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RESUMO

A obesidade € considerada um problema mundial de agravo a saude, de causa
complexa, e inclui uma combinacdo de influéncias psicossociais, ambientais e biologica. A
cirurgia bariatrica é tratamento mais eficaz para pacientes com obesidade grave, resultando na
melhora do quadro das comorbidades relacionadas a obesidade. No entanto, o reganho de
peso e a recidiva de doengas metabdlicas, como diabetes e hipertensdo, tém sido observados
em um subgrupo de pacientes pds-cirurgia bariatrica.

Foi realizado um estudo tipo coorte retrospectiva em todos os pacientes operados por

cirurgia bariatrica de 2009 a 2018 no Hospital Regional da Asa Norte com avaliacdo de
parametros antropométricos e presenca de comorbidades pré e pds-operatérios.
Durante o periodo avaliado, 1004 pacientes foram operados por cirurgia bariatrica com
predominio de 87,3% do género feminino, idade média de 41,1 anos e o IMC pré-operatorio
médio de 42,5 kg/m®. A técnica cirrgica mais prevalente foi o Bypass em Y-Roux (87,5%).
A presenca de hipertenséo arterial estava presente em 479 (51,2%) e diabetes mellitus em 368
(39,5%). Entre os pacientes com dados pds-operatorios completos (714), houve uma perda de
peso média de 35,2 kg e porcentagem de perda de peso de 31,0%. A remissdo da hipertensao
ocorreu em 33,6% dos pacientes, do diabetes em 31,1% e da dislipidemia em 8,8%. 540
pacientes atingiram as metas preconizadas com perda maior que 50% do excesso de peso e
reganho aceitavel, 93 pacientes perderam menos que 50% do excesso de peso e 80 pacientes
tiveram o reganho de mais de 20%. Os parametros que estiveram relacionados com falha
foram o peso pré-operatério (114,2 + 19,2 kg vs 110,6 + 19,0kg; p = 0,036) e o tempo
decorrida da cirurgia (5,4 + 2,7 anos vs 4,8 + 2,6; p=0,02).

Os dados da nossa casuistica sdo compativeis com os dados reportados na literatura
com porcentagem de perda de peso maior que 30% dos pacientes submetidos a cirurgia
bariatrica. Observa-se uma predilecdo pelo Bypass em Y-Roux no hospital estudado. A
cirurgia bariatrica também foi eficaz no controle e remissdo de comorbidades como
hipertensao, diabetes e dislipidemia.

Palavras-Chave: Cirurgia bariatrica. Reganho de peso. Remissdo de comorbidades.



INTRODUCAO

A obesidade é definida como o excesso de gordura corporal em relagdo a massa
magra, sendo resultante de uma maior ingesta de calorias, associada com um menor gasto
energético. E uma condicdo inflamatdria cronica, associada a habitos de vida e fatores de
risco modificaveis, como sedentarismo e erros alimentares. Além disso, pelo seu cardter
inflamatério, predispde a uma série de comorbidades, como hipertensao arterial sistémica,
diabetes mellitus, dislipidemias, bem como distdrbios psiquiatricos’™.

E mensurada por meio do indice de massa corporal, sendo subclassificada em graus.
Assim, é dita grau |, quando o IMC estiver entre 30 e 34,9 kg/m?, estando associada com
elevado risco cardiovascular; grau Il, se o IMC estiver entre 35 e 39,9 kg/m?, caracterizando
muito elevado risco cardiovascular; e grau Ill, com IMC acima de 40, induzindo risco
cardiovascular extremamente elevado 3.

Desse modo, percebe-se sua importancia no contexto de saude populacional, uma
vez que tem grande impacto na sobrevida, por interferir no ambito cardioldgico, trazendo
repercussdes vasculares, principalmente no que diz respeito as artérias. As evidéncias mais
recentes de estudos epidemiolégicos de longo prazo destacam que o excesso de peso estd
associado a um incremento da mortalidade, podendo reduzir a quantidade de anos vividos
em cerca de 5 a 20 anos, a depender do género, idade e raga”.

Os estudos de previsdo para a prevaléncia de obesidade em adultos para o ano de
2030 variam entre 42% e 51%. Entretanto, é inquestionavel que a prevaléncia da obesidade
aumentou na maior parte do mundo ao longo dos ultimos 30 anos. Em nivel mundial,
estima-se que mais de 20% da populagdo mundial encontra-se em sobrepeso, e
aproximadamente 10% s3o considerados obesos® ™.

No que diz respeito ao Brasil, sabe-se que o sobrepeso é um problema de saude
publica, presente em 54% da populacdo; enquanto que para obesos, esta frequéncia
encontra-se em torno de 18%. O Distrito Federal apresenta as menores frequéncias tanto
em questdo ao sobrepeso quanto aos obesos, com 47,6% e 15,3% de prevaléncia,
respectivamente”.

A obesidade apresenta um forte componente hereditario, com uma heranca
poligénica, envolvendo varios genes que interagem para determinar essa condicdo. O fator
genético pode contribuir em até 70% dos casos de ganho de peso, induzindo maior sensagao
de fome, menor saciedade, preferéncia por alimentos hipercaléricos, compulsdo alimentar,
entre outras alteracGes. A obesidade é, na maioria dos casos, a consequéncia de um
ambiente obesogénico em um individuo geneticamente predisposto™***.

Para entender a obesidade, deve-se ressaltar que o ganho de peso ocorre mediante
um balanc¢o positivo, no qual ha maior consumo de calorias em relagdao gasto por longo
periodo de tempo. Isso ocorre pela presenca de um conjunto de fatores: aumento de
calorias ingeridas, redugdao de calorias gastas, maior tendéncia a lipogénese e menor
tendéncia a lipdlise e betaoxidagio ™.

Em situac0es fisioldgicas, os estimulos de fome ou saciedade sdo enviados ao sistema
nervoso central, chegando ao hipotdlamo, onde ocorrem sinapses que ativam a via
anorexigénica ou orexigénica. Isso é determinado pelo destino d o estimulo: para o nucleo
paraventricular medial, se for da via anorexigena (saciedade); para o nucleo lateral, se for da
via orexigena (fome)'**®.

O estado inflamatdrio cronico do paciente obeso propicia o surgimento de diferentes
comorbidades. Com relacdo ao diabetes, sabe-se que o aumento da gordura visceral — que
apresenta adipdcitos maiores e mais resistentes a insulina pelo maior nimero de receptores



para glicocorticoide — induz aumento dos acidos graxos livres, que produzem mais citocinas,
as quais promovem uma menor producdo de adiponectina. Este € um hormonio importante,
por reduzir a formag3o de placas ateromatosas e eventos associados a elas™>*"’.

No que diz respeito a hipertensao, na obesidade, ha uma alteracdo da mecanica dos
vasos, induzida pelo alto nivel de citocinas e de leptina (promovido pelo aumento da gordura
visceral). Isso gera uma vasoconstricdo, com consequente aumento da pressdo arterial, o
gue é complementado pelos baixos niveis de adiponectina, a qual participa da sintese de
oxido nitrico, um vasodilatador importante 1516

A dislipidemia, por sua vez, encontra-se intrinsecamente relacionada com a maior
ingesta de carboidratos e lipideos por parte dos pacientes obesos, o que excede a
capacidade de armazenamento e interiorizagdo de colesterol, induzindo sintese de
moléculas LDL pequenas, as quais tém maior potencial de interiorizacdo para os vasos,
sendo, portanto, mais aterogénicas .

Pela sua importancia mundial, esfor¢cos foram empreendidos ao longo dos anos para
estabelecer terapéutica adequada para controle dessa condigéolg. Assim, tem-se dois tipos
de conduta, com manejo clinico (conservador) ou cirurgico. Inicialmente, opta-se por
conduta conservadora, e caso ndo seja efetiva, recorre-se a cirurgia bariatrica’>%.

Quanto a conduta clinica, em um primeiro momento sdo oferecidas orientagGes
quanto a modificacdes dietéticas (baseado na restricio caldrica para induzir balanco
energético negativo), terapia cognitivo-comportamental e adog¢do de pratica esportiva com
regularidade. Caso isso ndo seja efetivo, mantendo IMC maior ou igual a 30 kg/m? ou IMC
maior ou igual a 25 kg/m? na presenca de comorbidades, inicia-se tratamento
medicamentoso, com medicacGes on-label, como Sibutramina, Liraglutida, Orlistate e
Locarserina. A depender do contexto, recorre-se as drogas off-label, como Bupropiona,
Topiramato ou Sertralina como alternativas quimicas ‘.

Apesar de suas indicacdes, acredita-se que uma grande parcela dos pacientes tem
resposta insatisfatéria a terapéutica medicamentosa a longo prazo devido ao componente
cronico e recidivante da obesidade, tornando a estratégia cirurgica a principal op¢ao. Ela é
considerada o método mais eficaz para tratamento da obesidade, estando reservada para
pacientes entre 18 e 65 anos, com IMC maior ou igual a 40 kg/m?, ou IMC maior ou igual a
35 kg/m? com a presenca de pelo menos uma comorbidade™®%.

Evidéncias atuais apontam a cirurgia baridtrica como o tratamento da obesidade
grave mais eficiente se comparado a atividade fisica, modificagdes no estilo de vida e
medicacdo. Em particular, o procedimento é mais eficaz para alcangar um peso significativo,
manutencado deste a longo prazo e remissao de comorbidades associadas®.

Com a realiza¢do da cirurgia em pacientes obesos, nota-se, além da perda de peso, a
remissdao de comorbidades, o que destaca o beneficio metabdlico geral do procedimento,
além da perda de peso sistémica e dislipidemia2°’21. A manuten¢do da perda de peso
costuma ocorrer até o terceiro ano apds a cirurgia bariatrica. Entretanto, isso tende a
diminuir com o tempo e estabilizar entre 12 a 24 meses apds a cirurgia, com possivel
reganho apds o segundo ano. Alguns pacientes, inclusive, podem recuperar o peso pré-
operatério, e apresentar recorréncia de comorbidades ja controladas apds a intervencao
cirargica.



MATERIAIS E METODOS

O presente estudo é do tipo coorte retrospectiva, acompanhando os pacientes via
analise de prontudrios e telefone, englobando uma amostra de 1004 pacientes, operados no
Hospital Regional da Asa Norte (HRAN-DF), no periodo de 2009 a 2018.

O projeto foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario
de Brasilia (UniCEUB) com numero de parecer 3.104.527 e aprovado no CEP da Escola
Superior de Ciéncias da Saude (ESCS) como instituicdo coparticipante com numero de
parecer 3.398.551.

A coleta de dados ocorreu por meio de andlise de prontudrios e os pacientes com
dados incompletos foram realizados coleta de dados via telefone. A andlise de prontuarios
seguiu o roteiro de seguimento utilizado pelo préprio servico do HRAN, que contava com as
medidas antropométricas de acompanhamento e comorbidades associadas. O roteiro era
compartilhado entre os nutricionistas e cirurgides que fizeram o procedimento.

Para que o procedimento seja considerado satisfatério, deve-se obter perda de 50%
do excesso de peso apds um 1 ano de cirurgia. Algumas férmulas sdo utilizadas como
ferramentas na andlise de eficacia da cirurgia bariatrica, como:

Peso ideal = (altura em m)?x 25
Perda de peso = Peso-pré-operatorio — Peso minimo no pés-operatério

Perda de peso
Porcentagem de perda de peso = - —x 100
Peso pré-operatorio

Excesso de peso = Peso pré-operatério — peso ideal

Perda de peso
Porcentagem de perda do excesso de peso(%PEP) = Excesso de peso x 100

Reganho de peso = Peso atual — peso minimo no pds-operatorio

Reganho de peso
Porcentagem de reganho de peso = — x 100
Peso minimo

Para este estudo, foi utilizado como pardmetro para avaliacdo de reganho de peso
um ganho de peso maior que 20% em pacientes que obtiveram perda de peso maior que
50% apds o procedimento, o que caracteriza que a cirurgia foi eficaz como instrumento de
perda de peso e tratamento da obesidade. Caso ndo tenha ocorrido perda de peso superior
a 50%, foi considerada como falha primaria do tratamento.

Quanto as comorbidades, no presente estudo, foi caracterizado como remissao total,
se houve retirada de todos os medicamentos usados pelo paciente para a doenca
previamente ao procedimento. Por outro lado, foi caracterizado como remissao parcial, se
houve reducdo da quantidade de medicamentos usados.

Todas as analises dos dados foram realizadas por meio do programa Statistical
Package of Social Science (SPSS) 20.0. Um valor de p <0,05 foi considerado estatisticamente
significativo. As variaveis continuas foram expressas como média + desvio padrao e a
variavel categdrica foi expressa em porcentagens. Para as varidveis continuas, a normalidade
da distribuicdo dos dados foi avaliada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. O teste t de
Student ou o teste U de Mann-Whitney foi selecionado para comparar varidveis entre dois




grupos com uma distribuicdo normal ou ndo normal, respectivamente. As propor¢des foram
comparadas pelo teste qui-quadrado ou exato de Fisher. A andlise estratificada foi utilizada
para avaliar a influéncia da varidvel de confusdo nos resultados.

RESULTADOS

Pacientes Operados
no HRAN no periodo
entre 2008 e 2018:
1004

Numero de pacientes
ndo incluidos: 290

Qual o mativo da exclusao?

SIM

Pacientes com auséncia

de dados: 274 Obitos: 16

Obito relacionados ao
procedimento?

Pacientes com dados

pos operatdrios
completos: 714

Fluxograma 1. Analise baseline.

Foi obtida uma amostra inicial de 1004 pacientes, sendo um total de 1001 pacientes
com dados pré-operatorios, conforme fluxograma 1 e quadro 1. O tipo de andlise foi
majoritariamente via prontudrio (69,8%), complementado com dados obtidos via telefone
(30,2%). Preferencialmente, o bypass gastrico é o procedimento mais realizado,
correspondendo a 85,7% dos pacientes, seguido por gastrectomia sleeve — com 6,2% — e
banda gastrica — com 6,1%. O IMC médio pré-operatério foi de 42,56 kg/m?>.

No periodo de 2003 a 2008, antes de o servico multiprofissional ser instituido no
HRAN-DF, houve um total de 8 procedimentos. A partir de 2009, o servigo foi reorganizado,
e passou a contar com apoio de outros especialistas, além da equipe cirdrgica, como
psicélogos e nutricionistas. Um total de 97 procedimentos foi realizado no ano de 2009,



correspondendo a 9,7% do total; o ano de 2015 contou com o maior nimero de
procedimentos, com 14,5% do total; e 2017 contou com o menor numero de
procedimentos, totalizando 4,7%.

Foi observada uma predominancia do procedimento de cirurgia baridtrica no sexo
feminino, em detrimento do sexo masculino, havendo percentual, respectivamente, de
87,3% e 12,7%. A idade média para realizagao do procedimento foi de 41,1 anos, sendo que
foram estratificados em trés grupos por intervalo de idade:

e Grupo 1-18a 44 anos: correspondendo a 66,4% da amostra;

e Grupo 2 —45 a 64 anos: correspondendo a 32% da amostra;

e Grupo 3 —mais de 65 anos: correspondendo a 1,6% da amostra.

Variaveis Grupos Resultados
Género, n (%) Feminino 874 (87,3%)
Masculino 127 (12,7%)
Total 1004 (100%)
Idade média, anos (DP) 41,12 (10,83)
Idade por grupos de faixa etaria, |18 - 44 anos 636 (63%)
n (%) 45 - 64 an>os 307 (30,6%)
> 65 anos 15 (1,6%)
IMC pré-operatorio, kg/m* (DP) 42,56 (6,56)
IMC categorizado, n (%) 30-34,9 61 (6,6%)
35-39,9 267 (29%)
40 - 49,9 487 (52,9%)
50 - 59,9 89 (9,7%)
> 60 16 (1,7%)
Peso pré-operatorio, kg (DP) 113,13 (20,63)
Tipo de cirurgia, n (%) Bypass 860 (87,5%)
Sleeve 62 (6,3%)
Banda 61 (6,2%)
Total: 983
Ano da cirurgia, n (%) 2003-2008 8 (0,9%)
2009 97 (9,8%)
2010 101 (10,2%)
2011 87 (8,8%)
2012 131 (13,2%)
2013 78 (7,8%)
2014 125 (12,6%)




2015 146 (14,7%)

2016 119 (12%)
2017 47 (4,7%)
2018 55 (5,5%)
Total: 994
Comorbidades pré-operatoria, Hipertensdo arterial 479 (51,2%)
n (%)
Diabetes 368 (39,5%)
Dislipidemia 114 (12,3%)
Quantidade de medicagdes, Hipertensdo arterial
n (%)
0 5 (1,1%)
1 176 (37,4%)
2 268 (35,7%)
3 89 (18,9%)
4 31 (6,6%)
5 2 (0,4%)
Total: 479

Diabetes mellitus

0 9 (2,5%)

1 275 (76,6%)

2 53 (14,8%)

3 19 (5,3%)

4 3(0,8%)
Total: 368

Dislipidemia

0 8 (7,1%)

1 101 (90,2%)

2 3(2,7%)
Total: 122

Quadro 1. Dados pré-operatérios

Quanto as comorbidades pré-operatérias, foram analisadas: hipertensdo, diabetes
mellitus e dislipidemia. No que diz respeito a hipertensdo, um total de 51,2% dos pacientes
tinha a comorbidade, sendo que 36,7% usavam apenas um medicamento; 35,1% usavam
dois medicamentos; 18,6% usavam trés medicamentos; e 6,5% usavam quatro
medicamentos para controle da doenca.

O diabetes mellitus, por sua vez, conta com menor propor¢ao de acometidos, com
39,5% dos casos, sendo que, desse percentual, 76,6% usavam apenas um medicamento,



14,8% usavam dois medicamentos e 5,3% usavam trés medicagGes para controle da doenga.
A dislipidemia foi manejada em todos os casos com apenas uma medicagao, contemplando
12,3% dos pacientes selecionados para analise.

Com relacdo aos dados pds-operatérios, o IMC médio foi de 31,4 kg/m?, a perda de
peso média foi de 35,27 kg, e a porcentagem média de perda de peso, por sua vez, foi de
75,3%. O reganho de peso — objeto deste estudo — médio, girou em torno de 6,6 kg, sendo
que o maior reganho absoluto ocorreu nos pacientes operados no ano de 2009 (cerca de 12
kg), havendo média positiva de ganho de peso nos pacientes operados em todos os anos. A
porcentagem de reganho média foi de 8,9%, conforme quadro 2.

IMC pré-op IMC p6s-op Perda de Porcentagem Porcentagem Reganhode  Porcentagem

médio, kg/m2  médio, Peso, kg (DP) de perdade de perdade peso, kg (DP) de reganho

(DP) kg/m2 (DP) excesso de  peso, % (DP) média, %

peso, % (DP) (DP)

2009 | 43,47 (6,94) 31,51 (502) 43,97 (1525) 8557 (21,48) 36,73(9,67) 12,07 (10,48) 17,36 (15,46)
2010 | 41,88 (4,13) 32,55 (5,02) 33,31(10,48) 73,75(18,08) 30,63 (6,90) 7,54 (6,11) 10,37 (8,14)
2011 | 41,65 (4,98) 32,09 (4,37) 36,07 (13,14) | 79,13(20,32) 32,54 (8,54) 10,74 (12,33) 15,36 (19,84)
2012 42,03 (6,52) 32,40 (5,34) 35,97 (14,75) 76,05(22,51)  31,45(9,70) 10,17 (8,81) 13,89 (13,10)
2013 | 41,21 (6,03) 32,83 (5,95) | 28,94 (13,94) 65,76 (25,29) | 25,85(9,81) 6,51 (7,47) 8,38 (9,40)
2014 | 41,09 (541) 30,94 (6,12) 34,91 (1351) 80,25(26,81) 31,76(9,81) 7,54 (8,27) 10,35 (11,05)
2015 | 42,53 (6,75) 30,60 (5,80) 35,44 (14,48) 75,33 (23,24) 30,81 (10,32) 4,78 (6,34) 6,19 (8,07)
2016 |43,25(6,71) 30,23 (5,61) 36,21 (11,34) 76,20 (23,19)  32,22(8,26) 2,34 (3,18) 3,14 (4,21)
2017 | 43,17 (6,18) 30,82 (547) 36,97 (19,42) 75,88 (36,26) 30,16 (7,73) 4,28 (16,28) 2,59 (7,00)
2018 | 42,90 (6,22)  32,65(6,21) 27,62 (11,39) 57,17 (23,35) 23,93(8,51) 0,05 (0,42) 0,08 (0,41)
Total | 42,31 (6,15) 31,47 ((5,64) | 35,27 (14,20) 75,34 (24,69) | 31,00 (9,52) 6,61 (9,00) 8,90 (11,93)

Quadro 2. Dados pds-operatorios

Além disso, observou-se correlacdo estatisticamente relevante entre idade e reganho

de peso, e entre IMC pré-operatdrio e reganho de peso. Em ambos os casos, mostrou-se
uma relacdo inversamente proporcional, com coeficiente de Pearson de 0,03 e 0,01,
respectivamente.

A eficacia da cirurgia foi avaliada por meio da combinacdo de percentual de perda de
peso acima de 50% e reganho maior do que 20%. A amostra inicial foi de 540 pacientes, com
um total de 93 pacientes com porcentagem de perda de peso inferior a 50% e de 80
pacientes com reganho maior do que 20% e percentual de perda de peso superior a 50%,
conforme quadro 3. Desse modo, o total de 173 pacientes caracterizaram falha terapéutica,
primaria ou secundaria.

Quanto maior o tempo decorrido do procedimento, mais falhas terapéuticas
ocorreram, havendo significancia estatistica desse dado (p = 0,02). O peso pré-operatdrio é
critério que favorecer falha terapéutica, uma vez que a média de peso pré-operatério dos
pacientes que falharam foi maior do que a média de peso entre os que nao falharam (114,2
*+ 19,0 kg comparado com 110,6 + 19,0kg, com p = 0,036).



Genero Porcentagem de perda  Porcentagem de perda  Porcentagem de perda

de peso > 50% + de peso < 50%, n (%) de peso > 50% +
reganho < 20%, n (%) reganho > 20%, n (%)
Masculino 46 (8,5) 12 (12,9) 6 (7,5)
Feminino 494 (91,5) 81(87,1) 74 (92,5)
Total 540 93 80

Quadro 3. Eficacia da cirurgia bariatrica para o tratamento da obesidade.

Além disso, houve maior niumero de falhas terapéuticas quanto maior foi o excesso
de peso pré-operatdrio. Assim, obtiveram-se os seguintes dados: com um excesso de peso
maior, ocorreu falha em 51,4 + 18,9 % dos pacientes, comparado com 47,7 + 16,7% dos
pacientes que nao falharam, sendo o p =0,017.

No que diz respeito as comorbidades, com uma amostra de 715 pacientes, observou-
se remissdo total em 33,6% dos pacientes acometidos por hipertensdo; de 31,1% nos
pacientes diabéticos; e de 8,8% no caso de dislipidemia. A remissao foi parcial em 10% dos
pacientes com hipertensdo; e de 3,5% dos pacientes com diabetes. Nao houve remissao em
8% dos pacientes hipertensos, 6,4% dos pacientes diabéticos e 5,2% dos pacientes
dislipidémicos.

Hipertensao arterial, Diabetes mellitus, Dislipidemia,
n (%) n (%) n (%)
Remissao total 240 (33,6) 223 (31,1) 63 (8,8)
Remissao parcial 72 (10,2) 25 (3,5) 1(0,1)
Sem Remissao 58 (8,1) 46 (6,4) 37 (5,2)
Sem historia de doenca | 345 (48,3) 417 (58,2) 611 (85,8)
Total 716 716 716

Quadro 4. Remissdo de comorbidades.

O presente estudo analisou a correlagao entre a remissao de comorbidades e maior
taxa de falha terapéutica da cirurgia bariatrica como ferramenta para controle da obesidade.
Observou-se que houve menor taxa de remissdo do diabetes nos pacientes caracterizados
como falha terapéutica (11% falharam e ndo remitiram a doenca e 5% falharam e remitiram
a doenca, com p = 0,03). A hipertensao e dislipidemia, entretanto, ndo obtiveram relevancia
estatistica.

DISCUSSAO

O reganho de peso é um cenario frequente entre os pacientes pds-bariatrica. Os
principais fatores associados sao de ordem socioeconOmica, comorbidades psiquiatricas
(como ansiedade e depressdo), distlrbios alimentares, alteracdes hormonais e metabdlicas
e sedentarismo 2%,

Yanos e col. realizaram um estudo que analisou a influéncia de alguns fatores na
perda de peso e no possivel reganho durante o pds-operatdrio. Como resultado, observou-



se que a maior parte dos fatores encontrados eram modificdveis, o que embasa o
argumento de que o seguimento adequado — com orientacdo dietética, atividade fisica,
restricdo de substancias ilicitas (como o alcool), controle da adesdao as modificacdes de estilo
de vida — tém grande impacto na manutencdo da perda de peso apds o procedimento
cirdrgico 7,

Diversos modelos foram propostos para explicar e teorizar a respeito da cirurgia
bariatrica como um instrumento de perda de peso®®. Ela promove alteracdes anatdmicas
importantes e se correlaciona com melhora na qualidade de vida, por promover mudancas
no estilo de vida, interferindo no metabolismo, na dieta, na pratica de atividades fisicas e na
salude mental.

Nedelcue e col. discutiram o conceito de reganho de peso, baseado nas seguintes
definicdes: ganho absoluto de 10 kg com rela¢cdo ao menor peso atingido e aumento no IMC
maior ou igual a 5 kg/m? em relacdo ao menor IMC atingido. Foi considerado como falha na
perda de peso pds cirurgia bariatrica quando, apds 18 meses, a perda de peso foi inferior a
50% do excesso de peso; reganho seria a recuperagao do peso apds uma perda satisfatoria
de pe5023.

Magro e col. discutem a problematica do reganho de peso e relatam uma
manutencdo de perda significativa de peso durante os primeiros 5 anos apods o
procedimento, principalmente na cirurgia de bypass gastrico em Y de Roux. Acredita-se que
exista influéncia importante no seguimento com equipe multidisciplinar para que ocorra
manutencdo da perda de peso e também da remissdo de comorbidades. Além disso,
observou que 18 meses ou mais seria o0 marco do menor valor de IMC e da maior perda do
excesso de peso. A partir de 24 meses, ocorreu reganho de peso, o qual foi mais
pronunciado com 72 meses”.

Bastos e col. realizaram um estudo em um hospital brasileiro, no ano de 2013, para
correlacionar fatores envolvidos no reganho de peso, com uma amostra de 64 pacientes 30,
Houve relevancia estatistica entre o tempo decorrido e reganho obtido, além de
predominancia do procedimento no sexo feminino e IMC pré-operatoério médio de 49,5 £ 6,7
kg/m?2. O IMC pds-operatdrio médio foi de 28,3 £ 5,5 kg/m? e o reganho de peso ocorreu em
28% dos pacientes. Esses dados sdo concordantes com o nosso estudo, demonstrando que o
reganho de peso é uma problematica no contexto do seguimento pds cirurgia bariatrica.

Além disso, ha também concordancia com os achados deste estudo, que demonstrou
uma perda de peso mais pronunciada nos dois primeiros anos de pds-operatério. Observou-
se um reganho de peso mais pronunciado e proporcional ao tempo decorrido de cirurgia,
tendo como maior média de reganho os pacientes que foram submetidos ao procedimento
no ano de 2009. Também cabe ressaltar que houve correlagdo positiva e relevante
estatisticamente entre o tempo decorrido da cirurgia e falha terapéutica, fatos que
concordam com os dados de literatura supracitados.

Nicolleti e col. traz um estudo prospectivo que acompanhou, durante quatro anos,
138 pacientes que foram submetidos a bypass gastrico, trazendo porcentagem média de
perda do excesso de peso foi de 61 + 21,2% % Nosso estudo apresentou uma amostra de
716 pacientes, em que a média da porcentagem de perda do excesso de peso foi de 75,3 £



24,6%. Desse modo, observa-se certa diferenca entre os achados, que concordam,
. 1
entretanto, com o estudo de Beleli e col., que trouxe um percentual de 75,7% 31

Um estudo indiano, de Jammu e col., acompanhou uma amostra de 1107 pacientes
durante sete anos 2. Assim como no nosso estudo, o bypass gastrico em Y de Roux foi o
procedimento mais realizado, também com predominancia no sexo feminino, com
porcentagem de perda de peso superior a 50% em mais de metade da amostra.

Pontiroli e col., em um estudo italiano de 2018, compararam a remissdo de
comorbidades em um grupo tratado de forma clinica e outro de forma cirdrgica. Obteve
dados de risco relativo de remissdo de hipertensao, diabetes e dislipidemia, havendo menor
risco para todas as condi¢des citadas. Isso pode ser associado com nosso estudo, que
verificou, de fato, uma taxa de remissdao importante para as comorbidades analisadas 20

Pela sua relevancia, muito se tem discutido a respeito dos motivos que podem estar
relacionados com a recuperacdo do peso apds o procedimento. Belle e col., no estudo
LABS2, destaca a importancia do perfil biopsicossocial do paciente obeso. Detectou ser
quase regra a associagdo de comorbidades (no caso da coorte em questdo, 95%), cujo
impacto na qualidade de vida é relevante a ponto de gerar até mesmo repercussoes de
ordem psicoldgicas®.

Comprovadamente, a cirurgia baridtrica é um procedimento que interfere na
morbimortalidade, alterando o curso natural de condi¢des como hipertensdo, diabetes e
dislipidemia em pacientes obesos 2130 o procedimento tem um resultado global positivo no
diabetes tipo 2 mellitus (DM2), com um numero substancial de pacientes com remissdao da
doencga v,

Adams e col., realizou um estudo prospectivo de 12 anos, acompanhando pacientes
com comorbidades como Diabetes Mellitus tipo 2, havendo uma taxa de remissao de 75% e
62% apos 2 e 6 anos da cirurgia respectivamente. Além de menor reincidéncia de condicdes
como Hipertensdo Arterial e dislipidemias. Por esse estudo, os pacientes apresentaram
média de perda de peso em 6 anos de pds-cirdrgico de 28% >>.

O estudo STAMPEDE mostra que a cirurgia bariatrica € uma opg¢dao no manejo do
paciente com obesidade e diabetes, tendo resultados melhores quando comparado a
conduta farmacolégica % Entretanto, na avaliacdo a longo prazo, evidencia que a remissao
prolongada do diabetes no grupo cirurgico apresenta taxas menores que 30%. Esse dado vai
ao encontro dos obtidos nesse estudo, que trouxe uma taxa de remissdo total do diabetes
de 31,1%.

Sjostrom e col., no estudo SOS, encontraram que a cirurgia bariatrica foi associada
com uma reducdo a longo prazo na mortalidade geral. Os dados demonstraram diminuicdo
da incidéncia de diabetes (apds 2 anos de seguimento, 72% de pacientes estavam em
remissdo no grupo de cirurgia) e eventos cardiovasculares. Tal achado concorda com os
dados encontrados em nosso estudo, uma vez que a taxa de remissao total foi de 74,5% dos
pacientes acometidos %,

Estudos recentes, incluindo pacientes lipodistroficos, mostram que a diminuicdo da
capacidade de armazenamento adiposo em membros inferiores prevé resisténcia a insulina.



Pories e col., trazem um estudo de referéncia acerca da cirurgia metabdlica em pacientes
com um IMC médio de 49,7 kg/m?, obtendo uma taxa de remissdo de 88% ¢, Tal dado
ultrapassa a taxa de remissdo encontrada nesse estudo, em que 60,9% dos pacientes
previamente doentes deixaram de ter a comorbidade.

Alvarez e col. avaliaram mecanismos que poderiam estar associados com o reganho
de peso. Concluiu que o reganho estaria relacionado com o volume gastrico retirado na
cirurgia, sendo que volumes inferiores a 500 ml tiveram maior associagdo com reganho de
peso nos procedimentos do tipo sleeve >’. Tal dado concorda com nosso estudo, que traz
uma maior incidéncia de reganho nesse tipo de cirurgia, embora em nuUmeros absolutos,
tenha ocorrido mais no bypass gastrico em Y de Roux.

CONCLUSAO

A cirurgia baridtrica é uma 6tima opc¢do para manejo dos quadros graves de
obesidade e refratdrio ao tratamento farmacoldgico com dados consistentes de perda de
peso e controle de doengas metabdlicas como diabetes, hipertensdo e dislipidemia. E
fundamental o acompanhamento por equipe multidisciplinar desses pacientes, pois observa-
se reganho de peso e recidiva de doengas metabdlicas de forma crescente a partir de 24-48
meses do pds-operatorio.
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h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou a ndo publicagdo
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 126877 01/12/2018 Aceito
do Projeto 9 E1l.pdf 17:41:33
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Rerani ™

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 01/12/2018 |Maéarcio Garrison Dytz| Aceito

Assentimento / 17:17:03

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de CartadeEncaminhamentoeTermodeCom| 27/10/2018 |Marcio Garrison Dytz| Aceito

Pesquisadores promisso.pdf 17:39:50

Declaracao de Termo_Anuencia.pdf 27/10/2018 |Marcio Garrison Dytz| Aceito

Instituicdo e 17:38:56

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | ProjetoPIC2.docx 27/10/2018 |Marcio Garrison Dytz| Aceito

Brochura 17:36:29

Investigador

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 27/10/2018 [Marcio Garrison Dytz| Aceito
17:33:43

Declaracéo de Termo_concordancia.pdf 27/10/2018 |Maéarcio Garrison Dytz| Aceito

Pesquisadores 17:22:59

Situagdo do Parecer:

Municipio:

BRASILIA, 29 de Dezembro de 2018

Assinado por:

Marilia de Queiroz Dias Jacome

BRASILIA

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Endereco:

Bairro: Setor Universitario

UF: DF

Telefone: (61)3966-1511

(Coordenador(a))

SEPN 707/907 - Bloco 6, sala 6.110, 1° andar

CEP: 70.790-075

E-mail:

cep.uniceub@uniceub.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE COMPARATIVA DE PARAMETROS ANTROPOMETRICOS DE PACIENTES
OBESOS SUBMETIDOS A CIRURGIA BARIATRICA REALIZADA NO HOSPITAL
REGIONAL DA ASA NORTE

Pesquisador: Marcio Garrison Dytz

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 01961518.2.3001.5553

Instituicdo Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Saude

Patrocinador Principal: CONSELHO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E
TECNOLOGICO-CNPQ

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 3.398.551

Apresentacéo do Projeto:

Projeto apresentado por professor do Uniceub para realizar um estudo de analise comparativa de
parametros antropometicos de pacientes obesos submetidos a cirurgia bariatrica realizada no Hospital
Regional da Asa Norte.

Objetivo da Pesquisa:

O pesquisador relata como objetivos da pesquisa:

"Obijetivo Primario:

Avaliar os parametros antropometricos (peso, altura e indice de massa corporal) dos pacientes obesos
submetidos a cirurgia bariatrica no Hospital Regional da Asa Norte (HRAN/SES-DF), em comparacao com
seus respectivos parametros pre-cirurgicos.

Objetivo Secundario:

Avaliar as respostas terapeuticas cirurgicas por meio da quantificacao da variacao dos parametros
antropometricos dos pacientes submetidos a cirurgia bariatrica; realizar uma analise comparativa
individualizada da perda do excesso de peso e do seu subsequente reganho apos, pelo menos, um ano da
realizacao do procedimento cirurgico de escolha; comparar a eficacia da utilizacao dos parametros
antropometricos para avaliar o percentual de reganho de peso; analisar a remissao de
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comorbidades — diabetes mellitus, hipertensao arterial sistemica e dislipidemia — por meio do numero de
drogas utilizadas antes e apos a intervencao cirurgica; e quantificar o ganho de peso em grupos por tempo
decorrido apos a cirurgia bariatrica de escolha."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

"Riscos

Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em maior ou menor grau, a depender do tipo de pesquisa
a ser realizada. Dentre os riscos dessa pesquisa pode-se citar o risco emocional, uma vez que pode gerar
desconforto ao responder perguntas e também receio de quebra de sigilo ou de perda do anonimato. Além
disso, pode gerar também sentimento de invasao da privacidade, ja que o contato com 0s pacientes com
perda de seguimento sera feito via telefone. Vale ressaltar que existe um desconforto inerente a propria
condicdo da obesidade, relativa principalmente ao contexto sociocultural do Brasil, o que pode gerar
constrangimento e evocar memérias desagradaveis ao paciente. Isso é complementado pelo fato de que
reganhar peso apds o procedimento cirdrgico pode trazer certo estigma e provocar sentimento de
inferioridade e menor autoestima no paciente, podendo evoluir com autodepreciagcdo e episddios
depressivos. Com relacdo aos riscos organicos, por ser uma pesquisa que nao envolve intervencéo,
caracteriza-se como risco minimo.

Ratifico que a maioria dos pacientes terdo dados obtidos via prontuério eletrénico em TrackCare, 0 que
restringe o contato com o paciente e minimiza os riscos emocionais supracitados. Reitero que 0s riscos
existem, porém os beneficios sdo revertidos a comunidade cientifica e também a populacdo, uma vez que
permitem seguimento e acompanhamento do paciente, assim como promocédo da salde em ambito de
prevencgdo primaria e secundaria. Soma-se a isso que boa parte dos pacientes serdo avaliados via analise
de prontuario, 0 que gera um contato minimo e ameniza os riscos desta pesquisa.

Tendo em vista minimizar o potencial risco aos pacientes envolvidos na pesquisa, faz-se necessario realizar
por parte dos pesquisadores uma abordagem ética, respeitosa, empatica e humanizada no didlogo com
cada paciente. Os pacientes deverdo ser esclarecidos sobre os objetivos deste estudo a ser realizado. A fim
de evitar desconforto ao paciente, serdo enfatizados o sigilo e a plena autonomia de escolha de participacdo
no estudo. O questionario devera ser realizado de forma que minimize qualquer possivel constrangimento
ou sentimento desagradavel ao paciente. As respostas apresentadas pelos pacientes deverdo ser
consideradas mantendo-se o0 respeito aos seus valores éticos, morais, sociais, culturais, religiosos e
estéticos.

Os pacientes que manifestarem alguma alterag&o psiquica ao longo do questionario da pesquisa,
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ou mesmo, relatarem presenca de sofrimento psiquico inerente a sua condigdo atual serdo encaminhados
para acompanhamento com profissional de saide mental presente dentro do grupo da cirurgia bariatrica do
HRAN.

Em caso de auséncia de acompanhamento pés-operatdrio, 0s pacientes serao incentivados, pelos
pesquisadores, a retornarem ao ambulatodrio para dar seguimento no acompanhamento clinico. Por fim, sera
enfatizada aos pacientes a importancia dos cuidados pd6s-operatdrios realizados pela equipe
multiprofissional composta por médicos, nutricionistas e psicologos integrantes do ambulatério do setor da
bariatrica do Hospital Regional da Asa Norte.

Beneficios

Avaliacao da situacao metabolica dos pacientes estudados; identificacao de remissao de

comorbidades tipicas da obesidade; comprovar a eficacia da cirurgia bariatrica como estrategia terapeutica
para obesidade; deteccao do reganho de peso apos o procedimento; manutencao do acompanhamento do
paciente submetido a cirurgia bariatrica; orientacoes ao paciente quanto ao seguimento apos o
procedimento cirurgico.

Considerando que o estudo e do tipo retrospectivo e transversal, e pressupoe seguimento do

paciente submetido a cirurgia bariatrica, tem-se que isso leva a uma deteccao de alteracoes metabolicas
possiveis no contexto desse tipo de procedimento. Desse modo, 0 acompanhamento permite nao somente a
medida de parametros antropometricos e consequente reganho de peso — como peso, altura, IMC —, mas
tambem promove a identificacao precoce de remissao de comorbidades (Hipertensao Arterial Sistemica,
Diabetes Mellitus tipo 2 e Dislipidemia), bem como comprovar a eficacia da cirurgia bariatrica no tratamento
de obesidade.

A presente pesquisa serve como instrumento para deteccao precoce de reganho de peso e

captacao de pacientes com perda de seguimento, permitindo, assim, que medidas terapeuticas sejam
adotadas com o intuito de manter a perda de peso e prevenir complicacoes futuras, como sindrome
metabolica e retorno de comorbidades que possam ter tido remissao.

Percebe-se, por conseguinte, que a presente pesquisa favorece o seguimento do paciente, e por,

de certa forma, atuar junto a prevencao primaria e secundaria, propicia menores custos em saude no futuro,
uma vez que pode reduzir a incidencia de complicacoes inerentes as comorbidades, tais como retinopatia
hipertensiva, nefropatia diabetica, nefropatia hipertensiva, pe diabetico, entre outras.

Alem disso, ao avaliar a remissao das comorbidades e manter o acompanhamento vertical do

paciente, pode-se cogitar manutencao de reducao de custos com relacao as medicacoes utilizadas
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pelo paciente via sistema publico de saude (SUS-DF)."

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

"O presente estudo sera uma pesquisa retrospectiva do tipo transversal, a ser realizado no

HRAN/SES-DF, durante o segundo semestre de 2018 e primeiro semestre de 2019. A populacao estudada
sera composta por um grupo de individuos previamente obesos submetidos a cirurgia bariatrica no mesmo
hospital citado, nos ultimos dez anos. Sera subdividida em grupos conforme intervalo de tempo de pos-
operatorio, divisao esta que tambem servira para fins estatisticos: grupo 1: entre um e dois anos; grupo 2:
entre dois e cinco anos; grupo 3: entre cinco e dez anos; e grupo 4: apos dez anos. Sera realizada uma
busca ativa dos pacientes pos cirurgia bariatrica, por meio de ligacao telefonica, analise de prontuario
(eletronico via sistema Trakcare® ou em papel, conforme disponibilidade) e consulta ambulatorial. Apos
selecao dos pacientes, todos deverao assinar um termo de consentimento para participarem do estudo.Sera
aplicado um questionario para obtencao de dados relativos aos parametros antropometricos, tipo de
procedimento realizado, presenca de comorbidades e uso cronico de medicacoes (dosagem e quantidade
de medicacoes).

Desse modo, os dados obtidos de cada paciente serao comparados quanto a parametros antropometricos
(peso, altura e IMC) nos periodos pre- operatorio e atual; tipo de procedimento cirurgico realizado; data da
cirurgia; presenca de comorbidades; numero de medicacoes utilizadas; e reganho de peso atual.”

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
O pesquisador apresentou os esclarecimentos solicitados.

Recomendagcfes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado.

O pesquisador assume o0 compromisso de garantir o sigilo que assegure o0 anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados obtidos na pesquisa
deverédo ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

O pesquisador devera encaminhar relatério parcial e final de acordo com o desenvolvimento do
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projeto da pesquisa, conforme Resolugdo CNS/MS n° 466 de 2012.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

mo

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 05/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1260585.pdf 12:02:26
Outros Resposta_de_parecer_Medidas_para_m| 05/06/2019 |Méarcio Garrison Dytz| Aceito

inimizar_riscos_apontados_no_projeto.d 12:00:29
ocx
Outros ProjetoPesquisa.pdf 10/04/2019 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
00:19:41
Projeto Detalhado / |ProjetoBrochura.pdf 09/04/2019 |Maércio Garrison Dytz| Aceito
Brochura 23:38:54
Investigador
Outros Termo_anuencia.pdf 25/02/2019 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
20:56:38
Outros Termodeconcordancia.pdf 08/02/2019 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
21:45:08
Outros CartadeEncaminhamento.pdf 09/01/2019 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
17:54:10
Outros TermodeCompromisso.pdf 09/01/2019 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
17:53:16
Outros CVLattesDanielValoesDytz.pdf 09/01/2019 |Maércio Garrison Dytz| Aceito
17:27:04
Outros CVLattesMayaraRibeiroWobido.pdf 09/01/2019 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
17:26:07
Outros CurriculodoSistemadeCurriculosLattesM| 09/01/2019 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
arcioGarrisonDytz.pdf 17:25:29
TCLE / Termos de | TCLE_Ajustado.pdf 02/01/2019 |Mércio Garrison Dytz| Aceito
Assentimento / 15:23:57
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 02/01/2019 [Marcio Garrison Dytz| Aceito
15:23:28
Projeto Detalhado / |ProjetoPIC2.docx 27/10/2018 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
Brochura 17:36:29
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 25/10/2018 |Marcio Garrison Dytz| Aceito
Assentimento / 15:27:05

Auséncia
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BRASILIA, 18 de Junho de 2019

Assinado por:
Marcondes Siqueira Carneiro
(Coordenador(a))
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