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RESUMO

O uso de anel na derivacdo gastrica em Y de Roux (DGYR) estd associado a
intolerancia alimentar pds-operatoria, cujo tratamento classico tem sido a remogéo
cirargica. Um novo método utilizando prétese plastica autoexpansivel (PPAE) induz
erosdo intragastrica do anel, o qual é removido por via endoscopica de forma
minimamente invasiva. Objetiva-se analisar a eficacia e a seguranca dessa técnica
de remocédo de anel apés DGYR. Estudo prospectivo longitudinal de série de 41
pacientes com intolerancia alimentar associada a presenga de anel, que foram,
tratados por via endoscépica, entre 2007 e 2013. O grupo apresentava média de
idade igual a 44,1 anos, IMC médio de 27,0 Kg/m2, e vomitos foram os sintomas mais
frequentes (n=37), com ocorréncia diaria em 46,3%. O sucesso terapéutico foi
definido como a melhora dos sintomas apés a remocao do anel. O implante de PPAE
foi realizado sob anestesia geral e guiado por radioscopia, sendo utilizado endoscopio
padrdo. Os pacientes receberam alta apés 24 horas com dieta liquida e inibidor de
bomba de prétons (IBP), que foi prescrito durante o tempo médio de permanéncia da
PPAE, que foi de 15,3 dias. A prétese promoveu erosdo completa de anel em 24
(58,5%) pacientes e no grupo restante, a remo¢do em segundo estagio apés 7 dias
com pin¢a de corpo estranho. Houve trés casos de migracdo da prétese com
eliminacdo espontanea por via retal. O efeito adverso mais comum foi vémito (n=7).
N&o houve complica¢cBes graves, nem necessidade de remocao precoce da protese.
Apo6s seguimento médio de 6 meses, ndo houve mudanca significativa no IMC e 78%
dos pacientes foram capazes de ingerir carne vermelha. A remocao do anel com uso
de prétese endoscoépica demonstrou ser um procedimento seguro e eficaz, com100%
dos anéis sendo removidos com sucesso e 29,3% de ocorréncia de eventos adversos
leves (vOmitos). Esta técnica € uma alternativa adequada na remocgdo do anel,

evitando a intervencao cirargica e reduzindo a possibilidade de reganho de peso.

Palavras-chave: Cirurgia bariatrica. Derivacédo gastrica. Intestino delgado. Proétese

autoexpansivel. Anel de silicone.



ABSTRACT

Ring dysfunction after roux-en-y gastric bypass (RYGB) causing delayed gastric emptying on
Fobi pouch is classically treated by surgical ring removal. In a novel way of using self-
expandable stents, intraluminal erosion of the ring is achieved, allowing its removal by
endoscopy, with no need of surgery. No study has shown clinical applicability of this principle
in RYGB banded with silastic ring. In this case series we analyze endoscopic removal of non-
eroded dysfunctional rings after RYGB using self-expandable plastic stents (SEPS). This is a
prospective case series of 41 patients with delayed gastric emptying secondary to extrinsic
compression of the ring after RYGB between 2007 and 2013. Successful ring removal,
symptoms improvement, weight control and adverse events were evaluated. Mean age of
subjects was 44.1 years, median BMI at treatment was 27.0 Kg/m2. Most common symptom
was vomiting (n=37), with daily occurrence in 46.3%. Success was defined as symptoms
improvement after stent and ring removal. SEPS placement was done under general
anesthesia and fluoroscopic guidance. A standard gastroscope (Pentax Medical, Montvale,
NJ), and a PolyflexTM stent (25x21x150mm) (Boston Scientific, Natick, MA) were used in all
cases. All patients were discharged after a 2-hour observation period, with liquid diet and
proton pump inhibitor. SEPS induced complete erosion in 24 patients, allowing for
simultaneous stent and ring removal. The median time of stenting was 15 days. There was
one case of stent migration, which was naturally expelled. Most common adverse event was
vomiting (n=7). There was no early stent removal, and no serious complications. After a mean
follow-up of 6 months, there was no significant change in mean BMI, and 78% of patients are
able to ingest solid foods. Endoscopic stents led to ring intraluminal erosion in 100% of
subjects, allowing for successful removal of dysfunctional rings. The procedure is technically
feasible and safe, with a 29.3% occurrence of mild adverse events (vomiting), and no serious
complications. It proved to be a reasonable alternative for ring removal in our casuistic,

avoiding surgery, and decreasing the possibility of weight regain.

Keywords: Bariatric surgery. Roux en-Y gastric bypass (RYGB). Food intolerance. Gastric

stenosis. Endoscopy. Stent. Complications. Ring.
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1 INTRODUCAO

1.1Apresentacao do problema

A obesidade tornou-se uma epidemia e um problema de saude publica
mundial®™?. A cirurgia bariatrica é a alternativa terapéutica mais eficaz na perda de
peso e no controle das comorbidades, como diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e
hipertensdo arterial sistémica (HAS) em obesos morbidos, sendo cada vez mais
realizada®?. Todavia, a ocorréncia de complicacdes pés-operatérias pode alcancar
20%, sendo decorrente de alteracbes especificas e situadas na bolsa gastrica, tais
como fistula e estenose secundaria a presenca de anel, além de outras complicacdes
obstrutivas®®.

As cirurgias com uso de bandagem no tratamento da obesidade, tais como a
gastroplastia vertical e a derivacéo gastrojejunal em Y de Roux com anel, foi um dos
procedimentos mais realizados em alguns paises, incluindo o Brasil®*®. A colocacédo
do anel de silicone tem como objetivo promover uma restricdo na bolsa gastrica e desta
forma acentuar a perda de peso em longo prazo®**'®. Da mesma forma, a remoc&o
do anel através de cirurgia ou endoscopia pode estar associada ao reganho de peso
pela perda do fator restritivo®81¢19),

As complicagbes relacionadas ao uso do anel, sdo: o deslizamento, a
erosao/migracdo intragastrica, estenose ou dificuldade do esvaziamento do pouch
gastrico®*3_ 0 deslocamento distal do anel tem incidéncia menor que 1% e promove
angulacao do eixo longitudinal do tubo digestivo, havendo dilatacdo a montante; o
deslizamento parcial ainda permite a passagem do endoscépio, 0 que néo é possivel
no deslizamento total. A erosédo do anel pode ocorrer entre 0,9 e 7% dos casos, sendo

indicada a retirada endoscépica com técnica padronizada e adequado sucesso, ndo

havendo controvérsia com este procedimento minimamente invasivo™?.

A estenose da bolsa gastrica secundaria ao anel estreito € diagnosticada
guando ndo € possivel a passagem do endoscopio de 9,8 mm ou quando ha
dificuldade, sendo necessario forcar o aparelho contra a parede gastrica que é
circundada por um anel rigido. Isso é considerado anormal, considerando que o

alimento ndo sera submetido & mesma intensidade de forca peristaltica e ndo sera
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capaz de passar através desta area'*?.

A dificuldade de esvaziamento gastrico sem estenose é outra situagdo que
também causa sintomas obstrutivos, apesar do correto posicionamento do anel,
havendo necessidade de remocéo em até 5% dos casos™"*?).

A restricdo causada pelo anel a passagem do alimento pelo tubo digestivo
desencadeia alguns sintomas obstrutivos, que variam desde vomitos isolados até
desnutricdo, estando associados & excessiva perda de peso na maioria dos casos®?.
Visando curar ou aliviar tal sintomatologia, tem sido indicada a remocéao cirurgica do
anel ou a dilatagéo endoscépica®*?.

Existem propostas operatorias invasivas para o controle das referidas
complicagfes obstrutivas, que podem estar associadas a maior dificuldade técnica e
ao provavel surgimento de outras alteracbes que podem necessitar de nova
abordagem operatdria. Na cirurgia para retirada do anel, as aderéncias peritoneais que
se formam em torno do pouch gastrico tornam a intervencdo mais complexa,
aumentando o risco de complicacdes®.

Nesse contexto, tem-se buscado alternativas endoscépicas, que sejam menos
invasivas e que possam reduzir a morbidade e a duragéo do tratamento, permitindo
retorno mais precoce as atividades habituais. Assim, a endoscopia na cirurgia
bariatrica possui um significado importante no tratamento de algumas situacdes, tais
como: a dilatacdo com baldo na estenose da bolsa gastrica e da anastomose

gastrojejunal®©222

, bem como a colangiopancreatografia retrégrada endoscopica
(CPRE) terapéutica através do estdmago excluso®??.

A dilatacdo endoscopica na terapia de estenose decorrente de anel ja esta
bem estabelecida, assim como nos casos de deslizamento do anel, com adequada
taxa de sucesso. Apesar de ser um procedimento menos invasivo, a depender do tipo
de fio utilizado na confec¢éo do anel, € necessario realizar mais de uma sessao para
ocorrer a completa ruptura. Além disso, a dilatacdo com baldo de acalasia (30mm)

promove o aumento do diametro de toda a bolsa gastrica, incluindo a area do anel e

da anastomose e isso pode contribuir para o reganho de peso tardio™.
Inicialmente, a protese metalica esofagica era indicada principalmente nas neoplasias
obstrutivas, de forma definitiva. Esse material tornou-se invasivo por nao ser

recoberto, causando intensa reacao inflamatoéria, sangramento, hiperplasia tecidual e
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dificuldade para remocdo. Esse fato limitou o uso dessa protese em condi¢cdes

benignas, tais como as complicacdes de cirurgia bariatrica®*?>.

1.2 Justificativa da investigacéo

Apesar da diminui¢cdo do uso de anel em cirurgia bariatrica nos ultimos anos, no
Brasil, ainda ha muitos portadores de anel que apresentam intolerancia alimentar.
Considerando que vivemos o momento da cirurgia laparoscopica, tem ocorrido
tendéncia aos procedimentos minimamente invasivos para remocao do anel.

A dilatacdo endoscoépica € um método ndo operatério para o tratamento dessas
complicacdes do anel, mas esta associada a reganho de peso devido ao aumento do
didametro de todo o pouch, incluindo a anastomose gastrojejunal.

Nos ultimos anos, houve o surgimento da protese plastica autoexpansivel e o
desenvolvimento de protese metalica recoberta por silicone. Isto permitiu o0 uso desses
eguipamentos em lesdes benignas, causando menor reacado tecidual e permitindo a
remocao com maior facilidade®?? Alguns artigos da literatura, apesar da pequena
casuistica, demonstram a utilidade de protese plastica na terapéutica dessas
complicacdes. Recentemente, foi demonstrada a utilizacdo de protese endoscopica na
remocdo de anel em pacientes com gastroplastia a Mason, sendo referido 100% de
sucesso®.

Apesar da existéncia de alguns estudos sobre o tema, ainda néo foi realizada

uma avaliacédo da aplicacdo de prétese plastica autoexpansivel na DGYR.
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1.3 Objetivos

1.3.1 Geral

" Avaliar a remocéao do anel, através da endoscopia, em pacientes

submetidos a DGYR utilizando protese plastica autoexpansivel.

1.3.2 Especificos

. Avaliar se a prétese promove erosdo e remoc¢ao do anel;

. Avaliar se o tratamento promove melhora dos sintomas de intolerancia
alimentar;

. Demonstrar se ha reganho de peso ap0s a retirada da prétese;

. Avaliar as complicacdes resultantes do tratamento.
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2 LITERATURA

Apos busca na base de dados Pubmed, entre o periodo de 1999 a 2013, foram
selecionados estudos sobre disfuncdo do anel apés DGYR. Foi analisada a incidéncia
desta complicacdo e as modalidades terapéuticas disponiveis, que foram publicadas
principalmente em formato de série de casos, ndo havendo estudos comparativos

entre o método cirdrgico e o endoscopico.

2.1 Incidéncia da disfuncao do anel

Historicamente o aumento dessa complicacédo tem sido relatado como isolada
ou associada em estudos de casuisticas de servi¢os de cirurgia bariatrica. A disfuncéo
do anel secundaria a estenose ou dificuldade de esvaziamento do pouch gastrico tem
incidéncia variando de 1,63 a 14% (Quadrol). Bessler et al.(% em estudo prospectivo
randomizado comparando pacientes super obesos submetidos a DGYR com e sem
anel observaram maior intolerancia alimentar no grupo com anel. Arceo-Olaiz et al.
também em estudo comparativo randomizado identificaram maior incidéncia de
vOmitos nos pacientes com anel®@D.

O didametro do anel parece estar relacionado ao surgimento de sintomas de
esvaziamento gastrico retardado. Arasaki et al.®? demonstraram que pacientes com
anel de 7,7cm tém menos regurgitacado do que aqueles com anel de 6,2cm.

Alguns estudos reportaram melhor tolerancia ao anel de 6,0cm comparado ao
de 5,5cm(3334), Stubbs et al.!) demonstraram melhor qualidade de vida e menor
necessidade de remocédo do anel em pacientes com anel de 6,5 comparando-se com
anel de 6,0 e 5,5cm.

A estenose resultante do anel fica evidente quando n&o é possivel a passagem
do endoscoépio de 9,8cm, justificando os sintomas de intolerancia alimentar. Todavia,
alguns pacientes mesmo sem estenose apresentam sintomas de esvaziamento
gastrico retardado”18), Ortega et al.®® observaram até 30% de disfagia apds12

meses, mesmo com manometria esofagica normal.
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Quadrol. Incidéncia de complicagbes do anel em cirurgia bariatrica.

Autor, ano Delineamento do estudo Incidéncia (%)
Fobi et al.® 2001 Série de casos 1,63
Fobi et al.9 2001 Série de casos 14,0
Salinas et al.®4) 2005 Série de casos 2,6
Valezi et al.(19 2010 Serie de casos 2,3
Elias et al.® 2011 Série de casos 2,5

2.2 Tratamento da intolerancia alimentar

Ainda ndo h& consenso sobre as modalidades disponiveis para o tratamento
da intolerancia alimentar relacionada ao anel ap6s DGYR. A terapéutica pode ser
através de cirurgia aberta ou laparoscépica como também por endoscopia (Quadro?2).

Quadro2 - Tratamento da intolerancia alimentar relacionada ao anel em cirurgia bariatrica.

Endoscoépico
-Dilatacéo e ruptura com baldo

-Endoscopico: prétese endoscopica

Cirurgico

-Remocéo do anel por laparoscopia ou laparotomia

2.3 Tratamento endoscopico

Nos ultimos anos houve um crescimento na utilizacdo de técnicas endoscépicas
para o manejo das complicacdes pés-operatdrias da DGYR®Y.

Campos et al.®® demonstraram o uso de dilatacdo com baldo de 30mm com
ruptura completa ou estiramento do anel promovendo melhora dos sintomas em 100%
dos casos de deslizamento do anel apés DGYR. Em 2013, Ferraz et al.*® realizaram
dilatacdo endoscopica com baldo pneumatico para tratamento da intolerancia
alimentar ndo associada a estenose ou deslizamento do anel. Houve 93,6% de

sucesso na resolucéao dos sintomas.
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Hookey et al. ®” em relato de caso, foram os primeiros a descrever o processo
de eroséo do anel com uso de protese autoexpansivel com o tratamento da estenose
apos gastroplastia vertical. Blero et al.*? em estudo de série de casos de 13 pacientes
com complicacdes do anel apos gastroplastia vertical, removeram 100% dos anéis com

uso da prétese. Wilson et al.®®

publicaram uma série de 15 pacientes submetidos a
gastroplastia vertical com uso de anel de Dacron, Silastice Marlex. Ocorreram 86% de
sucesso na remocao do anel utilizando prétese endoscopica metalica.

N&o foi encontrado na literatura artigos com o uso de protese no tratamento

semelhante em pacientes submetidos a derivacdo gastrica em Y de Roux.

Quadro 3. Tratamento endoscdpico de intolerancia alimentar relacionada ao anel em cirurgia bariatrica.

Autor, Ano n Cirurgia Complicacao Sintomas Tratamento
Hookey et al.?% 2005 1 GV Estenose Intolerancia Dilatacéo +
alimentar protese
Campos et al.132010 39 DGYR Deslizamento do Intolerancia Dilatacédo
anel alimentar
Blero et al.*2 2010 13 GV/BGA Estenose e Intolerancia Protese +
eroséo do anel alimentar remocéao
Wilson et al.?% 2012 15 GV Esvaziamento _ Prétese
gastrico retardado
Ferraz et al.(19 2013 63 DGYR EDA normal Intolerancia Dilatacédo
alimentar

2.4 Tratamento cirurgico

A maioria dos autores relata o tratamento cirdrgico como primeira op¢ao na
remocao do anel em pacientes com sintomas obstrutivos (Quadro4). O acesso
laparotdmico ou laparoscopico tem sido descrito, todavia o processo inflamatorio

perigastrico pode dificultar a cirurgia e aumentar o risco de complicagbes decorrentes

do ato cirtrgico®16-18:34.:36.38-41)
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Autor

Crampton et al.3)
1997

Stoner et al.(39)
1997

Fobi et al.3® 2001

Fobi et al.® 2001

Gavert et al.(®
2003

Closset et al.(40
2004

Taddeucci et al.(18)
2005

Salinas et al.%
2005

Stubbs et al.(?
2005

Paran et al.#) 2007

88

165

2949

50

23

273

1383

452

162

Cirurgia

DGYR

Gastroplastia

vertical

DGYR

DGYR

Gastroplastia

vertical

Gastroplastia
vertical
DGYR
DGYR

DGYR

Gastroplastia

vertical

Complicacéo

Estenose

Estenose

Eroséo

Estenose

Estenose

Dificuldade de
esvaziamento

Estenose

Sintoma

Vomitos

Vomitos

Reganho

de peso

Intolerancia

alimentar

Intolerancia

alimentar

Vomitos

Disfagia e
vomitos
Intolerancia
alimentar
Intolerancia

alimentar

Quadro 4. Tratamento cirargico da intolerancia alimentar relacionada ao anel em cirurgia bariatrica.

Tratamento

Remocéo cirdrgica

Remocéo cirdrgica

Remocéo cirdrgica

Remocéo cirdrgica

Remocé&o cirdrgica
laparoscopica
Remocao cirdrgica
laparotémica
Remocao cirdrgica
laparoscopica

Remocéo cirdrgica

Remocé&o cirdrgica
laparoscopica

Remocéo cirdrgica
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3 PACIENTES E METODOS

3.1 Casuistica e local de estudo

Entre janeiro de 2007 e junho de 2013, foram selecionados 41 pacientes com
diagnostico de disfuncao do anel apds ser em submetidos a derivacao gastrica em Y
de Roux, com anel, por via laparotdmica ou laparoscoépica.

A cirurgia primaria de DGYR foi realizada nos Servicos de Cirurgia Bariatrica
situados nas regides Norte e Nordeste do Brasil, incluindo o Servico de Cirurgia Geral
do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco (HC-UFPE), sendo

0s pacientes referenciados para tratamento da complicacao no servico.
3.2 Delineamento do estudo

Estudo longitudinal prospectivo, tipo série de casos.
3.3 Critérios de incluséo

Os pacientes incluidos apresentavam as seguintes caracteristicas:

» Pacientes submetidos a derivacéo gastrica em Y de Roux com anel;

= Quadro clinico de intolerancia ao anel: vomitos, nauseas, megaesofago,
desnutricdo, esofagite grave e recidivante;

= Diagnostico endoscopico e/ou radiolégico de complicacdo do anel,

= Doentes operados no Hospital das Clinicas-UFPE ou encaminhados de
outros servigos para avaliagédo e tratamento da disfuncao do anel;

= Anel amarrado com fio de dificil ruptura através da dilatacdo com balao:

fio de Ethibond ou Prolene;
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3.4 Critérios de exclusao

Os pacientes excluidos apresentaram as seguintes caracteristicas:
» Diagndstico de estenose da anastomose gastrojejunal.

= Submetidos a DGYR sem uso de anel.

= Nao aceitacdo em participar do estudo.

» Impossibilidade de implantacédo da prétese por questdes técnicas.

3.5 Selecdo da amostra

Foram incluidos 41 pacientes que preenchiam os critérios descritos acima. O
diagndstico da disfungdo do anel foi realizado por avaliacdo clinica, radiografia
contrastada ou endoscopia. A intolerancia alimentar foi definida como presenca de
sintomas obstrutivos como vomitos, regurgitacéo, disfagia e incapacidade de ingerir
carne vermelha. O sucesso do tratamento foi definido como a capacidade de ingerir
carne vermelha apds a retirada da prétese.

Os dados clinicos, endoscopicos e radiolégicos, assim como todo o
procedimento terapéutico referente a colocacéo e remocao da proétese plastica foram

registrados em ficha de dados padronizada ao longo de todo o periodo de tratamento.
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Pacientes submetidos a DGYR

Sintomas obstrutivos (vomitos, regurgitacao, perda de peso excessiva)

Investigacdo endoscopica e Radiologica

Complicagdes do anel (deslizamento, estenose, intolerancia alimentar)

\ 4

Prétese plastica (n=41)

)

)

Erosao parcial do anel (n=17)

Erosao total do anel (n=24)

Remocé&o endoscopica

Resolucéo dos sintomas

!

Sim

!

Dilatacdo endoscépica

Seguimento: Avaliacdo da tolerancia alimentar

Figural - Fluxograma de coleta de dados
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3.6 Variaveis do estudo

Foi elaborada uma ficha clinica com as seguintes variaveis:

Nome da variavel

Variaveis

Protese

IMC pré-operatorio, IMC no momento da instalacdo da prétese e
IMC ap6s a remocéao da protese

Sexo e idade

Via cirlrgica aberta ou laparoscopica

Diametro da anastomose

Presenca de vomitos

Capacidade de ingerir carne vermelha antes da prétese

Tratamento endoscopico prévio com dilatacéo

Capacidade de ingerir carne vermelha apds a remoc¢éo da prétese

Tempo de uso da prétese

Remocé&o com migracéo total do anel

Remocgéo com migracao parcial e necessidade de retirada
endoscoépica com pinga e tesoura

Complicagbes relacionadas ao procedimento (migragéo, perfuracgéo,
obstrugdo da prétese)

Necessidade de dilatacdo e quantidade de sessfes

Seguimento apos o tratamento proposto, sendo avaliada a resolucao
dos sintomas e a evolucéo ponderal.

3.7. Procedimentos

3.7.1 Procedimento endoscépico

Os pacientes foram submetidos a anestesia geral e posicionados em decubito

dorsal. A escolha do diametro e tamanho da prétese foi feita de acordo com o grau

de estenose.

Figura 2- Prétese plastica autoexpansivel
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Montagem da Proétese (antes do implante)

Figura 3- Esquema de montagem e liberag&o da prétese

» Introduzir a prétese até a marca preta na cesta de recepgcdo do
transportador da protese (Fig. 3 A e B).

= Esticar ao mesmo tempo a protese e a cesta de recep¢ao, empurrando o
dispositivo de aplicacdo transparente para promover diminuicdo do
didmetro da protese em forma de funil (Fig. 3 C).

= Introduzir a protese até aproximadamente 1mm (marca preta) do
dispositivo de aplicacéo transparente.

= Colocar a tampa (formato em funil) na extremidade da prétese e empurrar
visando a fixacao descrita abaixo (Fig. 3 D).

= Apertar fortemente a tampa para prender o stent no dispositivo de
aplicacdo, possibilitando a retirada da cesta na outra extremidade
(Fig.3E).

» Introduzir a protese até a marca (seta) do dispositivo de aplicacdo com a

ajuda do posicionador (Fig. 3 F).
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Passar o guia flexivel com extremidade de dilatacéo (formato em cone)
retrogradamente através da prétese montada. O posicionador desliza
sobre o guia flexivel com extremidade de dilatacéo e o dispositivo de
aplicacao transparente.

Finalmente, o fixador de tubo flexivel mantém o sistema de aplicacao

completamente montado (Fig. 3).

Aplicacdo da protese no trato digestivo

Anel radiopaco: a presenca do anel € um guia que torna desnecesséria a
realizacdo de marcacédo radiopaca na mucosa com Lidiodol®, sendo
posicionada a borda proximal da protese em torno de 2cm acima do anel;
Anel ndo radiopaco: Visando-se a colocacéo da protese em local correto,
nesse caso € realizada a marcagdo da mucosa na area da compressao
extrinseca do anel, visando adequado posicionamento da protese; para
isso, é usado Lipiodol ou um clip, os quais séo visualizados pela
radioscopia no momento da introducdo e da liberacao do stent;

Através do canal de trabalho do endoscdépio, € introduzido um fio-guia de
Savary, cuja extremidade é situada além de 15cm abaixo da anastomose
gastrojejunal;

Introducao da prétese sob fio-guia, o qual passa por dentro do guia flexivel
com extremidade em formato de cone, sendo avancado todo o sistema até
o local desejado. Assim, a protese é posicionada no interior da bolsa
gastrica, ficando a borda proximal em torno de 2 a 4cm acima da marca do
anel;

A protese montada deve se localizar de forma que o processo de liberacao
possa ser controlado através de radioscopia;

A prétese esta alongada dentro do sistema de aplicagdo e durante o

processo de liberacao ela vai se encurtar.

Liberacé@o da protese no trato digestivo

O dispositivo de aplicacdo transparente € firmemente segurado e é
deslizado sobre o posicionador. A mao que segura 0 posicionador

permanece firme, enquanto que a outra mao que segura o dispositivo de
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aplicacdo se movimenta no sentido da outra méao (Fig. 4);

Figura 4 — Sistema de aplicacdo montado

» Retira-se cuidadosamente todo o sistema de aplicacédo sobre o fio guia.
Se houver leve resisténcia, retira-se inicialmente o fixador do tubo flexivel,
seguido da remocao do posicionador com o dispositivo de aplicacao sobre

o guia flexivel com a extremidade de dilatacéo;

Figura 5 - Inserc&o no tubo digestivo.

= Mantendo o fio guia na mesma posicao, retira-se cuidadosamente o guia
flexivel com extremidade de dilatacdo através da protese posicionada,
usando controle endoscoépico;

= Se a extremidade de dilatacdo ficar retida pela protese, existe a
possibilidade de haver deslocamento durante os movimentos de tracao
do guia flexivel. Neste caso, recomenda-se efetuar uma dilatacdo
adicional com balédo na area de estreitamento para garantir a retirada do
guia flexivel,

= Em seguida, deve-se fazer um controle endoscoépico e radiologico do

correto posicionamento correto da protese.
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Figura 6 - Liberagéo da protese.

Figura 7 - Visdo endoscépica apés liberacao da protese mostrando compresséo do anel.
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4 Mman

Figura 8 - Imagem de radioscopia mostrando o correto
posicionamento da prétese

Figura 9 - Modelo esquematico de prétese Polyflex autoexpansiva com
anel de silicone aderido. Anel de silicone amarrado com fio de prolene
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Retirada da protese

= Este procedimento poderd ser realizado inicialmente com sedacéo
profunda sob acompanhamento de anestesiologista, de acordo com o
quadro clinico. Todavia, deve ser realizado em ambiente adequado
para uma possivel intubacdo orotraqueal, caso haja dificuldade e
demora no procedimento;

= A protese diminui o didmetro quando tracionada por endoscopia,
possibilitando a sua retirada por via oral, usando uma alca de
polipectomia ou uma pinca de corpo estranho;

» A realizacdo de uma leve rotacdo no endoscépio durante atracdo da
protese reduz ainda mais o seu didmetro e facilita o reposicionamento

Ou a remogao.

Sex ApE
D.0.B: i

osgl;qzolz/
050808 AL
&N L R

Figura 10 - Método de remocgéao da prétese com pinca endoscépica

O material para efetuar as dilatagbes das estenoses caso seja hecessario o
emprego de baldo do tipo TTS (throughthescope) é indicado, pois imprime uma forca

radial durante a dilatacdo, minimizando as perfuracdes. Assim, utiliza-se o baldo

CRE®(Boston-Microvasive) nos diametros entrel2el6mm.

Os pacientes foram tratados com analgesia endovenosa, a exemplo de dipirona,
tramadol ou anti-inflamatérios ndo hormonais, de acordo com a intensidade da dor.
Permaneceram em observacéao clinica por 2 horas, recebendo alta hospitalar a seguir
com orientacéo de ingesta liquida restrita no primeiro dia. Nos casos em que n&do houve
controle satisfatério da dor abdominal, o paciente permaneceu internado com
avaliacao clinica e radiolégica de possivel complicagcdo com o pneumoperitdbneo. Foi
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prescrito inibidor de bomba de prétons durante o uso da protese e apos 30 dias de sua

retirada.

3.7.1.1 Coleta e processamento dos dados

A aquisicé@o dos dados foi realizada através das informagdes das fichas clinicas
dos pacientes selecionados do estudo (Apéndice A). Os dados inexistentes foram
pesquisados através de telefonemas ou consulta aos pacientes. Todos os dados

obtidos foram digitados em um banco de dados criado em Microsoft Office Excel 2007.
3.7.2 Procedimentos analiticos

A andlise dos dados foi realizada através do programa estatistico SPSS
(versdol7.0, SPSS, Chicago, IL, USA). Na analise descritiva, as variaveis categoricas
foram expressas através de suas proporcdes, calculando-se as médias e desvios-
padrdo para as variaveis continuas com distribuicdo normal e medianas e quartis para
as nao-normais. As conclusdes do estudo foram tiradas considerando o nivel de

significancia de 5%.
3.7.3 Procedimentos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres
humanos do Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal de Pernambuco
(CEP/CCS/UFPE), conforme o Parecer N.°234.857 do Conselho Nacional de Saude,

sob o CAAE n®00863912.8.0000.5208. Carta de aceitacdo do projeto em anexo
(Anexo A).
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4 RESULTADOS

Quarenta e um pacientes com diagnostico de disfuncdo do anel foram avaliados,
resultando na analise dos dados apresentados a seguir. Observou-se que 19,5%
(n=08) da amostra era composta por homens e 80,5% (n=33) por mulheres. A média
de idade foi de 44,1 anos, variando de 22 a 66 anos. O IMC médio pré-operatorio foi

de 41kg/m2, reduzindo para 27kg/m2 ao momento e colocacao da protese. ADGYR foi
realizada por via laparoscopica em 34,1% (n=14) e por via laparotdmica em 65,9%
(n=27). O tempo médio entre a DGYR e o diagnostico da disfuncéo do anel foi de seis

anos (Tabelal).

Tabela 1 - Descricdo das caracteristicas demograficas da amostra antes da prétese (n=41)

Caracteristicas n (%)

Idade (média = DP) 44,1 (+ 11,0)
Homens 8 (19,5)
Mulheres 33(80,5)
IMC prévio (mediana e quartis) 41,0 (38,5 —45,5)
IMC a colocagéo da prétese (mediana e quartis) 27,0 (21,5 -33,0)
Reduc¢do do IMC até a prétese (mediana e quartis) 16,0 (11,5-21,0)
Tipo de cirurgia

Laparotdmica 27 (65,9)

Laparoscépica 14 (34,1)
Tempo do by-pass a prétese em anos (média + DP) 6,0 (£ 3,4)

Os dados s&o apresentados como n (%), exceto se especificado.
DP: Desvio Padrao; IMC: Indice de Massa Corporea (kg/m?)

A etiopatogenia da disfungéo do anel foi possivel de ser identificada em todos
0S pacientes da casuistica, sendo estenose a mais comum 63,4% (n=26). Houve
dilatagdo endoscopica antes da colocagédo da protese em 43,9% (n=18) pacientes e
em 56,1% (n=23) este procedimento n&o foi aplicado. A presenca de vomitos ocorreu
em 90,2% dos doentes pelo menos uma vez por semana. Nenhum dos pacientes era
capaz de ingerir carne vermelha (alimentos solidos) no momento do diagndstico
(Tabela 2).
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Tabela 2 - Descricdo da etiopatogenia da disfuncéo do anel antes da prétese (n=41)

Caracteristicas n (%)
Dilatacdo pré-colocacao da protese 18 (43,9)
Ingesta de carne vermelha antes da protese 0 (0,0)
Queixa de vomitos 37 (90,2)
1 vez/semana 3(8,1)
2 vezes / semana 1(2,7)
3 vezes / semana 11 (29,7)
4 vezes [/ semana 1(2,7)
5 vezes / semana 2 (5,4)
Diéario 19 (51,4)
Diagnostico prévio
Estenose 26 (63,4)
Intolerancia alimentar 10 (24,4)
Deslizamento 6 (14,6)
Fistula 2(4,9)

Os dados sé&o apresentados como n (%), exceto se especificado.
DP: Desvio Padrdo; IMC: Indice de Massa Coérporea (kg/m?)

Em todos os pacientes elegiveis foi aplicada protese plastica autoexpansiva
(n=41). O tempo médio de permanéncia da prétese foi de 15 dias, variando de 10 a 30
dias. Em 58,5% (n=24) dos pacientes foi possivel a remoc¢éo do anel no momento da
retirada da protese e nos 41,5% (n=17) houve eroséo parcial do anel sendo necessario
sua remocao em segundo estagio. A maioria dos pacientes foi capaz de ingerir carne
vermelha apds a remocéo da protese 78% (n=32). Nao houve variacao do IMC apdés a
retirada da prétese com seguimento médio de 06 meses. Ainda, observa-se que o teste
de comparacédo de proporc¢ao foi significativo para o fator ingesta de carne vermelha
apos a cirurgia (p-valor<0,001) confirmando que a maioria dos pacientes melhora
significativamente apos a cirurgia. Além disso, o teste de comparacao de meédias para
amostras pareadas néo foi significativo indicando que o IMC médio dos pacientes no

momento da colocacao da protese e apds 6 meses sdo semelhantes (Tabela3).
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Tabela 3 - Descricéo do procedimento endoscépico e evolucéo (n=41)

Caracteristicas n (%)

Tempo de permanéncia da protese em dias (média + DP) 15,3 (+ 6,2)
Retirada do anel e prétese

Total 24 (58,5)

Parcial 17 (41,5)
Ingesta de carne vermelha apds a protese

Sim 32 (78,0)1

N&o 9 (22,0)*
IMC do paciente

Na colocacao da protese 26,56+6,12

Apébs 6 meses 26,41+4,62
Seguimento em meses 6,0

Os dados sao apresentados como n (%), exceto se especificado.

DP: Desvio Padr&o; IMC: indice de Massa Corpérea (kg/m2)

1p-valor do teste Qui-quadrado para comparagéo de proporcao (p-valor < 0,001)

2p-valor do teste de comparagdo de médias (t-Student) para grupos pareados (p-valor = 0,818).

Houve complicacbes em 29,3% (n=12) dos pacientes, sendo mais com uma
presenca de vomitos, que ocorreu em 17% (n=7). Trés pacientes apresentaram
migracdo da protese que foi expelida pelo reto e duas pacientes cursaram com dor
abdominal que necessitou de analgesia parenteral. A dilatacdo endoscoépica apds, a
retirada da prétese foi necessaria em 80,5% (n=33) dos pacientes, com média de duas

sessoOes de dilatacdo, variando de um a oito procedimentos (Tabela4).

Tabela 4 — Descricdo das complicacbes apds a implantacédo da prétese (n=41)

Caracteristicas n (%)
Dilatacédo apo6s a prétese 33(80,5)
Numero de dilatagcdes ap0s protese (mediana e quartis) 2,0(1,0-3,0)
Complicacéo 12(29,3)
Vémitos 7(17,0)
Dora bdominal 2(4,9)
Migracao fezes 3(7,3)

Os dados sdo apresentados como n (%), exceto se especificado.
DP: Desvio Padréo;l MC: Indice de Massa Corpérea (kg/m?)
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Figura 11 - Imagem radioscépica e endoscépica demonstrando a compressédo da
prétese sobre o anel promovendo isquemia da parede gastrica.

Figura 12 - Imagem endoscdpica evidenciando migracao total do anel de
silicone para a luz gastrica.

Figura 13 - Imagem endoscopica evidenciando aspecto logo apés a retirada
da prétese e a fibrose tardia na regido onde existia o0 anel de silicone.
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Foi realizada andlise inferencial univariada para a comparacdo de grupos

segundo o desfecho primario (sucesso no tratamento ou sem sucesso). As variaveis

categoricas foram comparadas atraves do Teste do Qui-quadrado ou do Teste Exato

de Fisher, conforme a aplicabilidade. As variaveis continuas com distribuicdo normal

foram comparadas atraves do Teste T de Student para amostras independentes e as

nao normais, através do Teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney.

Correlacdes entre variaveis continuas foram verificadas através do Coeficiente

de Correlagdo de Pearson ou do Coeficiente de correlacdo de postos de Spearman,

conforme a normalidade da distribuicdo das variaveis analisadas. Uma vez que ndo

foram identificadas variaveis associadas ao desfecho primario de sucesso no

tratamento, ndo foi necessaria a realizacdo de analise multivariavel.

Tabela 5. Comparacédo das caracteristicas clinico-demograficas e cirirgicas entre os que tiveram ou

nao sucesso no tratamento (n=41)

] Sem Sucesso (9) Sucesso (32) Valor p
Caracteristicas
n (%) n (%)

Idade (média + DP) 45.8 (£ 9.1) 43.6 (+ 11.6) 0.598
Sexo masculino 2 (22.2) 6 (18.8) 1.000
Reducdo do IMC ate a protese 12.0(9.0-17.0)  17.5(12.0 — 22.0) 0.147
(mediana e quartis)
Queixa de vémitos 9 (100.0) 28 (87.5) 0.559
Diagnostico prévio

Estenose 5 (55.6) 21 (65.6) 0.701

Intolerancia alimentar 3(33.3) 7(21.9) 0.662

Deslizamento 0 (0.0) 6 (18.8) 0.309

Fistula 0(0.0) 2(6.2) 1.000
Tempo do by-pass a protese em anos
(média + DP) 6.9 (x3.5) 5.8 (+ 3.4) 0.394
Dilatagdo pré colocacao da protese 6 (66.7) 12 (37.5) 0.147
Tipo de Cirurgia 1.000

Aberta 6 (66.7) 21 (65.6)

Laparoscoépica 3(33.3) 11 (34.4)

Os dados s&o apresentados como n (%), exceto se especificado.
DP: Desvio Padréo; IMC: Indice de Massa Corpérea (kg/m?)

2 Teste de qui quadrado para tendéncia linear.
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Tabela 6. Comparacao das caracteristicas clinico-demogréaficas e cirlirgicas entre os que tiveram ou
nao sucesso no tratamento (n=41)

Caracteristicas Sem Snu?ot/asso (9) SuCﬁs(i/(z)BZ) Valor p

Tempo de permanéncia da protese em dias
(média + DP) 13.3(x3.7) 15.8 (+ 6.6) 0.286
Retirada do anel e prétese 4 (44.4) 20 (62.5) 0.450
Numero de dilatagBes pos protese 2.0 (1.5 - 3.0) 1.0 (0.0 - 3.0) 0.258
(mediana e quatrtis) ' ' ' ' ' ’ '
Complicacéo 4 (44.4) 8 (25.0) 0.408

Vomitos 4 (100.0) 3(37.5)

Dor abdominal 0 (0.0) 2 (25.0)

Migracgéo fezes 0(0.0) 3 (37.5)
Variacao do IMC apdés a protese 1.0 (-3.5-0.0) 0.0 (-1.0 — 2.75) 0.058
(mediana e quartis) ' ' ' ' ' ' '
Seguimento em meses 3.0 (1.0 - 6.0) 3.0 (2.0 - 10.0) 0.535

(mediana e quartis)

Os dados sé&o apresentados como n (%), exceto se especificado.
DP: Desvio Padréo; IMC: Indice de Massa Corpdrea (kg/m?)
2 Teste de qui quadrado para tendéncia linear.
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5 DISCUSSAO

A disfuncdo do anel com intolerancia alimentar € uma complicacdo pouco
frequente da DGYR. Por esse motivo, ha poucos trabalhos na literatura e em sua
maioria sdo casuisticas de servigos de cirurgia bariatrica. Classicamente o tratamento
€ cirargico. Recentemente foi publicado o uso de prétese endoscopica em pacientes
submetidos a gastrectomia vertical. Nao existe na literatura o uso desta técnica para
remocao do anel apés DGYR. Assim sendo, este trabalho foi idealizado com o objetivo
de analisar a eficacia e seguranca da remocdo do anel com uso de protese
endoscopica.

O desenho da pesquisa enquadra-se num estudo longitudinal prospectivo
descritivo, cujas variaveis analisadas foram antropométricas (IMC) e clinicas (presenca
de vémitos, capacidade de ingerir carne vermelha, necessidade de dilatacdo). Uma
desvantagem deste estudo foi ndo ter um grupo controle para efeito comparativo e
andlise inferencial, haja vista a baixa incidéncia desta complicacdo. Os estudos de
série de casos sdo importantes para descrever resultados de terapias inovadoras em
doencas raras, permitindo que novos estudos a partir desses resultados sejam
desenvolvidos.

Foram avaliados prospectivamente 41 pacientes, sendo considerada uma
pequena amostra, em se tratando de estudo clinico. Todavia, este numero é
expressivo para uma série de casos e maior do que encontrado na maioria dos
trabalhos disponiveis na literatura relacionados ao tratamento proposto, possibilitando
extrair algumas conclusdes sobre esta opcéo terapéutica.

Diversos tipos de anel sao relatados na literatura, como os confeccionados de
Goretex, Dacron, telas de polipropileno, pericardio bovino, sistema pré-fabricado
GaBP Silastic(31425:3142) No nosso meio 0 mais comum é o de Silastic amarrado com
fio de polipropileno. A presenca do dispositivo de contengéo esta associado com maior
risco de complicacBes!¥. Existem muitos pacientes em nosso meio que foram
submetidos a DGYR com uso de anel, justificando a importancia deste estudo na
apresentacdo de uma nova abordagem terapéutica menos invasiva.

A intolerancia alimentar associada ou ndo a estenose do anel apos DGYR é

uma complicacdo tardia®®??, como encontrado neste estudo, com média de 6 anos
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entre a cirurgia e a remocao do dispositivo. O tratamento desta disfuncédo, empregado
pela maioria dos autores, € a cirurgia para remocdo do anel, tanto por via
laparoscopica(®18.39 quanto convencional7:34.36.:384041) " A fiprose e as aderéncias que
se formam em torno do anel aumentam a morbidade da intervencéo
Cirl]rgiCa(5'7'12'13'18'23'29'3&43).

A abordagem endoscdpica, por ser menos invasiva, torna-se uma alternativa
plausivel ao tratamento cirdrgico. Diversos estudos demonstram o uso da endoscopia
terapéutica no tratamento da disfuncao resultante do uso do anel restritivo em cirurgia
bariatrica1213.19.25.37),

Nos casos de erosdo parcial do anel, a retirada endoscépica com pinca e
tesoura mostrou-se com boa eficacia e baixa morbidade®. O desafio para os
endoscopistas intervencionistas sdo 0os casos em que ndo ha erosédo do dispositivo
para o interior da bolsa gastrica, impedindo sua remocao por esta via.

Campos et al.1® e Ferraz et al.1® demonstraram em dois estudos distintos, a
Dilatacdo do anel com baldo de acalasia em pacientes com deslizamento do anel e em
pacientes com endoscopia normal associado a sintomas de intolerancia alimentar.
Ocorreu ruptura do anel com resolugdo do quadro clinico. Sabe-se porém, que em
diversos servicos sdo confeccionados anéis de Silastic com fios de alta resisténcia o
que impossibilita sua ruptura completa por esta técnica. Neste mesmo estudo, em doze
pacientes (34,3%) nédo foi possivel a total ruptura apesar da melhora nos sintomas pelo
esgarcamento do fio®3),

Em nosso servico, apds o0 uso de protese endoscépica autoexpansivel para
tratamento de fistula ap6és DGYR ocorreu erosdo do anel durante a remocédo da
prétese. Hookey et al.”) haviam descrito o processo de isquemia e necrose da parede
gastrica decorrentes da compressao da prétese sobre o anel, promovendo erosdo para
a luz digestiva. Eisendrath et al.(") descreveram o uso da proétese plastica para induzir
a necrose da hiperplasia tecidual provocada pela protese metalica e facilitar sua
remocgdo em pacientes com fistula gastrica. Posteriormente foi demonstrado seu uso
no tratamento da estenose relacionada ao anel ap6s a gastrectomia vertical, porém

ndo ha estudos do seu uso com essa finalidade ap6s DGYR(12:25)
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Neste estudo foram avaliados 41 pacientes, nimero significativo tendo em vista
a baixa frequéncia desta complicacdo. Os pacientes com deslizamento do anel
apresentaram o maior grau de estenose, porém nao houve relacédo entre o diametro
do anel avaliado por endoscopia e a severidade dos sintomas. Esta bem descrito que
o didmetro do anel esta relacionado com os sintomas de intolerancia alimentar,
fazendo com que muitos cirurgides utilizem anéis com mais de 6,5cm de diametro.
Sakai et al.*® relataram até 68% de vomitos apés DGYR com anel e até mesmo na
auséncia de fatores mecanicos. Ferraz et al.*®) trataram pacientes com intolerancia
alimentar secundario a presenca do anel na auséncia de estenose ou deslizamento.
Ortega et al.®® ndo observaram alteracdes significativas na manometria e cintilografia
esofagicas apés DGYR, apesar de 30% dos pacientes referirem disfagia apés 12
meses.

Quase todos os pacientes desta série apresentavam vomitos e nenhum deles
era capaz de ingerir carne vermelha. Isso tem impacto negativo na qualidade de vida
e na condicao nutricional, haja vista ser importante fonte proteica e mineral. Alguns
dos pacientes haviam sido previamente submetidos a dilatacdo endoscopica com
baldo, seja para o tratamento de fistula associada ou para alivio dos sintomas
obstrutivos decorrentes da estenose.

O tempo de permanéncia da prétese € um fator controverso na literatura. Na
série de Eubanks et al.?® para tratamento de estenose o tempo médio foi de 7 dias,
limitado pela intensa dor encontrada nos pacientes. No inicio deste estudo como nao
se sabia com precisdo 0 tempo necessario para a erosao do anel, os pacientes
permaneciam por até quatro semanas com a prétese, mesmo assim com tempo inferior
a 5,6 semanas do estudo de Blero et al.(? No decorrer do estudo esse tempo foi se
reduzindo para atualmente 15 dias de tratamento.

Nos pacientes em gque nao houve erosao total do anel, este foi retirado em um
segundo momento com pinga e tesouras em maiores dificuldades. Apés o tratamento
78% dos pacientes foram capazes de retomar a ingesta de carne vermelha.

Uma das complicagbes do uso de protese plastica € a possibilidade de
migracdo, ocorrendo em apenas trés pacientes, com eliminacdo espontanea por via
retal. Achado este bem abaixo do descrito na literatura, que variou de 18% a 83%(5-
29), As proteses foram desenvolvidas para serem aplicadas no es6fago e ndo na bolsa

gastrica, que por ter diametro maior reduz a superficie de contato com a prétese, além
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de promover em menor reacao tecidual favorecendo o deslocamento. No estudo de
Blero et al.*? n&o houve migracao, talvez pelo fato do tubo géstrico estreito resultante
da gastrectomia vertical contribuir para melhor adaptacdo da protese. Em nenhum
paciente houve complicacdes sérias como perfuracdo gastrica, pneumoperitdnio ou
sangramento.

O uso do anel tem sido descrito com objetivo de aumentar a perda de peso e
evitar o seu reganho tardiamente apés a cirurgia bariatrica®?. Bessler et al.*%em
estudo randomizado duplo-cego observaram maior perda de peso apés 3 anos no
grupo do anel. A perda do dispositivo de contencéo preocupa o cirurgido bariatrico,
pois esta associada a reganho de peso. Dapri et al.“® em tratamento de reganho de
peso com uso de anel de silicone, observaram resultados significativos apés12meses.
Autores relatam aumento de peso, por provavel dilatacdo do pouch gastrico, apés a
remocdo do anel®®!®) Nesta série ndo houve reganho de peso com significancia
estatistica, apesar do seguimento curto. Ferraz et al.*® em tratamento com dilatacdo
endoscopica, ndo encontraram reganho de peso com a ruptura do anel apos 46 meses.

Observou-se nesta casuistica a formacao de zona de fibrose cicatricial no local
onde havia o anel, resultando em estenose com necessidade de dilatacao, de pelo
menos duas sessdes na maioria dos pacientes, achado superior ao encontrado no
estudo de Blero et al™®. N&o houve variagéo estatisticamente significante do IMC apds
a retirada da protese. Acredita-se que a estenose cicatricial e remodelamento do pouch
resultantes da aplicacdo da protese contribuem para evitar o reganho de peso

comumente encontrado apds a retirada do anel.
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6 CONCLUSOES

O tratamento endoscopico com uso de protese plastica autoexpansivel
demonstrou ser seguro e eficaz na intolerancia alimentar relacionada ao anel apos
cirurgia de DGYR, tornando uma opc¢ao terapéutica menos invasiva a cirurgia.

Este procedimento promoveu erosao parcial ou total do anel, com sua remocao
completa em todos 0s casos.

Houve melhora significativa dos sintomas de intolerancia alimentar com 78%
dos pacientes voltando a ingerir carne vermelha apds o tratamento.

N&o houve reganho de peso ponderal estatisticamente significativo apés o
tratamento com seguimento médio de seis meses.

Este tratamento apresentou baixa morbidade com complicacdes leves.

Nenhum paciente necessitou de intervencao cirdrgica e ndo houve mortalidade.
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APENDICES

APENDICE A

Protocolo de Pesquisa

Remocdo do anel apds uso de prétese endoscopica

1-ldentificacéo:
1.1 Nome:
1.2 Telefone:
1.3 E-mail:
14 Sexo:M( ) F( )

1.5 Idade:____ anos

2- Informacdes do paciente:

2.1 Altura: ___m

2.2 Peso pré-bypass: __ Kg

2.3 IMC pré-bypass.: ___ Kg/m?

2.4 Data do bypass gastrico:

2.5 Acesso: Aberto( ) Laparoscopico( )
2.5 Peso no momento da instalacao da protese:_ Kg
2.6 Menor peso apoés bypass:

2.7 IMC no momento da instalagédo da protese:_ Kg
2.8 Diametro do anel:___mm (EDA)

2.9 Diametro da anastomose:____mm (EDA)

3-Quadro clinico pré-protese:

3.1 Diagnostico prévio:

3.2 Tratamento endoscopico prévio com dilatagéo:
Sim( ) — Quantas sessdes? Nao( )
3.3 Vomitos: Sim( )-Frequéncia: Nao( )

3.4 Ingestdo carne vermelha pré-prétese: Sim( )  Nao( )
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4-Dados do procedimento:

4.1 Tempo de procedimento:
4.2 Tempo de uso da protese:
4.3 Remocao da protese:

Erosao total do anel ( )

Erosao parcial + retirada endoscopica [pinca + tesoura] ( )

5-Seguimento:
5.1 Peso:___Kg
5.2 IMC:___ Kg/m?
5.3 Ingestédo carne vermelha pés-protese:
Sim( ) Nao( )

5.4 Complicag@es relacionadas ao procedimento:

Obstrucao da prétese () Hemorragia digestiva ( )
Voémitos ( ) Perfuracdo ( ) Migracao protese ()
5.5 Dilatagdo endoscépica:
Sim( )—Quantas sessdes: Nao( )

5.6 Seguimento p6s-procedimento: meses

Obs:
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APENDICE B

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Titulo: Bypass gastrico com dificuldade de esvaziamento: Remoc¢éao do anel apds uso
de prétese endoscoépica
Orientadores: Josemberg Marins Campos, Jose Guido Correia de Araujo
Pesquisador Responsavel: Galeno Egydio José de Magalhdes Neto
Instituicdo: Hospital das Clinicas — Universidade Federal de Pernambuco
Av. Prof. Moraes Rego, s/n - 50690-901 — Recife/PE. Fone: 2126-3574.

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa com o titulo: Bypass gastrico com
dificuldade de esvaziamento: Remocéao do anel ap6s uso de protese endoscopica

Sua participag@o nédo é obrigatoria e a qualquer momento vocé pode desistir de participar e
retirar essa autorizagao.

Sua recusa nao vai trazer nenhum prejuizo a vocé, nem em sua relagdo com o pesquisador
ou com o hospital onde esta sendo realizada a pesquisa.

O obijetivo deste estudo € avaliar o tratamento por endoscopia (método de tratamento em que
se utiliza um tubo flexivel e fino que permite a visualiza¢éo dos 6rgaos do aparelho digestivo)
nos pacientes com complicagfes operatérias de cirurgias para obesidade. Esse tratamento
terd como objetivo a resolucdo das complicages cirargicas, determinadas pelo surgimento
de esvaziamento gastrico atrasado pelo uso do anel, bem como verificara a eficiéncia desta

terapia.

Sua participacdo nesta pesquisa vai ocorrer através do tratamento por colocacao de protese
malha em forma de tubo plastica protegida por silicone e ao ser colocada gera uma passagem
facil ao alimento realizado com endoscopia, para resolver complicacdes em cirurgias de
obesidade. Esse tratamento busca resolver as complicacbes cirargicas especificas,
tecnicamente chamadas de disfuncdo do anel de silicone (ou seja, mau funcionamento do
anel); o exame de endoscopia e a colocacédo da prétese vao ocorrer da seguinte forma: o
procedimento endoscopico serd realizado na sala de cirurgia do Hospital das Clinicas, sob
anestesia geral e submetido a intubacdo orotraqueal, um procedimento 7que consta da
introducdo de um tubo através da boca, atingindo a traqueia, com o objetivo de assegurar a

passagem de ar para as vias aéreas. O paciente sera posicionado deitado de lado e sera
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realizada a endoscopia com a colocac¢do da prétese; apds o procedimento, o paciente podera
receber alta hospitalar, quando estiver consciente e orientado , com um acompanhante. Caso
haja necessidade, em virtude de dor ou vOmitos persistentes, o paciente serd internado para
observacao das queixas.

Ao fim do tratamento por endoscopia, seré observado se ele foi eficaz.

e Os riscos relacionados com a sua participacdo sdo os mesmos de qualquer
procedimento por endoscopia, 0s quais sdo odinofagia (dor durante a
degluticdo),esforco de vomito, eructacdes (arroto), perfuracdo e sangramento. A
colocacdo da prétese pode causar principalmente dor na barriga, sangramento e
perfuracédo do estbmago ou intestino.

e Os beneficios relacionados com a sua participacdo sao a melhora e/ou resolucéo do
problema clinico, seguido de um acompanhamento nutricional, psicolégico e médico
no Ambulatério de Cirurgia Geral do HC-UFPE com equipe multidisciplinar (com varios
profissionais), bem como um melhor acompanhamento da obesidade e do pés-

cirdrgico(acompanhamento apdés a cirurgia).

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

Em caso de duvida, entre em contato com Dr. Galeno Magalhaes, cirurgiao geral, cujo telefone
de contato é (071) 9974-9577, correio eletrdnico galenomn@gmail.com O presente projeto foi
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude da UFPE
Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, Sala 4, Cidade Universitéria, Recife-PE, CEP: 50740-
600 Tel.: 2126 8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br

Recife, de de

Assinatura do pesquisador

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagcdo na pesquisa e

concordo em participar.

Assinatura do paciente ou responséavel

Testemunha 1

Testemunha 2
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: By-pass gastrico com dificuldade de esvaziaments: Remogdo do anel apds uso de
pritese endoscopica

Pesquisador: GALEMO EGYDIO JOSE DE MAGALHAES NETO
Area Tematica:

Versdo: §
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Numero do Parecer: 2342857
Diata da Relatoria: 18/03/2013

Apresentagio do Projeto:

A cirurgia bariatrica & largamente utilizada na terapéutica da obesidade. Cerca de 20% dos pacientes
apresentam alguma complicagdo, uma delas & a dificuldade de esvaziamento gastrico devido a
deslizamento do anel de silicone que se coloca para reduzir o estomago. Trata-se de projeto de pesquisa
que visa descrever e analisar a experiéncia do grupo no fratamento endoscopico de complicagio de cirurgia
bariatrica, nomeadamente a disfungio gerada pela colocagdo de ;anel restritivo no estomago apds a
cirurgia de ;by-pass;.

Desenho do estudo: descrito como observacional, prospective, com andlise de grupo de pacientes - série de
CAS0S.

selecionados com estencse pelo uso de anel em pés-operatdrio de by-pass gastrico por laparotomia cu

laparoscopia.

Objetive da Pesquisa:

relatar a experiéncia clinica resultante do tratamento endoscopico com uso de protese em

pacientes com disfungdc do anel apos by-pass gastrico. Como objetivo secundario. Determinar a
endoscopia como métedo de tratamento de complicagbes decorrentes do anel em cirurgia bariatrica- Avaliar
a evolugdo clinica dos pacientes com disfungdo do anel que ocome no UFFE pds- operatorio- Avaliar os

resultados do tratamento endoscopico com use de protese na resolugio

Enderego: Av. da Engenhana s/n® - 1° andar, ala 4, Prégio do CC3

Balrmo: Cldade Universitana CEP: 50.740-500
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clinica da disfungdo do esvaziamento gastrico por uso do anel.

Avaliag3o dos Riscos e Beneficios:

Os riscos s3o vinculados aos procedimentos endoscopicos, bem como as complicagdes e restrigdes
advindas de tal procedimento

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Nenhum

Consideragtes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Adequados

Recomendagoes:

N3o

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Trata-se de importante projeto de pesquisa que ciontribuira significativamente para o conhecimento na area.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

N3o

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O Colegiado aprova o parecer do protocolo em quest3o e o pesquisador esta autorizado para iniciar a
coleta de dados.

Projeto foi avaliado e sua APROVA(;;NO definitiva sera dada, apds a entrega do relatonio final, através da
PLATAFORMA BRASIL ou por meio de oficio impresso emitido pelo Comité de Etica em Pesquisa/UFFE.

RECIFE, 02 de Abril de 2013

Assinador por:
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(Coordenador)
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