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RESUMO

Uma das maiores preocupacdes em operar superobeso (SO) é seu risco aumentado
para complicacdes cirurgicas. Diante dessa preocupacéao, foi criada a cirurgia em
dois tempos como estratégia para perda de peso e controle das comorbidades,
propiciando melhores condi¢des, antes do segundo tempo cirargico. No primeiro
tempo cirdrgico é feita a biparticdo de transito intestinal isolada (BTIl) como uma
alternativa simples para a derivacdo biliopancreatica e, no segundo tempo, é
acrescentada a gastrectomia vertical (GV). Avaliar resultados de perda de peso ap6s
a complementacao da biparticdo intestinal isolada com a GV. Foram incluidos 41
pacientes SO, com indice de massa corporal (IMC) médio inicial de 54,72 +
3,23kg/m2. Uma BTII laparoscoépica foi realizada como o primeiro procedimento em
uma nova abordagem em duas etapas. Com intervalo minimo de doze meses, foi
realizado o segundo tempo cirdrgico. Perda de peso e ocorréncia de diarreia foram
analisadas entre 2015 e 2021. 85,3% dos participantes eram do sexo feminino e
14,7% do sexo masculino, com média de idade de 42 + 10 anos. A média de peso
inicial era de 135,58 + 15,61kg. Houve diferenca significativa, nos dois tempos
cirdrgicos, em relacdo ao %TPP (Percentual Total de Peso Perdido) e %EPP (%
Percentual do Excesso de Peso Perdido) comparando-se os tempos de 6 meses
com 3 meses (p<0,001), bem como o tempo de 12 meses comparando com 3 meses
(p<0,001). Apbés 12 meses de acompanhamento do primeiro tempo cirdrgico, as
médias do %TPP e a média do %EPP, foram de 15,49+7,10% e 28,90+14,11%
respectivamente, e o percentual de reducdo do IMC e foi de 15,49+6,99%. Ja 12
meses ap0s o segundo tempo cirargico, as médias do %TPP e %EPP foram de
39,85 + 5,98% e 74,13 + 13,08%. 75,65% dos pacientes relataram ter apresentado
diarreia. Nao foram encontrados casos graves de diarreia, anemia, nem deficiéncias
de vitamina B12 e vitamina D. A estratégia cirargica em dois tempos mostrou-se
reprodutivel, e leva a redugdo importante do excesso de peso, sendo uma
alternativa util para o tratamento cirargico de pacientes obesos de alto risco.

Palavras-chave: cirurgia bariatrica; obesidade morbida; biparticdo de transito;

gastrectomia; perda de peso.



ABSTRACT

One of the biggest concerns in operating superobese patients is their increased risk
for surgical complications. Given this concern, two-stages surgery was created as a
strategy for weight loss and control of comorbidities, providing better conditions
before the second surgical stage. In the first surgical stage, isolated intestinal transit
bipartition (IITB) is performed as a simple alternative to the biliopancreatic diversion,
and in the second stage, sleeve gastrectomy (SG) is added. To evaluate weight loss
results after the completion of isolated intestinal bipartition with sleeve gastrectomy.
A total of 41 superobese patients were included, with a mean initial body mass index
(BMI) of 54.72 + 3.23kg/m2. A laparoscopic IITB was performed as the first
procedure in a new two-step approach. With a minimum interval of twelve months,
the second surgical procedure was performed. Weight loss and occurrence of
diarrhea were analyzed between 2015 and 2021. A total of 85.3% of participants
were female and 14.7% male, with a mean age of 42+10 years. The mean initial
weight was 135.58 + 15.61 kg. There was a significant difference, in both surgical
times, in relation to percent total weight loss (% TWL) and percent excess weight loss
(Y%EWL) comparing the times of 6 months with 3 months (p<0.000) and in relation to
12 months with 3 months (p<0.000). After 12 months of follow-up of the first surgical
procedure, the means of %TWL and the mean of %EWL were 15.49+7.10% and
28.90+14.11%, respectively, and BMI reduction percentage was 15.49 + 6.99%.
Already 12 months after the second surgery, the means of %TWL and %EWL were
39.85 + 5.98% and 74.13 + 13.08%. Overall, 75.65% patients reported having
diarrhea. No severe cases of diarrhea, anemia or vitamin B12 and vitamin D
deficiency were found. The two-stage surgical strategy proved to be reproducible,
and leads to a significant reduction in excess weight, being a useful alternative for
the surgical treatment of high-risk obese patients.

Keywords: bariatric surgery; morbid obesity; traffic division; gastrectomy; weight

loss.
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1 INTRODUCAO

1.1 Apresentacédo do problema

Sao considerados pacientes com superobesidade aqueles que possuem
indice de massa corporal (IMC) = 50kg/m2 1. A cirurgia bariatrica € o método de
tratamento mais eficaz para a populacdo obesa morbida2. Uma das maiores
preocupacdes em operar um superobeso (SO) € a que este paciente apresente
alguma complicacdo cirdrgica e nao tenha um bom sistema cardiaco, pulmonar e
imunolégico para suportar e ajudar a reverter a lesdo. Ademais, o desafio técnico
pode ser responsavel por um tempo cirdrgico substancialmente maior, como também
um numero maior de complicacBes pré e poés-operatérias quando comparados a
cirurgias em pacientes com IMCs mais baixos3. Estas sdo as razfes pela qual é
estimulada a perda de peso no pré-operatorio, com o intuito de reduzir 0s riscos
cirdrgicos para a cirurgia bariatrica4.

As medidas geralmente utilizadas para a perda de peso no pré-operatorio
sdo: dietas com baixo teor de carboidratos, equipe multidisciplinar com atuacao
intensa, internacdo hospitalar com dieta de muito baixa caloria e o baldo
intragastrico4,5. Uma intervencdo nutricional pré-operatdria visa otimizar o estado
nutricional, para reduzir o risco cirargico, através da reducdo do peso corporal,

controle glicémico, terapia nutricional oral e encurtamento do jejum pré-operatorio®6.

As técnicas cirargicas da derivacdo gastrica em Y-de-Roux e a gastrectomia
vertical (GV) tém sido as técnicas mais utilizadas. Porém, foram observados
melhores resultados no controle de peso e glicémicos na derivacao biliopancreética
com switch duodenal (DBP-DS)7,8. Esta técnica € recomendada como melhor
alternativa no tratamento dos casos de obesidade grave e/ou doenca metabdlica
mais intensa, principalmente quando uma maior perda de peso € necessaria9. Essas
cirurgias sdo mais complexas e quando realizadas em pacientes SO, estao
associadas a maiores indices de complicacbes, mortalidade e desnutricdo, o que

leva ao desuso do seu emprego em maior escalal0.

Uma nova técnica cirargica foi proposta por Santoro et al.11 a GV com
Biparticdo de transito intestinal (BTI), que promove efeitos metabdlicos semelhantes
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aos DBP-DS, porém com o componente disabsortivo do procedimento bastante
minimizado, pois o intestino proximal ndo é excluido. Este novo modelo cirdrgico
promove apenas a desativagdo parcial do intestino proximal e proporciona um
estimulo intestinal distal intenso e precocel2. Além disso, a preservagdo de algum
fluxo alimentar duodenal confere protec&o nutricional, garantindo o pleno acesso ao
tubo digestivo, mantendo mecanismos protetores proximais contra a hipoglicemia e

mantendo a capacidade de absor¢cdo de micronutrientes 8.

Godoy et al.8 descrevem a viabilidade e seguranca do uso da BTI isolada
como uma alternativa simples para derivacdo biliopancreatica (DBP) como o
procedimento inicial em cirurgia de duas etapas para tratar a superobesidade. Uma
vez que, nesse grupo de pacientes, a GV como primeiro tempo cirdrgico ndo ganhou
tanto destaque, jA& que é uma técnica de custo elevado (grande numero de
grampeamentos) e de grande dificuldade cirargica devido a hepatomegalia

ocasionada pela esteatose hepatical3 14 15 .

O objetivo deste estudo foi avaliar resultados de perda de peso nos dois tempos
cirdrgicos e complicacbes apds a complementacdo da gastrectomia vertical na

biparticdo de transito isolada.

1.2 Justificativa do estudo

Este estudo avalia, num grupo de superobesos, a BTIl como primeiro tempo da

cirurgia e o segundo tempo cirargico com a GV, com a finalidade de:

. Proporcionar perda de peso num primeiro tempo cirargico nos superobesos;

7

. Avaliar se esse procedimento é suficiente para uma perda substancial de
peso, proporcionando melhores condicbes para o segundo tempo cirdrgico,
baseando-se nas evidéncias atuais da participacdo do intestino distal nos

mecanismos de funcionamento das operacgdes bariatricas;

. Possibilitar o entendimento dos mecanismos responsaveis pelo determinismo
dos resultados e melhor conhecimento do problema,;
. Proporcionar melhor manuseio dos pacientes superobesos e ajudar no

desenvolvimento de novos e melhores modelos de cirurgias para essa populagéo.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Obesidade

A obesidade € uma doenca cronica caracterizada pelo acumulo
excessivo de tecido adiposo no organismo. Tem representado uma ameaca
crescente para a saude das populagdes, afetando em torno de 2 bilh6es de pessoas,
aproximadamente 30% da populagdo mundialll 16 17. Nos EUA, a forma grave de
obesidade (IMC =50kg/m2) é ainda mais preocupante. Nesta populagao, os numeros
vém aumentando 2-3 vezes mais rapido do que a incidéncia de obesidade classe |
(IMC 30- 34,9kg/m2)18,19.

A superobesidade e super-super-obesidade, definida como IMC =50 kg/m2 e
60 =kg/m2, respectivamente, leva a inumeros disturbios metabdlicos graves para os
quais a cirurgia bariatrica € essencialmente indicada20,21. Suas complicacfes
incluem o diabetes mellitus tipo 2, a hipercolesterolemia, a hipertenséo arterial,

apneia do sono, problemas psicossociais, patologias ortopédicas16 22.

Somando-se a isto, a obesidade também € um dos principais fatores de risco
para doengas nao- transmissiveis, tais como: doencas cardiacas e acidente vascular
cerebral, que foram a principal causa de morte em 2012; distdrbios musculo-
esqueléticos (especialmente osteoartrite); e alguns tipos de cancer (incluindo

endométrio, mama, ovario, prostata, figado, vesicula biliar, rim e célon)17.

Quando se avalia clinicamente um paciente obeso, deve-se considerar que
diversos fatores predisponentes genéticos podem estar desempenhando um papel
expressivo no desequilibrio energético determinante do excesso de pesol7. Por se
tratar de uma condicdo médica crénica de etiologia multifatorial, o tratamento
envolve varios tipos de abordagens. A orientacdo dietética, a programacdo de
atividade fisica e o uso de farmacos sdo os principais pilares para o tratamento.
Porém, o tratamento convencional para a obesidade grau lll continua produzindo
resultados insatisfatorios, com 95% dos pacientes recuperando seu peso inicial em
até 2 anos. Devido a necessidade de uma intervencdo mais eficaz na conducgéo
clinica de obesos graves, a indicagdo das operacdes bariatricas vem crescendo nos

dias atuais 1,2 .
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Diversos autores citam a cirurgia metabdlica como um método de tratamento
eficaz para o controle glicémico e perda de peso em pacientes obesos23-25 . Varias
técnicas de cirurgias metabodlicas como a DBP, o Bypass géastrico em Y de Roux
(BGRY), a interposicdo ileal e a GV foram realizadas em obesos e alcangcaram
notaveis resultados no controle de comorbidades e na perda de peso por
anos23,26. Apesar dos resultados satisfatérios, € fato que ainda existem problemas
como complicagcbes precoces e desnutricdo a longo prazo que precisam ser
superados. A biparticdo de transito intestinal com gastrectomia vertical (BTI-GV) é
um procedimento metabdlico relativamente novo. Tem metabolismo semelhante aos
procedimentos convencionais, prometendo menos desnutricdo e deficiéncia de
vitaminas12,23,27.

2.2 Técnicas cirurgicas

Em 1967, o tratamento cirirgico da obesidade, por meio de bypass gastrico,
foi descrito pela primeira vez28. Atualmente a BGYR (Figura 1) é utilizada como uma
técnica padrdo na cirurgia bariatrica, sendo considerada uma técnica mista. O
estbmago menor fica conectado diretamente com o jejuno. Ja no duodeno é
realizado um desvio, que reduz significativamente a é&rea de superficie para
absorcdo. Esta técnica é eficaz para perda de peso, mas a ma absor¢cdo pode levar
a deficiéncias nutricionais e vitaminicas. Por essa razdo, os pacientes devem ser

monitorados regularmente 29.

As cirurgias com evidente componente disabsortivo, chamadas DBP-DS
(Figura 2) estdo associadas a melhores resultados de perda de peso e controle
metabdlico30. Porém, mesmo apresentando melhores resultados metabdlicos, a
maior morbidade da operacdo, as sequelas nutricionais a médio e longo prazos
desestimularam o emprego dessa técnica em maior escala31-33. A DBP é
recomendada por diversos autores como melhor alternativa no tratamento dos casos
de obesidade mais grave, como os superobesos (SO), que apresentam (IMC) maior

que 50 kg/m2 associado a doenca metabdlica mais grave 32,34,35.

Embora a GV seja considerada uma técnica cirdrgica mais simples, no
superobeso, esta técnica ndo se torna um procedimento de facil execucgéo, além de
estar associada a riscos considerados graves como estenoses, fistulas e

sangramentos38. A principal e mais temida causa de reoperacdo em pacientes
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submetidos a cirurgia bariatrica é a fistula anastomotica, que implica a necessidade
de intervencdo cirargica em até 89% dos casos39. Estas complicacbes estédo
associadas a dificuldades de manobras cirurgicas, ocasionada principalmente pela
hepatomegalia presente nessa populacdo40. Em pacientes com superobesidade, a
GV pode ser usada como procedimento (nico ou como uma ponte para
procedimentos mais complexos4l, podendo ser realizada no primeiro tempo para
induzir perda de peso antes do componente disabsortivo da DBP-DS, com o intuito
de minimizar a complexidade e o desafio técnico, aumentando a viabilidade e a

seguranca 42,43.

Meira et al., observaram que pacientes submetidos a BGYR ou GV com IMC
250kg/m2 apresentam maior incidéncia de complicagdes cirurgicas e oObito pos-
operatorio quando comparados a pacientes com IMC mais baixos. Apesar desse
risco elevado, observaram ainda que existem beneficios relacionados a remisséo de

comorbidades nessa populacao44.

Figura 1. Bypass gastrico em “Y de Roux” (BPGYR) 36
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Figura 2. Derivacéao biliopancreéatica com switch duodenal (DBP-DS) 37

1 l Biliopancreatic limb

dian 360
(150 cm) - (median cm)

Para a populagédo de superobesos Godoy et al.8 sugerem a realizagdo da cirurgia
em dois tempos. A BTII realizada no primeiro tempo e a GV no segundo momento,
baseados na ideia da estimulacdo do intestino distal com o efeito hormonal e de
evitar a manipulagéo do estdmago na GV. E realizado um procedimento semelhante
ao DBP-DS, com a diferenca de que a derivacao biliopancreatica utilizada, que
complementa a gastrectomia vertical, ndo exclui o intestino proximal do transito
alimentar, como na técnica original. Nesse caso, ndo serd estimulada a ma
absorcao, e sim, um estimulo precoce e potente em todo 0 segmento intestinal distal

através da gastroileoanastomose em “Y de Roux” realizada na regiao pré-pilorica.

2.3 Mecanismos associados a perda de peso na cirurgia bariatrica

A eficdcia da cirurgia bariatrica pode ser avaliada de varias maneiras, uma delas
€ o0 percentual de perda do excesso de peso > 50% 45 ou a perda de 30 a 40% do
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peso inicial. Pacientes submetidos a cirurgia de BGYR geralmente apresentam uma
perda de 65 a 80% do excesso de peso, que ocorre de 12 a 18 meses de pos

operatorio46.

A reducédo do peso é maior nos primeiros seis meses, passando a ser mais lenta
e continua, até atingir perdas médias de 35 a 40% do peso inicial entre 0 12° e 24°
més da realizacéo da cirurgia46 . Com relagéo ao IMC, Carvalho et al.47, relataram
uma reducédo de 49,4 + 7,4Kg/m?2 para 32,9 £ 4,98 Kg/m2 em 1 (um) ano.

Um melhor entendimento dos reais mecanismos associados a perda de peso nas
cirurgias bariatricas, se baseia nas evidéncias de que o trato digestivo secreta um
enorme numero de peptideos que interagem com o sistema nervoso central,

caracterizando um complexo sistema de controle da homeostase energética48.

ApOs cirurgia bariatrica com derivagéo intestinal os pacientes comem menos e
sentem mais saciedade. Essas alterac6es podem representar uma eficacia superior
na perda de peso em comparacado com outros procedimentos cirdrgicos. Produzidos
por células intestinais, células L, a liberacdo exagerada de hormonios intestinais,
como o peptideo tirosina-tirosina (PYY) e peptideo semelhante ao glucagon 1 (GLP-
1) apés BGYR tem sido sugerido como um potencial mediador, nas mudancas das
preferéncias alimentares e perda de peso. Suas propriedades anorexigénicas ja
estdo sendo exploradas para tratar a obesidade. As mudancas no apetite ja sao
evidentes alguns dias apds o procedimento cirdrgico, pois os niveis de PYY e GLP-1
pés-prandial, jA comecam a subir 2 dias apés a operacdo, e influenciam na reducéo

do apetite, o que explica a menor ingestédo de calorias e perda de peso49.

7

Baseando-se nas recentes descobertas, é sabido a participacdo da cirurgia
bariatrica no intestino distal e de seus horménios, que séo produzidos principalmente
quando nutrientes alcangam o ileo terminal e colon, estimulando receptores que
estimulam precocemente secretam o GLP-1. Esse estimulo precoce gera retardo no
transito digestivo, levando a saciedade, estimula as células g pancreaticas, aumenta
a sensibilidade hepatica e periférica a insulina e possui efeito trofico sobre as células
beta. Também é observado no intestino distal um estimulo na secrecdo do PYY,
gerando uma regulacdo do gasto energético, inibicdo de secrecdo pancreética e da

motilidade gastrointestinal, gerando aumento da saciedadel1,50,51.
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Localizadas principalmente no intestino proximal, as células K produzem o
peptideo insulinotropico dependente de glicose (GIP) que possui importante acao de
incrementar a secrecdo de insulina pela célula beta na presenca da glicose 52.
Juntamente com o GLP-1, o GIP apresenta importante acao incretinica, sendo os

principais peptideos responsaveis por esse efeito52,53.

Secretados pelas células “X/A like”, outro hormbnio que atua na perda de peso
pés-cirurgia bariatrica é a grelina, um peptideo com acao diabetogénica orexigena,
lipogénica. Ja as células I, localizadas principalmente no duodeno e jejuno, secretam
colecistocinina (CCK), um indutor de saciedade e modulador do esvaziamento

gastrico54.

Diante dessas evidéncias, diversas novas drogas apoiadas nesses peptideos,
vém sendo utilizadas no tratamento do diabetes melito tipo 2 e no tratamento

conservador da obesidade55,56.
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3 OBJETIVO

3.1 Objetivo Geral

Avaliar resultados de perda de peso apdés a complementacdo da biparticao

intestinal isolada com a Gastrectomia Vertical.

3.2 Objetivos Especificos

1- Analisar o banco de dados construido prospectivamente com pacientes

superobesos operados no servigo;

2- Avaliacao da perda de peso nos dois tempos cirlrgicos;

3- Avaliar o menor peso atingido apos GV e seu respectivo tempo cirdrgico;

4- Medir em percentual o resultado do Total de Peso Perdido e Excesso de peso
perdido ;

5- Medir o percentual de reducao do IMC nos dois tempos cirlrgicos;

6- Avaliar a ocorréncia de hipoalbuminemia no primeiro tempo cirargico;

7- Avaliar os resultados dos parametros bioquimicos: Hemoglobina, Ferritina,

Vitamina D e Vitamina B12;

8- Avaliar sintomas intestinais com ocorréncia de diarreia.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Local do Estudo

A pesquisa foi realizada no Servico de Cirurgia da Obesidade e Doencas
Relacionadas (SCODE), no HUOL (Hospital Universitario Onofre Lopes), da
Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN), no Nordeste do Brasil.

4.2 Tipo de Estudo

Estudo clinico aberto ndo randomizado, longitudinal, retrospectivo e analitico,

com analise de um banco de dados construido prospectivamente.

Este estudo faz parte de um projeto maior, que ja teve dados preliminares

publicados anteriormente.

4.3 Populacado do Estudo

Fizeram parte da pesquisa pacientes de ambos 0s sexos, com idades entre
20 e 60 anos, cadastrados no servico do SCODE, com IMC pré-operatério entre
50kg/m? e 60kg/m2. Foram avaliados pacientes operados entre os anos 2015 e 2018.

Foram excluidos da pesquisa pacientes com diagnéstico de doenca
psiquiatrica, gestantes, pacientes submetidos a cirurgias prévias sobre o trato
gastrointestinal, assim como portadores de doencas crbnicas e sistémicas que

pudessem interferir nos resultados esperados ou elevar os riscos operatorios.

4.4 Procedimentos Técnicos

4.4.1 Coletade Dados

A coleta de dados foi realizada no ambulatério do SCODE, em consultas de
rotina, conforme protocolo do servi¢o, no periodo de 2015 a 2021. Foram coletados
os dados de pré e pos-operatorio como peso (kg), altura (m), IMC (kg/m2), assim
como o0 peso minimo atingido e seu respectivo tempo de pés-operatoério, percentual
de excesso de peso perdido (%EPP), percentual total de peso perdido (%TPP),

ocorréncia de diarreia, dados bioquimicos (hemograma, ferritina, vitamina B12,
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Vitamina D e albumina) e armazenados no banco de dados de seu sistema
integrado. Os participantes foram pesados em balanca digital e tiveram altura
mensurada em estadibmetro. Antes da cirurgia, os pacientes foram submetidos a
endoscopia digestiva alta com teste para Helicobacter pylori que, caso positivo, era

erradicado. Todos os procedimentos foram realizados por videolaparoscopia.

A avaliacdo da perda de peso dos pacientes operados foi realizada pela
anlisa do %EPP e %TPP. %EPP foi calculado da seguinte maneira: [(peso inicial —
peso pos-operatorio)/(peso inicial - peso corporal ideal)] x 100. Para calculo do peso
ideal, utilizamos como base o peso correspondente a um IMC de 23 kg/m2 . Para
analise do %TPP utilizamos a seguinte formula: [(peso inicial — peso pos-

operatorio)/(peso inicial)] x 100.

Os pacientes foram submetidos ao procedimento BTIl (Figura 3) no primeiro
tempo, e com intervalo de um periodo minimo de 01 ano (esse periodo variava de
acordo com a adesdo do paciente as consultas e realizacdo de exames pré-
operatorios para o segundo tempo) foi realizado o segundo tempo cirdrgico com

acréscimo da gastrectomia vertical (Figura 4).

Apds a BTII, a dieta oral foi liberada no 1° dia de pds-operatério, com
consisténcia livre, hiperproteica e hipolipidica, isenta de sacarose (Tabela 1). Os
pacientes foram reavaliados apds uma semana e em um, trés, seis e doze meses de
pés-operatorio. No segundo tempo cirdrgico, apos o acréscimo da GV, a dieta foi
liberada no 1° dia de pGs-operatério e teve a progresséo de acordo com o protocolo

do servico (Tabela 2).

Apds a primeira semana do primeiro tempo cirdrgico (BTII), os pacientes
iniciaram o uso de um complexo multivitaminico, seguindo as recomedacao para
paciente submetidos a cirurgia bariatrical e permaneciam utilizando apds o segundo
tempo ciragico (GV-BTI). Um membro de equipe cirdrgica, juntamente com uma
nutricionista, acompanharam regularmente todos os pacientes no ambulatério. Os
pacientes foram reavaliados ap6s uma semana, em um, trés, seis e doze meses de

pés-operatorio e orientados a retornarem uma vez ao ano, para avaliacao.



Figura 3. Biparticdo do transito intestinal isolada (BTII)®

Figura 4. Gastrectomia vertical com biparticdo de transito intestinal?
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Tabela 1. Oferta da dieta

Temo de Calorias | Proteinas Proteina (g) | Carboidrato Lipideos
(9) + (9) )

P&6s-Operatorio (kcal) Suplemento

Proteico

(259)
3°ao 7° DPO - GV 800 42 67 117 10
8° ao 20° DPO - 870 50 75 88 24
GV
21° ao 30° DPO 900 54 79 96 23
GV
30 °DPO - GV 1100 53 78 135 28
1°DPO BTII 1300 68 93 195 18
Tempo de Tipo de dieta Caracteristica da dieta Fracionamento
Pds-

Operatorio

Tabela 2. Progresséo da dieta apos procedimento de GV

1° DPO Dieta liguida Cha, éagua de coco, sucos 25ml a cada 15
restrita claros e caldos de carnes e min
legumes
2° DPO Dieta liguida Cha, agua de coco, sucos 50 ml a cada 30
restrita claros e caldos de carnes e min

legumes




3°ao 7° DPO

8°ao 20 ° DPO

21° ao
DPO
30 ° DPO

30°

Dieta

completa
Hiperproteica
Isenta de sacarose
Suplementagéo
proteica — 25g
Dieta pastosa
Hiperproteica
Isenta de sacarose
Suplementacao
proteica — 259
Dieta semi-solida
Hiperproteica
Isenta de sacarose
Suplementacao
proteica — 259
Dieta solida
Hiperproteica
Isenta de sacarose

Suplementacgao

proteica — 259

liguida Vitamina,
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suco, sopa 100 ml acada 1h

liquidificada, iogurte e mingau

Omelete cremoso, pasta de 200 mla cada 2h
carne, frutas amassadas, puré,

papa e sopa liquidificada

Arroz de leite, carnes 6 refeicbes/dia
trituradas, pdes macios, queijos
branco, sopa, feijjdo e ovos

mexidos

Carne, frango, peixe, vegetais 6 refeicoes/dia

cozidos, arroz, macarrao,
tapioca, tubérculos, paes,
cuscuz, frutas, iogurte,

coalhada e ovo
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45 Procedimentos Analiticos

4.5.1 Tamanho da Amostra
Foi definida a amostra final de conveniéncia de 41 participantes, em razdo de

se tratar de uma estratégia pioneira e ndo se ter um parametro mais concreto de
andlise acerca da eficacia e seguranca da proposta cirdrgica. Destes, 35 realizaram

0 segundo tempo cirargico.

4.5.2 Anélise dos Dados

Para analise estatistica, foram utilizados os softwares SPSS 13.0 (Statistical
Package for the Social Sciences) e Excel 2010. Todos os resultados foram
calculados levando em consideracdo respostas validas, ou seja, ndo foram

contabilizadas as respostas ignoradas.

Para testar as distribuicbes de normalidade foi utilizado o teste de
Kolmogorov-Smirnov para variaveis quantitativas e, nos casos em que a
normalidade foi indicada, utilizou-se o Coeficiente de Correlacdo de Pearson para

variaveis continuas.

J& para analise de medidas repetidas, foi utilizado o modelo de regressao
linear misto, que leva em consideracdo a possivel correlagdo entre os valores da

variavel resposta que constituem medidas repetidas.

Os resultados estéo apresentados em forma de tabela com suas respectivas
frequéncias absoluta e relativa para variaveis qualitativas, e as variaveis numeéricas

estdo representadas pelas medidas de tendéncia central e medidas de disperséao.

4.5.3 Forca da Verdade
Foi utilizada uma forca da verdade de 95% de confianga (p = 0,05).

4.5.4 Procedimentos Eticos
O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HUOL (CAAE:

30301214.1.0000.5292). Antes da inclusdo na pesquisa, todos 0s participantes

assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
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5 RESULTADOS

No total, 41 pacientes preencheram os critérios de inclusédo e foram submetidos
a cirurgia. Dos pacientes operados, 35 eram do sexo feminino (85,3%) e seis do
sexo masculino (14,7%), com média de idade de 42+10 anos. Todos superobesos
com meédia de peso inicial de 135,58+15,61kg e IMC médio inicial de
54,72+3,23kg/m2 (Tabela 3).

Tabela 3. Caracteristicas da populagdo no pré-operatdrio do primeiro tempo

cirargico.

Fator Avaliado N %

Sexo

Feminino 35 85,3

Masculino 6 14,7

Idade (anos)

m + DP** 41,66+10,53

Peso inicial

m + DP** 135,58+15,61kg

IMC* inicial

m + DP** 54,72+3,23kg/m?

*IMC: indice de massa corporal; *DP: desvio padrao

Apos 12 meses de acompanhamento do primeiro tempo cirargico, as médias
do percentual total de peso perdido (% TPP) e a média do percentual do excesso de
peso perdido (%EPP) foram de 15,49+7,10% e 28,90+14,11% respectivamente
(Tabela 4), e o percentual de reducéo do IMC foi de 15,49+6,99% (Figura 6). Ja 12
meses ap0s o segundo tempo cirargico, as médias do %TPP e %EPP foram de
39,85 +5,98% e 74,13 + 13,08%, baseado no peso pré-operatdrio inicial (Tabela 4).
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A tabela 4 mostra que houve diferenca significativa nos dois tempos cirdrgicos
em relacdo ao %TPP e ao %EPP, comparando os tempos cirdrgicos de 6 meses
com 3 meses (p<0,001), e em relagdo a 12 meses com 3 meses (p<0,001). Porém,

nao foi observada diferenca significativa entre 6 e 12 meses.

31 (75,65%) pacientes operados, relataram ter apresentado diarreia no primeiro
tempo cirargico. Estes quadros se resolveram completamente ap6s a adocdo de
medidas dietéticas (dieta hiperproteica, hipolipidica e enriquecida com fibras
sollveis) e sintomaticas. Apenas trés pacientes necessitaram de tratamento

farmacoldgico.

Tabela 4. Analise dos %TPP, %EPP e IMC em relacdo aos tempos cirurgicos

Momentos

Variaveis 3 meses 6 meses 12 meses p-valor

Média+DP  Média+DP  Meédia = DP

%TPP  primeiro

P 14,25 + 552
tempo cirdrgico 14 15,1535 A 15,49 + 7.10 <0,001 *
A

%EPP primeiro 26,53 + 10,95 28,90 + 14,11 < 0,001 *
o 1033+9083 A A

tempo cirtrgico

0 *

%TPP segundo  27.19£6,08 o o0 oo 39.85 £ 598 <0,001

AB
tempo cirdrgico A
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%EPP segundo 68,01 + 29,45 74,13+ 13,08 <0,001*

S 50,38 +12,47 A A
tempo cirlrgico

12 meses 1T 12 Meses

Inicial c 2TP
IMC 46,19 + 544 32,92 + 450 <0,001 **
54,80+3,18 A AB

(*) Mediadas Repetidas: Greenhouse-Geisser (**) Mediadas Repetidas: Esfericidade Assumida

(A) Diferenca estatisticamente significativa em relagdo a 3 meses de pés-operatério do primeiro tempo cirlrgico;
(B) Diferenca estatisticamente significativa em relacdo a 6 meses ou 12 meses do primeiro tempo cirlrgico;

(C) Primeiro tempo cirGrgico: Biparticdo de transito intestinal isolada

(D) Segundo tempo cirargico: Gastrectomia vertical com bipartigdo de transito intestinal

Figura 5. Evolucao da reducéo do IMC

Evolugao IMC
60,00 54,72 £3,23

50,00 46,19 + 5,25
40,00

33,02 +4,45
30,00

20,00

10,00

0,00
IMC Inicial IMC 12 meses -1T* IMC 12 meses- 2T**

(*) 12 meses de pés-operatorio do primeiro tempo cirdrgico

(**) 12 meses de pés-operatdrio do segundo tempo cirdrgico
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Com relacéo a reducdo do IMC, houve uma reducao de 8,53 pontos apos 12
meses do primeiro tempo cirdrgico e 21,07 apos 12 meses do segundo tempo
cirdrgico (Figura 5). Avaliando em reducéo de percentual do IMC, observando uma
reducdo de 24,53% entre o primeiro e 0 segundo tempo cirurgico (Figura 6).

Figura 6. Reducédo do percentual de IMC nos dois tempos cirargicos

% de redugao do IMC

45,00

40,03

40,00
35,00
30,00
25,00

20,00

15,50

15,00
10,00

5,00

0,00
IMC - 1T* IMC - 2T**

(*) 12 meses de pés-operatorio do primeiro tempo cirdrgico
(**) 12 meses de pos-operatorio do segundo tempo cirirgico

Foi observado que a média do menor peso atingido apds o segundo tempo
cirtrgico foi de 76,52 + 12,95kg, e foi atingido com 22 + 12 meses apds o segundo
tempo cirargico. A média do intervalo de tempo entre o primeiro e o segundo tempo

cirdrgico foi de 16 + 5meses.

Na tabela 5, observam-se correlacdes significativas, com grandezas
diretamente proporcionais, principalmente na correlagcdo % reducédo IMC primeiro
tempo cirdrgico com o %TPP 12 meses primeiro tempo cirirgico e % redugédo IMC

segundo tempo cirurgico com % TPP 12 meses segundo tempo cirdrgico.

N&o ocorreram casos de desnutricdo proteica e os achados dos niveis médio
laboratoriais da albumina sérica apdés 12 meses da BTIl (4,12 + 0,1g/dL) e da GV-

BTI (4,09 + 0,3g/dL) mantiveram-se dentro dos padrdes de normalidade.

Neste estudo também nao foram diagnosticados casos de hipovitaminoses de

vitamina D e vitamina B12 e nem casos de anemia (Tabela 6).
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Tabela 5. Correlacédo entre 0 %TPP e % de reducéo de IMC

%TPP 12
meses
%TPP 12 meses % Reducéo IMC
Primeiro
Variaveis * tempo Segundo tempo Primeiro tempo
cirargico Cirurgico Cirurgico
%TPP 12 meses
Segundo tempo
0,538 *
cirdrgico
% Reducéo IMC
Primeiro tempo
1,000 * 0,538 *
cirurgico
% Reducéo IMC
Segundo tempo
0,538 * 1,000 * 0,538 *

cirdrgico

(1) Correlagéo de Pearson (*) Correlacéo Significativa



Tabela 6. Resultados dos valores laboratoriais de parametros bioquimicos
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BTII GV-BTI
Hemoglobina (g/dl)
Mulheres
Pré-operatorio 13,4+1,3
3 meses 133+1,5 12,7+1,1
6 meses 13,2+14 124 +1,7
12 meses 131+1,2 122+14
Hemoglobina (g/dl)
Homens
Pré-operatorio 145+1,6
3 meses 14,4+0,9 145+11
6 meses 151+11 145+1,6
12 meses 152+14 13,0+0,9
Ferritina (ng/ml)
Pré-operatorio 171,0 £ 136,7
3 meses 101,0+83,0 302,0+210,3
6 meses 139,5+94,70 286,0 +87,6

12 meses 363,4 £125,4 89,62 +85,2
Vitamina B12 (pg/ml)

Pré-operatorio 381,1 +139,2
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3 meses 799,6 £+533,4 982,6 + 638,8
6 meses 5175+411,8 532,9+237,4
12 meses 623,9+437,0 644,71 +3935

Vitamina D (ng/ml)

Pré-operatorio 28,4 +£8,2

3 meses 29,8 £10,9 37,4+125
6 meses 33,6 +11,6 32,3+11,6
12 meses 27,60+10,6 37,4%15,2

*Dados expressos em média + desvio padrao
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6 DISCUSSAO

Em pacientes SO sédo observados maiores indices de morbidade perioperatéria
e mortalidade associada a cirurgia em um unico tempo57. Os cirurgides enfrentam
varios problemas durante a manipulacdo desses pacientes como: menor espaco
intra-abdominal, grande espessura da parede abdominal e hepatomegalia,
observado principalmente no sexo masculino devido a distribuicdo de gordura intra-

abdominal58.

Em um estudo realizado por Regan et al, foi observado que 38% dos pacientes
apresentaram maiores complicacbes e um percentual de 6,25% de mortalidade
associado a DBP-DS laparoscopico em Uunico tempo, em super superobesos
(IMC>65 kg/m2), versus 8,3% de maiores complicagbes e nenhuma mortalidade em
pacientes com IMC entre 40 e 64 kg/m2 59.

A ideia da BTl vem da hipétese de que a ma absor¢cdo pode nao ser o principal
mecanismo da DBP com duodenal switch, mas um efeito colateral possivelmente
desnecessario e evitavel8. A BTI foi projetada para poupar piloro, e a disabsor¢céo de
nutrientes pela exclusdo do duodeno e jejuno, evitar areas cegas nas endoscopicas,
anastomoses estreitas, e minimizar ou abolir a ma absorcdo. Este procedimento
também visa ampliar o sistema neuroendécrino com resposta gastrointestinal,
estimulada pela ingestdo de alimentos, levando a sinais anorexigenos mais
eficientes e sensacdo de saciedade. Vale ressaltar que a exclusdo cirdrgica de
segmentos digestivos pode ainda causar danos estruturais a mucosa intestinal,

proliferacéo bacteriana e, possivelmente, translocacéo bacterianall.

A DBP-DS além de levar a deficiéncias nutricionais em longo prazo, é também
considerada uma cirurgia complexa e que gera grande risco para pacientes com SO.
Algumas estratégias com intuito de reduzir o risco cirtrgico foram descritas. Porém,

tentativas de perda no pré-operatdrio mostraram resultados limitados60.

Pacientes SO, principalmente aqueles que apresentem riscos conhecidos como
dificuldades intraoperatorias podem se beneficiar de uma abordagem cirdrgica em
duas etapas6l. A nossa proposta da utilizacdo da BTIl como primeiro tempo
cirirgico apresenta algumas vantagens que podem apresenta-la como um melhor
procedimento alternativo para a cirurgia em duas etapas. Nesta técnica ndo é

necessario a aproximacao da regido da juncdo esofagogastrica, limitando-se os
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passos do andar superior do abdome a regido pré-pilérica da grande curvatura,
evitando a necessidade de manipular um figado esteatético muito frequentemente

aumentado, com risco de laceragfes e sangramento62 .

A perda de peso apOs a cirurgia bariatrica, também esta relacionada com
alteracdes hormonais, como a reducéo da grelina, e o aumento do GLP-1 e do PYY.
Esses hormdnios apresentam um papel mediador, na sensacdo de saciedade, na
taxa de metabolismo basal, e nas mudancas das preferéncias alimentares63. A ideia
de ndo ocorrer a ma absorcdo, e sim, um estimulo precoce e mais efetivo no
segmento intestinal distal através da gastroileoanastomose em “Y de Roux”
realizada na regido pré-pilorica, foi baseada no principio da estimula¢do do intestino
distal como efeito hormonal amplamente observado, associada ao pensamento da
cirurgia em dois tempos. Assim, evitando a manipulacdo e operacdo no estdmago,
através da GV, surgiu a proposta de realizar um procedimento semelhante ao DBP-
DS, com a diferenca de que a derivacdo biliopancreética utilizada, € complementada
com a gastrectomia vertical e ndo exclui o intestino proximal do transito alimentar,
como na técnica original. Isso abre uma nova perspectiva que pode oferecer uma

alternativa util para situacdes mais complexas, como a superobesidade.

Quando falamos de horménios orexigenos, podemos destacar o GLP-1, um
horménio com efeito incretinico muito potente tanto no obesos como em pessoas
saudaveis. A secrecdo do GLP-1 e PYY, esta associada a indicadores significativos
da quantidade de alimentos ingeridos, causando mais saciedade, diminuindo o
esvaziamento gastrico e contribuindo para a decisdo do momento de interromper a

refeicdo 12,64.

A dieta moderna é absorvida principalmente no intestino proximal e a falta de
uma resposta distal e a estimulacdo proximal excessiva podem ser prejudicial,
levando a uma resisténcia sobre o efeito incretinico do GIP65, que é protetor caso
uma refeicdo principal ndo seja sinalizada pelo intestino distal, mas, infelizmente,

essa resisténcia parece nao ocorrer no obeso 66.

Azevedo et al.67 avaliaram pacientes diabéticos com IMC inicial > 28 kg/m2 e <
35 kg/m2, submetidos a BTI-GV e observaram que apds 24 meses o IMC médio era
de 25,3 £ 2,8 kg/m2 versus 30,9 + 2,5 kg/m2(p = < 0.001) dos pacientes que
realizaram apenas tratamento clinico para obesidade e diabetes. Apesar de
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estarmos convencidos de que a GV é essencial para os efeitos completos deste
novo modelo cirdrgico, a BTII, provavelmente, traz beneficios metabdlicos adicionais
a perda de peso, potencialmente, proporcionando melhor preparacdo para a
segunda operacéao.

Ja outro estudo avaliou a reducéo do percentual do excesso de IMC em paciente
com IMC inicial entre 33 e 72kg/m2, em pacientes submetidos a BTI-GV e observou
que apos 12 e 24 meses de pis-operatdrio a reducado era 91 + 19,6% e 91,4 £2 1%,
respectivamentel2. Ainda com relacdo ao IMC, Carvalho et al.47 relataram uma
reducdo 49,4 + 7,4kg/m2 para 32,9 £ 4 ,98kg/m2 em 1 ano. No nosso estudo, a
reducdo do IMC foi de 15,50% 12 meses apoés BTIl e de 40,03% 12 meses apds 0
segundo tempo cirdrgico.

No nosso estudo, 0 %EPP apds 12 meses do segundo tempo pds-operatorio foi
de 74,13 + 13,08%. Wardé-Kamar et al.68 realizaram um estudo com 69 pacientes
com tempo médio de 30 + 8 meses de pds-operatorio de BGYR, e observaram uma
perda de peso, no momento do estudo, de 48 1 7kg (4 a 114 kg), com %EPP de 58
+ 17%.

Cossu et al.69 observaram resultados semelhantes com melhora metabdlica e
perda de peso leve em um estudo no qual realizaram um duodenal switch (DS) sem
resseccao gastrica em 24 pacientes com obesidade leve. Entretanto, excluiram um
segmento intestinal longo, enquanto, em nosso estudo, houve auséncia de
segmento excluido com BTII. Apés 12 meses de BTIIl, nosso estudo observou uma
reducado significativa no %EPP médio de 28,90 + 14,11% e de 15,49 + 7,10 % no
%TPP.

Em um estudo realizado por Topart et al.70, foram avaliados 71 pacientes
submetidos a DBP-DS e 71 pacientes submetidos a BTI-GV. Este estudo mostrou
gue os pacientes submetidos a BTI-GV passavam menos dias hospitalizados no
pos-operatorio (2.3 + 1 versus 4.5 = 3.4 d, - P<.0001). Quando avaliaram a perda de
peso nao houve diferencga significativa em relagédo ao IMC para DBP-DS e BTI-GV
respectivamente, 30.1 + 4.1 versus 31.5 + 4.8 kg/m2. Porém, foi encontrada uma
diferenca significativa no %TPP apos 18 meses de pds-operatorio para DBP-DS e
BTI-GV respectivamente, 45.1 + 6.7% versus 41.3 = 7.5% (P =.0023).
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Meira et al.44 avaliaram 178 pacientes portadores de superobesidade (IMC
250Kg/m2) submetidos a BGYR e GV e um grupo controle com 181 pacientes com
IMC 35-49.9Kg/m2 e observaram que, em relagdo a incidéncia de complicacdes
graves ndo houve diferenca significativa, quando comparado o grupo controle com o
grupo BGYR e GV respectivamente, 4,86% versus 5,63% (P = 0,769), e 2,75 versus
5,88% (P = 0,505). Ainda quando comparado o grupo BGYR e GV o resultado foi

semelhante, sem diferenca estatistica significativa, 5,63% versus 5,88% (P=0,955).

Embora, em um estudo realizado por Topart et al70 a BTI-GV néo tenha atingido
0S mesmos resultados de perda de peso da BPD-DS em pacientes superobesos, foi
observado um claro beneficio em relacdo aos efeitos colaterais. Além de um tempo
operatério mais curto e a menor incidéncia de grandes complicacbes poés-
operatorias. Assim, a BTI-GV vem se mostrando uma alternativa muito mais simples
a BPD-DS para o tratamento da superobesidade. Porém, mais estudos prospectivos

e acompanhamento mais longo sdo necessarios.

Em adicdo aos efeitos da perda de peso, existem outros parametros importantes
gue devem ser analisados no pds-operatério de cirurgia bariatrica como o controle e
a resolucéo de comorbidades. Pacientes com SO apresentam comorbidades como
diabetes tipo 2, hipertens@o arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca e doenca
pulmonar obstrutiva crénica em estagios mais complexos quando comparados a
pacientes com graus mais baixos de obesidade, o que aumenta o risco cirirgico e

leva a um manejo perioperatério mais desafiador 4,61.

Azevedo et al.67 relataram em um estudo randomizado realizado com pacientes
portadores de diabetes graves, submetidos a BTl — GV e confirmaram o forte
impacto metabdlico desta operacdo. Corroborando com estes achados, Godoy et
al.8 avaliaram 41 pacientes superobesos (IMC médio de 54,5 + 3,5kg/m2)
submetidos a BTl como primeiro tempo cirargico, e observaram que 40% dos
pacientes eram diabéticos e 66% eram hipertensos. Aos 12 meses de pds-operatorio

constataram remissdo completa em 33% e 38% desses pacientes, respectivamente.

Uma definicdo comum da perda de peso bem-sucedida, avaliada com dois anos de
pos-operatorio, € a perda de 50% do excesso de peso, onde 0 excesso de peso é
definido como peso pré-operatdrio menos 0 peso ideal. A eficacia da cirurgia
bariatrica também pode ser avaliada pelo %TPP de 30 a 40%70. Geralmente, a
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perda de peso maxima, € alcancada entre 12 e 24 meses de pds operatorio45s.
Esses achados corroboram com nosso estudo, que encontrou a média do menor
peso atingido com 22 + 12 meses ap0s 0 primeiro tempo cirdrgico, e que apos 12
meses de poés-operatorio do segundo tempo cirdrgico, 0s pacientes obtiveram
sucesso ha cirurgia bariatrica, apresentando resultados favoraveis e significativos do
%EPP de %TPP.

Furtado et al.71 avaliaram pacientes submetidos ao BGYR com IMC pré-
operatorio = 35 kg/m2, que obtiveram sucesso apos o procedimento cirdrgico (YoEPP
> 50%), e observaram que o menor peso foi atingido com 25,20 + 18,13 meses de
pés-operatorio. Observaram ainda, que 0 grupo que apresentou insucesso ha perda
de peso, parou de perder peso mais cedo, tendo atingido seu peso minimo com 16,7

+ 10,54 meses.

No nosso estudo, no primeiro tempo cirargico a média do %TPP apos seis
meses de pds-operatorio foi de 14,25%. Este resultado mostra a eficacia do uso da
BTII como um procedimento preparatorio inicial para uma segunda etapa, uma vez
gue estudos apontam que uma perda de 5% do % TPP esta associado com reducao

significativa dos riscos perioperatorios 62,72.

A perda de peso nos dois tempos cirdrgicos parece ser mais eficaz nos
primeiros 3 e 6 meses de pdés-operatdrio, uma vez que nosso estudo encontrou
diferencas significativas, nos dois tempos cirtrgicos, em relacdo ao %TPP e %EPP
comparando os tempos cirtrgicos de 6 meses com 3 meses (p<0,000) e em relacéo
a 12 meses com 3 meses (p<0,000). Porém, ndo foi observada diferenca
significativa entre 6 e 12 meses. A perda de peso efetiva observada apds seis
meses pode permitir um segundo procedimento definitivo mais seguro e pode ser
atil, particularmente, no tratamento de pacientes com obesidade grave.

No pos-operatorio o sintoma intestinal (diarreia) observado em alguns
pacientes foram provavelmente devidos a configuracéo das algas intestinais utilizada
nesta série. Uma vez que foi reproduzida a proposta original de Santoro et al.12, que

manteve a configuracdo classica das algcas da GV-DS, com um canal comum.

Os sintomas intestinais indesejaveis podem ser reduzidos com a confeccao
de canais comuns mais longos e algcas alimentares menores ou ausentes, sem

comprometer a eficacia da operacdo. Isto é apoiado por evidéncias que sugerem
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que a separacdo de alimentos das enzimas biliopancreaticas, objetivando ma
absorcéo, ndo é, provavelmente, a estratégia mais logica para se obter os efeitos da
modulagdo neuro-hormonal em procedimentos com objetivos puramente
metabolicos73. A acdo enzimatica mais precoce pode desempenhar um papel
importante porque o0s nutrientes na forma hidrolisada parecem promover uma
estimulacdo intestinal mais eficiente74. Isso pode explicar os bons resultados
obtidos com técnicas que utilizam a algca alimentar curta ou nenhuma alca

alimentar75.

Apesar da ocorréncia frequente de diarreia precoce no presente estudo, nao
houve casos graves, sendo o quadro revertido com medidas dietéticas apropriadas e
farmacoldgicas, sendo essa adotada apenas numa minoria dos pacientes, quando
necessario. Isso fornece mais evidéncias de que a preservacao de algum fluxo para
o duodeno tem um efeito protetor na nutricAo67. A frequéncia dos sintomas
intestinais pode ter sido influenciada pelo estbmago intacto, que permite uma maior
ingestdo com sobrecarga de nutrientes para um ileo que, em alguns pacientes,

ainda estava sem a adaptacéo hipertréfica 8.

Em relacdo a dieta de pds-operatorio, no primeiro tempo cirdrgico (BTII),
houve a liberacdo de uma dieta sélida, hiperproteica e hipolipidica, isenta de
sacarose, iniciando no primeiro dia de pds-operatorio, uma vez que nao ocorreu
resseccdo parcial ou derivacdo do estdbmago e o risco de fistulas gastricas eram

minimos.

Apesar de ndo existir um padrdo em relacdo ao periodo evolutivo da dieta, a
literatura apresenta sugestdes de fases de progressao, considerando a tolerancia
individual de cada paciente e as caracteristicas da técnica cirargica 30,77. Varios
autores reforcam a recomendacdo de uma dieta rica em proteina, com inclusao de
bebidas lacteas e proteicas, e a prescricdo de um suplemento proteico liquido ou em
po, para ser iniciado apos 24 horas do procedimento cirlrgico30,77,78. Ja no
segundo tempo cirdrgico, apos confec¢do da GV, a evolucdo da dieta foi feita de
acordo com as recomendacOes da Sociedade Americana de Cirurgia Bariatrica e
Metabdlica77 e corroborando com as atuais recomendacdes do Guia Brasileiro de

Nutricdo em Cirurgia Bariatrica e Metabdlica®b.
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A deficiéncia de micronutrientes € amplamente relatada no pos-operatorio de
cirurgias bariatricas, e tem sido observada principalmente em cirurgias com grandes
derivagbes intestinais 79-81. Os déficits na ingestdo e disabsorcdo de
micronutrientes podem impactar negativamente vérias funcdes fisiologicas e
aumentar o risco de comorbidades, bem como afetar o metabolismo de alguns

hormo6nios81.

A hipoalbuminemia também € uma condicdo muito descrita na literatura,
relacionada a desnutricdo proteica no pos-operatorio de cirurgia bariatrica. O ponto
de corte da albumina sérica mais relatado é de niveis de 3,0-3,5 g/dl, e para casos
graves de hipoalbuminemia niveis séricos < 2,5g/dI82—-86. No nosso estudo, ndo
encontramos casos de hipoalbuminemia, uma vez que os niveis séricos de albumina
apos 12 meses de pos-operatorio, nos dois tempos cirdrgicos, mantiveram-se acima
de 4g/dl.

Llanos et al87 relataram wuma incidéncia de hipoalbuminemia
significativamente maior durante o primeiro ano de pds-operatorio de DBP, em torno
de 20%, enquanto apdés BGYR a incidéncia foi < 8%. Um outro estudo realizado por
Skroubis et al88 avaliou 130 pacientes com IMC entre 35-50 kg/m2, 65 pacientes
foram submetidos BGYR e 65 submetidos ao DBP-BGYR (Derivagao
Biliopancreatica com Bypass Gastrico em Y de Roux), e encontraram 4 casos de
desnutricdo proteica grave (albumina <2,5 g/dl), com necessidade de internacao
hospitalar. Desses, um era do grupo BGYR (1,54%) e os outros trés do grupo da
DBP-BGYR (4,62%). Apenas um paciente (DBP-BGYR- 1,54%) necessitou de uma
cirurgia de revisdo devido a recorréncia de episodios de desnutricdo proteica. Neste

paciente, a DBP-BGYR foi convertida para um Bypass gastrico padrao (BGYR).

A hipoalbuminemia deve ser considerada como uma doenga que requer
tratamento oportuno e atendimento por profissionais especialistas. O monitoramento
regular da albumina sérica € fortemente recomendado para prevenir o
desenvolvimento de desnutricdo proteica grave, principalmente apos procedimentos

como o BGYR e a DBPS86.

Estudos estimam uma prevaléncia de deficiéncia de ferro e de anemia
ferropriva em torno de 30-50% e 20-30% em pacientes submetidos a cirurgia
bariatrica, respectivamente89-91. Esta prevaléncia pode aumentar com o passar do
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tempo de pos-operatorio, e tem se mostrado mais comum em mulheres em idade
fértil, pacientes com deficiéncia de ferro anteriormente a cirurgia, e em técnicas

cirirgicas com componentes disabsortivos91,92.

A patogénese da anemia ferropriva também depende da técnica cirurgica
realizada. Na GV pode ocorrer pela diminuicdo das acdes das proteases e da acidez
gastrica (hipocloridria) como consequéncia da ressec¢ao gastrica, e pela diminuicéo
da converséao do ferro férrico (3+) a ferroso (2+) e na sua subsequente absor¢do. J&
nas técnicas em que ocorrem a exclusdo do duodeno e as primeiras porcdes do
jejuno (BGYR e DBP), podem ocorrer principalmente pela reducdo da sua area de

absor¢ao90,93.

ApOs cirurgia bariatrica, o diagndstico da anemia ferropriva pode ser realizado
através da analise dos niveis séricos da hemoglobina, < 12g/dl em mulheres e <
13g/dl em homens, e da ferritina < 30ng/ml94. No nosso estudo n&do foram
diagnosticados casos de anemia. Este achado pode ser justificado pelo fato de que,
tanto na BTIl quanto na GV-BTI, a absorcdo de ferro ocorre no ambiente acido do
intestino delgado proximal, uma vez que ndo ocorre a exclusdo completa do intestino
proximal, reduzindo assim os efeitos da méa absorcdo, além do uso precoce de
polivitaminico com quantidades adequadas de ferro, de pelo menos 45-60mg de

ferro elementar diariamente95.

A absorcao da vitamina B12 ocorre principalmente no ileo terminal96. Porém,
sua deficiéncia pode resultar da secrecéo inadequada do fator intrinseco e da acidez
gastrica limitada, e tem sido relatada numa prevaléncia de 19 a 35% apds cirurgias
bariatricas 97,98.

Ja a prevaléncia da deficiéncia de vitamina D pode ocorrer em até 100% dos
pacientes submetidos a cirurgias para perda de peso. Todos os pacientes devem ser
monitorados periodicamente quanto aos niveis séricos de vitamina D,
preferencialmente na forma de 25-hidroxivitamina D. A dose recomendada de
vitamina D3 é de 3.000 Ul por dia, a fim de manter os niveis sanguineos de 25(0OH)D
> 30 ng/mL6,95.

Ece et al 99 avaliaram 83 e 26 pacientes submetidos a BGYR e GV-BTI,
respectivamente, com IMC entre 40-50kg/m2, e relataram que apés GV-BTI a

incidéncia de deficiéncias de vitamina D, vitamina B12 e ferro foram
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significativamente menores do que no BGYR. Apds um ano de pdés-operatério, 21
pacientes (25,3%) submetidos a BGYR desenvolveram deficiéncia de vitaminas e
minerais. Sendo a mais comum ferro e vitamina B12. A deficiéncia de vitamina B12

foi detectada em apenas 2 pacientes (7,6%) do grupo GV-BTI.

Diante dos nossos achados e atrelados aos dados da literatura, é visivel que
podemos tracar estratégias buscando os melhores beneficios e menores riscos para

pacientes com IMC 250kg/m2 submetidos a cirurgia bariatrica.

A ideia de uma intervencdo em duas etapas pode ser o desenlace para o
tratamento cirargico de superobesos, proporcionando uma menor operacdo no
primeiro momento (BTII) e um procedimento definitivo em um momento posterior,
realizando uma GV como complemento a BTIl quando o paciente ja alcancou uma

satisfatoria perda de peso e um melhor controle de comorbidades.

Assim, acreditarmos que a GV é fundamental para os efeitos completos deste
novo modelo cirargico, a BTI isolada, e provavelmente, traz beneficios metabdlicos
adicionais a perda de peso, proporcionando melhor preparacdo para um segundo

tempo cirdrgico.

Este estudo teve como limitacdo a aplicabilidade da nova técnica em
pacientes SO, mas apenas em individuos com IMC < 60kg/m2. E provavel que
pacientes com maior IMC obtenham maior beneficio de uma operagcdo em duas
etapas. O fato de apenas 85,3% dos pacientes terem sido acompanhados, pode ser

considerado entre as limitacdes adicionais.
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7 CONCLUSAO

A perda de peso apés 12 meses da BTIl mostrou-se significativa com reducgéo
de 28,90 £ 14,11% do %EPP e de 15,49 + 7,10 % do %TPP, assim como apoés 12
meses do segundo tempo cirdrgico com reducao de 74,13 + 13,08% e 39,85 + 5,98,

respectivamente.

A média do menor peso atingido ocorreu 22 + 12 meses apds 0 segundo tempo
cirdrgico e a média do intervalo de tempo entre o primeiro e 0 segundo tempo

cirargico foi de 16 + 5 meses.

O percentual de reducdo do IMC com 12 meses ap0s BTIl foi de 15,50% e de

40,03% 12 meses apds o0 segundo tempo cirdrgico.

N&o foram encontrados casos graves de diarreia, anemia, nem deficiéncias de

vitamina B12 e vitamina D.

A estratégia cirargica em dois tempos mostrou-se eficaz e promoveu uma perda
de peso significativa, favorecendo a melhores condi¢cdes para a execucao da GV,
sendo uma alternativa util para o tratamento cirlrgico de pacientes obesos de alto
risco. Porém, sdo necessarios estudos prospectivos e randomizados, com o intuito
de mostrar de forma mais precisa o0 papel dessa nova estratégia proposta no

tratamento de SO.
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Esclarecimentos Sobre o Projeto de Pesquisa

Este € um convite para vocé participar do projeto de pesquisa Analise da Biparticdo
do Trédnsito Intestinal Videolaparoscépica como Primeiro Tempo no Tratamento Cirtirgico
cde Superobesos a qual tem como responsavel o pesquisador médico-cirugido Eudes Paiva de
Godoy. A sua participagdo & voluntaria, o que significa que o vocé podera desistir a qualquer
momento, retirando seu consentimento, sem que isso lhe traga nenhum prejuizo ou
penalidade.

Trata-se de um estudo em fase experimental que procura avaliar os resultados clinicos
de uma nova estratégia que para reduzir os riscos da cirurgia bariatrica (também conhecida
como cirurgia de redugdo do estdmago) no grupo de pacientes portadores de formas mais
graves de obesidade conhecido como superobesos. Na realidade, as operac¢des utilizadas
nesses casos hdo reduzem apenas o estdmago, mas incluem algum tipo de desvio intestinal
também. Como sao casos mais complexos, os riscos sdo geralmente maiores. Em virtude
disso, € uma estratégia bem aceita entre os especialistas da area a realizacdo da cirurgia em
dois tempos, de duas vezes, onde se faz a parte da reducdo do estémago primeiro e depois de
alguns meses, apos a perda de parte do peso e melhor controle das doencas associadas
(como pressao alta e diabetes), completa-se com a segunda operacdo fazendo-se a parte do
desvio intestinal. No projeto, o que propomos & inverter os tempos fazendo primeiro o desvio
intestinal e sé depois a parte da reducdo. A razdo €& o entendimento que os maiores riscos,
como fistulas (vazamentos na linha de grampos que geralmente leva a infecgdes graves)
acontecem exatamente na parte da reducdo, e num momento onde o paciente esta em piores
condi¢gdes, mais obeso e, portanto, mais doente. Em virtude da experiéncia do pesquisador
com cirurgia por videclaparoscopia, realizar apenas a parte intestinal torna-se uma cperacgéio
rapida, de aproximadamente 30 a 40 min, e segura, além de proporcionar um rapido retorno as
atividades normais do paciente, inclusive da alimentagdo. Como ndo mexe no estébmago, ndo
h&a a necessidade de dietas especiais (como tomar apenas liquidos, depois alimentos pastosos

e assim por diante), podendo o paciente se alimentar de forma normal logo que se sinta
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confortavel. O objetivo principal da pesquisa é analisar os resultados desse primeiro passo da
operacao (o que consideramos um procedimento mais simples quando comparado a operacao
completa) na perda de peso e controle das doencas associadas a obesidade num periodo de 6
meses avaliando a utilidade dessa estratégia na reducdo dos riscos de seu tratamento. Para
isso utilizaremos apenas as medidas de peso, exames clinicos ambulatoriais, taxas de sangue,
entre eles os chamados peptideos intestinais, e demais procedimentos que normalmente ja
fazemos nos pacientes que participam do programa de cirurgias de reducéo do nosso hospital.
Com isso, vocé estard contribuindo para um melhor entendimento sobre os resultados da
cirurgia bariatrica e ajudando a ciéncia a encontrar formas mais eficientes e seguras de tratar a
obesidade.

O projeto prevé a participagao de voluntarios em duas formas:

1) Grupo estudo: participantes que serao submetidas as cirurgias

2) Grupo de voluntarios saudaveis: participantes que serdo submetidos a

coletadas de amostras de sangue

Caso vocé tenha sido convidado para participar do grupo de estudo, vocé sera
submetido(a) as cirurgias. Nesse caso, realizara os mesmos procedimentos de preparo
pre-operatorios que todos os pacientes do Programa de Cirurgia Bariatrica e Metabolica (os
que nao participam de qualquer pesquisa) do servico passam antes das operacfes e que
constam de consultas de avaliagbes e orientagdes e reunies em grupo com os membros da
equipe multiprofissional do servico composta de endocrinologista, cardiologista, psicdlogas,
assistentes sociais, nutricionistas, fonoaudidlogas além da equipe cirdrgica. Alguns exames de
sangue para dosagem de taxas, exames de avaliagdo do risco cirurgico (como os
cardiolégicos) e uma endoscopia serdo necessarios. Todo preparo, cirurgia e acompanhamento
pods operatério serdo disponibilizados por essa equipe com grande experiéncia no tratamento
cirargico da obesidade.

Caso vocé tenha sido convidado para participar como voluntario sadio, serao
realizadas coletas de amostras de seu sangue, que servira para comparagao com as
dosagens de taxas dos demais participantes do estudo que serdao submetidos ao
tratamento cirdrgico. Para isso, toda a intervengao que vocé sera submetido sera a
retirada de 04(quatro) amostras sanguineas 15, 30, 60 e 120 minutos apds uma refeigao.

Os riscos envolvidos na pesquisa sdo os relacionados ao procedimento cirdrgico e
comuns a qualquer das técnicas bariatricas. Importante lembrar que o objetivo da pesquisa &
exatamente estudar uma nova forma de reduzir esses riscos. Como nédo temos nessa fase a
parte da reducdo, os problemas mais comuns da operacdo serdo evitados, mas, como qualquer
cirurgia em uma pessoa bastante obesa, ha riscos da anestesia, possibilidade de
sangramentos, aderéncias (cicatrizes internas entre as visceras) e hérnias (espacos na gordura

que podem se formar proximo as alcas intestinais) que poderiam causar obstrugdo por
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acotovelamento do intestino e problemas pés operatérios como trombose de veias das pernas
gue poderiam levar a problemas pulmonares como a embolia pulmonar (um entupimento de
vasos sanguineos do pulmae) que pode ser grave em alguns casos. Isso poderia implicar na
necessidade de nova internacdo, algumas vezes em UTI (unidade de terapia intensiva), ou
mesmo novas cirurgias para se solucionar tais problemas. Deixamos claro que toda assisténcia
necessaria estara garantida pelos pesquisadores e instituigdes onde a pesquisa sera realizada
e sem nenhum custo financeiro para vocé, exatamente como oferecemos a todos os pacientes
que realizam as cirurgias de reducdo no nosso servico no nosso hospital. No caso dos
participantes voluntarios sadios, nenhum risco adicional existira além dos inerentes a prépria
coleta de sangue.

Apesar de na cirurgia proposta termos um desvio intestinal, ha razdes para acreditar
gue a digestao ndo sera comprometida de forma importante, mas serdo necessarios cuidados
para que sejam evitadas as deficiéncias nutricionais que podem acontecer apds qualquer
técnica de cirurgia bariatrica. Vocé precisara se comprometer a seguir rigorosamente as
recomendacdes da equipe multiprofissional para que garanta um baixo risco de problemas
nessa natureza. Essa equipe estarda & sua disposicdo para o que for necessario no seu
acompanhamento pés operatdrio.

Todas as informagdes obtidas serfo sigilosas e seu nome ndo sera identificado em
nenhum momento durante a pesquisa. Os dados decorrentes de sua participacdo serdo
utilizados apenas nessa pesquisa e serfo guardados em local seguro, ficando sob
responsabilidade do pesquisador de forma que sua privacidade sera garantida. Os resultados
da pesquisa deverdo ser publicados em revistas especializadas e apresentados em congressos
médicos e/ou reunifes cientificas sem qualquer identificacdo de participantes, somente os
resultados estatisticos. Para isso precisardo ser analisados por estatisticos, editores de
revistas, comissdes organizadoras de eventos e similares. Para que tenha sua privacidade
garantida, seu nome ndo aparecera em nenhum desses momentos, nfdo sendo possivel que
vocé possa ser identificado ou ter qualquer informacgdo privativa exposta. E garantido ao
participante da pesquisa o acesso aos resultados da pesquisa a qualquer momento

Se vocé tiver algum gasto que seja devido a sua participacdo na pesquisa, como com
transporte ou alimentacdo, mas ndo restrito a esses, vocé sera ressarcido, caso solicite.
Garantimos assisténcia integral, imediata e gratuita pelo tempo que for necessario, sem dnus
de qualquer espécie em caso de algum dano decorrente, direta ou indiretamente, da sua
participacdo no estudo. Também |he sera assegurada a devida indenizagdo por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas fases da pesquisa diante desses
eventuais danos. Caso isso seja necessario, vocé deverd procurar diretamente o pesquisador
responsavel para que ele possa orientar as medidas mais adequadas para o reparo.

Este termo foi elaboradoe em duas vias, sendo uma retida com o pesquisador

responsavel e outra sera entregue a vocé. Qualquer duvida podera ser esclarecida diretamente
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com o pesquisador, Eudes Paiva de Godoy, o qual pode ser encontrado no enderecgo:
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Hospital Universitario Onofre Lopes,
Ambulatério de Cirurgia do Aparelho Digestivo, Av. Nilo Peganha, Petropolis, CEP: 59012-300 -
Natal, RN — Brasil; ou pelos telefones: (84) 3342-5077, 3342-5744 ou 9415-3584.

Duvidas referentes a ética dessa pesquisa poderdo ser interrogadas ao Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Onofre Lopes. O Comité de Etica em Pesquisa &
um colegiado interdisciplinar e independente que deve existir nas instituicbes que realizam
pesquisas envolvendo seres humanos. Ele foi criado para defender os interesses dos
participantes voluntarios em pesquisas na sua integridade e dignidade e para contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa cientifica dentro de padrdes éticos. O Comité funciona no
endereco Av. Nilo Pecanha, 620 - Petropolis, CEP: 59012-300 - Natal, RN — Brasil, em horario
comercial, ou pelo telefone: (84) 3342-5003.

Declaragao de Consentimento Livre e Esclarecido

= PRSIt (nome do participante da
PESUUISA),uuveneieeeeeeeesieeanniraraeeeaeaeeas (nacionalidade do participante da pesquisa), residente na
................................................. (endereco do participante da pesquisa), portador de documento
de identidade do tipo ...cccoeeiiiiee (documento de identidade do participante
da pesquisa), fui convidado a participar nesse trabalho
........................................................................................... (tipo de participagao no estudo),
declaro que fui devidamente informado e que estou ciente dos objetivos e beneficios dessa
pesquisa, como ela sera realizada, dos riscos envolvidos e concordo em participar
voluntariamente, de forma que concedo meu consentimento através desse documento. Declaro
que as informacdes que recebi ndo se limitaram as aqui constantes, tendo tido a oportunidade
de discutir com os pesquisadores os detalhes dos procedimentos aos quais serei submetido em
reuniées e varias consultas individuais. Além disso, declaro estar recebendo uma via original
deste documento assinada pelo pesquisador responsavel e por mim, tendo todas as folhas por

nés rubricadas.

Assinatura do participante da pesquisa Data / /

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria, conforme a legislacdo brasileira vigente, o

Consentimento Livre e Esclarecido para a participagdo neste estudo.
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Eudes Paiva de Godoy

PESQUISADOR Data [

Projeto de Pesquisa intitulado Andlise da Biparticéo do Trdnsito Intestinal Videolaparoscopica como Primeiro Tempo

no Tratamento Cirdrgico de Superobesos. Universidade Federal do Rio Grande do Norte-UFRN. Hospital Universitario
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ANEXO A — DECLARACAO
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EFRESA BRASILEIRA DE SERVIQDS HOSPIOTALARES

HOSPITAL UNIVERSITAR IO OMNOFRE LOPES

SERVICO DE CIRURGIA DA OBESIDADE E DOEMCAS RELACIONADAS

DECLARACAD

Dedarp, para devidos fins, gue BARIANA CEMARS MABTING BEZERRA FURTADD,
nutricionists da Universicade Federsl do Rio Grande do Morte, matmouta SIAPE K2 1968610,
CPF| | R J. perticips como pesguissdpors no projeto da
pesquisa gque tem como btulo Analise da Biparticao do Transito Imtestingl Isolada
Videolaparoscopic como Primein Tempo no Tratsmento Cinrgico de Supembesos, projeto
este aprovado pelo CEP-COMEP sob o CRAE n2 303012141 00005292, A pesquisadora
realizou stendimentos & scompanhou os pacientes submetidos @ pesquisa no smbulatorio dao
SCODE [Senigo de Cirurgia da Obesidade & Doencas Relaconadas) do Hospital Universitario
Onofre Lopes, UFRKL Est= projeto tem como coondenador o medicos drungiao Eudes Paiva de
Godoy.

Matal, 17 de novembny de 2023

Dir Eudes Faiva de Soday
Pasguisacior prindissl do projats
Hospital Uinfversitanc Cnofne LopesfUFRN
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ANEXO B — AUTORIZACAO
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ANEXO C - PROJETO

g PlabaPorma MINSTERID DA SAUDE - Gonselho Nacional de Saidide - Gomissio Nacional de Efica em Pesguisa — GONER
asil PROJETO DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Projeto de Pesquisa:  Analise da Eipartigdo do Transito Intestinal Isolada Videolaparoscopica coma Primeiro Tempo no Traamento Cinrgico de
Supernbesns

Informagoes Preliminares

Responsavel Principal

CPF: BYST3ED1468 Home: Eudes Godoy

Telefone: (84) 36421102 E-mail godoy & equipeunicad.com

InstituigBo Proponente

CHPJ MNome da Instibuicao Hospital Universitario Onofre Lopes

Essa submissao de emenda & exclusiva do seu Centro Coordenador?
Aemenda & excisiva de seu Gentro Coordenador. entdo as alteragies realizadas em seu projeto, em virude da emenda, NAD seric replicadas nos
Centros Partcipantes vinculados @ nos Gomies de Efica das Instituigdes Coparticipantes, quando da 5Ua aprovagao.

E um estudo internacional? Nio

Area de Estudo

Area Temnatica Especial
MOVOS procedimentos erapéuticas invasivos,;
Grandes Areas 0o Conhecimento (CHPg)
» Grande Area 4. Ciéncias da Salde
Proposito Principal do Estudo (OMS)
* Clinico

Tituko POblico da Pesquisa: Anilise da Bipartigio do Transito Infestinal Isciada Videolayparoscopica como Primeino Tempo no Tratamentio
Cinirgico de Superobesos

—— Contato Plblico
CPF Mome Telefone E-mail
87573601463 Eudes Godoy {84) 3642-1102 godoy & equipeunicad_com

Contato Eudes Godoy



Desenho do Estudo:  Intervencio/Experimental

_— Condigbes de salde ou problemas

Condicio de saide ou Problema

Obesidade Morbida

——  Descritores Geraig para as Condiges de

CID1-10:Classificacio Intemnacional de Doencas

Cédigo CID Descricdo CID

ES6.0 Obesidade devida a excessc de calonias

DeC5:Descritores em Ciéncia da Salde

Codigo DECS Descricdo DECS

DO097E7 Chbesidade Mérbida

—— Descritores Especificos para as Condigbes de Salde

CID1-10:Classificacio Intemnacional de Doencas

Cadige CID Descrigdo CID
EG&.0 Obesidade devida a excesso de calorias
DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde
Codigo DECS Descricae DECS
Doogvey Obesidade Morbida

Tipo de Intervencdo:  Experimental

Natureza da Intervengéo

» Procedimento/operatarialcinurg
ia

—_ Descritores da Intervengdo

Descritores da Intervenco

Intervencies

Biparticio Intestinal Isolada Videolaparoscapica

Lista de CID

Cadige CID Descricdo CID

ES6.0 Obesidade devida a excesso de calorias

Lista de DECS

Codigo DECS Descricae DECS

D015%04 Desvio Biliopancreatico

Faze

® Fase 2

Desenho:

Estudo experimental, prospectivo e analitico gue visa avaliar os resultados de uma nova abordagem cirdrgica em um grupo homogéneo de pacientes
portadores de formas graves de obesidade morbida

—— Apoioc Financeiro

CHNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
Financiamento
Proprio
15.126.437/0001-43 |EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS 6132558900 Institucicnal Principal
HOSPITALARES - EBSERH

—— Palavra Chave

Palavra-chave

Obesidade Morbida
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Cirurgia Bariatrica

Hormdnios Gastrointestinais

Detalhamento do Estudo

Resumo:

As operacBes utilizadas para o fratamento da obesidade mérbida foram classificadas tradicionalmente baseadas em seus dois mecanismos basicos:
Restritivas, malabsoriivas e mistas. As operacoe:s pricritariamente disabsortivas sdo associadas aos melhores resultados em termos de perda de
pesoe contrul& metabolico no tratamento clrurglco dos pacientes portadores das formas mais graves da doenca os chamados superocbesas (30).
Entretanto as complicacies precoces do procedimento e as sequelas nutricionais a médio e longo prazes sdo 5|gnrlicatnms e foram determinantes
para que ndo houvesse ganho popularidade enfre os cirurgides no nosso pais. Evidéncias atuais contestam esses mecanismos tradicionais como os
mais importantes para das operagdes. Trabalhos experimentais utilizando principalmente o modelo do bypass gastrico em &Y de Roux; (BPGYR)
apontam para a possibilidade de alferac@es no perfil neuro-hormenal gasireintestinal serem, na realidade, o principal mediader dos resultados
cirrgicos, tanto no que se refere a perda de peso como ao controle metabolico observado. Em virude disso, surgem na literatura novos modelos
cinirgicos com conetacdo mais metabdlica onde o foco ndo € mais na restricio do volume gastrice ou indugde de malabsorcde intestinal. & operacdo
da gastrectomia vertical (GV) associada & biparticdo do transito intestinal (BTI) & um exemplo desses novos modelos & seus resultados iniciais
parecem semelhantes aos conseguidos com as derivacdes biliopancredticas na versdo ;duodenal switch,, (DBP-DS). Nossa proposta & realizar o
procedimento da BTI de forma isolada num grupe particularmente grave de obesos marbidos e avaliar a hipdtese de que uma operacdo que
apresenta evidentes recursos de modulacdo neuro-hormenal gastrointestinal, relativamente simples, pode ser efetiva na perda de peso & controle
metabdlico de pacientes SO justificando sua utilizagdo como primeire passo numa estratégia de cirurgia em deis tempos na populacdo de 50.

Introdugio:

As operactes utilizadas para o fratamente da obesidade marbida foram classificadas tradicionalmente baseadas em seus dois mecanismos basicos:
Restritivas, malabsorfivas e mistas. 1 Entretanto crescentes evidéncias experimentais e clinicas ufilizando principalmente o modelo do bypass
gastrico em ;Y de Rowx; (BPGYR) apontam para a possibilidade de alteracfes no perfil neuro-hormonal gastrointestinal serem, na realidade, o
principal mediador dos resultados cin]lgious tanto no que se refere & perda de peso como ao controle metabdlico observado 2 Hormdnios
produzidos no trato gastrointestinal so claramente |mpl|cadus num complexo mslemas de confrole do metabolismo energeh::o e comportamento
alimentar. A grelina, produzida principalmente no estdmago, tem propriedades orexigenas, lipogenicas e diabetogénicas. As células L intestinais
mais distais produzem horménios com importante atividade sacietdgenas e de regulacio do gasto calrice. Varias evidéncias atestam para uma
mudanca desse ambiente neura-hormonal prepiciando melhores condicbes metabdlicas para perda & manutencdo do peso & controle glicémico 3Por
outro lado, as operagdes com nitido componente disabsertive 530 associadas aos melhores resultados no grupo de pacientes portadores das formas
mais s Qraves da doenca, os chamados superobesos (S0).4 Esses procedimentos ficaram conhecidos come derivacdes biliopancreaticas (DBP) e a
versao conhecida como "ducdenal switch” (DBP-DS) tornow-se a mais uiilizada. Consta de uma gastrectomia vertical (GV) associada a uma
derivagcdo duodencileal em ™Y de Roux™.5 Embora desenhado para induzir malabsorcio, ha evidéncias de que & provavel que as modificacdes do
ambiente hormenal gastrointestinal decomentes desse procedimento sejam, na verdade, os principais responsaveis pelos bons resultados
cbservados. Isso levou ac surgimento de novas proposias de modelos cirdrgices com conotacdoe mais metabdlica onde o foco ndo & mais na
restricio do velume gastrico ou inducdo de malabsorcio intestinal. A operagdo da gastrectomia vertical (GV) associada a biparficdo do transite
intestinal (BTI) propasta por Santoro et al. & um exemplo desses novos modelos 6 Embora muito semelhante a DEP-DS, difere no sentido de que a
derivagdo intestinal & feita no antro gasfrico, sem exclusde de qualquer segmentoe intestinal. Isso possibilita mecanismos de modulacio neuro-
hormenal semelhanies de forma gue seus resultados iniciais parecem semelhantes acs conseguides com a DBEP-DS, mas sem os inconvenientes da
importante malabsorgdo do procedimento original. 7 Embora a DBP-DS proporcione os melhores resultados na populagio de SO, uma operacio
mais complexa & empregada num grupo de pacientes partn:ulam'h&nte mais graves foi claramente associada a uma morbimortalidade importante na
literatura & Em virtude disso, uma estratégia de realizar a operacio em dois tempos em S0 vem sendo preconizada na era da cirurgia bariatrica
videolaparoscopica. Mum primeire momento, realiza-se a gastrectomia verlical e, apés uma perda significativa de peso, conclui-se a operacdo com a
execucdo da derivacdo intestinal em condigoes melhores e foi claramente associada a uma menor morbidade.9, 10Apesar disso, essa conduta de
realizar a GV como primeire tempo ndo ganheu tanta popularidade entre nds por varias razdes. A incidéncia de complicac@es com o procedimento
nio foi desprezivel nas maos dos cirurgides que se iniciaram com o método. As fistulas, sem divida a complicagdo mais temida & particularmente
graves nesse grupo de pacientes, aparentemente eram mais frequentes e mais dificeis de tratar qguanto comparadas as decorrentes do BPGYR.11
Além do mais, um dos principais fatores de dificuldade na cirurgia laparoscopica do SO & o volume e alteragdo da textura hepaticas em virtude da
esteatose quase sempre presente e isso continuava a ser um problema para confecgdo da GV.12, 13 A realizacde de uma GV, particularmente
nessa populacdo de pacientes, & um procedimento care. Requer a ufilizac3o de dispositives de sutura mecnica com um nimero elevado de cargas,
principalmente em virtude da tendéncia atual de se iniciar a seccio do estdmago muito proximo ao piloro, o que leva a confeccdo de tubos gastricos
mais lengos. 14, 15 Isso, sem divida, & um fator imitante pra expansde de sua utilizacdo, principaimente a nivel do nosso Sistema Unice de Sadde
(SUS).MNossa proposta & aplicar a BT1 isolada videolaroscopica, sem a GV, como primeiro tempo da cirurgia em dois estagios num grupo de 50 em
virtude do que se segue: 1. Evita a manipulacdo proximo i juncdo esofagegastrica, area de dificil acesso em casos de hepatomegalia importante. A
anastomose gastroileal & realizada no estdmago distal, pré-pilorica, faciimente acessada mesmo em casos de esteatoses severas; 2. O
procedimento consta apenas da derivacde gastroileal em Y de Roux” que pode ser executada de forma relativamente simples e com baixo custo por
um cirurgido experients em técnicas laparoscopicas avancadas; 3. A ampla gama de evidéncias atuais da parficipag3o do intestine distal nos reais
mecanismos de funcionamento das operacies bariatricas, levam-nos a pensar na possibilidade desse procedimento ser suficiente para uma perda
substancial de peso e confrole das comorbidezes propiciando melhores condicdes para a complementacdo posterior da operacdo; 4. Essa estratégia
cria a possibilidade, pela primeira vez, de se estudar o papel isclade do intesfing distal, sem gastrectomia ou exclusio ducdenojejunal, em seres
humanos. 5. Esses dados possibilitarae um melhor entendimente dos mecanismos das cperacies bariatricas e metabdlicas o que podera ajudar no
desenvolvimento de noves e melhores modelos de cirurgias.

Hipotese:
Levantamos a hipdtese do procedimento propesto ser exeguivel, sequro e suficientemente eficiente para intencéo de perda de peso, melhor controle



Inicialmente trinta pacientes SO, com IMC entre 50 & 60 kg/m2, serdo submetidos ao procedimento de BTI por videolaparoscopia e os dados
referentes a exequibilidade da operacdo, perda de peso e impacto nos pardmetros clinicos e bioguimicos da sindrome metabdlica serdo analisados
prospectivamente num periode de 6 (seis) meses. As avaliagfes pré e pos operatorias serdo realizadas no ambulatorio e laboratarie do servigo.
Serdo dosados hemograma, feriting, glicemia de jejum & pas prandial, hemoglobina glicada (A1c), insulina basal, microalbumindria (relagio
albuminalcreatinina urinaria), creatinina sérica, triglicerideos, colesterol tofal e fragties, proteinas tofais e fracdes, PTH, calcio urinarie, vitamina D (25
-OH)e vitamina B12 e PCR. Aliquotas sanguineas serdo colhidas junto nas amosiras pos operatario, armazenadas e congeladas para posterior
analise de peptideos gastrintestinais a citar. GLP-1, GIP, PYY, Grelina acetilada e ndo acefilada, e peptideo C. As dosagens laboratoriais e as
avaliagdes clinicas dos pacientes, incluindo a medida do peso, serdo feitas no pré-operatorio & com uma semana, trés & 6 meses de pos-operatario.
Apds a analise dos resultades dos 30 primeiros pacientes recrutados, sera feita uma avaliagdo do tamanho amostral com base na frequéncia das
complicacdes pos-operatorias precoces encontradas com a proposta cirirgica em tela. Mais pacientes poderdo ser entdo recrutades na
dependéncias da necessidade para que se obtenha a devida significincia estatistica. Também serdo recrutades 10 individuos saudaveis para
dosagens dos peptideos gastrintestinais (GLP-1, GIP, PY, Grelina acetilada e ndo acetilada, insulina basal e peptideo C). O calculo do tamanho da
amostra sera realizado no programa de dominio plblico Open Epi versde 3.01, considerando-se um nivel de confianca de 95% e uma precisdo
relativa de 30% em relacdo & frequéncia de morbidade pds-operatéria encontrada. Para descricdo das caracteristicas basais da amostra
(idade,sexo, peso, IMC, comorbidades) serdo utilizadas medidas de tendéncia central & de dispersdo para as variaveis quantitativas e distribuicdo de
frequéncia para as variaveis qualitativas (categdnicas). , Critérios de Inclusdon Pacientes participantes do Programa de Cirurgia Bariatrica e
Metabdlica do SCODE-HUOL-UFRM;0 Indice de Massa Corporal (IMC) entre 50 e 60 kg/m2;0 ldade de 20 a 60 anos;; Critérios de Exclusédoo
Pacientes com cirurgias prévias sobre o trato gastrointestinal guem possam interferir na interpretacio dos resulfados obtidos, como ressecces
gastricas, infestinais ou derivages de qualguer natureza;o Pacientes portaderes de doencas cronicas sistémicas gue possam estar relacionadas a
interferéncia nos resultados esperados ou elevar de forma significativa os riscos operatdrios;o Pacientes que ndo concluam todo o protocolo de
avaliagdo ao longo do tempo pré-estabelecido para o estudo.; Intervencdo CirGrgica ; Biparficdo Infestinal Isclada Videolaparoscopicao Sob
anestesia geral, o paciente serd submetido a um pneumoperiténio fechado por acesso umbilical habitual. Apés colocacdo dos demais periais de
acesso e inventario laparoscopice da cavidade, sera feita a identificacdo da juncio ileccecal. Com o auxilio de uma ;fita cardiaca; de tamanho
padrao de 80 cm, serd feita a medida retrograda do ileo sob tracdo moderada e homogénea no sentido de manter a alga esficada adequadamente.
Um ponto com fio de poliglecaprone 3-0 sera aplicado a 80 cm da juncio ileccecal no senfido de marcar o local da enfercenteroanastomose. Duas
medidas da ;fita cardiaca; adicionais serdo feitas e a alca entdo seccionada com auxilio de eletrocirurgia com eletrodo monopolar. A extremidade
distal sera fechada com sutura continua extramucosa de poliglecaprone 3-0. A extremidade proximal sera levada ao ponto anteriormente marcado e
uma enteroenteroanastomose terminolateral totaimente manual com sutura continua seromuscular de poliglecapro.

Critério de Inclusdo:

1. Pacientes parficipantes do Programa de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica do SCODE-HUOL-UFRN devidamente avaliados, preparados € liberados
pela equipe interdisciplinar; 2. Indice de Massa Corporal (IMC) entre 50 & 60 kg/m2; 3. ldade de 20 a 60 anos;2. Individuos saudaveis como grupo
controle

Critério de Exclusio:

1. Pacientes com cirurgias prévias sobre o trato gastreintestinal quem possam interferir na interpretacio dos resultados obtidos, como resseccies
gastricas, infestinais ou derivacies de qualguer natureza;2. Pacientes porfaderes de doencas crinicas sistémicas que pessam estar relacionadas a
interferéncia nos resultados esperados ou elevar de forma significativa os riscos operatdrios; 3. Pacientes que ndo concluam todo o protocolo de
avaliagdo ao longo do tempo pré-estabelecido para o estudo. 4. Pacientes com dificuldades de confato ou comparecimento &s consultas de
avaliagdes pré e pos-operatrias.

Rigcos:

Embora a pesquisa envolva a aplicacdo de um procedimento invasivo em uma populacdo de pacientes de risco pela sua propra condigdo
patologica, a estratégia proposta visa exatamente uma melhor exequibilidade e reducdo desses riscos cirlrgices. Em se fratando de cirurgia
bariatrica, o maior fator de morbidade pas-operatoria tem sido o vazamento, ou fistula, na linha de sufura do estdmago préximo a juncdo
esofagegastrica. O procedimento em tela ndo apresenta esse risco. Oufra complicagdo potencialmente grave e fatal & o tromboembolismo pulmonar
e a rabdomidlise que estio relacionadas ao tempo cirlrgico, geralmente mais longos nesse grupo de pacientes mais complexos. & menor
complexidade cirirgica do procedimento proposto deve propiciar um menor tempo operatario com redugdo significativa desses problemas.
Importante lembrar que os parficipantes da pesquisa sao pacientes participantes do Programa Interdisciplinar de Cirurgia Bariafrica e Metabalica do
SCODE-HUOL-UFRN & que seriam submetidos, ndo fosse participacdo na pesquisa, ao tratamento tradicional com todos seus riscos habituais e
significativos.

Beneficios:

Os participantes do estudo serdo pacientes porfadores de formas mais avancadas de obesidade mérbida que hoje estdo aguardando na fila de
espera do servico para terem realizadas suas cirurgias das quais tanto precisam. Participar do estudo conferira, de acordo com as normas do senvico
previamente esclarecidas a todos os pacientes por ocasido da primeira consulta e cadastramento no programa, prioridade para ter sua cirurgia
realizada. A esfratégia de realizar a cirurgia bariatrica em dois tempos em pacientes superobesos &, de acordo com a revisdo da literatura
anteriormente apresentada, comum e eficiente no senfido de reduzir a morbimortalidade das operactes. A realizacdo do primeiro tempo da cirurgia
com da proposta permitira a execucdo de um procedimento viavel economicamente, seguro, tecnicamente relativamente simples para um cirurgido
experente em laparoscopia avancada e com alta chance de ser eficiente no sentido de promover perda de peso significativa a curto prazo e confrole
das comorbidezes proporcicnando melhores condigdes para a complementacdo posterior do tratamento cirirgico. Essa estratégia permitira, pela
primeira vez em seres humanos, a avaliacdo da eficacia de um procedimento sem resseccies gastricas ou exclusdes de segmenfos
gastrointestinais, baseade na modulagde neurchormonal gastrointestinal. Isso permitira um melhor entendimento do papel de cada mecanismo
envalvido com os resultados das operacdes bariatricas e metabdlicas. Esse melher entendimento dos mecanismos ajudara no desenvelvimento de
melhores técnicas, com uma melhor refacdo risco/custos x beneficios no futuro. Se a hipotese levantada estiver correta, poderemos prescindir do
compenente malabsortive das operacies, presente nos modelos mais ufilizados nesse grupo particularmente grave de pacientes, o que aumentara
em muito a seguranca e qualidade de vida dos pacientes operados. O procedimento proposto apresenta caracteristicas gue permitem vislumbrar
exequibilidade, seguranca e eficiéncia como parte de uma estratégia mais adequada de cirurgia em dois tempos nessa populacdo de pacientes
parficulamente complexas para o tratamento cirlrgico na forma fradicional.
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Tamanho da Amostra no Brasil: 40
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Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais

N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL

40

Outras Informagoes

Hawvera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréficos, etc)?

Mo

Informe o nidmero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengédo neste centro de

pesquiza:
40
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
D Grupo N de Individuos Intervencdes a serem relizadas
Grupo Piloto 10 Biparticdo Intestinal Isolada Videolaparoscopica
Grupo controle - individuos saudaveis 10 coleta de aliquotas sanguineas
Grupo Complementar 20 Biparticio Intestinal Isolada Videolaparoscopica
O Eztudo & Multicéntrico no Brasil?
Mao
Propde dispensa do TCLE?
EG]

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Mo

Cronograma de Execugao

nazmiiea

ldenfificacic da Etapa Inicio (DDMMIAASS) Término (DDMWMIAAAA)Y

Realizacdo das cirurgias no Grupo Piloto 05/01/2015 30012015
Avaliagdo dos resultades iniciais do Grupo Piloto 03/0272015 09032015
Encaminhamento para analise dos resultados 09032015 130032015
iniciais do Grupo Piloto pelo Sistema CEF/COMNEP e
Comissdo de Etica Médica da insfituicio proponente
Realizacdo das cirurgias no Grupo Complementar  |04/05/2015 0062015
caso aprovada a confinuidade do protocolo de
pesquisa pelo Sistema CER/CONEP
Acompanhamento pos-operatorio e coleta de dados |04/05/2015 30122015
Analise final dos dados & encaminhamento para 04/01/2016 29/02/2016
publicagdo dos resultados
Selecao dos participanies e preparo especifico para (08M2/2014 29122014
o precedimento do estudo
Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Walor em Reais (RS)
Materiaiz de escritoric e consumo Custeio R% 1.000,00
Ressarcimentos € indenizactes acs parlicipantes da [Custeio R$ 10.000,00
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Paizes de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais

N de participantes da pesguisa

Sim BRASIL

40

Qutras Informagies

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

Nio

Informe o nimero de individuos abordados pesscalmente, recrutados, ou gue sofrerdo algum tipe de intervengio neste centro de

pesquisa:
40

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo N de Individuos Intervencies a serem relizadas
Grupo Piloto 10 Biparticdo Intestinal 1solada Videolaparoscopica
Grupo controle - individuos saudaveis 10 coleta de aliguotas sanguineas
Grupo Complementar 20 Biparficdo Intestinal 1solada Videolaparoscopica
0 Estudo & Multicéntrico no Brasil?
Mao
Propoe dispensa do TCLE?
Mo

Havera retengao de amostras para armazenamento em banco?

Mo

Cronograma de Execugao

nasrmies

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MMIAAAR) Término (DODMMWARAR)

Realizag3o das cirurgias ne Grupo Pileto 05012015 30/01/2015
Avaliacdo dos resultades iniciais do Grupo Pilofo 05/02/2015 09f032015
Encaminhamento para analise dos resultados 08032015 130372015
iniciais do Grupo Piloto pelo Sistema CEP/COMNEP &
Comissao de Etica Médica da instituigio proponente
Realizag3o das cirurgias no Grupe Complementar  [04/05/2015 S0/06/2015
caso aprovada a continuidade do protocolo de
pesquisa pelo Sistema CEP/ICONEP
Acompanhamento pos-operatorio e coleta de dados (04/05/2015 30M122015
Analise final dos dados e encaminhamento para 04/01/2016 290212016
publicacdo dos resultados
Selecdo dos participantes e preparo especifico para [08/12/2014 29/1272014
o procedimento do estudo
Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (RE)
Materiais de escritorio e consumo Custeio RE 1.000,00
Ressarcimentos e indenizacles aos participantes da [Custeio RF 10.000,00
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Outros Scan.pdf

Parecer Consubstanciado do CEP PE_PARECER_COMNSUBSTANCIADO_CEP_8263583.pdf

Projeto Detalhado Projeto Biparticio Alteracfies PC 779519 CONEP.docx

Projeto Detalhado Projeto Biparticdo Alteracfies CONEP.docx

Projeto Detalhado Biparticdo Intestinal 1solada - PE CEP HUOL. docx
Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Mao

Justificafiva da Emenda:

Devido aos efeitos metabolicos associados com o sucesso da cirurgia, toma-se importante a avaliacio da
dosagem dos peptideos gastrintestinais, nesse momento pos operatorio antes da complementacio da
cirurgia, pela possibilidade da avaliacdo do impacto metabdlico desse primeire tempo cirdrgico com melhor
compreensdo do funcicnamento dessa cirurgia, assim como demais cirurgias bariatricas. Ha necessidade
de recrutamento de individuos saudaveis para avaliagdo concomitante desses peptidecs pela atual falta de
padronizagdo universal de sua dosagem sem a existéncia de valores de referéncia.
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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estude:  IntervencdoExperimental

—_— Condigdes de saiude ou problemas

l Condigio de salide ou Problema
| Obesidade Morbida
——  Descritores Gerais para as Condigies de

CID1-10:Classificacdo Internacional de Doencas

Caodige CID Descrigdo CID

E66.0 Obesidade devida a excesso de calorias

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

Codige DECS Descricdo DECS

DO0STET Obesidade Marbida

—— Descritores Especificos para as Condigbes de Sailde

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Caodige CID Descricdo CID

ES6.0 Obesidade devida a excesso de calorias

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

Codigo DECS Descricdo DECS

DO0S7ET Obesidade Marbida

Tipo de Intervencdo:  Experimental

Natureza da Intervengao

« Procedimento/operataria‘cirurg
ia

e Descritores da Intervengdo

Descritores da Intervenco

Intervencies

Biparticio Intesfinal Isolada Videolaparoscopica

Lista de CID

Codigo CID Descrigdo CID
ES6.0 Obesidade devida a excesso de calorias

Lista de DECS

Codige DECS Descricdo DECS
D015904 Desvio Biliopancreatico

Fase

® Faze 2

Desenho:

Estudo experimental, prospectivo e analifico que visa avaliar os resultados de uma nova abordagem cirirgica em um grupo homogéneo de pacientes
portadores de formas graves de obesidade marbida

——— Apoio Financeiro

CMNPJ Nome: E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

——— Palavra Chave

Palawra-chave

Obesidade Morbida
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

As operactes utilizadas para ¢ tratamente da obesidade morbida foram classificadas tradicionalmente baseadas em seus dois mecanismos basicos:
Restritivas, malabsortivas & mistas. As operacoes priontariamente disabsortivas sdc associadas acs melhores resultades em termos de perda de
peso & controle metabdlico no fratamento cirdrgico dos pacientes portadores das formas mais graves da doenca, os chamados superobesaos (30).
Entretanto as complicacies precoces do procedimento & as sequelas nutricionais a médio e longo prazos sdo significativos & foram determinantes
para que ndo houvesse ganho popularidade entre os cirurgides no nosso pais. Evidéncias atuais contestam esses mecanismos tradicionais como os
mais importantes para das operacdes. Trabalhos experimentais utilizando principalmente o modelo do bypass gastrico em 2 de Rouxg (BPGYR)
apontam para a possibilidade de alterac@es no perfil neuro-hormonal gastreintestinal serem, na realidade, o principal mediader dos resultados
cirurgicos, tanto no gue se refere a perda de peso como ao controle metabolico cbservado. Em virlude disso, surgem na literatura novos modelos
cirtrgicos com conotacdo mais metabdlica onde o foco ndo & mais na restricdo do volume gastrice ou induc3o de malabsorcdo intestinal. A operacdo
da gastrectomia vertical (GV) associada a biparticdo do transito intestinal (ETI) € um exemplo desses novos modelos e seus resultados iniciais
parecem semelhantes acs conseguidos com as derivacdes biliopancreaticas na versdo ; duodenal switch; (DBP-DS). Nossa proposta & realizar o
procedimento da ETI de forma isolada num grupo particularmante grave de obesos mérbidos e avaliar a hiptese de gue uma operacio que
apresenta evidentes recursos de modulacde neure-hormonal gastrointestinal, relativamente simplas, pode ser efetiva na perda de peso e controle
metabdlico de pacientes S0 justificando sua utilizagdo como primeire passo numa estratégia de cirurgia em dois tempos na populagde de S0,

Introdugio:

As operactes utilizadas para o tratamento da obesidade marbida foram classificadas tradicionalmente baseadas em seus dois mecanismos basicos:
Restritivas, malabsortivas & mistas.1 Entretanto crescentes evidéncias experimentals e clinicas utiizando principalmente o modelo do bypass
gastrico em ;¥ de Roux;, (BPGYR) apontam para a possibilidade de alteragdes no perfil neuro-hormonal gastrointestinal serem, na realidade, o
principal mediador dos resultados cinirgicos, tanto no que se refere 3 perda de peso como ao confrole metabdlico observado.2 Horménios
produzides no traio gastrointestinal s3o claramente implicados num complexo sistemas de controle do metabolismo energético e comportamento
alimentar. A grelina, produzida principalmente no estémago, tem propriedades orexigenas, lipogénicas e diabetogénicas. As células L intestinaiz
mais distais produzem hormdnios com importante atividade sacietogenas e de regulaco do gasto calorice. Varias evidéncias atestam para uma
mudanca desse ambiente neuro-hormonal propiciando melhores condicdes metabdlicas para perda e manutencdo do peso e controle glicémico 3Por
cutro lado, as operagbes com nitido componente disabsortive s3o associadas aos melhores resultados no grupe de pacientes portadores das formas
mais i graves da doenga, os chamados superobesos (S0).4 Esses procedimentos ficaram conhecidos como derivagbes biliopancreaticas (DBP) e a
versdo conhecida como "ducdenal switch” (DBP-DS) tornou-se a mais ufilizada. Consta de uma gamrectornla \remcal {GV} associada a uma
derivacao duodenoileal em "y de Roux™.5 Embora desenhado para induzir malabsorcdo, ha evidéncias de que & provavel gue as modificactes do
ambiente hormonal gastrointestinal decomentes desse procedimento sejam, na verdade, os principais responsaveis pelos bons resultados
chservados. Isso levou ao surgimento de novas propostas de modelos cirdrgicos com conotacio mais metabdlica onde o foco ndo & mais na
restricio do volume gastrico ou inducio de malabsorc3o intestinal. A operacdo da gastrectomia vertical (GV) associada a biparticdo do transito
intestinal (BT1) proposta por Santoro et al. € um exemplo desses novoes modelos. 6 Embora muito semelhante a DEP-DS, difere no sentido de que a
derivacio intestinal & feita no antro gastrico, sem exclusdo de qualquer segmento intestinal. Iss0 possibilita mecanismos de modulagio neuro-
hermonal semelhantes de forma gue seus rezultades iniciais parecem semelhantes acs conseguidos com a DBP-D5, mas sem oz inconvenientes da
importante malabsorcdo do procedimento original. 7 Embora a DBP-DS proporcicne os melhores resultados na populacdo de SO, uma operacio
mais complexa e empregada num grupe de pacientes particularmente mais graves foi claramente associada a uma morbimortalidade importanie na
literatura & Em virlude disso, uma estratégia de realizar a operacio em dois tempos em S0 vem sendo preconizada na era da cirurgia bariatrica
videolaparoscdpica. Mum primeiro momento, realiza-se a gastrectomia verfical &, apds uma perda significativa de peso, conclui-se a operacio com a
execucdo da derivacdo intestinal em condigies melhores e foi claramente associada a uma menor morbidade. 9, 10Apesar disso, essa conduta de
realizar a GV como primeire tempo ndo ganhou tanta popularidade entre nés por varias razées. A incidéncia de complicagtes com o procedimento
ndo foi desprezivel nas mios dos cirurgidies que se iniciaram com o método. As fistulas, sem divida a complicagdo mais temida e parficularmente
graves nesse grupo de pacientes, aparentemente eram mais frequentes e mais dificeis de tratar quanto comparadas as decorrentes do BPGYR.11
Além do mais, um dos principais fatores de dificuldade na cirurgia laparoscopica do 30 & o volume e alteracdo da textura hepéticas em virtude da
esteatose quase sempre presente & isso continuava a ser um problema para confeccio da GV 12, 13 A realizacdo de uma GV, particularmente
nessa populacdo de pacientes, & um procedimento caro. Requer a ulilizaco de dispositives de sutura mecdnica com um ndmero elevado de cargas,
principalmente em virtude da tendéncia atual de se iniciar a secclo do estdmago muito préxime ao piloro, o que leva & confeccde de tubos gastrices
maig longos. 14, 15 Isse, sem divida, & um fator limitante pra expansdoe de sua ufilizagdo, principalmente a nivel do nosse Sistema Unice de Sadde
(5US).Nossa proposta & aplicar a BTl izolada wdeulamscnplca sema GV, como pnmem: tempao da cirurgia em dois estagios num grupo de S0 em
virtede do que se segue: 1. Evita a manlpulagaﬂ proximo a Juns;au esufagugastnca area de dificil acesso em casos de hepatomegalia importante. A
anastomose gastroileal € realizada no estdmago distal, pré-pilorica, facilmente acessada mesmo em casos de esteatoses severas; 2. O
procedimento consta apenas da derivacdo gastroileal em 'Y de Roux” que pode ser executada de forma relativamente simples e com baixo custo por
um cirurgido experiente em técnicas laparcscopicas avancadas; 3. A ampla gama de evidéncias atuais da parficipacdo do intestine distal nos reais
mecanismos de funcionamento das operacbes bariatricas, levam-nos a pensar na pessibilidade desse procedimento ser suficiente para uma perda
substancial de peso & controle das comorbidezes propiciande melhores condicbes para a complementacio posterior da operacdo; 4. Essa estratégia
cria a possibilidade, pela primeira vez, de se estudar o papel isolade do intestino distal, sem gastrectomia ou exclusao duodenojejunal, em seres
humanos. 5. Esses dados possibilitardo um melhor entendimente dos mecanismos das operagdes bariatricas e metabolicas o que podera ajudar no
desenvolvimento de noves & melhores modelos de cirurgias.

Hipodtese:

Levantamos a hipitese do procedimento proposto ser exequivel, seguro e suficientemente eficiente para intencde de perda de peso, melher controle
das comorbidezes e reducae dos riscos perioperatorios dentro de uma estraiégia de tratamento cinirgico em dois estagios numa populacdo de
SuUperobesos.

Objetivo Primario:
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clinicas dos pacientes, incluindo a medida do peso, serdo feitas no pré-operatorio & com uma semana, trés & 5 meses de pos-operatorio. Apds a
andlise dos resultados dos 30 primeiros pacientes recrutados, sera feita uma avaliagdo do tamanho amostral com base na frequéncia das
complicacbes pos-operatorias precoces encontradas com a proposta cirlrgica em tela. Mais pacientes poderdo ser entdo recrutades na
dependéncias da necessidade para que se obtenha a devida significincia estatistica. O calculo do tamanho da amostra sera realizado no programa
de dominie pdolico Open Epi versde 3.01, considerando-se um nivel de confianga de 95% e uma precisao relativa de 30% em relacdo  frequéncia
de morbidade pés-operataria encontrada. Para descricio das caracteristicas basais da amostra (idade sexo, peso, IMC, comorbidades) serdo
utilizadas medidas de tendéncia central e da dispersdo para as variiveis guantitativas e distribuicdo de frequéncia para as variaveis qualitativas
(categoricas). ; Critérios de Inclusioo Pacientes paricipantes do Programa de Cirurgia Bariatrica & Metabolica do SCODE-HUOL-UFRHM;0 Indice de
Massa Corporal (IMC) entre 50 e 60 kg/m2;0 Idade de 20 a 60 anos;; Critérios de Exclusdoo Pacientes com cirurgias prévias sobre o trafo
gastrointestinal quem possam interferir na interpretacdo dos resultados obtidos, como resseccoes gastricas, intestinals ou derivacbes de gualquer
natureza;o Pacientes portadores de doencas crinicas sistémicas que possam estar relacienadas a interferéncia nos resultados esperados ou elevar
de forma significativa os risces operatorios;o Pacientes gue ndo concluam fodo o protocole de avaliacdo ao longo do fempo pré-estabelecido para o
estudo.; Intervenc3o Cirlrgica ; Biparticdo Intestinal Isolada Videolaparoscopicao Sob anestesia geral, o paciente sera submetido a um
pneumoperitdnio fechado por acesso umbilical habitual. Apés colocacdo dos demais portais de acesso e inventario laparoscopico da cavidade, sera
feita a identificacdo da juncdo ileocecal. Com o auxilio de uma ;fita cardiaca;, de famanho padric de 80 cm, sera feita a medida retrograda do ileo
sob tragdc moderada e homogénea no senfide de manter a alga esticada adequadamente. Um ponto com fio de poliglecaprone 3-0 sera aplicado a
80 cm da jung3o ileocecal no sentido de marcar o local da enteroenteroanastomose. Duas medidas da ; fita cardiaca,; adicicnais serdo feitas € a
alga entdo seccionada com auxilie de eletrocirurgia com eletrode monopolar. A extremidade distal sera fechada com sutura continua extramucosa de
poligiecaprone 3-0. A extremidade proximal sera levada ao ponto anteriormente marcado & uma enteroenteroanastomose terminolateral totalmente
manual com sufura continua seromuscular de poliglecapro

Critério de Inclusdo:

1. Pacientes participantes do Programa de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica do SCODE-HUOL-UFRN devidamente avaliados, preparades e liberados
pela equipe inferdisciplinar; 2. Indice de Massa Corporal {IMC) entre 50 e 60 kg/'m2; 3. dade de 20 a 60 anos;

Critério de Exclusdo:

1. Pacientes com cirurgias prévias sobre o trato gastrointestinal quem possam interferir na interpretacdo dos resultados obfidos, como resseccoes
gastricas, intestinais ou derivacbes de gualguer natureza;2. Pacientes portadores de doencas crinicas sistémicas gue pessam estar relacionadas 3
interferéncia nos resultados esperados ou elevar de forma significativa o riscos operatories; 3. Pacientes que ndo concluam todo o protocolo de
avaliacio ac longo do tempo pré-estabelecido para o estudo. 4. Pacientes com dificuldades de contato ou comparecimento as consultas de
avaliaches pré e pos-operatdrias.

Rizcos:

Embora a pesquisa envelva a aplicacdo de um procedimento invasive em uma populacdo de pacientes de risco pela sua propria condicdo
patologica, a estratégia proposta visa exatamente uma melhor exequibilidade e reducio desses riscos cirlrgices. Em se fratando de cirurgia
bariatrica, o maior fator de morbidade pds-operatiria tem sido o vazamente, ou fistula, na linha de sutura do estdmago proximo 3 juncio
esofagegastrica. O procedimente em tela ndo apresenta esse risco. Outra complicacdo potencialmente grave e fatal € o tromboembolismo pulmonar
e a rabdomidlise gue estao relacionadas ao tempo cirdrgico, geralmente mais longos nesse grupo de pacientes mais complexos. A menor
complexidade cirirgica do procedimento proposto deve propiciar um menor tempo operatdrio com reduco significativa desses problemas.
Importante lembrar que os paricipantes da pesquisa s3o pacientes participantes do Programa Interdisciplinar de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica do
SCODE-HUCL-UFRM e que seriam submetides, ndo fosse participacae na pesquisa, ao tratamento tradicional com todos seus riscos habituais &
significativos.

Beneficios:

Os participantes do estude serdo pacientes porfadores de formas mais avancadas de obesidade marbida gue hoje estde aguardando na fila de
espera do servico para terem realizadas suas cirurgias das quais tanto precisam. Participar do estudo conferira, de acordo com as normas do servico
previamente esclarecidas a todos os pacientes por ocasido da primeira consulta e cadastramento no programa, prioridade para ter sua cirurgia
realizada. A estratégia de realizar a cirurgia bariatrica em dois tempos em pacientes superobesos &, de acordo com a revisdo da literatura
anteriormente apresentada, comum & eficiente no sentido de reduzir a morbimortalidade das operagdes. A realizacde do primeiro tempo da cirurgia
com da proposta permitird a execuc3o de um procedimento viavel economicamente, seguro, tecnicamente relativamente simples para um cirurgido
experente em laparoscopia avangada e com alta chance de ser eficiente no sentido de promover perda de peso significativa a curte prazo e controle
das comorbidezes proporcienando melhores condigdes para a complementacdo posterior do tratamento cindrgico. Essa estratégia permifira, pela
primeira vez em seres humanos, a avaliacdo da eficacia de um procedimento sem resseccdes gastricas ou exclusdes de segmentos
gastrointestinais, baseado na modulagdo neurchormonal gastrointestinal. 1sso permitird um melhor entendimento do papel de cada mecanismo
envolvido com os resultados das operagies baridtricas e metabolicas. Esse melhor entendimento dos mecanizmes ajudara no desenvolvimento de
melhores técnicas, com uma melhor relacio risco/custos x beneficios no futuro. Se a hipotese levantada estiver correta, poderemos prescindir do
componente malabsortivo das operacfes, presente nos modelos mais utilizados nesse grupo particularmente grave de pacientes, o que aumentara
em muite a seguranca e gualidade de vida dos pacientes operados. O procedimento proposto apresenta caracterisficas que permitem vislumbrar
exequibilidade, seguranca e eficiéncia como parte de uma estratégia mais adeguada de cirurgia em dois tempos nessa populacao de pacientes
particulamente complexas para o tratamento cirdrgico na forma fradicional.

Metodologia de Analise de Dados:

Apos a andlise dos resultades dos 30 primeiros pacientes recrutados, sera feita uma avaliagdo do tamanhe amostral com base na frequéncia das
complicacbes pos-operatorias precoces encontradas com a proposta cirlrgica em tela. Mais pacientes poderdo ser entdo recrutades na
dependéncias da necessidade para que se obtenha a devida significincia estatistica. O calculo do tamanho da amostra sera realizado no programa
de dominie pdolico Open Epi versde 3.01, considerando-se um nivel de confianga de 95% e uma precisao relativa de 30% em relacdo & frequéncia
de morbidade pés-operataria encontrada. Para descricio das caracteristicas basais da amostra (idade sexo, peso, IMC, comorbidades) serdo
utilizadas medidas de tendéncia central e de dispersdo para as variaveis guantitativas e distribuicdo de frequéncia para as variaveis qualitativas
(categoricas). Para analise dos resultados, sera considerada a perda percentual de peso em 6 meses, comparando-se o peso pré & pas-operatonio
através do teste "t" pareado. O mesmeo teste sera usado para comparacdo dos niveis glicmices. Distribuicdes de freguéncia serdo obfidas para as
complicaces pos-operatorias analisadas, incluindo-se o seu intervale de confianca a 95%. Em todas as etapas da analise sera adotado o nivel de
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