anatdmico no orificio interno da fistula. As seguintes intervencdes
endoscopicas foram realizadas de acordo com a necessidade do paciente:

Dilatacdo _endoscopica: O ponto estenosado da bolsa gastrica foi dilatado

utilizando um dilatador pneumético de 30mm ou dilatador hidrostatico de diametro
variavel entre 10mm e 20mm, selecionados de acordo com o calibre inicial da area
estendtica, pelo periodo de um minuto. Imediatamente apds a dilatacéo, foi realizada
a verificacdo de possiveis complicacbes como sangramento ou perfuracdo. Em
alguns casos sessOes sequenciais de dilatagcdo foram realizadas a cada duas
semanas. (Figura 4)
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Figura 4 — Dilatag&o endoscépica

A: Estenose em anastomose gastrojejunal associada a fistula de grande extensédo B: Passagem de
fio-guia metalico em alca alimentar C: Imagem obtida a partir da visualizacdo através do balédo
dilatador D: Aspecto final, com passagem do endoscopio sem resisténcia. (Imagem cedida pelo Prof.
Josemberg Campos — Recife)

Estenostomia: Na presenca de estenose refrataria ou de anel fibroso espesso,

foi realizada estenostomia com auxilio de estilete endoscoépico e corrente diatérmica,
em duas ou trés incisdes longitudinais, em dire¢do a linha de grampeamento uma
vez que este local possui maior bloqueio inflamatério e por conseguinte menor risco
de perfuracdo. Em determinados casos, este procedimento foi realizado com cateter
de argbnio para prevenir sangramento, quando o processo inflamatério apresentava-
se intenso. (Figura 5)
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Figura 5 — Estenostomia endoscopica
Imagens sequenciais do procedimento com detalhe no quadro D para a direcdo das areas de seccéo.
(Imagem cedida pelo Prof. Josemberg Campos — Recife)

Septotomia géastrica para drenagem interna de abscesso: o septo proximo ao

orificio interno da fistula no angulo de His facilita a passagem de secre¢do através
da fistula. Esse é um fator que contribui para a perpetuacédo do abscesso e impede o
processo de cura da fistula. A incisdo sera realizada no septo entre a fistula e
camara gastrica com um estilete endoscoépico utilizando corrente mista de corte e
coagulacdo ou com aplicacdo de plasma de argonio seguida por dilatagdo com
baldo. Esta técnica permite a drenagem interna do abscesso, que leva a fechamento

da fistula, ja que o esvaziamento gastrico é restaurado. (Figura 6) 4
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Figura 6 — Septotomia endoscopica
A: orificio interno da fistula B:cavidade perigastrica C:estilete endoscopico D: aspecto final com
detalhe para orificio interno da fistula (*) e setas sobre direcdo da septotomia. (Imagem cedida pelo
Prof. Josemberg Campos — Recife)

Colocacdo de prétese autoexpansivel: Uma protese autoexpansivel sera

posicionada, com auxilio de radioscopia, recobrindo totalmente a area da fistula.
N&o sera realizada dilatacdo sobre a protese para acelerar sua expansao assim
como ndo sera utilizado nenhum artificio com o intuito de prevenir migracéo atraves
da aposicao de clips endoscopicos ou fios de sutura, uma vez que ndo ha consenso
na literatura sobre os possiveis beneficios deste procedimento.

A protese sera removida duas a quatro semanas apés a colocacao, também
por endoscopia, ndo havendo necessidade de radioscopia, com auxilio de pincas de
corpo estranho e alca de polipectomia. Nos casos onde houver sangramento sera
realizada lavagem com solucdo de adrenalina e, quando indicado, injecao
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submucosa de mesma solugdo. As préteses utilizadas serdo de trés modelos, todas
do mesmo fabricante (Boston Scientific, Natick, MA): plastica, metalica totalmente

recoberta e metalica parcialmente recoberta. (Figura 7)

Figura 7 — Colocagéo de prétese endoscopica

A: Extensa area de deiscéncia de anastomose com detalhe para dreno abdominal e fios de sutura B:
fio-guia metdlico(*) localizado em alga alimentar C e D: visdo radiolégica da liberacdo da protese (**)
E e F: protese metalica parcialmente recoberta. (Imagem cedida pelo Prof. Josemberg Campos —
Recife)
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4.5.3 Materiais

e Gastroscopio padrdo de um canal, da marca Pentax®, modelos EG-2940,
EG-2901 conectados a processadora da mesma marca, modelo EPM
3500

e Baldo de dilatacdo hidrostético, through the scope (TTS), com didmetros
variando entre 12 e 20 mm e respectivo sistema de insuflacdo Aliance®
(Boston Scientific/Microinvasive, Natick, MA).

e Baldo de dilatacdo de acalasia, pneumatico, com diametro de 30mm,
(Rigiflex® - Boston Scientific/Microinvasive, Natick, MA) e respectivo
manometro de insuflacao.

e Cateter injetor mono-limen, descartavel (Injectra® - Medi-Globe, Belo
Horizonte - MG)

e Cateter tipo estilete( Microknife XL® - Boston Scientific, Natick, MA)

e Alca de polipectomia hexagonal, autoclavavel (Medi-Globe®, Belo
Horizonte - MG)

e Fio-guia metdalico, tipo Savary-Gilliard 0,035 polegadas (Wilson-
Cook®,EUA)

e Prétese plastica autoexpansivel. Polyflex® (diametro 25x21 mm;
comprimento 150 mm) (Boston Scientific, Natick, MA)

e Protese metalica autoexpansivel: Wallflex — fully covered® (diametro
28x23 mm; comprimento 155mm) (Boston Scientific, Natick, MA)

e Protese metalica autoexpansivel: Wallflex — partially covered® (diametro

28x23 mm; comprimento 155mm) (Boston Scientific, Natick, MA)
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Figura 8 - Proteses autoexpansiveis
A — Modelo pléstico; B — modelo plastico com sistema de liberacdo; C — modelos metélicos com

respectivos sistemas de liberagdo Nota: 1 — Protese metélica parcialmente recoberta com detalhe
sobre extremidade néo revestida (seta); 2 — Protese metalica totalmente recoberta. (Imagem original

de propriedade da Boston Scientific Corporation — USA)
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4 5.4 Procedimentos éticos

A obtencdo do consentimento livre e esclarecido (Apéndice A) foi realizada
pelo pesquisador principal ou co-investigadores e constavam as seguintes etapas,
seguindo as orientacdes da Resolugdo 466/2012 do Ministério da Saude (Brasil,
2012).

A. Esclarecimento verbal e pedagdgico

Consistiu em uma explicacao verbal ao paciente realizada pelo pesquisador,
abrangendo os seguintes tépicos:

e Objetivos da pesquisa

e Justificativa e procedimentos que serdo utilizados na pesquisa

e Riscos possiveis e beneficios esperados

e Forma de acompanhamento dos sujeitos e assisténcia

e Garantia do sigilo quanto aos dados envolvidos na pesquisa

e Liberdade de se recusar a participar, sem nenhuma forma de prejuizo

B. Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido

O termo de consentimento livre e esclarecido foi apresentado pelo
pesquisador para o sujeito de pesquisa e/ou seu responsavel, apds explicacdo sobre
0s procedimentos a serem realizados, sendo preenchido e assinado em duas vias
sempre que houve anuéncia dos mesmos, sendo uma via fornecida para o sujeito de

pesquisa e outra arquivada pelo pesquisador.

455 Procedimentos analiticos

A analise dos dados foi realizada pelo pesquisador, com auxilio dos
orientadores e de um colaborador externo. Para analise dos dados foi construido um
banco de dados na planilha eletrénica Microsoft Excel a qual foi exportada para o
programa estatistico SPSS (Statistical Package for the Social Sciences), versao 18,
onde foi realizada a analise.

Para avaliagdo das variaveis qualitativas foram calculadas as frequéncias

percentuais e construidas as respectivas distribuicbes de frequéncia. Os testes Qui-
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quadrado e de Fisher para comparagcao de proporgédo foram utilizados para avaliar
quais caracteristicas sdo relevantemente mais frequentes na populacédo em estudo.

Para analise das variaveis quantitativas foram calculadas as estatisticas:
minimo, maximo, média e desvio padréao, sendo realizado teste t-student. Todas as
conclusdes foram tiradas considerando o nivel de significancia de 5%.

Foi obtida amostra de conveniéncia através da inclusdo dos pacientes no
presente estudo apos encaminhamento do médico assistente dos pacientes tanto
como tratamento primario como para tratamento complementar apoés falha

terapéutica com outras modalidades de tratamento.
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5 RESULTADOS

Foram avaliados 103 pacientes com fistula apds cirurgia bariatrica submetidos
a tratamento endoscopico, dos quais foram incluidos no estudo 20 pacientes. Dois
pacientes foram excluidos por apresentarem fistula gastro-gastrica de evolucao
tardia (1 a 3 anos). A amostra final consistiu em 18 pacientes, com idade média de
39,72anos (31-57), IMC 42,80 Kg/m? (35,34-62,24), submetidos a DGYR, das quais
dez foram realizadas por videolaparoscopia enquanto as restantes foram por técnica
aberta, incluindo uma conversao por dificuldade técnica; cinco pacientes possuiam
anel redutor na bolsa gastrica.

A distribuicdo do perfil pessoal dos pacientes avaliados encontra-se exposto
na tabela 1. Através dela verifica-se que a maioria dos pacientes € do sexo feminino
(66,7%), possui idade abaixo de 41 anos (55,6%) e obesidade grau Il (55,6%). A
populacdo em estudo é homogénea em relacdo ao sexo idade e a classificacdo do
IMC uma vez que o teste de comparacdo de proporcao nédo foi significativo nos

fatores de perfil avaliados.

Tabela 2 — Distribui¢céo do perfil pessoal dos pacientes avaliados

Fator avaliado n % p-valort
Sexo
Masculino 6 33,3 0,157
Feminino 12 66,7
Idade
Abaixo de 41 10 55,6 0,637
41 ou mais anos 8 44,4
Minimo 31 -
Maximo 57 -
2MédiaxDesvio padrao 39,746,7 -
IMC pré-operatoério
Obesidade | 6 33,3 0,069
Obesidade I 10 55,6
Obesidade I 2 11,1
Minimo 35,34 -
Maximo 62,24 -
2MédiatDesvio padrédo 42,80+7,09 -

1p-valor do teste Qui-quadrado para comparagéo de proporgao.
2p-valor do teste de médias ndo pode ser calculado pois 0 nimero de observacées é pequeno
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A distribuicdo do perfil cirargico dos pacientes avaliados, descrita na tabela 2,
evidencia que a técnica mais empregada € videolaparoscopica (55,6%). A maioria
das cirurgias nao é revisional (66,7%) e grande parte dos pacientes ndo possui anel
redutor (72,2%). Foi verificada maior prevaléncia das caracteristicas citadas porém o
teste de comparacdo de proporcdo ndo foi significativo em nenhum dos fatores

cirurgicos avaliados indicando que h4 homogeneidade na populacdo em estudo.

Tabela 3 — Distribui¢cdo do perfil cirrgico dos pacientes avaliados

Fator avaliado n % p-valort

Técnica da cirurgia

Aberta 8 44,4
0,367
Video 10 55,6
Revisional
Sim 6 33,3
0,157
Néao 12 66,7
Anel
Sim 5 27,8
NZo 13 72.2 0,059

1p-valor do teste Qui-quadrado de comparacgdo de propor¢ao

O tempo médio para desenvolvimento da fistula ocorreu em média 6,3+3,9
dias apos a cirurgia, havendo grande retardo para a realizacdo do emprego de
prétese em média com 22,9+27,0 dias apds o surgimento da fistula.

Na tabela 3 sao dispostos os dados sobre a presenca de estenose,
caracteristicas da fistula e tempo de diagnéstico. Foi encontrada com maior
frequéncia fistulas com diametro superior a 15mm (55,6%) e o intervalo mais
observado entre a cirurgia e a fistula foi de 5 a 10 dias. O teste de comparacédo de
proporcdo foi significativo apenas no fator didmetro da fistula (p-valor = 0,030)
indicando que das complicagcbes vividas pelos pacientes a relevantemente mais

presente é a fistula com diametro superior a 15mm.
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Fator avaliado n % p-valor?t
Estenose
Sim 8 44,4
N&o 10 55,6 0,637
Localizacdo da estenose
Angulo de His 3 37,5
Anastomose 5 62,5 -
Localizacao da fistula
Angulo de His 6 33,3
Anastomose 8 44,5 0,513
Corpo 4 22,2
Diametro
<10mm 7 38,9
10mm a 15mm 1 5,6 0,030
>15mm 10 55,6
Intervalo entre a cirurgia e a fistula (em dias)
2 a 4 dias 7 38,9
5 a 10 dias 9 50,0 0,115
Acima de 10 dias 2 111
Minimo 2 -
Maximo 16 -
2MédiaxDesvio padrdo 6,3+3,9 -

1p-valor do teste Qui-quadrado de comparagédo de propor¢do 2N&o é possivel calcular o p-valor do teste de

médias pois o numero de observacdes é pequeno

O intervalo de tempo decorrido entre a fistula e a colocacdo da protese, o

tempo de permanéncia desta e o tempo de cura encontram-se na tabela 4.
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Tabela 5 - Distribuicdo das caracteristicas do tratamento utilizado nos pacientes avaliados

Fator avaliado n % p-valor?t

Tempo entre a fistula e o tratamento (em dias)

Até 15 dias 9 50,0
16 a 30 dias 6 33,3 0,223
Acima de 30 dias 3 16,7
Minimo 2 -
Maximo 120 -
2MédiatDesvio padrédo 22,9+27,0 -
Tempo de permanéncia da protese
Até 15 dias 3 16,7
16 a 30 dias 8 44,4 0,311
Acima de 30 dias 7 38,9
Minimo 14 -
Maximo 63 -
2MédiazDesvio padrdo 31,7+14,7 -
Tempo entre o inicio do tratamento e a cura
Até 30 dias 6 33,3
31 a 60 dias 6 33,3 1,000
Acima de 60 dias 6 33,3
Minimo 14 -
Méaximo 156 -
2MédiaxDesvio padrdo 49,5+33,8 -

Ip-valor do teste de Qui-quadrado para comparacao de propor¢ao

2N&o é possivel calcular o p-valor do teste de medias pois o niimero de observagdes é pequeno

A distribuicdo do tratamento da fistula encontra-se na tabela 5. Através dela
verifica-se que a maioria dos pacientes foram submetidos a reoperacao previamente
ao tratamento endoscoépico (72,2%), dilatacdo endoscoépica (72,2%) sendo realizado
uso de apenas uma protese (83,3%) e passaram por 5 ou mais sessdes EDA
(55,6%).
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Tabela 6 - Distribuicdo do tratamento da fistula

Fator avaliado n % p-valort

Reoperacao antes da protese

Sim 13 72,2 0,059
N&o 5 27,8
Dilatac&o
Sim 13 72,2 0,059
N&o 5 27,8
Numero de sessdes de dilatacdes
la? 4 30,8 0,926
2a4 5 38,4
5 ou mais 4 30,8
Tipo de proétese utilizada
Plastica 13 61,9 0,018
Metélica recoberta 5 23,8
Metalica parcialmente recoberta 3 14,3

Numero de proteses

Uma 15 83,3 0,005
Duas 3 16,7
Numero de sessdes endoscopia
2a4 8 44.4 0,637
5 ou mais 10 55,6
Minimo 2 -
Maximo 17 -
2MédiatDesvio padrédo 6+4 -

. Ip-valor do teste de Qui-quadrado para comparagéo de proporcao
2N&o é possivel calcular o p-valor do teste de médias pois o nliimero de observacgdes é pequeno

Oito pacientes desenvolveram estenose de anastomose associada a fistula,
fator relacionado a elevada recidiva caso nao seja adequadamente tratado. Foram
realizadas sessdes de dilatacdo endoscOpica em treze pacientes e de drenagem
interna de abscesso através de técnicas de septotomia ou estenostomia em cinco
casos.

O paciente 06 apresentou fistula aguda, no 5° dia p6és operatério (DPO),
sendo evidenciada deiscéncia de mais de 50% da circunferéncia da bolsa gastrica,
em topografia do angulo de His, apos DGYR por via aberta. Foi submetido a
reoperacdo no dia do diagndstico e posteriormente a drenagem percutanea de
colecdo intra-abdominal. No 40° DPO foi submetido a aposicdo de uma protese
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plastica para obtencdo de cura de fistula, o que ocorreu apés cerca de 2 semanas,
sendo clinicamente caracterizada por auséncia de febre, dor, distensdo abdominal
taquicardia e laboratorialmente houve regressao da leucocitose. Apos 4 semanas foi
solicitada endoscopia de controle para avaliacdo de possiveis fatores perpetuantes
de fistula como estenoses, permitindo o tratamento precoce, no entanto o paciente
nao compareceu nesta ocasido. Por diversas vezes foi solicitado que o paciente
retornasse para endoscopia, sendo explanada a importancia deste exame porém o
mesmo nao compareceu em nenhuma das ocasifes, alegando indisponibilidade de
tempo.

Apébs 53 dias da aposicdo da protese o paciente apresentou quadro subito de
dor abdominal e distensdo porém sem parada de eliminacdo de fezes ou flatos,
sugerindo migracdo da protese. O paciente foi internado e teve confirmacdo do
diagnostico apés realizacdo de radiografia simples de abdome. O paciente foi
submetido a tratamento cirdrgico para remocao da prétese pelo médico assistente,
sem tentativas de remocdo endoscopica pois a mesma encontrava-se em topografia
de fossa iliaca direita. Durante a laparotomia ndo foram evidenciadas colecdes ou
areas de estenose. A endoscopia de controle evidenciou a cicatriz da fistula e
auséncia de estenoses.

A paciente 4, natural e procedente do Estado do Maranh&o, submetida a
cirurgia revisional, apresentou quadro de fistula no 2° DPO, sendo submetida a
reoperacdo no dia seguinte com achado de pequena contaminacédo da cavidade e
aderéncias frouxas entre alcas. Um médico endoscopista realizou endoscopia
intraoperatoria e identificou deiscéncia quase completa da anastomose, optando
pela aposicdo de uma préotese metalica autoexpansivel totalmente recoberta, sem
realizacdo de dilatacdo endoscoépica ou estenostomia.

A cirurgia consistiu em lavagem cavitaria e drenagem. Apés 12 dias houve
deslizamento da prétese em poucos centimetros, sem expor a area da fistula. O
médico assistente encaminhou a paciente para inclusdo neste estudo a fim de
complementacao do tratamento, sendo realizada a primeira endoscopia no 15° DPO,
com reposicionamento da prétese. Por questdes financeiras e de cunho pessoal, a
paciente perdeu o seguimento entre fevereiro e marco, buscando tratamento em
outro servigo, mais proximo de sua residéncia.

Nesta ocasido, foi submetida dilatacdo com baldo porém a paciente evolui

com dor abdominal intensa, distenséo e vomitos no mesmo dia do procedimento. Ao
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entrar em contato com os pesquisadores relatando esses acontecimentos, recebeu
orientacdo de buscar atendimento de emergéncia em sua cidade, imediatamente
porém ela viajou para Recife e foi internada em Hospital da rede privada. Realizada
radiografia simples de abdome a qual identificou pneumoperitdbneo indicando
perfuracdo durante a dilatacdo endoscoépica prévia. Como a paciente apresentou dor
abdominal sem irritacdo peritoneal e manteve-se clinicamente estavel, foi submetida
a endoscopia digestiva a qual evidenciou perfuracdo na bolsa gastrica na regido da
fistula, ndo sendo possivel identificar se havia ocorrido cicatrizacdo da mesma ou
ndo. O endoscépio alcancou uma cavidade perigastrica com intenso bloqueio
inflamatorio, sendo realizada uma lavagem desta regido, seguida da passagem de
nova protese metalica totalmente recoberta.

A paciente evolui bem, sem queixas, com quadro clinico estavel, ndo sendo
submetida a reoperacdo. Apdés 22 dias houve migracdo da prétese ndo sendo
possivel recuperar a mesma por endoscopia. A paciente foi submetida a laparotomia
exploradora com enterotomia e entero-entero anastomose.

Em endoscopia de controle foi evidenciada a presenca de estenose da
anastomose, inicialmente intransponivel ao aparelho, porém a paciente permaneceu
assintomatica. Realizadas seis sessodes de dilatacdo endoscopica com baldo e seis
sessoOes de estenostomia.

Nesta série de casos houve apenas um caso de 6bito, de uma paciente de 44
anos, IMC pré-operatério de 43,55 Kg/m? que foi submetida a DGYR por técnica
aberta no primeiro semestre de 2014. Evoluiu com vomitos de repeticdo de odor
fétido durante progressdo de dieta, sem dor abdominal ou febre, no 14° dia pés
operatorio, sendo internada para investigacdo. Realizou tomografia axial
computadorizada (TAC) de abdome total no dia seguinte que nao evidenciou
alteracdes e endoscopia digestiva a qual identificou area de deiscéncia na linha de
grampeamento em topografia do angulo de His, com diametro de cerca de 20mm,
associada a diminuta cavidade perigastrica, tendo sido submetida a septotomia e
passagem de sonda nasoenteral. Foi mantida em tratamento clinico de suporte
enquanto aguardavamos a liberacdo da protese, sendo submetida a uma sesséo de
septotomia e dilatacdo com baldo de 12mm sobre a anastomose.

A aposicado da protese foi realizada no 18° dia apos diagndstico da fistula, o
gue correspondeu ao 31° dia apds a cirurgia. Evoluiu com melhora parcial apés o

procedimento, porém apos 4 dias apresentou episodios febris associados a piora da
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leucocitose, n&o sendo identificados outros focos infecciosos. Submetida a
reoperacdo com achado de pequena quantidade de liquido livre, de aspecto néo
purulento, auséncia de cole¢des intracavitarias ou contaminacéo da cavidade.

Houve discreta melhora do quadro clinico ap0s a cirurgia porém a paciente
comecgou a apresentar febre persistente e rebaixamento do nivel de consciéncia
posteriormente sendo submetida a nova abordagem cirdrgica apés 8 dias, com
achado semelhante ao da primeira reoperacdo. Realizada endoscopia a qual
evidenciou protese bem localizada, sem indicios de deslocamento ou ulceracdo. A
paciente evoluiu com insuficiéncia renal e posteriormente com sepse grave e 0bito.
Os familiares foram resistentes a solicitagdo do envio do corpo para 0 servico de
verificacdo de 6bito sendo fornecida entdo declaracéo de Obito por sepse grave.

Uma paciente do sexo feminino, de 41 anos e IMC pré-operatério de 37,25
Kg/m?, submetida a DGYR por técnica aberta, sem uso de anel redutor, em 2010
evoluiu com fistula aguda no 7° dia pés operatério, correspondendo a paciente 16
deste estudo. O médico assistente realizou reoperacdo no dia do diagndstico da
mesma para lavagem cavitaria, drenagem e posicionamento de sonda nasoenteral.
Apés 12 dias, a paciente ndo apresentou dor abdominal porém persistiu com
leucocitose e taquicardia sendo submetida a passagem de prétese plastica por
endoscopia; durante o exame foi identificado o orificio fistuloso em topografia do
angulo de His, de diametro inferior a 10mm.

A paciente apresentou melhora clinica, sendo submetida a remocédo da
préotese apls 22 dias, ndo sendo identificado orificio fistuloso apés o procedimento.
Foi solicitado retorno da paciente para endoscopia de controle apds 3 semanas para
avaliacdo de possiveis areas de estenose no entanto a mesma perdeu o
seguimento.

Apbs 4 anos do tratamento da fistula a paciente teve queixa de dor abdominal
vaga com irradiagdo para ombro, sintoma semelhante ao que apresentou durante a
primeira fistula. Retornou ao médico assistente e ao servi¢co, sendo submetida nova
investigacdo clinico-laboratorial, sendo evidenciada cole¢do em loja esplénica em
TAC abdome e orificio fistuloso em topografia de angulo de His medindo cerca de
10mm.

A paciente foi submetida a cirurgia revisional pelo médico assistente apos
discusséo do caso com os pesquisadores. A opcéo desta conduta se deu em virtude

da intensa area de fibrose no local da fistula, associada a desvio de eixo e
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resisténcia por parte da paciente em manter tratamento de longo prazo, em varias
sessoes.

A relacéo entre o tempo de cura vs o tempo entre o aparecimento da fistula e
o tipo de prétese utilizada encontra-se na tabela 6. Através dela verifica-se que o
retardo entre o aparecimento da fistula e o uso da protese esta associado a aumento
da prevaléncia de cura apds 60 dias. O teste de independéncia foi significativo (p-
valor = 0,004) indicando que o atraso no uso da protese € determinante no aumento
do tempo de cura.

Acerca do diametro da fistula, o grupo que possui fistula com mais de 10mm
de diametro apresentou maior prevaléncia de tempo de cura acima de 60 dias. O
teste de independéncia para este fator avaliado foi significativo (p-valor = 0,018)

indicando que o tamanho da fistula é determinante para o tempo de cura.

Tabela 7 - Distribuicdo do tempo de cura segundo o tempo entre o aparecimento da fistula e
o tipo de protese

Fator avaliado Tempo de cura p-valort

<30d 3la60d >60d

Intervalo do diagnhdstico da fistula

ao uso da protese

Até 15 dias 5(55,6%) 1(11,1%) 3(33,3%) 0,004
16 a 30 dias 1(16,7%) 5(83,3%) 0(0,0%)
Acima de 30 dias 0(0,0%) 0(0,0%) 3(100,0%)
Tipo de protese
Plastica 3(25,0%) 6(50,0%) 3(25,0%) 0,547
Metdlica coberta 2(40,0%) 1(20,0%) 2(40,0%)
Metdlica parcialmente coberta 1(33,3%) 0(0,0%) 2(66,7%)
Diametro
< 10mm 5(71,4%) 2(28,6%) 0(0,0%) 0,018
210mm 1(9,1%) 4(33,3%) 6(54,6%)

1p-valor do teste de Fisher
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A relacao entre o indice de migracdo e variaveis de tempo de permanéncia de
protese, tipo de protese e didmetro da fistula estad descrita na tabela 7. Ndo houve
casos de migracdo de prétese em pacientes com fistula de didametro inferior a
10mm, préteses metalicas parcialmente recobertas e em pacientes cuja remocao de
protese foi realizada de maneira precoce (até 15 dias). O indice de migracdo dos
pacientes cuja remocao de prétese ocorreu de 16 a 30 dias e apos 30 dias, foi de
12,5% e 57,1%, respectivamente (p-valor = 0,122). Pacientes portadores de fistulas
com diametro superior a 10mm apresentaram indice de migracao de 45,5%, sendo
importante ressaltar que 81,8% destes pacientes apresentavam fistulas com
didametro superior a 50% da circunferéncia da bolsa gastrica, o que dificulta a fixacdo

da protese, favorecendo sua migracao.

Tabela 8 — Relag&o entre o indice de migracédo e tempo de permanéncia de prétese, tipo de
prétese, didmetro da fistula.

Migragéo
Fator avaliado p-valor?!
Sim Nao
Tempo de permanéncia da protese
Até 15 dias 0(0,0%) 3(100,0%)
16 a 30 dias 1(12,5%) 7(87,5%) 0,122
Acima de 30 dias 4(57,1%) 3(42,9%)
Tipo de protese utilizada
Plastica 3(25,0%) 9(75,0%)
Metdlica coberta 3(60,0%) 2(40,0%) 0,457
Metdlica parcialmente coberta 0(00,0%) 3(100,0%)
Diametro
< 10mm 0(0,0%) 7(100,0%) 0,101
>10mm 5(45,5%) 6(54,5%)

1p-valor do teste de Fisher
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6 DISCUSSAO

Nos primeiros relatos de caso e séries descritas na literatura onde a
endoscopia foi utilizada como adjuvante no tratamento de fistulas apos cirurgia
bariatrica, o objetivo era de ocluir o orificio fistuloso através da aposicédo de clipes,
colas, agentes esclerosantes ou selantes de fibrina. Em geral, os resultados nédo sao
satisfatorios devido ao elevado indice de recidiva sendo efetivos apenas para
fistulas de pequeno calibre e em condi¢cdes especificas, onde ha tendéncia para
resolucdo espontanea com a manutencdo de adequado tratamento clinico de
suporte. Alguns relatos mostram resultados satisfatorios porém ndo foram
reproduzidos em outras publicagdes.?5-27)

O uso de selantes de fibrina foi descrito por Papavramidis et al como parte de
um tratamento ndo cirargico de fistulas apos cirurgia bariatrica, a maioria apés
gastrectomia vertical, em dois artigos distintos publicados em 2004 e 2008. A
aplicacdo do selante era realizada através de um cateter injetor duplo lamen no
interior do orificio fistuloso, ocluindo-0. Em alguns casos foi necessaria mais de uma
sessdo para obter o sucesso, 0 que ocorreu em todos casos de ambos estudos.
Casella et al publicaram artigo sobre o tratamento com selantes de fibrina, também
obtendo sucesso em todos 0s casos, porém utilizando préteses em associacdo a
este tratamento em trés casos. 729

Destaca-se publicacdo de Maluf-Filho et al sobre a aplicacdo de plugues de
matriz celular fibrogénica, denominado surgiSIS® (Cook, WS, NC), em 25 pacientes
com fistulas variando entre 5mm e 20mm, e intervalo de tempo entre diagnéstico da
fistula e tratamento endoscopico de 7 semanas, em média. O método consistia na
seccao do cone de surgiSIS em duas partes para facilitar a aplicacdo das mesmas
no interior da fistula com auxilio de al¢ca de polipectomia. O tratamento foi realizado
em Unica sessdao em apenas 30% dos casos mas obteve taxa de sucesso global de
80%, sem relato de complicacbes maiores. Apesar dos bons resultados nao
encontramos outros trabalhos com uso isolado de plugues de surgiSIS no
tratamento de fistula mas associados a aposicdo de outras técnicas, como 0
emprego de proteses, descrito por Toussaint e Eisendrath. (26:30)

O uso de clips endoscopicos é indicado classicamente para hemostasia e, em

situacOes especificas, para tratamento de perfuracbes do trato gastrointestinal, na
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maioria dos casos em procedimentos terapéuticos como polipectomias,
mucosectomias e ressec¢fes endoscépicas de submucosa. Diversas publicacdes
sobre o tratamento de fistulas incluem a aposicao de clips endoscépicos como parte
do tratamento principalmente antes das proteses serem usadas com maior
frequéncia.®V

Uma nova categoria de clips endoscépicos foi desenvolvida, sendo
denominada OTSC (over the scope clips) os quais se diferenciam dos modelos
tradicionais por possuirem maior dimensdo, area de apreensdo e sustentacao.
Requerem uma pré montagem sobre o aparelho endoscépico, sendo acoplados na
extremidade do mesmo de maneira analoga aos conjuntos de ligadura elastica.
Enquanto o uso desse modelo de clip tem se mostrado eficaz para 0 emprego apos
perfuracbes do trato gastrointestinal, de maneira semelhante aos modelos
tradicionais de clip endoscoépico, mesmo para lesbes de maiores dimensdes, ainda
sd0 necessarios mais estudos para determinar seu emprego no tratamento de
perfuracéo de diagnoéstico tardio ou de fistulas. 2

Diferentes publicacées entre 2011 e 2014 citam a aposicdo de clips OTSC
para manejo de fistulas digestivas, incluindo fistulas apds cirurgia bariatrica, a
maioria apos gastrectomia vertical. Mercky et al relatam tratamento com uso de clips
OTSC em trinta pacientes, com orificio fistuloso apresentando didmetro médio de
7,2mm, obtendo sucesso técnico na aposicao de 88,2% e taxa de sucesso clinico de
71,4%. Em nove casos, no entanto, foram utilizados simultaneamente outras
modalidades de terapéutica endoscépica incluindo cola de fibrina, clips tradicionais e
proteses autoexpansiveis. Dos trinta pacientes do estudo, 19 pacientes
apresentaram fistula apdés gastrectomia vertical, subgrupo onde a taxa de sucesso
clinico chegou a 88,9%. (3-3% Em contrapartida, publicacdo recente envolvendo
clips tipo OTSC para tratamento de fistulas do trato gastrointestinal de quarenta e
sete pacientes, incluindo dez casos de cirurgias bariatricas, evidenciou elevada taxa
de sucesso inicial (89%) porém com indice de recidiva da fistula de 46%. A maioria
dos pacientes persistia com o clip bem posicionado mesmo apds o diagnéstico da
recidiva.(0)

Mecanismos de sutura endoscopica foram desenvolvidos nos ultimos anos
com o objetivo de ampliar o alcance da endoscopia terapéutica, dentre eles os
dispositivos StomaphyX® (Endogastric Solutions Inc., EUA) e Endo Stitch® (Covidien
,EUA). Roberts, Duffy e Bell publicaram o reparo com sucesso de uma fistula gastro-
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gastrica através do acesso combinado de laparoscopia e fechamento da fistula com
Endo Stitch® enquanto Overcash relatou sucesso no tratamento de fistula apds
cirurgia revisional de DGYR e duodenal switch com StomaphyX®. Ambos trabalhos
sdo muito especificos, incluem uso de material de alto custo com professional
treinado em seu manuseio, sendo necessarias publicagdes mais consistentes para
avaliar seu uso no tratamento de fistulas digestivas. 738

No presente estudo, ndo foram utilizados cola de fibrina, surgiSIS, clips
tradicionais, clips OTSC ou mecanismos de sutura endoscépicos no tratamento
endoscoépico de fistulas ja que os resultados s&o contraditérios ou tratam-se de
terapéuticas utilizadas em estudo piloto.

O uso de proéteses no tratamento de fistula em cirurgia bariatrica foi descrito
inicialmente por Fukumoto et al, no ano de 2007, demonstrando uma série de quatro
pacientes tratados com préteses plasticas autoexpansiveis, obtendo sucesso nos
trés casos de fistula aguda e insucesso em um caso de fistula crénica, obtendo taxa
global de sucesso de 75%. As proteses eram deixadas pelo periodo de seis
semanas, com reintroducao a dieta oral apos 24h. O paciente com fistula crénica foi
submetido a aposicdo de uma segunda protese porém ndo obteve resolucdo do
quadro e foi encaminhado para tratamento cirtrgico. Um dos pacientes com fistula
aguda evoluiu com estenose e foi submetido a aposicdo de uma prétese plastica
para o tratamento, evoluindo satisfatoriamente. Todos 0s pacientes apresentaram
melhora sintomatica sendo concluido pelos autores do estudo que a aposicédo de
proteses fornece meios para permitir a cicatrizacdo da fistula simultaneamente a
reintroducdo a dieta oral, caracterizando método de tratamento ndo invasivo e de
baixa morbidade. 5

Dentre os beneficios do tratamento com prétese destacam-se sua
versatilidade de indicacdo, tantos em casos apdés DGYR como outras técnicas,
assim como em fistula de pequenas dimensdes até de deiscéncia quase completa
da anastomose. A prétese promove a oclusdo da area de vazamento, né&o
permitindo a passagem de secrecdo salivar ou alimentos para o trajeto fistuloso,
permitindo a reintroducdo precoce a dieta oral, o que reduz a necessidade de
nutricdo parenteral e consequentemente da morbidade relacionada a esta ultima. As
principais complicagbes relatadas incluem sangramento, migragao, perfuracao,
dificuldade na remocao da protese, as quais variam de acordo com o tipo de protese

utilizada. ¢:12.15
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A maioria dos estudos ndo faz distincdo entre migracdo da protese e
deslocamento, considerando qualquer deslizamento da mesma como uma migragao.
Algumas publicacbes no entanto categorizam os casos de deslizamento parcial da
prétese, em poucos centimetros, como deslocamento e ndo migracéo.®? Os casos
de deslocamento habitualmente ndo séo suficientes para expor a orificio fistuloso e
portanto ndo estéo relacionados a agravamento da fistula ou piora do quadro clinico
do paciente, sendo este dado o mais relevante. No presente estudo, casos de
deslocamento nao foram classificados como migracdo ou complicagcdo maior, sendo
realizado reposicionamento da prétese ou remocdo da mesma para evitar a
migragao.

Foram descritos 0 uso de basicamente trés tipos de protese autoexpansivel
para o tratamento de fistulas apds cirurgia bariatrica: plasticas, metélicas totalmente
recobertas e metdlicas parcialmente recobertas. As préteses plasticas foram
utilizadas com maior frequéncia nos trabalhos iniciais enquanto as metalicas tem
sido descritas nas publicacdes mais recentes, havendo controvérsia sobre o modelo,
se totalmente ou parcialmente recobertas, primordialmente pela dificuldade técnica
para remogcao destas Ultimas. (6:12:25.39)

Nesta série de casos, foram utilizadas proteses plasticas na maioria dos
casos, no periodo inicial do trabalho, até o ano de 2012. Entre 2012 e 2013 foram
utilizadas préteses metalicas totalmente recobertas e apds esse periodo até a
presente data as proteses utilizadas sdo metalicas parcialmente recobertas. O
motivo dessa mudanca foi inicialmente a simples disponibilidade de material, ja que
s6 eram fornecidos os modelos plasticos. Com o passar dos anos novas publicacfes
evidenciavam as restricbes das proteses plasticas e surgiram estudos promissores
com préteses metdlicas, o que motivou a utilizacdo destas nos casos posteriores.

Foi observada a necessidade de grande vigilancia com os modelos plasticos,
através da realizacdo de radiografias simples de térax e abdome para determinar
deslocamento ou migracdo das proteses, semanalmente. Na préatica, os pacientes
relatam uma sensacéo de desconforto retroesternal persistente possivelmente pelo
fato desses modelos serem menos flexiveis que os metalicos apesar de possuirem
menor forga radial. Quando o sintoma de desconforto cessava, era solicitada nova
radiografia para determinar a posi¢do da prétese, ndo sendo raro a evidencia de
deslocamento nesses casos e consequentemente necessidade de reposicionamento

da protese ou remocao.
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Ha uma certa dificuldade no uso das préteses plasticas devido a necessidade
de montagem das mesmas no momento do exame, o que requer um trabalho
adicional e minucioso, pelo maior calibre do sistema de liberacdo o que tornava
essencial o posicionamento adequado do paciente, com elevacdo do mento e
hiperextensdo da cabeca. Em alguns casos a protese plastica, apesar de bem
posicionada, pode apresentar uma area em sua regido proximal de dobra sobre seu
préprio eixo permitindo o escape de pequena quantidade de secrecdo salivar e
alimentos. Nos casos onde isso ocorreu, hdo observamos prejuizo na evolucédo da
fistula, havendo reducéo do débito e controle da sepse.

Quando as préteses metalicas totalmente recobertas tornaram-se disponiveis,
passaram a ser utilizadas sistematicamente pelo periodo aproximado de um ano.
Este modelo possui maior facilidade em sua liberacdo uma vez que a prétese ja vem
pronta para uso e possui sistema de liberacdo mais flexivel e de menor calibre que
as plasticas, obtendo no entanto 0 mesmo sucesso técnico no posicionamento com
ambos modelos. Houve menor queixa de desconforto retroesternal e maior liberdade
para 0 paciente uma vez que nao era necessaria a realizacdo de radiografias
seriadas para vigilancia. Apesar destes beneficios, ocorreram migracdo de duas
préteses com a mesma paciente e necessidade de cirurgia para remoc¢ao da prétese
migrada. A casuistica pequena ndo permite extrapolar estes dados porém a
literatura evidencia que a taxa de migracdo destas proteses corresponde a
complicacdo mais frequente do método.

Apbés 2013, apds publicacbes mostrarem o uso de préteses metdlicas
parcialmente recobertas no tratamento de fistulas digestivas, foi iniciada a transi¢éo
para a fase atual do estudo, onde foi empregado sistematicamente este modelo de
prétese.

A literatura mostra que a migracdo continua sendo a maior complicacado do
método no entanto, este indice é inferior do que os encontrados com proteses
totalmente recobertas e plasticas. Um dos principais motivos da reducgéo do indice
de migracdo é a inducdo da formacédo de tecido de granulacdo nas extremidades da
protese. Com o passar do tempo, observou-se uma re-epitelizacdo sobre as
extremidades da protese o que dificulta a migracdo no entanto torna dificil sua
remocdo. Uma das estratégias utilizadas para viabilizar a remocdo da proétese
baseia-se na remocéo precoce, utilizando pinga de corpo estranho. Outra tatica

utilizada é colocar uma proétese plastica no interior da protese metalica pelo periodo
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aproximado de uma semana, 0 que causa compressao do tecido re-epitelizado nas
extremidades da protese com posterior necrose do mesmo, tornando a remocao
facil. Um dos autores que utilizam esta técnica ressalta a necessidade de remover a
prétese com uma semana no maximo para evitar que uma ou ambas proteses
migrem. Apesar de eficaz, essa alternativa parece aumentar consideravelmente o
custo total do procedimento, inviabilizando sua aplicagdo em neste estudo e
possivelmente na maior parte dos servicos de endoscopia do Brasil. 13

E de suma relevancia a realizacdo do diagnostico precoce da fistula assim
como encaminhamento para o tratamento endoscépico com o menor tempo possivel
uma vez que isso traz beneficios claros ao tratamento por haver menor
contaminacdo da cavidade abdominal e conseguinte menor reacdo inflamatoria ao
trauma e menos fibrose; pelo mesmo motivo, o quadro clinico do paciente tende a
ser mais brando, com menor repercussao sistémica.“® Quando indicada, a nutricdo
parenteral total, esta pode ser utilizada por menor tempo, reduzindo a exposi¢cao do
paciente aos efeitos deletérios da NPT, visto que a passagem de protese permite a
reintroducédo de dieta oral precocemente.

Segundo Mickevicius et al, os principais indicadores clinicos de fistula apés
DGYR foram a elevacéo da frequéncia cardiaca acima de 90 batimentos por minuto
(sensitividade de 100% e especificidade de 87%) e balanco hidrico positivo devido a
necessidade de maior aporte intravascular de fluidos. Nos primeiros 3 dias foram
evidenciados também picos febris, elevacao de proteina C reativa e leucocitose ou
leucopenia relativa. Apesar de inespecificos, esses sinais sédo sensiveis e devem ser
vigiados para deteccio precoce de complicacdes, dentre elas as fistulas.®V

No estudo atual o diagndstico da fistula ocorreu em média 6,3+3,9 dias apoés
a cirurgia (2 a 16 dias), enquanto o intervalo entre fistula e aposicdo de proétese
ocorreu em média com 22,9+27,0 dias (2 a 120 dias). Nota-se importante retardo
para a colocacdo da prétese, o que ocorreu em intervalo de tempo inferior a 15 dias
em 50% dos casos (Figura 9). Foi observado que nos pacientes onde houve maior
retardo foi necessério tempo de tratamento mais prolongado (tempo de cura superior
a 60 dias) com significancia estatistica no teste de independéncia destas variaveis,
indicando que o atraso no uso da protese € determinante no aumento do tempo de
cura.

Uma das justificativas para este tempo prolongado, superior ao encontrado na

literatura, € que varios pacientes foram submetidos a tratamento cirdrgico ou
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conservador no servigo de origem pelo médico assistente e s6 encaminhados para
inclusdo quando havia falha terapéutica ou agravamento do quadro clinico do
paciente.

Outro fator que contribuiu com o retardo no tratamento foi 0 tempo necessario
para haver disponibilizagdo da prétese. Independente do motivo, o tempo
prolongado entre o diagndstico da fistula e a aposi¢cao da prétese pode possibilitar
agravamento do quadro clinico do paciente, com espoliagdo de suas reservas
fisiolégicas dificultando o manejo do paciente e o tratamento da fistula.

A taxa de sucesso no tratamento da fistula foi bastante satisfatoria, no entanto
é possivel que os resultados fossem melhores, com indice de complicagdo mais
reduzido, caso a terapéutica com protese tivesse sido realizada em menor intervalo
de tempo. O intervalo de tempo para obtencdo de cura foi homogéneo, sendo
inferior a 30 dias em apenas um terco dos casos.

O uso precoce de proteses para tratamento de fistulas é factivel e seguro,
tendo sido realizado antes do 16° DPO em seis pacientes deste estudo, incluindo
trés casos onde o procedimento foi realizado até o 5° DPO.

Nestes casos, ressalta-se a importancia de um profissional experiente e
habituado a anatomia alterada das cirurgias bariatricas, o qual deve utilizar o minimo
de insuflacdo possivel durante o exame, progredindo o endoscépio lentamente, sem
realizar pressdo exacerbada sobre as estruturas para evitar ampliacdo da lesdo. A
reacao inflamatdria local, inata ao processo fistuloso, favorece maior friabilidade dos
tecidos e consequente sangramento, geralmente difuso, de pequena intensidade e
auto-limitado.

Nos casos de deiscéncia importante da linha de sutura ou anastomose,
apesar da dificuldade técnica, foi possivel alcancar a alca jejunal para possibilitar a
aposicao da prétese. O ideal é que a protese esteja disponivel para aposicao neste
momento porém, nos casos onde isso nédo for factivel, a endoscopia traz beneficios
por permitir identificacdo da severidade da fistula, das condi¢des locais e avaliacdo
de possiveis fatores de dificuldade técnica para o procedimento como estenoses,
angulacdo ou desvio de eixo e presenca de corpo estranho como sondas e drenos
0s quais podem ser reposicionados durante o exame. E de fundamental importancia
a conscientizagdo por parte dos cirurgides, da seguranca da realizacdo de
procedimentos endoscoépicos no tratamento de fistulas, inclusive no periodo de pés

operatorio recente a fim de nédo postergar a terapéutica.
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Diversos pacientes avaliados nesse estudo apresentavam quadro clinico
grave, com apresentando importante perda ponderal, comprometimento do estado
nutricional e sinais de sepse. Destes, houve destaque para nove casos onde a area
da fistula era superior a 50% da circunferéncia da bolsa gastrica, quando localizadas
na linha de grampeamento ou da anastomose gastrojejunal. Neste subgrupo, o
tempo médio para o diagnostico foi de 7,36 dias (2-16) e o tempo entre o diagndstico
e a aposicao da protese atingiu média de 17,6 dias (1-40) sendo identificados taxa
de complicacdo de 55% representada por quatro casos de migracdo e uma
estenose. Os pacientes com fistula de didametro superior a 10mm esteve relacionada
com tempo de tratamento prolongado (tempo de cura superior a 60 dias) havendo
significancia no teste de independéncia destas variaveis (p-valor=0,018), indicando
gue o tamanho da fistula € determinante para o tempo de cura.

Estes dados corroboram a complexidade e importancia do diagndstico e
terapéutica precoces, e correspondem a uma das maiores séries com emprego de
prétese publicada até o presente momento.

Analisando especificamente a taxa de migracdo das proteses, foi evidenciado
que nos modelos plastico e metélico totalmente recoberto, o tempo de permanéncia
é fator essencial para determinacdo da migracdo da protese, sendo adequado a
manutencao da prétese pelo periodo maximo de 3 semanas. No presente estudo, as
préteses tiveram tempo de permanéncia inferior a 30 dias em 61,10% dos casos. A
presenca de estenose de anastomose e de anel redutor oferecem um suporte
melhor da prétese enquanto bolsas gastricas muito curtas, com extensao inferior a
4cm favorecem a migragdo. Acredita-se que apos 30 dias do tratamento da fistula,
guando a mesma jA esta apresentando regressdo, deve ocorrer melhora do
processo infeccioso com consequente reducdo do edema local, favorecendo a
migracdo. Nos modelos metélicos parcialmente recobertos ndo houveram casos de
migracdo, no entanto o tempo de permanéncia mais prolongado esta associado a
maior dificuldade técnica para a remocgéao da protese.

Em todas publicacdes analisadas quando a migracdo da protese ocorre e €
factivel a remocédo endoscoépica, a mesma encontra-se claramente indicada. No
entanto existem casos onde ocorre migracdo distal, inacessivel ao endoscopio,
sendo indicada habitualmente remocao cirargica por laparotomia ou laparoscopia.
Existem no entanto relatos na literatura de casos de migracdo de prétese onde foi

optado por aguardar a eliminacao espontanea da protese.
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Neste estudo, no entanto nos casos de migracdo nao acessiveis pelo
endoscopio, foi optado pelo tratamento classico através de laparotomia exploradora
seguida de enterectomia, remocdo do corpo estranho e entero-enteroanastomose
pelo temor de ocorrer impactacdo na valvula ileocecal e obstrucéo intestinal. Este
procedimento foi realizado pelos pesquisadores em um caso enquanto no outro caso
descrito, o tratamento foi realizado pelo proprio cirurgido da paciente, ap0s contato
COmM NOSSO grupo.

O componente restritivo da técnica cirdrgica tanto pelas dimensdes da bolsa
gastrica quanto pelo calibre reduzido da anastomose ou, quando presente, pela
compresséo do anel restritivo causa uma hipertensdo luminal o que potencialmente
estéa relacionado a recidiva da fistula. A presenca da protese entre o esfincter inferior
do esbéfago e a alca jejunal reduz a pressao dentro da bolsa gastrica com provavel
efeito protetor, permitindo a cicatrizacao da fistula. A aposi¢do de protese através do
esfincter inferior do eséfago possa causar refluxo gastroesofagico importante e
desconforto retroesternal, este posicionamento ndo pode ser evitado nos pacientes
com DGYR que necessitem usar protese. O tratamento pode ser realizado com
medidas clinicas através de elevacao da cabeceira da cama, fracionamento da dieta,
reducdo do volume das refei¢des, interrupgcédo do uso do cigarro, ndo deitar antes de
duas horas apés as refeicbes além de tratamento medicamentoso com uso de
bloqueadores de bomba de prétons, associada ou ndo a procinéticos. Ndo houve
caso de intolerancia secundaria a aposicdo de prétese no presente estudo, no
entanto, quando presente e intratavel, esta € uma das indicacdes de remocédo
precoce da prétese.“?

A dilatacdo endoscdpica foi utilizada como tratamento complementar em
72,2% dos casos, desempenhando papel importante ao evitar a persisténcia de
estenoses distais a fistula. Em 69,2% dos casos, foram necesséarias no maximo 4
sessOes de dilatacao.

Em virtude da gravidade relacionada as fistulas gastricas apdOs cirurgia
bariatrica, geralmente ndo é factivel a realizacdo do procedimento endoscopico
como terapéutica isolada, sendo realizados procedimentos cirargicos ou
intervencionistas com frequéncia. Apenas um paciente do estudo nao realizou
nenhum tratamento associado (cirurgia, dilatacdo ou drenagem percutanea),
recebendo a prétese como terapéutica isolada. Dessa forma, identifica-se um viés

neste estudo pela impossibilidade de analisar a influéncia do tratamento
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endoscopico isoladamente. Apesar disto, foi observada com frequéncia importante
melhora clinica e laboratorial apos a interrupgao do transito pela fistula causado pela
prétese, o que pode justificar uma reducéo do numero de reoperacdes e conseguinte
reducdo de morbidade e custo.

Acerca do diametro da fistula, o grupo que possui fistula com mais de 10mm
de diametro apresentou maior prevaléncia de tempo de cura acima de 60 dias. O
teste de independéncia para este fator avaliado foi significativo (p-valor = 0,018)

indicando que o tamanho da fistula é determinante para o tempo de cura.
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7 CONCLUSAO

A andlise dos resultados deste estudo permite concluir que:

O tratamento endoscopico com aposicao de prétese para fistula apos DGYR
é factivel e seguro, obtendo sucesso em mais de 90% dos casos.

A complicagdo mais frequentemente encontrada foi a migragéo da protese.

A colocacdo precoce de prétese esta associada com menor intervalo de
tempo para obtencéo da cura da fistula apés DGYR. Fistulas com diametro inferior a

10mm também apresentaram tempo de cura mais curto.
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APENDICES

APENDICE A - Termo de Consentimento Livre Esclarecido

Titulo: Emprego de protese no tratamento endoscopico de fistula em derivacdo gastrica
em Y de Roux

Orientadores: Josemberg Marins Campos / Alvaro Antonio Bandeira Ferraz
Pesquisador Responsavel: Flavio Coelho Ferreira

Instituicdo: Hospital das Clinicas - Universidade Federal de Pernambuco. Av. Prof.
Moraes Rego, s/n - 50690-901 - Recife/PE. Fone: 2126-3574.

Vocé esta sendo convidado para participar desta pesquisa. Sua participacdo néo é
obrigatéria e a qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar essa
autorizacdo. Sua recusa nao vai trazer nenhum prejuizo a vocé, nem em sua relacao
com o pesquisador ou com o hospital onde estd sendo realizada a pesquisa. O
objetivo deste estudo € avaliar o tratamento dos pacientes com complicacdes
operatorias de cirurgias que incluem como parte da técnica uma derivacdo gastrica
em Y de Roux (bypass gastrico).

Sua participacdo nesta pesquisa vai ocorrer através do tratamento clinico, por
endoscopia e por cirurgia, para resolver complicagbes em cirurgias de obesidade.
Esse tratamento busca resolver complicacdes cirargicas especificas, tecnicamente
chamadas fistula gastrica.

O tratamento por endoscopia acontecera da seguinte forma: o procedimento
endoscopico serd realizado na sala do servico de Endoscopia do Hospital das
Clinicas, sob anestesia denominada sedacao. Vocé sera posicionado de lado e sera
realizada a endoscopia com a dilatacédo, colocacao de clipes (grampos) ou protese
(dispositivo/tubo plastico); ap6s o procedimento, o paciente pode receber alta
hospitalar, quando estiver consciente e orientado, com um acompanhante. No caso
de colocacao de protese, a mesma serd retirada duas a quatro semanas depois,
também por endoscopia, com o paciente sob a mesma anestesia. Apés a retirada da
prétese, 0 paciente pode receber alta hospitalar, quando estiver consciente e
orientado, com um acompanhante. Caso haja necessidade, em virtude de dor ou
vOmitos persistentes, vocé serd internado para observacao das queixas.

e Osriscos relacionados com a sua participacéo sao inerentes ao procedimento
da endoscopia. A dilatacdo pode causar principalmente dor na barriga, algum
sangramento e, mais raramente, perfuracdo do estdmago ou intestino,
podendo causar vazamento de gas para a cavidade abdominal, chamado
pneumoperitbnio. Além disso, serdo requisitadas mais informacées e um
maior numero de exames para acompanhamento do quadro clinico que
motivou o tratamento endoscopico.

e Os beneficios relacionados com a sua participacdo sdo a melhora e/ou
resolucdo (cura) do problema clinico, seguido de um acompanhamento
nutricional, psicologico e médico no Ambulatorio de Cirurgia Geral do HC-
UFPE com equipe multidisciplinar (com varios profissionais), bem como um
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melhor acompanhamento da obesidade e do pds-cirdrgico. O procedimento
endoscoépico podera evitar a necessidade de uma cirurgia (aberta ou video-
assistida).

As informacdes obtidas através dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos
0 sigilo sobre sua participacdo. Os dados ndo serdo divulgados de forma a
possibilitar sua identificacéo.

Em caso de duvida, entre em contato com Dr. Flavio Ferreira, cirurgido geral e
endoscopista cujo telefone de contato é (081) 96067566, correio eletrénico
flavioferreira0@gmail.com. O presente projeto foi submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude da UFPE (Av. da Engenharia s/n, 1° andar,
Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600 - 1° andar do Centro de Ciéncias da
Saude (antiga Faculdade de Medicina) Tel.: 2126-8588

Recife, de de

Assinatura do pesquisador

BEU, i (nome), abaixo assinado, declaro que i e
entendi todas as informacdes (objetivos, riscos e beneficios de minha participacao
na pesquisa) que me foram prestadas e que todas minhas perguntas foram
satisfatoriamente respondidas pelo pesquisador e concordo em participar
voluntariamente da mesma.

Assinatura do voluntario Data

Assinatura da testemunha Data

Assinatura da testemunha Data
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APENDICE B - Tabela de variaveis de pacientes submetidos a tratamento de

fistula apés DGYR através do emprego de prétese endoscopica

IMC
Idade | pré-op Anel Diagnédstico da
Id | Sexo | (anos)| (kg/m2) | Técnica | redutor | Estenose| Localizacéo | Localizacdio Fistula | Didmetro (mm) fistula (DPO)
1] M 41 41,05 v N N NA Corpo > 50% 10
2 F 32 62,24 A S 5 Anastomose Anastomose =10 4
3| F 7 36,00 V(R) S N NA Corpo =10 5
4| F 46 4145 V(R) N N MNA Anastomose = 50% 2
5 F 32 41,93 vV N N NA Anastomose = 50% 3
6| M 35 40,57 A N N NA His = 50% 5
7| F 43 4638 A(R) S S Anastomose Corpo >50% 16
8| M 3 58,87 V(R) S S Anastomose His <10 5
5| F 32 39,33 V(R) N 5 His His =10 2
10| F &7 35,34 A N N NA Anastomose > 50% 10
11| F 42 42.52 A N N NA Anastomose <10 3
2] M 44 39.18[ VL (R) N 3 His His =10 7
13| F 44 43,56 A N 8 His His =15 14
14| F 38 45,09 A N 5 Anastomose Anastomose > 50% 5
15| M 40 358,08 vV N 5 Anastomose Corpo <10 4
16| F 4 37,25 A 8 N NA His =10 7
17| M 39 40,08 vV N N N Anastomose = 50% 7
18] F 36 41.40 v N N N Anastomose =50% 4
Tempo
Intervalo entre | permanéncia
fistula e protese Tempo de Drenagem
Id | protese (dias) (dias) cura (dias) MNutricdo Reoperacio percutdnea
1 29 25 44 Gastrostomia N MNA
2 120 40 156 SMNE E NPT 5 ND
3 27 22 44 SNE N ND
4 3 47 68 ORAL, SNE S M
5 7 63 67 Gastrostomia S M
b 40 55 a0 ND 5 5
7 30 25 39 SNE N M
] 9 28 32 ORAL SME 3 ND
9 2 15 15 SNE S ND
10 35 38 63 (Gastrostomia =] MND
11 2 14 14 NPT ] ND
12 7 22 22 SMNE N M
13 18 24 28 SMNE S M
14 16 34 45 SNE 5 ND
15 11 15 22 SNE NPT N N
16 12 22 27 SME, Gastrostomia s M
17 15 53 61 Gastrostomia ] N
18 30 28 hd SNE S S

Legenda: Id (Identificag&o do paciente) / M: masculino / F:Feminino / V:videolaparoscopia / A:laparotomia / R:
cirurgia revisional / His: Angulo de His / DPO: Dia pés operatério / S: Sim / N: N&o / NA: N&o se aplica / ND: N&o
disponivel / SNE: sonda nasoenteral / NPT: nutricdo parenteral total
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didmetro N® Estenostomia / M
Id | Dilatacdo| (mm) |sessdes septoplastia sessbes | Complicacdo
1 S 30 4 N NA NA
2 S 30 3 5 3 N
3 ] ND 3 N N N
4 ] ND & 5 6 S5
) N NA MNA N NA N
] N NA MNA N NA N
7 N N N N N N
) S 30 2 5 2 N
9 S 30 ) 5 4 N
10 S 30 1 N NA N
11 S 20 & 5 4 N
12 S 20 3 N NA N
13 S 12 1 5 1 N
14 ] 20 5 N NA NA
15 ] 20030 3 N N N
16 N N N N N N
17 N N N N N N
18 S N 2 N N N
Tempo de
permanencia
N® de protese Sessio
Id | Modelo da pratese | proteses (dias) Migracdo| EDA Cura | Mortalidade
1 SEPS/SEMS-FC 2 25 M 5 5 N
2 SEPS 1 40 M B ] M
3 SEPS 1 22 M 5 ] N
4 SEMS-FC 2 2522 S 17 ] M
SEMS-FC ! SEMS-
5 PC 2 14/49 5 7 5 N
b SEPS 1 55 S 4 ] M
7 SEPS 1 25 M 3 5 N
B SEPS 1 28 M B ] N
9 SEMS-FC 1 15 M 11 ] N
10 SEPS 1 38 S 4 ] N
11 SEPS 1 14 M 3 ] N
12 SEPS 1 22 M 5 ] N
13 SEMS-PC 1 24 M 3 M ]
14 SEPS 1 34 M 7 ] N
15 SEMS-FC 1 15 M 5 ] N
16 SEPS 1 22 M 2 5 N
17 SEMS-PC 1 53 M 4 ] N
18 SEPS 1 28 M 4 5 N

Legenda: Id (Identificagdo do paciente) / S: Sim / N: Ndo / NA: N&o se aplica / ND: Nao disponivel / SEPS:
Protese plastica autoexpansivel / SEMS-FC: prétese metdlica autoexpansivel recoberta / SEMS-PC: protese
metalica autoexpansivel parcialmente recoberta
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