HAMILTON BELO DE FRANCA COSTA

BIPARTICAO DO TRANSITO INTESTINAL ISOLADA
VIDEOLAPAROSCOPICA

RECIFE
2016



Universidade Federal de Pernambuco

CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM CIRURGIA

HAMILTON BELO DE FRANCA COSTA

BIPARTICAO DO TRANSITO INTESTINAL ISOLADA
VIDEOLAPAROSCOPICA

Dissertacdo apresentada ao Colegiado do
Programa de PéOs-Graduacdo em Cirurgia do
Centro de Ciéncias da Saude da Universidade
Federal de Pernambuco, como parte dos
requisitos para obtencado do titulo de Mestre em
Cirurgia.

Orientador

Dr. Carlos Teixeira Brandt

Docente Permanente do Programa de Pés-
Graduacao em Cirurgia do CCS-UFPE

Coorientador

Dr. Josemberg Marins Campos
Professor Adjunto do Departamento de
Cirurgia, CCS-UFPE

Linha de pesquisa
Tratamento cirdrgico da obesidade morbida e
da sindrome metabdlica

RECIFE
2016



Catalogagdo na Fonte
Bibliotecaria: Ménica Uchoa, CRB4 1010

C837b

Costa, Hamilton Belo de Franga.

Bipartigdo do transito intestinal isolada videolaparoscopica / Hamilton
Belo de Franga Costa, — 2016,

75 f.0l.; tab.; 30 cm.

Orientador: Carlos Teixeira Brandt.

Dissertagdo (Mestrado) — Universidade Federal de Pernambuco,
CCS. Programa de Pos-Graduaga@o em Cirurgia. Recife, 2016.

Inclui referéncias, apéndices e anexos.

1. Cirurgia barigtrica. 2. Obesidade morbida. 3. Anastomose

cirurgica. 4. Intestino delgado. |. Brandt, Carlos Teixeira (Orientador). I1.
Titulo.

617.91 CDD (23.ed.) UFPE (CCS2017-255)




“BIPARTICAO DO TRANSITO INTESTINAL ISOLADA VIDEOLAPAROSCOPICA”

HAMILTON BELO DE FRANCA COSTA

Data da defesa: 15/04/2016

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. SILVIO DA SILVA CALDAS NETO — CCS/UFPE

Prof. Dr. FERNANDO RIBEIRO DE MORAES NETO - CCS/UFPE

Prof. Dr. JOSE GUIDO CORREA DE ARAUJO Jr. — CCS/UFPE




/4

&
-

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIRURGIA

REITOR
Prof. Anisio Brasileiro de Freitas Dourado

VICE-REITOR
Profa.Florisbela de Arruda Camara e Siqueira Campos

PRO-REITOR PARA ASSUNTOS DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
Prof. Ernani Rodrigues de Carvalho Neto

CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
DIRETOR
Prof. Nicodemos Teles de Pontes Filho

HOSPITAL DAS CLINICAS
DIRETOR SUPERINTENDENTE
Dr. Frederico Jorge Ribeiro

DEPARTAMENTO DE CIRURGIA
CHEFE
Prof. Silvio da Silva Caldas Neto

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIRURGIA
NIVEL MESTRADO E DOUTORADO

~ COORDENADOR
Prof. Alvaro Antbnio Bandeira Ferraz

VICE-COORDENADOR
Prof. Josemberg Marins Campos

CORPO DOCENTE
Prof. Alvaro Antdnio Bandeira Ferraz
Prof. Carlos Teixeira Brandt
Prof. Euclides Dias Martins Filho
Prof. Fernando Ribeiro de Moraes Neto
Prof. Flavio Kreimer
Prof. José Lamartine de Andrade Aguiar
Prof. Josemberg Marins Campos
Profa. Lilian Ferreira Muniz
Prof. Lucio Vilar Rabelo Filho
Profa. Magdala de Araudjo Novaes
Prof. Rodrigo Pessoa Cavalcanti Lira
Prof. Salvador Vilar Correia Lima
Prof. Silvio da Silva Caldas Neto



Dedico esta pesquisa

A minha esposa, Dillzia,
minha amada, uma apaixonada pela cirurgia apesar de ndo ser médica;
mas, uma perfeccionista em busca constante do bem maior, que é a arte de
operar com segurang¢a, em todos 0s momentos

da minha vida e na realizacdo deste projeto cientifico.

Ao meu pai, Austro de Franca Costa,
concluinte de engenharia civil da Universidade do Recife,
hoje UFPE, em 1948, pelo exemplo de idealismo, visdo do futuro,
amor a profisséo, singular talento e competéncia técnica aliados aos

principios de honestidade, seriedade e compromisso.

A minha querida e amada mae, Ledinha,
exemplo de mulher ecompanheira, suporte e incentivo
na construcao e concretizacao

de uma vida de sucesso.



AGRADECIMENTOS

Ao meu amigo, colega e orientador, Prof. Carlos Teixeira Brandt, pelo incentivo
a pesquisa e a vida académica, semeando e colhendo os frutos de

dedicacgéo a ciéncia, enfim, um exemplo para todos nés.

Ao Coordenador de Programa de Pdés-Graduacdo em Cirurgia, Prof. Alvaro
Ferraz, pela seriedade e compromisso com que realiza seu trabalho e
orienta a todos.

Ao meu coorientador, Prof. Josemberg Marins Campos, pelo exemplo de
lideranca, docéncia, incentivo e orientacdo na conclusao deste projeto de

pesquisa.

Ao meu amigo e irmao na arte de operar, ensinar e liderar, Dr. Eudes de Paiva

Godoy, imprescindivel idealizador deste projeto.

A profissional Marcia Virginio de Araujo, por sua experiéncia e auxilio na

formatacéo do texto e das referéncias.



RESUMO

Introducéo: Evidéncias da participacdo do intestino distal nos mecanismos das
operacles bariatricas, aliadas a necessidade de minimizar a morbimortalidade
das operacdes em superobesos (SO), cria a possibilidade de a biparticdo do
transito intestinal isolada (BTII) como primeiro tempo, huma estratégia de cirurgia
em dois tempos, ser suficiente para perda de peso e controle das comorbidades,
propiciando melhores condi¢des, antes do segundo tempo, a gastrectomia
vertical. Objetivo: Apresentar a proposta de nova estratégia de cirurgia em dois
tempos para um grupo de SO, a BTII videolaparoscépica, como primeiro tempo, e
avaliar os resultados clinicos precoces em termos de exequibilidade, seguranca e
morbimortalidade. Métodos: De margo a novembro de 2015, 40 SO (indice de
Massa Corporal — IMC 50-60 kg/m?) foram submetidos a BTl videolaparoscépica
(uma ileogastroanastomose em “Y de Roux”, a 250cm da valvula ileocecale alga
comum de 80cm) e avaliados os resultados clinicos precoces, exequibilidade,
reprodutibilidade, seguranca, reducdo do peso, conversfes, reoperacoes,
complicacBes precoces, tempo de internamento, tempo de inicio da dieta oral e
mortalidade. Resultados: Dos 40 SO, 34 eram mulheres (85%) e 6 eram homens
(15%), com 22 a 61 anos (média 41,3+10,4 anos). Todos apresentavam média de
peso inicial de 135,25kg (variando de 106,20 a 172,60), e média de IMC inicial de
54,3 kg/m? (variando de 50,1 - 60,0). O tempo médio cirtrgico foi de 2 + 1 hora e
a média de permanéncia hospitalar foi 1,5 + 0,7dia (1 a 5 dias). Analisados 0s
resultados cirdrgicos precoces, em média, houve reducéao significativa de 10% do
IMC, 10,5% da %TPP e 18,6% do PPEP, apds 3 meses de pds-operatdrio (p-valor
< 0,001). Nao houve conversoes, reoperacdes, complicacdes maiores ou G6bitos.
Conclusdo: A estratégia de biparticdo do transito intestinal isolada
videolaparoscépica, como procedimento de primeiro tempo, €é simples,
reprodutivel, exequivel e segura, leva a reducao importante do excesso de peso,
sendo alternativa util para o tratamento cirirgico de pacientes obesos de alto risco.

Palavras-chave: Cirurgia bariatrica. Obesidade mérbida. Anastomose cirurgica.
Intestino delgado.



ABSTRACT

Introduction: Evidence of the distal intestine's involvement in the bariatric
operations mechanisms, allied to the need of minimizing the surgery morbidity and
mortality in superobese patients, leads to the development of new kinds of
surgeries. These new surgeries tend to be more metabolic, without focus on gastric
restriction and malabsorption. Possibly, the isolated intestinal bipartition, as an
initial strategy of a two-step surgery, is sufficient for weight loss and comorbidities
control, providing better conditions for a subsequent completion of the
operation. Objectives: To introduce a proposal of a new surgical technique to
treat superobese patients: the laparoscopic intestinal transit bipartition, executed
as a first step of a two-step surgery and to evaluate its clinical results, feasibility,
safety and morbimortality. Methods: From March to November 2015, 40
superobese patients with a body mass index (BMI) between 50 and 60kg/m2 were
submited to a new experimental surgery, divided in 2 steps: the laparoscopic
isolated instestinal transit bipartition. It consists of a Roux-en-Y
ileogastroanastomosis, 250cm distant from de ileum-cecal valve and a 80cm long
common loop. This procedure was evaluated regarding the feasibility, safety,
intraoperative complications, difficulties with hepatomegaly, conversions to open
technique, early complications, hospital stay, early oral intake, difficulties of
feeding adaptation and early mortality. Results: In a group of 40 superobese, 34
were women (85%) and 6 were men (15%), aged 22-61lyr (mean age 41.3 +
10.4yr). All of them were superobese, with average initial weight 135,25kg (range
106.20 to 185.0), and average initial BMI 54,3kg/m2 (range 50.1-60.0). The
surgical average time was 2 + 1 hour. Analyzing the early surgical outcomes, there
was a reduction of 10.5% in BMI after 3 months postoperatively in the sample (p
<0.001) and hospital stay was 1.5 + 0.7day (range 1-5). There were no major
complications, conversions, reoperations or deaths. Conclusion: The
laparoscopic intestinal transit bipartition strategy, performed as a first step surgery,
is simple, feasible and safe. It leads to significant reduction of over weight. It's a
useful alternative to surgical treatment of high risk obese patients.

Keywords: Bariatric surgery. Obesity morbid. Anastomosis surgical. Intestine
small.
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INTRODUCAO

1.1 Apresentacédo do problema

O tratamento cirlirgico do superobeso (SO) IMC >50kg/m? tem sido um desafio,
mas, vale salientar que resultados consistentes, em termos de perda de peso a longo
prazo, sdo dificeis de serem atingidos. Soma-se a isso uma maior morbidade e
mortalidade nesse grupo de pacientes. Entre as opera¢cdes com nitido componente
disabsortivo — as chamadas derivagdes biliopancreéticas (DBP) — a duodenal switch (DS)
€ associada aos melhores resultados em termos de perda de peso, melhora das
comorbidades e controle metabélico®. Varios autores a recomendam como melhor
alternativa no tratamento dos casos de obesidade severa e/ou doenca metabdlica mais
grave, principalmente quando uma maior perda de peso é necessaria®. Sdo cirurgias
mais complexas e, quando aplicadas em um segmento de alto risco, como o SO,
associam-se a indices de complicacdes e mortalidade significativos; e as sequelas
nutricionais, a médio e a longo prazos, desestimulam seu emprego em maior escala®.
Uma estratégia para minimizar a dificuldade técnica e os niveis de morbimortalidade € a
realizacdo dessas operagdes em dois tempos, preconizada por alguns autores com a
realizacdo da gastrectomia vertical no primeiro tempo® %, com beneficio, para o
paciente, de oferecer possibilidade de perda de peso ou resolucdo de comorbidades.
Ressalte-se 0 beneficio para alguns pacientes de poderem nao exigir o segundo
procedimento bariatrico; e, para o cirurgidao, de a severidade de complicacdes pos- -
operatoria poder ser minimizada pela manipulacdo de apenas algumas estruturas
abdominais®.

A estratégia de realizar a GV como primeiro tempo ndo ganhou tanta popularidade
pela incidéncia de complicagdes, tais como fistulas, mais frequentes e mais dificeis de

tratar quanto comparadas as decorrentes do BPGYR®), além do custo elevado pelo

Costa HBF



grande numero de grampeamentos para a confeccdo da GV e da grande dificuldade
técnica nesse tipo de paciente, devido a hepatomegalia, causada por esteatose, 0 que
dificulta e impossibilita a realizacdo da GV 9,

O entendimento atual dos mecanismos das operacdes e a caracterizacao
definitiva do papel do intestino distal nas modificacdes favoraveis do ambiente neuro--
hormonal levam ao desenvolvimento de novos modelos de cirurgias com conotagdo mais
metabdlica, sem o foco nos tradicionais principios da restricdo gastrica e ma absorcao®
11), Santoro et al. desenvolveram uma operacdo que consta de uma gastrectomia vertical
e uma gastroileoanastomose em “Y de Roux” pré-pildrica laterolateral, sem exclusdo
duodenojejunal, criando uma segunda via de saida gastrica, procedimento denominado
de biparticdo do transito intestinal (BT1)9. De forma muito similar ao que ocorre na DBP-
DS classica, a estimulacdo efetiva do intestino distal se explicaria pelo fato de a
gastroileoanastomose aumentar rapidamente o fluxo de nutrientes para todo o intestino
distal, particularmente ileo terminal e colon, o que leva a um estimulo intenso das células
L, mas sem a exclusdo do intestino proximal e consequente impacto na absorcao de
nutrientes?, Talvez, por isso, os resultados obtidos com esse procedimento tém sido
também muito semelhantes aos observados com a DBP-DS classica, porém as
complicag@es relacionadas a ma absorcao de proteinas e micronutrientes, relativamente
comuns com o procedimento original, ndo tém sido relatadas®® 4. Isso levanta a
hipétese intrigante de que a exclusdo de extenso segmento intestinal e a ma absorcéo
consequente poderiam ndo ser necessarias para o funcionamento da operacao e que 0s
bons resultados com a técnica seriam, além da maior saciedade gastrica e reducao da
secrecdo da grelina, na verdade, produto da intensa estimulagéo precoce do intestino
distal.

1.2 Justificativa da investigacao

A proposta deste estudo € aplicar, num grupo de superobesos, a BTI isolada, como
primeiro tempo da cirurgia em dois estagios, antes do segundo tempo (gastrectomia
vertical), com a finalidade de:

= evitar a manipulacédo proxima a juncéo esofagogastrica — area de dificil acesso

em casos de hepatomegalia importante — e realizar a anastomose gastroileal, pré-

Costa HBF



pilorica, por técnicas laparoscopicas avancadas, no estbmago distal com melhor
acesso, mesmo em esteatose severa,

avaliar se esse procedimento é suficiente para perda substancial de peso e
controle das comorbidades, propiciando melhores condicbes para a
complementacao posterior da operacéo, baseando-se nas evidéncias atuais da
participagdo do intestino distal nos reais mecanismos de funcionamento das
operacdes bariatricas;

criar a possibilidade de estudar, pela primeira vez, em seres humanos, o papel
isolado do intestino distal, sem gastrectomia ou exclusdo duodenojejunal,
possibilitar um melhor entendimento dos mecanismos das opera¢fes bariatricas
e metabdlicas e ajudar no desenvolvimento de novos e melhores modelos de

cirurgias.

1.3 Objetivos

1.3.1 Geral

Apresentar a proposta de uma nova estratégia de cirurgia em dois tempos para

0 grupo de superobesos, a biparticdo do transito intestinal isolada videolaparoscopica,

realizada como o procedimento de primeiro tempo, e avaliar seus resultados clinicos

precoces em termos de exequibilidade, reprodutibilidade e morbimortalidade.

1.3.2 Especificos

Avaliar a morbidade precoce da cirurgia: perioperatoria (até 30 dias) e pos-
operatoria (de 30 a 90 dias) sangramentos, fistulas, obstrucdo intestinal,
fenbmenos tromboembdlicos (TEP e TVP), atelectasia, derrame pleural e
pneumonia;

Avaliar a perda de peso no periodo (de 90 dias);

Avaliar a seguranca dessa técnica cirargica realizada com sutura manual.

Costa HBF
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LITERATURA

2.1 Histoérico

A Cirurgia bariatrica nasceu, evoluiu e foi classificada tradicionalmente baseada
em dois principais mecanismos: restricdo gastrica e disabsorcdo®®. A operacédo do
bypass gastrico em “Y de Roux” (BPGYR) (Figura 1) ganhou popularidade por
apresentar, para muitos, a melhor relagdo risco versus beneficio®®. Consta de uma
septacdo do estbmago, criando-se uma pequena camara gastrica em continuidade com
o0 esbfago, e uma derivacdo gastrojejunal em “Y de Roux”. E considerada uma operagao
mista, por apresentar os dois principios de mecanismos classicos. A derivacdo
gastrojejunal deixa, fora do transito alimentar, a maior parte do estdbmago (estbmago
excluso), todo duodeno e uma porcao variavel de jejuno, responsavel pelo componente
complementar de ma absorcdo” 18 e pelos melhores resultados observados em
comparacéo a técnicas puramente restritivas(*®.Diversos estudos experimentais e em

humanos levantam duvidas sobre o papel real desses mecanismos tradicionais®?),
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Figura 1: Bypass gastrico em “Y de Roux” (BPGYR)@D

Individuos submetidos a restricdo da ingesta geralmente desenvolvem um
comportamento compensatorio, caracterizado por aumento do consumo de alimentos de
maior densidade cal6rica e frequéncia das refeicbes. Pacientes submetidos ao BPGYR
demonstram um comportamento oposto com reducao da fome, com maior saciedade, e
menor consumo de alimentos de alta densidade calérica com tendéncia a preferir
alimentos mais saudaveis quando comparados ao pré-operatério?? Além disso, o
entendimento atual € de que a ma absorcdo pouco contribui para os resultados da
operacdo, quando se utilizam tamanhos de algas intestinais habituais®? 23),

Um melhor entendimento dos reais mecanismos utilizados pelas operacdes
bariatricas emerge, atualmente, em decorréncias das evidéncias de que o trato digestivo
secreta um enorme numero de peptideos que interagem com o sistema nervoso central,
caracterizando um complexo sistema de controle da homeostase energética®).

As células “X/A like” gastricas secretam grelina, um peptideo com acéo orexigena,
lipogénica e diabetogénica. As células I, localizadas principalmente no duodeno e jejuno,
secretam colecistocinina (CCK), conhecido indutor de saciedade e modulador do

esvaziamento gastrico®). Também localizadas principalmente no intestino proximal, as
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células K produzem o peptideo insulinotropico dependente de glicose (GIP) que possui
importante acdo de incrementar a secrecao de insulina pela célula beta na presenca da
glicose, acgdo incretinica®®. Por outro lado, atua estimulando a secrecdo de glucagon
pelas células alfa pancreéticas, além de atividade lipogénica@®.Grelina, CCK e GIP séo
conhecidos como hormoénios do intestino proximal.

A medida que se caminha distalmente no intestino, aumenta a densidade das
células L, produtoras de peptideo tirosina-tirosina (PYY) e dos produtos derivados do
proglucagon intestinal (enteroglucagon), principalmente o “glucagon-likepeptide — 1”
(GLP-1), o “glucagon-likepeptide — 2" (GLP-2) e a oxintomodulina (OXM)©* conhecidos,
como hormdnios do intestino distal, mais produzidos no ileo terminal e c6lon®?”: 28),
peptidiossacietdgenos e de acao sinérgica na inibicdo e na supressao do apetite e
ingesta-31),

O GLP-1 possui também importante acéo incretinica e junto com GIP sdo os
principais peptideos responsaveis por esse efeito. O GLP-1 inibe a secre¢éo de glucagon
pelas células alfa pancreaticas; retarda a absorcdo de glicose por reduzir a velocidade
de esvaziamento gastrico e motilidade intestinal, aumenta a sensibilidade hepatica e
periférica a insulina e possui efeito tréfico sobre as células beta®®. O PYY possui também
crucial papel na regulacdo do gasto energético. Ele inibe a secrecdo pancredtica e a
motilidade gastrointestinal®? 33), Estudos em ratos e em humanos mostraram importante
acdo de reducdo do apetite e ingesta caldrica®* 3%.0 GLP-2 tem efeito tréfico sobre o
trato gastrointestinal, aumenta a capacidade absortiva intestinal de nutrientes e diminui
0 esvaziamento gastrico(®® 37),

Evidéncias mostram que disfuncfes desses peptideos podem estar relacionadas
a fisiopatologia da obesidade e do diabetes. Obesos e diabéticos tém limitacdo da
capacidade de secrecdo das células L.(8-41) Uma possivel explicacdo para as disfuncdes
hormonais relatadas seria a falta de estimulo distal em virtude da plena absorcédo pelo
intestino proximal das dietas refinadas atuais. Essa situacao levaria a uma hipertrofia do
intestino proximal e a atrofia do intestino distal, acarretando reducdo da acdo dos
hormdnios, produtos de secrecdo das células L e desregulagcdo neuro--hormonal, com
consequente predisposicdo a obesidade e a distlrbios do metabolismo glicémico®?. Em
virtude dessas acdes metabodlicas e nas evidéncias fisiopatoldgicas, diversas novas
drogas, baseadas nesses peptideos, vém sendo usadas no tratamento do diabetes e no

auxilio do tratamento conservador da obesidade®3-49,
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Um grande numero de evidéncias mostra que, substancialmente, o BPGYR altera
o ambiente hormonal gastrointestinal. Cummings et al. mostraram que operados
apresentavam niveis paradoxalmente baixos de grelina, quando comparados aos niveis
pré-operatorios e a um grupo com perda de peso similar obtida com medidas
conservadoras“®. Le Roux et al. mostraram, em animais e em humanos, que as
alteragbes hormonais ap0s o BPGYR favorecem um estado anorético e de controle
metabdlico com elevacao significativa do PYY e GLP-1¢47),

Apesar da euforia inicial, estudos subsequentes ndo mostraram consisténcia no
efeito sobre a grelina. Niveis baixos, similares ou mesmo elevados foram relatados em
diversos trabalhos“®.Embora os niveis totais geralmente caiam no pds-operatorio
precoce, tendem a se elevar a niveis préximos aos do pré-operatério, ao longo de um
ano“9.Barazzoni et al. mostraram recentemente que o BPGYR n&o normalizou o perfil
de secrecdo da grelina e que, apesar de niveis totais iniciais mais baixos, a fracédo
acetilada ativa estava desproporcionalmente elevada ja na fase precoce de pés- -
operatoério o que poderia ser um fator limitante da operacao nos efeitos de supresséo do
apetite e controle glicémico®9. Por outro lado, o impacto sobre os produtos de secrecéo
das células L em humanos tem sido repetidamente comprovado®1-69),

Operacbes com nitido componente disabsortivo sdo associadas aos melhores
resultados em termos de perda de peso e controle metabdlico®®. Sdo as chamadas
derivacdes biliopancreaticas (DBP)(Figura 2). A versdo modificada por Marceau et al., a
“‘duodenal swich” (DBP-DS), consta de uma gastrectomia vertical (GV) (Figura 3), uma
duodenoileoanastomose e uma algca comum maior, em torno de 100 cm®”).Embora
associada aos melhores resultados em termos de perda ponderal e controle metabdlico,
a maior morbidade da operacdo e as sequelas nutricionais a médio e longo prazos
desestimularam seu emprego em maior escala®87 Varios autores recomendam-na
como melhor alternativa no tratamento dos casos de obesidade mais grave, 0s
superobesos (SO), que apresentam indice de Massa Corporal (IMC) maior que 50 kg/m?

e/ou doenca metabdlica mais grave(7? 72 73).
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> Biliopancreatic limb

(150 cm) (median 360 cm)

Figura 2:Derivacéo biliopancreatica com switch duodenal (DBP-DS) (/4

Figura 3: Gastrectomia vertical (Sleeve gastrectomy)@

Surgem novos modelos de cirurgias, ditas metabdlicas, baseadas no
conhecimento atual da influéncia e participacao do intestino distal e de seus hormdnios
gue sao produzidos principalmente quando nutrientes alcancam o ileo terminal,

estimulando sensores que intensificam a elevacdo precoce e efetiva da secrecdo de
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GLPL1. Isso causa retardo no transito digestivo, saciedade central, estimulo intenso das
células B pancreaticas, e também a melhora da secrecdo de PYY com regulacdo do
gasto energético, inibindo a secrecao pancreatica e a motilidade gastrointestinal com
consequente aumento da saciedade®1V, A operagdo de Santoro et al.— uma GV e uma
gastroileoanastomose em “Y de Roux”, pré-pilérica laterolateral, sem exclusdo
duodenojejunal — mantém o piloro e o duodeno no transito; ndo interfere na ingesta
alimentar; ndo restringe acesso a endoscopia— cria uma segunda via de saida gastrica—
e denomina-se de biparticdo do transito intestinal (BTI)(Figura 4)19. De forma
semelhante a DBP-DS classica, causa estimulacéo intensa e efetiva das células L do
intestino distal pelo fato de a gastroileoanastomose aumentar rapidamente o fluxo de
nutrientes para o ileo terminal e célon, sem excluséo do intestino proximal, sem impacto
na absorcdo de nutrientes(’? e sem as complicacGes relacionadas a ma absorcdo de
proteinas e micronutrientes@®? 14 Com isso, levanta-se a hipotese de quea exclusio de
extenso segmento intestinal e consequente ma absorcao poderiam nao ser necessarias
para o funcionamento e os bons resultados das operacfes e que estes, seriam em
decorréncia da precoce e intensa estimulacdo do ileo terminal e ndo da maior saciedade

géstrica e reducao da secrecédo da grelina.

Figura 4: Biparticdo do transito intestinal (BTI) (Santoro)@4
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A DBP-DS tem-se mostrado a melhor alternativa em termos de resultados de
perda de peso e controle metabdlico nos SO, porém, também é uma operagdo de
maior complexidade aplicada em um segmento de alto risco e associada a indices de
complicacdes e mortalidade significativos(’®. Uma estratégia interessante no intuito de
minimizar a morbimortalidade nesses pacientes € a realizacado dessa operacao em dois
tempos, idealizada por Regan et al., que primeiro relataram a utilizacdo da GV
laparoscdpica isolada como primeiro tempo, no tratamento cirtirgico dos SOU?). Realizar
apenas a GV inicialmente, nesse grupo de risco particularmente elevado, mostrou-se
eficiente em reduzir a morbimortalidade cirargica e ganhou popularidade na literatura
internacional’8-89), Entre nds, apesar disso, a estratégia de realiza-la como primeiro
tempo ndo ganhou tanta popularidade devido a incidéncia de complicagbes com o
procedimento que nao foi desprezivel nas méos dos cirurgides que se iniciaram com o
método; as fistulas, sem dulvida a complicacdo mais temida e particularmente grave
nesse grupo de pacientes, aparentemente eram mais frequentes e mais dificeis de tratar
quanto comparadas as decorrentes do BPGYR®. Como um dos principais fatores de
dificuldade na cirurgia laparoscoépica do SO é o volume e alteracédo da textura hepéticas
por causa da esteatose quase sempre presente, isso continua a ser um problema para
confeccdo da GV 8. A realizagdo de uma GV, particularmente nessa populacdo de
pacientes, € um procedimento caro e requer a utilizacdo de dispositivos de sutura
mecanica com um numero elevado de cargas, principalmente em virtude da tendéncia
atual de se iniciar a seccdo do estbmago muito proximo ao piloro, o que leva a confeccao
de tubos gastricos mais longos®® %), sem divida, um fator limitante para expansao de

sua utilizag&o, principalmente ao nivel do nosso Sistema Unico de Satide (SUS)

2.2 Estratégia de Busca

Foi realizada uma pesquisa bibliografica na biblioteca virtual em satde PubMed,
utilizando os seguintes termos de busca: (“bariatric surgery”) (“superobese”). O objetivo
foi identificar os estudos relevantes relatando cirurgias bariatricas em dois tempos em
superobesos, incluindo biparticdo intestinal. Como critérios de inclusdo, foram
selecionados os estudos que tratam de operacdes efetivas, realizadas em superobesos
e, principalmente, as que trazem referéncias a cirurgias em dois tempos, contendo texto
completo e disponivel. Os estudos excluidos foram os que continham ou descreviam

procedimentos outros, em superobesos, ndo envolvidos ou relacionados na pesquisa,
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tais com banda gastrica, balBes intragastricos, técnicas e drogas anestésicas; e artigos

de reviséo, editoriais, cartas ao editor e estudos duplicados.

2.3 Selecéao de estudo

Apos busca inicial, no PubMed, com os termos (“bariatric surgery”) (“superobese”),
foram selecionados 294 artigos. Destes, depois de avaliados os titulos, foram excluidos
242, o que deixou um montante de 52 artigos. Apos a anélise do resumo, ainda foram

excluidos 16 artigos e restaram 36 para serem avaliados na integra)(Figura 5).

2.4 Estudos identificados

Aqueles potencialmente elegiveis (n= 36) tiveram seus textos completos
analisados. A estes sobrepde-se uma série de 07 estudos selecionados para esta revisao
(Figura 5).

Pesquisa do Estudo: PubMed
(“bariatric surgery”) (“superobese”)

n = 294 artigos selecionados

Excluidos por

. titulos (critérios de
Excluidos por : ~
A > incluséo e
resumos (critérios ~
. ~ exclusao)
de inclusao e -« _
~ n =242
exclusao)
n=16

Textos completos para
serem avaliados
n=236

Figura 5: Estratégia de busca da revisao da literatura
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METODOS

3.1 Local do Estudo

Servico de Cirurgia da Obesidade e Doencas Relacionadas do Hospital
Universitario Onofre Lopes da Universidade Federal do Rio Grande do Norte — SCODE-
HUOL-UFRN.

3.2 Tipo de Estudo

Estudo clinico aberto ndo randomizado, longitudinal, prospectivo e analitico. Os
pacientes selecionados pelos critérios de inclusdo e exclusdo, previamente
estabelecidos, foram operados, avaliados e analisados no periodo de 3 de marco de
2015 a 3 de janeiro de 2016 (Figura 6), considerando os seguintes aspectos:

» dados demograficos;

= resultados clinicos e cirargicos no periodopré operatorio através do IMC e
comorbidades ;

» resultados precoces, clinicos e cirtrgicos, no periodo perioperatério desde a
cirurgia até 30 dias de pds operatério, incluindo tempo operatorio,
complicacBes imediatas e mediatas;

= resultados clinicos e cirtrgicos no periodo de até 3 meses de pés operatoério

tais como complicagcBes precoces e seguranca.
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3.3Selecéao

3.3.1 Critérios de incluséao
= Pacientes do Programa de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica do SCODE-
HUOL-UFRN;
*=  Superobesos (IMC entre 50 e 60 kg/m?) do projeto de cirurgia em 2 tempos
com a realizacéo inicial da biparticdo intestinal isolada por via laparoscopica;

= |dade de 20 a 61 anos.

3.3.2 Critérios de excluséo
= Cirurgias prévias sobre o trato gastrointestinal;
= Doengas cronicas, sistémicas que possam interferir nos resultados esperados

ou elevar os riscos operatérios;

Superobesos
IMC (50 a 60 kg/m?)

'

Preparo e Avaliacdo pré-operatéria

l

Biparticdo Isolada

l

Avaliagdo Perioperatéria
Até 30 dias

v
Avaliacdo Perioperatoria
Até 3 meses

Figura 6: Fluxograma do desenho do estudo
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3.4 Variaveis da pesquisa

Foram analisados dados de identificacéo, idade e sexo dos individuos, além de
determinacao das seguintes variaveis relacionadas ao procedimento cirurgico
= IMC pré e pos operatorio
» ComplicagBes precoces: sangramentos, fistulas, abscessos, obstrucéo intestinal,
fenbmenos tromboembdlicos (TEP e TVP); atelectasia, derrame pleural e

pneumonia.

3.5 Procedimentos

3.5.1 Procedimentos Técnicos

3.5.1.1 Avaliagdo do paciente

As avaliacdes pré e pos operatorias foram realizadas no ambulatério do servico.

3.5.1.2 Procedimento cirargico

Sob anestesia geral, com entubacdo orotraqueal, por acesso umbilical, com
agulha de Veress, instala-se opneumoperitoneo de 15mmHg de CO2. A colocacédo dos
demais portais estdo nas Figuras 7 e 8. Inventario laparoscépico da cavidade, com a
identificacdo da juncao ileocecal. Com o auxilio de uma “fita cardiaca” de tamanho
padrdo de 80 cm, é feita a medida retrégrada do ileo sob tragcdo moderada e homogénea
no sentido de manter a alca esticada adequadamente. Um ponto com fio de
poliglecaprone 3-0 € aplicado a 80 cm da juncao ileocecal no sentido de marcar o local
da enteroenteroanastomose (Figura 10). Acima desse ponto, medem-se mais 170cm de
ileo, completando os 250cm (Figura 11). Abertura do grande epiplon junto ao antro. A
alca € levada ao andar supramesocolico por via pré-coélica. Gastrotomia de 4cm na
grande curvatura gastrica e ileotomia lateral a 250cm da valvula ileocecal com um
gancho, tipo Hook, conectado a um eletrodo bipolar. Gastroileoanastomose latero-lateral
de 4 cm totalmente manual na grande curvatura do estdmago e junto ao piloro(Figural2).
A alca é entdo seccionada transversalmente e proximo a gastroileoanastomose, com o

auxilio de um gancho, tipo Hook, conectado a um eletrodo monopolar (Figura 13). Essa
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extremidade distal € fechada com sutura continua ndo ancorada, extramucosa, de
poliglecaprone 3-0 (Figura 14), concluindo o gastroileoanastomose (Figura 15).

A extremidade proximal é levada ao ponto anteriormente marcado, e uma
ileoileoanastomose terminolateral € toda confeccionada manualmente, com sutura
continua seromuscular, ndo ancorada, de poliglecaprone 3-0 (Figura 16). A brecha
mesentérica é fechada com sutura continua de poliéster 2-0 (Figura 17). Revisao da
hemostasia e posicionamento das alcas. As feridas da pele sao fechadas com pontos
intradérmicos de poliglecaprone 4-0.

Nota: Para abordar a juncéo ileocecal, o paciente é colocado em posicédo de
Trendlenburg acentuado e decubito lateral esquerdo. As alcas caem em direcdo ao
espaco subfrénico esquerdo e isto facilita a identificacdo do "lipoma" caracteristico, que
identifica esta regido. Um fator limitante é a ventilacdo. Alguns pacientes mais obesos,
ou com maior componente restritivo, ndo a toleram bem e isso dificulta essa manobra. E
preciso bastante entendimento com o anestesista e fazé-la de forma mais rapida
possivel. Ap6s a identificacdo do ileo terminal e inicio da contagem da al¢a, reduz-se
esse decubito de forma a facilitar a ventilacdo. Se o paciente suporta bem, essa posicao

ajuda no posicionamento da alca do Roux e fechamento da brecha mesentérica.
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Posicdo A
(Paciente de pernas fechadas e cirurgido a direita do paciente/ Ultimos casos)
Tempo Intestinal Tempo Géstrico
Otica 1 | Otica 3
M&o direita do cirurgido 2 | M&o direita do cirurgido 4
M&o esquerda do cirurgido 3 | M&o esquerda do cirurgiao 7
Auxiliar 6/5
Figura 7: Incis@es e portais cirargicos (Posi¢do A)
Posicéo B
(Paciente de pernas abertas e cirurgido entre suas pernas / Primeiros casos)
Tempo Intestinal Tempo Géstrico
Otica 1 | Oftica 5
M&o direita do cirurgiao 3 | Méo direita do cirurgiao 6
M&o esquerda do cirurgido 2 | M&o esquerda do cirurgido 4
Auxiliar 7 e demais

Figura 8: Incisdes e portais cirirgicos (Posicao B)
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Figura 9: Biparticdo do transito intestinal isolada (BTII)

Principais tempos cirargicos da biparticdo intestinal isolada:
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Figura 11: Medigéo retrégrada de mais 170cm
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Figura 13:

Figura 12: Gastroileoanastomose laterolateral

Seccdo transversal do ileo a 250cm da valvula ileocecal
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Figura 14: Fechamento da extremidade distal do ileo

Figura 15: Gastroileoanastomose laterolateral
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Figura 16: llecileoanastomose terminolateral

Figura 17: Fechamento da brecha mesentérica
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3.4.1.3 Acompanhamento ambulatorial

A dieta oral foi liberada no 1° DPO, de consisténcia livre e volume de acordo com
a tolerancia do paciente. O atendimento ambulatorial pds-operatério foi realizado
também no ambulatério regular do servico e os dados armazenados no banco de dados

de seu sistema integrado.

3.6 Procedimentos analiticos

3.6.1Tamanho da Amostra

Foi definida a amostra final de conveniéncia de 40 participantes, em virtude de
se tratar de uma estratégia pioneira e ndo se ter um parametro mais concreto de analise
de eficacia e seguranca com base na frequéncia das complicacdes pos-operatérias,
precoces, encontradas com a proposta cirlrgica em tela.

3.6.2 Expresséao dos resultados

Os parametros das variaveis quantitativas foram expressos por seus valores
minimos e maximos, medidas de tendéncia central (médias e medianas) e medida do
grau de disperséo (desvio padréo).

As variaveis qualitativas foram expressas por suas frequéncias absolutas e
relativas. Os dados referentes a exequibilidade da operacédo, perda de peso e impacto

nos parametros clinicos, foram analisados prospectivamente num periodo de 3 meses.

3.6.3 Testes estatisticos

Para andlise dos dados, foi construido um banco na planilha eletrénica Microsoft
Excel a qual foi exportada para o software SPSS onde foi realizada a andlise. Para avaliar
o perfil pessoal, clinico e as comorbidades pré-cirtrgica dos pacientes avaliados, foram
calculadas as frequéncias percentuais e construidas as respectivas distribuicbes de
frequéncia. A comparacao das prevaléncias, encontradas nos niveis das variaveis em

estudo, foi feita atraves do teste Qui-quadrado para comparacao de proporgao.
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Foi calculado o intervalo de confianca de 95%. Para avaliar a normalidade dos
resultados foi aplicado o teste de Kolmogorov-Smirnov e, nos casos em que a
normalidade foi indicada, utilizou-se o teste t de Student, para amostras pareadas, a fim
de verificar diferencas entre as medidas no pré e pos-cirargico. Nos casos em que a
normalidade da variavel ndo foi indicada, aplicou-se o teste de Wilcoxon na compara¢ao
do momento pré e poés-cirurgico. Todas as conclusdes foram tiradas, considerando o

nivel de significancia de 5% (p<0,05).

3.7 Procedimentos éticos

3.7.1 Aprovacéo pelo Comité de Etica da UFRN

Ap0ds o cadastro do projeto na “Plataforma Brasil, avaliacdo do CEP da UFRN, foi
encaminhado para o CONEPE que exigiu e autorizou um estudo piloto inicial de 10
pacientes, SO, com IMC entre 50 e 60 kg/m?, recrutados do programa de cirurgia
bariatrica da UFRN, que, depois de operados através da biparticao intestinal isolada
videolaparoscopica, foram avaliados quanto ao perfil de seguranca. Apos a andlise
desses resultados iniciais, e devida aprovacao para continuacéao do projeto pelo sistema
CEP/CONEPE, foi dada continuidade ao estudo com mais 30 operados, completando
um total de 40 pacientes operados.

3.7.2 Beneficios para os Individuos e para Sociedade

A estratégia de realizar a cirurgia bariatrica em dois tempos, em pacientes
superobesos, é, de acordo com a revisdo da literatura anteriormente apresentada,
comum e eficiente no sentido de reduzir a morbimortalidade das operacdes. A realizacéo
do primeiro tempo da cirurgia, como a proposta, permite a execuc¢ao de um procedimento
viavel, seguro, tecnicamente simples para um cirurgido experiente em laparoscopia
avancada, e eficiente no sentido de promover perda de peso significativa em curto prazo,
propiciando melhores condigcbes para a complementacdo posterior do tratamento
cirurgico.

Essa estratégia permite, pela primeira vez em seres humanos, o estudo de um
procedimento que promove o estimulo do intestino distal pleno sem gastrectomia ou

exclusdo de segmentos gastrointestinais, permitindo um melhor entendimento dos
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mecanismos envolvidos com o0s resultados das operacbes bariatricas e
metabolicas. Esse melhor entendimento dos mecanismos ajudard no desenvolvimento
de melhores técnicas, com uma melhor relacdo risco/custos x beneficios no futuro. A
hipotese levantada estando correta, pode-se prescindir do componente malabsortivo das
operacodes, presente nos modelos mais utilizados nesse grupo particularmente grave de
pacientes, 0 que aumentarg, em muito, a seguranca e a qualidade de vida dos pacientes
operados a curto e, principalmente, a longo prazos.

3.7.3 Beneficio para a Ciéncia

Um melhor entendimento dos mecanismos envolvidos nas operacdes bariatricas
€ fundamental para o desenvolvimento de novos e melhores modelos cirdrgicos. Embora
haja varios mecanismos aventados, e evidéncias de que varios, na verdade, sdo os
determinantes dos bons resultados observados, ha uma caréncia e interesse nitido na
comunidade cientifica no melhor entendimento do papel isolado de cada um, em quanto
cada um, e de que forma, realmente contribui.

A cirurgia bariatrica, Unico tratamento eficiente, até o momento, no tratamento
da obesidade grave, tem proporcionado importantes conhecimentos da fisiopatologia da
doenca e dos caminhos a serem trilhados no sentido de se conseguir melhores
tratamentos conservadores. Algumas drogas foram desenvolvidas em decorréncia disso
e ja estdo em pleno uso como alternativas farmacolégicas para o tratamento,
principalmente do diabetes. Outras varias se encontram em fase final de testes e deverédo
estar disponiveis para o auxilio do tratamento da obesidade em um tempo breve. Um
melhor entendimento dos mecanismos intestinais envolvidos certamente contribuird para
o desenvolvimento também de novos recursos farmacolégicos para o tratamento dessa
doenca grave e frequente.

A obtencao do consentimento livre e esclarecido foi realizada pelo pesquisador
principal ou coinvestigadores e constavam as seguintes etapas, seguindo as orientacoes
da Resolugéo 466/2012 do Ministério da Saude (Brasil, 2012).
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RESULTADOS

4.1 Caracteristicas da amostra (dados demograficos)

De marco a novembro de 2015, foram operados 40 pacientes, 10 do projeto
piloto e 30 depois da avaliacdo inicial do CONEPE. Trinta e quatro pacientes eram do
sexo feminino (85,0%) e seis do sexo masculino (15,0%), com média de idade de 41,3
anos (variando de 22 a 61 anos). Todos superobesos com média de peso inicial de
135,25kg (variando de 106,2 a 185), IMC médio inicial 54,3 kg/m? (variando de 50,1 -
60,0). Tabela 1.

Tabela 1. Distribuicdo do sexo e idade dos pacientes avaliados.

Fator avaliado n %
Sexo
Masculino 6 15,0
Feminino 34 85,0
Idade (em anos)
MédiatDesvio padréo 41,3+10,4
Min - Max 22 -61
Peso (cm)
MédiatDesvio padréo 134,8+16,0
Min - Max 106,2 - 185,0
IMC inicial
MédiatDesvio padréo 54,3+29
Min - Max 50,1 - 60,0

Um total de 12 comorbidades foram encontradas em 33 dos 40 pacientes. A

distribuicdo das frequéncias das comorbidades mais prevalentes esta na tabela 2.
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Tabela 2.Distribuicdo das comorbidades antes da cirurgia.

Fator avaliado n %

Diabetes

Sim 14 35,0

Nao 26 65,0
HAS

Sim 28 70,0

Nao 12 30,0
Dislipidemia

Sim 10 27,5

Nao 30 72,5
Outras comorbidades

Sim 8 20,0

Nao 32 80,0

Outras comorbidades estavam presentes, artrose e hipotireoidismo em 2
pacientes; resisténcia insulinica, depressdo, pré-diabetes, insuficiéncia venosa
periférica, apneia do sono, colelitiase, sindrome dos ovarios policisticos em 1 paciente;
e, auséncia de comorbidades em 7 pacientes.

Foram obtidos os resultados precoces perioperatérios da BTIl como primeiro
tempo de um procedimento em dois tempos (biparticao intestinal e gastrectomia vertical),
exequibilidade, aspectos financeiros (todas as anastomoses foram realizadas com sutura
manual, sem utilizacdo de grampeadores e tesouras ultrassbnicas descartaveis) e
oportunidade para se estudar, pela primeira vez, o estimulo ileal direto sem exclusédo
intestinal proximal e sem derivacdes ou resseccdes gastricas.

Os resultados, deste estudo, foram classificados e relatados segundo a
padronizacao dos desfechos em cirurgia bariatrica e metabdlica, publicado na Obesity
Surgery - “Standardized Outcomes Reporting in Metabolic and Bariatric Surgery”, que
fornece orientacdes aos autores e editores que escrevem, revisam e publicam
manuscritos em cirurgia bariatrica e metabdlica, onde recomendam dois métodos para
relatar complicacdes, um baseado no tempo, precoce (<30 dias) vs tardia (>30 dias) e
a outra baseada nas complicacdes propriamente ditas, maior vs menor, e onde as
complicagBes maiores incluem qualquer complicacdo que prolongue a permanéncia
hospitalar (além de 7 dias), administragéo de anticoagulante, reintervencéo ou

reoperacao, e complicagcbes menores incluem tudo que nao séo classificadas como
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maior®?. Pela classificagdo das complicacdes cirlrgicas de Clavien-Dindo, ocorreram
apenas complicacdes incluidas no grau 1199
Quarenta pacientes foram operados, todos por laparoscopia, com suturas e

anastomoses manuais, sem complicacdes intra e poés-operatérias — sangramentos,
fistulas ou obstrucdo intestinal. Ndo houve qualquer conversdo para cirurgia aberta,
readmissdo ou reoperagdo por causas relacionadas a BTIIl, e em tempo aceitavel, ndo
mensurado individualmente, pois a grande maioria dos pacientes foram operados por
residentes do 3° ano de cirurgia videolaparoscépica, em fase de treinamento.

A tabela 3 mostra a distribuicdo do tempo de internacdo e das complicacGes
precoces e tardias sofridas pelos pacientes. Verifica-se que a maioria dos pacientes
permanece 1 dia internado (45%), ndo ocorreram complicagcbes precocesem 37

pacientes (92,5%) e nenhuma complicacéo tardia (0,0%).

Tabela 3. Distribuicdo do tempo de internacdo, das complicacdes e do IMC inicial dos
pacientes avaliados.

Fator avaliado n %

Tempo de internacédo (em dias)

1 dia 18 45,0
2 dias 17 42,5
3 ou mais 5 12,5
MédiazDesvio padréao 1,5+0,7
Min - Max 1-5

Complicagbes precoce

Complicacdes maiores 0 0,0
Complicacdes menores 3 7,5
Sem complicacdes 37 92,5
Complicacdes tardias 0 0,0

A média de permanéncia hospitalar foi de 1,5 dia =+ 0,7 (variando de 1 — 5 dias)
(Tabela 3).

N&o houve conversodes, reoperagdes, complicagdes maiores ou oObitos. A grande
maioria tolerou dieta de consisténcia livre, de acordo com aceitacdo, no 1° DPO. No pés
operatorio ocorreram algumas intercorréncias nao relacionadas com a biparticdo: uma
paciente foi submetida a colecistectomia videolaparoscoépica no 22° DPO, por colecistite

aguda; um outro apresentou no 5° DPO um quadro de abdome agudo obstrutivo de
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resolucao clinica; outra teve dengue 2 semanas depois da cirurgia; outro neuropraxia
fibular, outra broncoespasmo importante com necessidade de internagéo por 24 horas
em UTI e outra no 7° més de DPO foi submetida a apendicectomia videolaparoscopica
por apendicite aguda grau 4. Algumas intercorréncias relacionadas a biparticdo: 1
apresentou infeccdo no portal umbilical tratado com cefalexina, 3 apresentaram
hiperemia de portal sem sinais de infeccdo e 8 pacientes apresentaram graus variados
de diarréia.

A tabela 4 mostra a comparacao do percentual de variacdo do IMC, percentual
Total de Peso Perdido (%TPP) e Perda Percentual do Excesso de Peso (PPEP) entre o
momento pré e pds trés meses de cirurgia. Verifica-se que, em média, 0os pacientes
apresentaram reducédo de 10% do IMC ap0s trés meses de tratamento e essa reducéo
apresentou-se significativa (p-valor < 0,001).

O %TPP pré operatério foi em média, 2,4% do total de peso inicial. Apos trés
meses da cirurgia, a média da%TPP foi de 10,5% (p-valor < 0,001).

Quanto a PPEP, verifica-se que, em média, a perda no momento pré-cirdrgico €
de 3,6% e que, apos trés meses da cirurgia, os pacientes perderam 18,6% do excesso

de peso (p-valor < 0,001).

Tabela 4. Analise descritiva do IMC e do PPEP no momento pré-operatério e apés trés
meses da BTII

. _ -~ L L _ Desvio p-
Medida avaliada Minimo Maximo Média Mediana . IC (95%)
padréo valor?
IMC
Pré-cirurgico 50,1 60,0 54,3 53,9 2,9 53,4 - 55,2 0.001
< L
3 meses 36,3 56,8 48,8 48,7 5,0 47,2 - 50,4
%TPP
Pré-cirargico -8,3 16,5 2,4 1,6 54 0,7-4,2
<0,001
3 meses -3,59 28,2 10,5 10,6 6,5 8,4-12,6
PPEP
Pré-cirtrgico -14,5 28,5 3,6 1,99 8,8 0,7-6,5
<0,001
3 meses -6,3 50,3 18,6 18,9 11,3 15,0- 22,3

1p-valor do teste t de Student para amostras pareadas (se p-valor < 0,05 existe diferenca significativa entre o nivel da medida avaliada
no pré-cirdrgico e apos 3 meses da cirurgia).
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DISCUSSAO

5.1 Anélise Geral

Os super e supersuperobesos tém maior indice de morbidade peroperatoria e
mortali dade associada a cirurgia em um nico tempo®@®. Assim, os cirurgiées enfrentam
varios problemas na manipulacdo desses pacientes: maci¢ca hepatomegalia, reduzido
espaco intra-abdominal e grande espessura da parede abdominal. Isso acontece
principalmente com os do sexo masculino que séo significativamente mais dificeis por
causa da distribuicdo da gordura intra-abdominal, particularmente na juncéo
gastroesofagica®). Regan et al, relataram 38% complicacGes maiores e 6.25% de
mortalidade associado com BPD-DS Ilaparoscopico em Unico tempo, em
supersuperobesos (IMC>65), comparado a 8.3% complicagdes maiores e nenhuma
mortalidade em pacientes com IMC 40-64(7),

Em metandlise, Buchwald et al. relataram que a perda de peso era muito maior
depois da DS (73%), seguida do bypass gastrico (63%), gastroplastia (56%), e banda
gastrica ajustavel (49%). A BPD-DS (sleeve + duodenal switch classico) é
frequentemente considerada em SO, devido a sua poténcia em induzir perda de peso
pos-operatdria, e quando maior perda de peso for necessaria®®, com melhor controle
das comorbidades(® 72 73), tendo se mostrado tecnicamente mais eficiente e com
resultados consistentes de manutencgéo de perda de peso entre 70-80% do excesso de
peso®). Apesar destes resultados, € uma operacdo complexa, um dos maiores
desafiadores procedimentos bariatricos, associada a algumas das maiores complicagfes
perioperatorias, metabdlicas e nutricionais a médio e longo prazos, entre as quais,
anemia por deficiéncia de ferro, ma nutricdo proteica, doenca éssea metabdlica e

deficiéncia de vitaminas lipossoltveis("® 83e niveis de mortalidade elevado®®.0 nivel de
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complicacdo depois da BPD-DS em estagio Unico, em supersuperobesos, tem sido
relatado como de 8%-25%W. Por estes motivos, até o presente, BPD-DS constitui
apenas 1,5% dos procedimentos bariatricos ao redor do mundo(®>.

Para minimizar riscos de complicacfes perioperatorias e niveis de mortalidade
em pacientes de alto risco, Regan e Gagner et al, propuseram a estratégia da cirurgia
em dois tempos, com a gastrectomia vertical como procedimento de primeiro tempo,
muito bem descrita e reproduzida na literatura®-84, antes do bypass gastrico e da BPD-
DS. Essa estratégia se mostra eficiente no sentido de reduzir morbimortalidade no grupo
de superobesos(’”) e diminuir os riscos causados pela manipulagdo da abordagem da
regido proxima a transicdo esofagogastrica, dificultada pelo grande volume do figado.
Hoje, na era da cirurgia bariatrica minimamente invasiva, muitos cirurgides realizam a
BPD-DS laparoscopica em 2 estagios, devido a seguranca técnica(’”: 81-84, 88, 96)

No superobeso, a GV, embora de principios técnicos mais simples, ndo é
procedimento de facil execucéo, além de estar associada a riscos potencialmente graves
e fatais como fistulas, sangramentos e estenoses®. Ademais, ha necessidade de se
abordar a regido da juncédo esofagogastrica, o que torna a hepatomegalia, comumente
severa nesses pacientes — um problema que tanto persiste quanto limita o procedimento
e a estratégia em si®). Ela pode ser usada como procedimento (inico ou como uma ponte
para procedimentos mais complexos nos pacientes de alto risco®8 9 e é realizada como
0 primeiro estagio para induzir perda de peso antes do componente malabsortivo da
BPD-DS, sendo benéfica para minimizar sua complexidade e o desafio técnico,
aumentando n&o s6 a seguranga assim como a viabilidade®0: 89),

O melhor entendimento atual dos mecanismos das operacdes leva-nos a acreditar
que restricdo e méa absor¢do ndo sdo os principais responsaveis pelos resultados finais
da cirurgia bariatrica®*2%), Evidéncias mostram que o estimulo do intestino distal
promove mudanc¢as no ambiente neuro-hormonal e no eixo intestino--cérebro, que tem
importante papel nos mecanismos das operagdes“5%% Em virtude do potente estimulo
intestinal distal presente no modelo do duodenal switch, levantou--se a hipétese de que
iss0, e ndo necessariamente a mé absorcao, € o real e principal mecanismo da operacao,
responsavel pela sua eficacia.Assim sendo, novos modelos da operagédo que propiciam
o estimulo intestinal distal adequado, sem exclusfes de segmentos intestinais, podem
acarretar resultados semelhantes, sem as complicacdes da técnica classica. Essa é a

proposta da operacéo da biparticdo do transito intestinal, operacdo de Santoro®4),
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O principio da estimulacao do intestino distal com o efeito hormonal amplamente
observado e estudado, associado a idéia da cirurgia em dois tempos, evitando a
manipulacdo e operacado no estbmago, atraves da GV, deu origem & idéia e a proposta
de realizar um procedimento semelhante ao BPD-DS, com a diferenca de que a
derivacao biliopancreética utilizada, que complementa a gastrectomia vertical, ndo exclui
0 intestino proximal do transito alimentar, como na técnica original. Nesse caso, ndo se
objetiva a m& absorgéo, e sim, um estimulo precoce e potente em todo o segmento
intestinal distal através da gastroileoanastomose em “Y de Roux” realizada na regiao pré-
pilorica.

Como objetivo adicional, analisamos a aplicacdo desse bypass intestinal como
primeiro procedimento, dentro de uma estratégia de cirurgia em dois tempos, num grupo
de SO. As principais vantagens dessa estratégia sao:

» auséncia da necessidade de abordar a regido sub-hepatica e da juncédo
esofagogastrica, minimizando os efeitos limitantes da hepatomegalia;

= auséncia de anastomoses ou linhas de sutura de alto risco para vazamentos,
roturas nas linhas de grampo ou mesmo sangramentos muito comuns e
associados ao uso dos grampeadores;

» possibilidade de execugdo manual das linhas de sutura, dispensando a utilizacao
de dispositivos de sutura mecanica ou fontes de energia mais sofisticadas (como
ultrassoénica ou bipolar avancada), o que reduz de forma consideravel os custos
com o procedimento laparoscépico em nosso pais (particularmente importante no
ambito do Sistema Unico de Saude brasileiro);

»= a oportunidade de treinamento dos residentes de cirurgia em fundamentos da
videolaparoscopia avancada — num ambiente universitario publico, onde
residentes precisam treinar e se especializar, surgem novas técnicasa partir da
realizacdo de procedimentos, em meio de ensino e pesquisa, possibilitando que
preceptores e residentes adquiram habilidade nesses procedimentos cirlrgicos;

» acesso da populacdo de baixa renda a cirurgia minimamente invasiva(©®),

A cirurgia convencional passou de uma fase de suturas manuais para a sutura
mecanica e a cirurgia laparoscopica passa hoje da sutura mecanica para a manual, este
modelo precisa ser passado e ensinado para a nova geragao, através de programas de

treinamento em residéncia médica e cursos de cirurgia laparoscopica avancada. Ruiz
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de Adana et al®, descrevem em seu estudo que, a anastomose gastrojejunal
laparoscopica com sutura manual é a técnica de eleicdo porque reduz o risco de
sangramento e as complicagBes anastométicas agudas tanto no bypass géstrico com na
DBP. Alguns cirurgides consideram as anastomoses mecanicas mais simples. No
entanto, a técnica manual pode ser reproduzida sem dificuldade por cirurgides
experientes no manejo de suturas e nés intracorpéreos, embora prolongue o tempo
cirdrgico durante a curva de aprendizado (190101,

O intervalo entre o primeiro e o segundo tempo dessa estratégia abre a
oportunidade de se estudar pela primeira vez, em humanos, o papel do estimulo
intestinal distal isolado, sem exclusdes do intestino proximal ou ressecc¢fes gastricas
associadas, e avaliar sua possivel utiidade como alternativa dentro dessa idéia de
cirurgia em estagios ou mesmo como procedimento primario e isolado em algumas
situacdes especiais, quando alguns pacientes alcancam consideravel perda de peso

depois do primeiro tempo e podem recusar a segunda etapa(®?.

5.2 Andlises dos resultados

No presente estudo, foi testada a hipotese de que a BTIl videolaparoscopica
poderia ser usada como estratégia inicial de cirurgia em dois tempos, e seria capaz de
proporcionar perda de peso significante.

Embora o tratamento cirargico dos SO seja um desafio, resultados consistentes,
em termos de perda de peso a longo prazo e diminuicdo da morbimortalidade, sdo alguns
dos principais objetivos dos que tratam e lidam com esses pacientes de alto risco. Em
sendo a DBP-DS, a operacdo com melhores resultados no que diz respeito a perda de
peso, controle metabdlico e das comorbidades, as custas de uma maior morbidade e
deficiéncias nutricionais e vitaminicas, novos modelos e estratégias de cirurgias surgem
simulando os efeitos decorrentesda estimulacdo do intestino distal,sem exclusao
duodeno jejunal e até realizando as cirurgias em 2 tempos, para minimizar a dificuldade
técnica e numero de complicacdes.

Ao contrario de todas as tendéncias e pensamentos, surge essa idéia inovadora
e inédita de testar e realizar a cirurgia que mais mimetiza a DS, sem exclusao
duodenojejunal, a BTl por videolaparoscopia, cirurgia de Santoro, em
doistempos,comecando pelo tempo intestinal, evitando a manipulacdo do estdbmago na

GV nos SO,onde a hepatomegalia produz grandes dificuldades técnicas da abordagem
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gastrica, levando a resseccao incompleta do fundo gastrico, responsavel pela dilatacao
do tubo gastrico e consequente perda de peso insuficiente ou reganho de peso®). Ao
mesmo tempo, existe maior morbidade pelo risco elevado de vazamentos, fistulas,
sangramentos e estenoses.

Adiciona-se a tudo isso, o custo elevado quando essas complicagbes ocorrem,
além de que, para fazer esse tempo géstrico, utilizam-se varios dispositivos de sutura
mecanica (grampeadores e cargas), principalmente hoje, com a tendéncia de iniciar o
grampeamento muito préximo do piloro. Realizar essa cirurgia, iniciando pelo tempo
intestinal,com sutura manual, diminui morbimortalidade e custos,evitando iniciar a
cirurgia do superobeso pelo local de maior risco, que é a abordagem do estdmago,
tornando a cirurgia mais tranquila em termo de execucéao, principalmente nas maos de
cirurgibes bariatricos, que realizam essas anastomoses de forma segura e precisa.

A BTII videolaparoscépica, como primeiro tempo, mostra-se eficaz,apesar do
pequeno periodo de 3 meses de seguimento, pois,feita a avaliacdo do percentual de
variacdo do IMC entre 0 momento pré e pdos-operatério e analisados os resultados
cirdrgicos precoces, neste estudohouve, em média, uma reducao significativa de 10,5%
do IMC ap6s 3 meses da BTIl na amostra (p-valor < 0,001)(Tabela 3).

A morbidade precoce dessa cirurgia € muito baixa, pois, no periodo em estudo,
nao houve conversdes e, segundo a classificacdo contida na padronizagdo dos
resultados em cirurgia bariatrica e metabdlica®®, ocorreram apenas 3 complicacGes
menores (nauseas e vomitos que requereram hidratacdo venosa, infeccdo do sitio
cirdrgico do trocarte e colelitiase sintomatica) e nenhuma complicacdo maior, tipo
sangramentos, fistulas, obstrucéo intestinal, fenémenos tromboembdlicos (TEP e TVP),
atelectasia, derrame pleural e pneumonia, muito comuns e presentes nas casuisticas.

Pode-se constatar esses fatos, ao conhecer os relatos de G. Dapriet al, quando
apresentaram seus resultados da DBP-DS depois da GV e que tiveram, em seu
estudo,quatro pacientes com complicacdes precoces: uma fistula, uma perfuracéo
intestinal, uma insuficiéncia renal e um caso de pneumonia em 31 operados®®, e A.
lannelli et al., quando,em estudo multicéntrico,comparou retrospectivamente cirurgias
em 1 e 2 tempos (110 pacientes em cada grupo), com 9 complicagbes na cirurgia em
dois tempos, 7 depois da GV, entre as quais, 4 fistulas da transicdo esbéfago gastricae
17 complicagbes no grupo da DS em tempo Unico, entre as quais, TEP (1), TVP (2),
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complicacbes pulmonares (2), obstrucdo intestinal (2), hemorragia (3), fistulas de coto
duodenal (1), de duodenoileostomia (2), de anastomose ileoileal(1).

Neste estudo houve também seis conversdes no grupo de estagio Gnico®?. Qito
pacientes apresentaram evacuacdes diarréicas no periodo avaliado, 2 esteatorreicas
com muco e os demais liquidas, todas transitdrias e de resolucdo espontanea e
completa, necessitando de avaliagdo posterior, com mais tempo de pds operatorio.

O tempo médio cirurgico foi de 2 + 1 hora— na mao do residente,3 a 3,5 horas e,
quando realizada pelo cirurgido mais experiente, coordenador do servico,
aproximadamente 1 hora. A maioria das cirurgias foi feita por residentes no 3° ano de
formacao e especializacdo em videolaparoscopia avancada. Como é de se esperar, as
iniciais demoraram um pouco mais, todavia, as Ultimas foram mais rapidas, sendo o
tempo das cirurgias, nos pacientes mais obesos, proximo de 4 horas e nos menos
obesos, proximo de 2 horas. Vale salientar que todas as cirurgias foram realizadas com
suturas manuais, sem a utilizagéo de dispositivos de sutura mecanica, com cargas e ou
bisturi ultrassoénico, o que pode influenciar e proporcionar um maior tempo cirdrgico.

O tempo de internacdo e permanéncia hospitalar foi de 1,5 £ 0,7 dia (variando
de 1 a 5 dias). A maioria dos pacientes (87,5%) permaneceram internados entre 1 e 2
dias e 18 pacientes (45%) permaneceram internados por apenas um dia. Entre os
pacientes envolvidos no estudo, apenas 5 (12,5% do grupo) permaneceram internados
por 3 ou mais dias, por causas ndo relacionadas a BTIl e, sim, relacionadas a resposta
individual ao trauma. Entre essas, vomitos continuados até o 4DPO num paciente. Os
outros 4 permaneceram mais do que 3 dias sem causa relatada. Na literatura, nos relatos
de cirurgias em dois tempos, a permanéncia hospitalar média varia de um minimo de5 e
média de 7 dias®3 84 89 Quase todos os pacientes, com excecado dos que apresentaram
vomitos no pos-operatério, receberam dieta de consisténcia livre, de acordo com
aceitacdo no 1° DPO.

Em resumo, a operacdo mostrou-se segura em todas as idades incluidas na
amostra, com baixa morbidade, sem complicacdes maiores, conversdes, reoperacdes
ou 6bitos (mesmo sendo, a grande maioria, realizada com sutura manual e por residentes
do 3° ano, em fase de treinamento). Houve, em média, uma perda de peso em 10,5% e
uma perda percentual do excesso de peso de 18,6%, reducdes significativas apds 3
meses da BTII.
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5.3Limitacfes do estudo

Trata-se de uma boa proposta em observacéo e com perspectiva. Embora o tempo
seja muito curto para a analise dos resultados definitivos e conclusdes. Serao
necessarios mais tempo e maior amostra para avaliar os resultados de reducédo e
controle das comorbidades.

Até 0 momento, trata-se de um ato preventivo de complicacfes. Nao ha dados,
casuistica e tempo de seguimento suficientes para evidenciar redugcédo e controle das
comorbidades.

Mais importante que o resultado é a compreenséo do processo.

5.4 Perspectivas

Antes do segundo tempo da pesquisa, GV, apés a estimulacdo precoce ileal sem
derivacdes ou resseccdes gastricas, serdo realizadas dosagens CCK, glucagon, insulina,
grelina (formas total e acetilada), GIP, GLP-1 e PYY, avaliando se a hipétese de
restauracdo da supressdo pos-prandial esta relacionada aos horménios intestinais
distais.

Pela auséncia de complicacdes e perda de peso inicial, a operacdo em dois
tempos deve permitir, sendo o primeiro tempo a biparticdo do transito intestinal, que
ambos os tempos sejam realizados com seguranca e efetividade por via laparoscopica,
sabendo-se que esses resultados com a BTII séo preliminares e resultados a longo prazo
serdo necessarios para avaliar a perda de peso e controle das comorbidades neste

desafio que é o superobeso.
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CONCLUSAO

Esta estratégia e estudo permitiu a execucdo da BTII videolaparoscopica como
um procedimento de primeiro tempo, seguro, Util, exequivel por laparoscopia avancada
e eficiente, no sentido de promover perda de peso significativa a curto prazo,
proporcionando melhores condicBes para a complementacdo posterior do tratamento

cirargico de pacientes obesos de alto risco.
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APENDICES

APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES
SERVICO DE CIRURGIA DA OBESIDADE E DOENCAS RELACIONADAS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Esclarecimentos Sobre o Projeto de Pesquisa

Este é um convite para vocé participar do projeto de pesquisa Andlise da Biparticdo do Tréansito
Intestinal Videolaparoscopica como Primeiro Tempo no Tratamento Cirargico de Superobesos a
gual tem como responsavelo pesquisador médico-cirugidoEudes Paiva de Godoy. A sua participagdo é
voluntaria, o que significa que o vocé podera desistir a qualquer momento, retirando seu consentimento,
sem que isso lhe traga nenhum prejuizo ou penalidade.

Trata-se de um estudo em fase experimental que procura avaliar os resultados clinicos de uma
nova estratégia que para reduzir os riscos da cirurgia bariatrica (também conhecida como cirurgia de
reducdo do estbmago) no grupo de pacientes portadores de formas mais graves de obesidade conhecido
como superobesos. Na realidade, as operacdes utilizadas nesses casos ndo reduzem apenas o estdbmago,
mas incluem algum tipo de desvio intestinal também. Como sdo casos mais complexos, 0s riscos sdo
geralmente maiores. Em virtude disso, € uma estratégia bem aceita entre os especialistas da area a
realizagdo da cirurgia em dois tempos, de duas vezes, onde se faz a parte da reducdo do estdbmago
primeiro e depois de alguns meses, apos a perda de parte do peso e melhor controle das doencas

associadas (como pressao alta e diabetes), completa-se com a segunda operacao fazendo-se a parte do
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desvio intestinal. No projeto, o que propomos € inverter os tempos fazendo primeiro o desvio intestinal e
s6 depois a parte da reducao. A razéo € o entendimento que 0s maiores riscos, como fistulas (vazamentos
na linha de grampos que geralmente leva a infec¢des graves) acontecem exatamente na parte da reducao,
e num momento onde o paciente estd em piores condi¢cdes, mais obeso e, portanto, mais doente. Em
virtude da experiéncia do pesquisador com cirurgia por videolaparoscopia, realizar apenas a parte
intestinal torna-se uma operacéo rapida, de aproximadamente 30 a 40 min, e segura, além de proporcionar
um rapido retorno as atividades normais do paciente, inclusive da alimentagdo. Como ndo mexe no
estbmago, ndo ha a necessidade de dietas especiais (como tomar apenas liquidos, depois alimentos
pastosos e assim por diante), podendo o paciente se alimentar de forma normal logo que se sinta
confortavel. O objetivo principal da pesquisa é analisar os resultados desse primeiro passo da operacdo
(o que consideramos um procedimento mais simples quando comparado a operagdo completa) na perda
de peso e controle das doengas associadas a obesidade num periodo de 6 meses avaliando a utilidade
dessa estratégia na reducao dos riscos de seu tratamento. Para isso utilizaremos apenas as medidas de
peso, exames clinicos ambulatoriais, taxas de sangue, entre eles os chamados peptideos intestinais, e
demais procedimentos que normalmente j4 fazemos nos pacientes que participam do programa de
cirurgias de reducédo do nosso hospital. Com isso, vocé estara contribuindo para um melhor entendimento
sobre os resultados da cirurgia bariatrica e ajudando a ciéncia a encontrar formas mais eficientes e seguras
de tratar a obesidade.

O projeto prevé a participacéo de voluntarios em duas formas:

1) Grupo estudo: participantes que serdo submetidas as cirurgias

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

amostras de sangue

Caso vocé tenha sido convidado para participar do grupo de estudo, vocé serd submetido(a) as
cirurgias.Nesse caso, realizar& os mesmos procedimentos de preparo pré-operatdrios que todos os
pacientes do Programa de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica (os que nao participam de qualquer pesquisa)
do servigco passam antes das operacdes e que constam de consultas de avaliagbes e orientacbes e
reunies em grupo com os membros da equipe multiprofissional do servico composta de endocrinologista,
cardiologista, psicologas, assistentes sociais, nutricionistas, fonoaudidlogas além da equipe cirdrgica.
Alguns exames de sangue para dosagem de taxas, exames de avaliacdo do risco cirdrgico (como o0s
cardiolégicos) e uma endoscopia serdo necessarios. Todo preparo, cirurgia e acompanhamento pds
operatério serdo disponibilizados por essa equipe com grande experiéncia no tratamento cirirgico da
obesidade.

Caso vocé tenha sido convidado para participar como voluntéario sadio, serdo realizadas
coletas de amostras de seu sangue, que servira para comparagao com as dosagens de taxas dos
demais participantes do estudo que serdo submetidos ao tratamento cirargico. Para isso, toda a
intervencado que vocé sera submetido seréa aretirada de 04(quatro) amostras sanguineas 15, 30, 60
e 120 minutos apés uma refeicao.

Os riscos envolvidos na pesquisa sédo os relacionados ao procedimento cirirgico e comuns a

gualquer das técnicas bariatricas.Importante lembrar que o objetivo da pesquisa é exatamente estudar
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uma nova forma de reduzir esses riscos. Como ndo temos nessa fase a parte da reducéo, os problemas
mais comuns da operacdo serdo evitados, mas, como qualquer cirurgia em uma pessoa bastante obesa,
ha riscos da anestesia, possibilidade de sangramentos, aderéncias (cicatrizes internas entre as visceras)
e hérnias (espacos na gordura que podem se formar préximo as alcas intestinais) que poderiam causar
obstrugdo por acotovelamento do intestino e problemas pos operatérios como trombose de veias das
pernas que poderiam levar a problemas pulmonares como a embolia pulmonar (um entupimento de vasos
sanguineos do pulm&o) que pode ser grave em alguns casos. Isso poderia implicar na necessidade de
nova internacéo, algumas vezes em UTI (unidade de terapia intensiva), ou mesmo novas cirurgias para se
solucionar tais problemas. Deixamos claro que toda assisténcia necessaria estara garantida pelos
pesquisadores e instituicdes onde a pesquisa sera realizada e sem nenhum custo financeiro para vocé,
exatamente como oferecemos a todos os pacientes que realizam as cirurgias de redu¢cdo no N0Sso servigo
no nosso hospital. No caso dos participantes voluntérios sadios, nenhum risco adicional existir4 além dos
inerentes a propria coleta de sangue.

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

Todas as informagBes obtidas serdo sigilosas e seu nome ndo sera identificado em nenhum
momento durante a pesquisa. Os dados decorrentes de sua participacdo serdo utilizados apenas nessa
pesquisa e serdo guardados em local seguro, ficando sob responsabilidade do pesquisador de forma que
sua privacidade serd garantida. Os resultados da pesquisa deverdo ser publicados em revistas
especializadas e apresentados em congressos médicos e/ou reunifes cientificas sem qualquer
identificacdo de participantes, somente os resultados estatisticos. Para isso precisardo ser analisados por
estatisticos, editores de revistas, comissfes organizadoras de eventos e similares. Para que tenha sua
privacidade garantida, seu nhome nédo aparecerd em nenhum desses momentos, ndo sendo possivel que
vocé possa ser identificado ou ter qualquer informagéo privativa exposta. E garantido ao participante da
pesquisa 0 acesso aos resultados da pesquisa a qualquer momento

Se vocé tiver algum gasto que seja devido a sua participagcdo na pesquisa, como com transporte
ou alimentagdo, mas ndo restrito a esses, vocé serd ressarcido, caso solicite. Garantimos
assisténcia integral, imediata e gratuita pelo tempo que for necessario, sem 6nus de qualquer espécie em
caso de algum dano decorrente, direta ou indiretamente, da sua participagdo no estudo. Também lhe sera
assegurada a devida indenizacéo por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicbes envolvidas
nas fases da pesquisa diante desses eventuais danos. Caso isso seja necessario, vocé devera procurar
diretamente o pesquisador responsavel para que ele possa orientar as medidas mais adequadas para o
reparo.

Este termo foi elaborado em duas vias, sendo uma retida com o pesquisador responsavel e outra

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

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

Brasil, em horario comercial, ou pelo telefone: (84) 3342-5003.

Costa HBF



57

Declaragdo de Consentimento Livre e Esclarecido

B ettt rrra e e e e e e s (nome do participante da
[OZESTo [V 1Y ) (nacionalidade do participante da pesquisa), residente na
.............................................................................................................................................. (endereco  do
participante da pesquisa), portador de documento de identidade do tipo
.................................................. (documento de identidade do participante da pesquisa), fui convidado a
participar NeSSe trabalNO ... (tipo de participacéo
no estudo), declaro que fui devidamente informado e que estou ciente dos objetivos e beneficios dessa
pesquisa,como ela sera realizada,dos riscos envolvidos e concordo em participar voluntariamente, de
forma que concedo meu consentimento através desse documento. Declaro que as informacdes que recebi
ndo se limitaram as aqui constantes, tendo tido a oportunidade de discutir com 0s pesquisadores 0s
detalhes dos procedimentos aos quais serei submetido em reunifes e varias consultas individuais. Além
disso, declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada pelo pesquisador responséavel

e por mim, tendo todas as folhas por nés rubricadas.

Assinatura do participante da pesquisa Data / /

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

Consentimento Livre e Esclarecido para a participagdo neste estudo.

Eudes Paiva de Godoy

PESQUISADOR Data —

Projeto de Pesquisa intitulado Andlise da Biparticéo do Trdnsito Intestinal Videolaparoscépica como Primeiro Tempo no Tratamento
Cirdrgico de Superobesos. Universidade Federal do Rio Grande do Norte-UFRN. Hospital Universitario Onofre Lopes, Natal, RN. Brasil.
Telefones: 84-3342-5077/ 3342-5744.
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ANEXO A

H UOL EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES E B S E R H
HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES

i wailbrio
Tiadokist Chbim At GERENCIA DE ENSINO E PESQUISA

DECLARACAO

Declaro, para os devidos fins, que Dr. Hamilton Belo de Franca Costa, RG 262.423 PB, CPF
237.066.784-20, médico inscrito no CRM-PB sob registro 2571, faz parte da pesguisa intitulada “Andlise
da biparticde do trdnsite intestinal isolada videclaparoscépica como primeira tempo do tratamento
cirdrgice de superobesos”, projeto devidamente cadastrado na Plataforma Brasil em 24 de outubro de
2014 e aprovado pelo sistema CEP-CONEP sob o CAAE n® 30301214,1.0000.5292, na condicdo de
assistente de pesquisa, tendo participade na elaboragio do projeto ¢ acompanhamento dos dados gque
fazem parte do seu projeto de mestrado pela Universidade Federal de Pernambuce, conforme
comprevado nos dotumentos em anexo que incluem o parecer consubstanciado, ficha de cadastro dos
pesquisadores partici e a folha de rosto com as informagBes basicas do projeto. Hamilton Bele de
Franca Costa tem como objetive de sua tese de mestrade a demenstragic dos resultados precoces do
projeto. O referido projeto foi aceito para apreciacic pelo CEP-HUCL em 11 de abril de 2014 ¢
encaminhado para avaliacdo da CONEP com aprovagio em 26 de dezembro de 2014. Foram inicialmente
operados 10 pacientes como projeto piloto, previste no projeto no pericdo de margo a abril de 2015,
sendo o relatdrio do projeto pilote enviado para apreciagio do CEP em 17 de maio de 2015 com sua
aprovagdo para demais procedimentos em 09 de julho de 2015, O projeto teve ementa enviada ao CEP
em 04 de agosto de 2015 referente a dosagens de peptideos intestinals em 10 participantes da pesquisa
assim como em voluntarios saudaveis, com aprovacdo em 06 de agesto de 2015, com 30 procedimentos
cirtrgicos realizados em agosto, bro, outubro e novembro de 2015,

Matal, 07 de margo de 2016.

Ll N

DR. EUDES PAIVA DE GODOY
PESQUISADOR PRINCIPAL DO PROJETO GERENTE DE ENSINO E PESQU
HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES/ UFRN  HOSPITAL UNIVERSITARIO O|
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ANEXO C
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ANEXO D

g PlaboPorma MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Sadde - Gomissio Nacional de Etica em Pesquisa — GONEP

asil

PROJETO DE PESQUISA ENVOLVENDD SERES HUMANCE:

Projeto de Pesquisa:  Analise da Biparticdo do Transito Intestinal Isolada Videolaparoscopica como Primeiro Ternpo no Traiamento Cinbrgico de
Superobesas

Informeagoes Preliminares

Responsavel Principal

CPF. BY573601468 HNome: Eudes Godoy
Telefone: (34) 3642-1102 E-mail godoy & equipeunicad.com
Instituigao Proponente
GMPJ Nome da Instituigao Hospital Universitario Onofre Lopes

Essa submissao de emenda & exclusiva do seu Centro Coordenador?

A BMENDa & exciisiva 08 seu Gentro GOoroenaoor, entdo as ateragdes realizaoas em SeuU projeto, em vinude da emenda, MAD serdo replicatas nos
Centros Paricipantes vinculados e nos Comites de Etica das Instituigdes Coparticipantes, quando da 5Ua aprovagio.

E um estudo internacional? Nio

W Assistentes

CPF Mome
050.814.724-12 Brunna Catanna Gosta Neves
237.0688.754-20 Hamilton Belo o8 Franga Gosta
923.985.700-10 DWHIEL GOELHO

W Equipe de Pesquisa

GFF Home
BETO23T0425 Cynthia Meira de Almeida Godoy

92388570010 DANIEL COELHO

08DE1472412 Brunna Catarina Costa Neves

2370667420 Hamilton Belo de Franga Costa

91619300400 IRAMI ARALJD FILHD

68022452449 JOSEMBERG MARIMS GAMPOS

090050464638 Lucio vilar Rabela Fil

Area ge EStude

Area Ternatica Especial
Movos procedimentos ierapéuticos invasivos,
Grandes Areas do Conhecimento (CNPg)
» Grande Area 4. Ciéneias da Salde
Propasito Principal do Estudo (OMS)
* Clinico

Titulo PUblico da Pesguisa: Andlise da Biparigdo oo Transto Infestinal Isolada Videokparoscopica como Primeiro Tempo no Tratamento
Cinirgico de Supercbesos

——  Contato POblico

GPF Nome Telefone E-mail
87573601488 Eudes Godoy (84) 3842-1102 godoy @ equipeunicad.com
Contato Euges Godoy
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Desenho do Estudo:  Intervencio/Experimental

—_— Condigoes de saide ou problemas

Obesidade Morbida

I Cendigdo de salde ou Problema

———  Descritores Gerais para as Condigtes de
CID1-10:Classificagdo Internacional de Doengas

Cédigo CID

Descrigio GID

E&5.0 Obesidade devida a excesso de calorias

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

Codigo DECS

Descrigao DECS

DO09767 Obesidade Marbida

——— Descritores Especificos para as Condigdes de Saide

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doengas

Cadigo CID Descrigdo CID
E65.0 Obesidade devida a excesso de calorias
DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde
Cadigo DECS Descrigao DECS
DO0S7eT Obesidade Morbida

Tipo de Intervencdo:  Experimental

Natureza da Intervengio

 Procedimento/operatorialcirung
ia

 — Descritores da Intervengdo

Descritores da Intervengdo

Intervencies

Bipartic3o Intesfinal Isolada Videolaparoscopica

Lista de CID

Cédigo CID

Descricio CID

ES86.0 Obesidade devida a excesso de calorias

Lista de DECS

Cadigo DECS

Descrigao DECS

D015904

Desvio Biliopancreatico

Fase

*Fase 2

Desenho:

Estudo experimental, prospectivo e analitico que visa avaliar os resultados de uma nova abordagem cinirgica em um grupo homogéneo de pacientes

portadores de formas graves de cbesidade morbida

——— Apoio Financeiro

CHPJ MNome E-mail Telefone Tipo
Financiamento
Proprio
15.126.437/0001-43 |EMPRESA ERASILEIRA DE SERVICOS 6132558900 Institucienal Principal
HOSPITALARES - EBSERH
—— Palavra Chave
Palavra-chave

Obesidade Marbida
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Cirurgia Banatrica

Horménios Gastrointestinais

Detalhamento do Estudo

Resumo:

As operactes utilizadas para o tratamento da obesidade marbida foram classificadas tradicionalmente baseadas em seus dois mecanismos basicos:
Restritivas, malabsortivas e mistas. As operacoas prioritariamente disabsortivas sdo associadas aos melhores resultados em termos de perda de
pesoe {:ontn:lle metabdlico no tratamento mrurglcn dos pacientes portadores das formas mais graves da doenca, os chamados superobesos (30).
Entretanto as complicac@ies precoces do procedimento e as sequelas nutricienais a médio e longo prazes sdo smnmcamros e foram determinantes
para que ndo houvesse ganho popularidade entre os cirurgides no nosso pais. Evidéncias atuais contestam esses mecanismos tradicionais como os
mais importantes para das operaces. Trabalhos experimentais ufilizando principalmente o modelo do bypass gastrico em &Y de Reoux; (BPGYR)
apontam para a possibilidade de alteracdes no perfil neuro-hormonal gastrointestinal serem, na realidade. o principal mediader dos resultados
cirdrgicos, tanfo no gue se refere a perda de peso como ao controle metabdlico observado. Em virlude disso, surgem na literatura novos modelos
cirlirgicos com conotagde mais metabdlica onde o foco ndo & mais na resfricdo do volume gastrico ou indugdo de malabsorgdo intestinal. A operacio
da gastrectomia vertical (GV) associada a biparticio do transito intestinal (BT1) € um exemplo desses novos modelos e seus resultados iniciais
parecem semelhantes aos conseguidos com as derivacdes biliopancredticas na versdo ;duodenal switch;, (DBP-DS). Nossa proposta é realizar o
procedimento da BT| de forma isolada num grupe particularmente grave de obesos morbidos e avaliar a hipotese de que uma operagdo que
apresenta evidentes recursos de modulagdo neurc-hormenal gastrointestinal, relativamente simples, pode ser efetiva na perda de peso & controle
metabdlico de pacientes S0 justificando sua utilizacdo como primeiro passo numa estratégia de cirurgia em dois tempos na populacio de S0

Introdugio:

As operactes utilizadas para o tratamento da obesidade marbida foram classificadas tradicionalmente baseadas em seus dois mecanismos basicos:
Restritivas, malabsortivas e mistas.1 Entretanto crescentes evidéncias experimentais e clinicas ufilizande principaimente o modelo do bypass
gastrico em &Y de Roux; (BPGYR) apontam para a possibilidade de alteracfes no perfil neuro-hormonal gastrointestinal serem, na realidade, o
principal mediador dos resultados cirirgicos, tanto no gque se refere & perda de peso como ao controle metabdlico observado.2 Horménios
produzidos no trato gastrointestinal s3o claramente implicados num complexo sistemas de controle do metabolismo energético & comportamenta
alimentar. A grelina, produzida principalmente ne estdmago, tem propriedades orexigenas, lipogénicas e diabetogénicas. As células L intestinais
mais distais produzem horménios com importante atividade sacietdgenas e de regulacdo do gasto caldrice. Varias evidéncias atestam para uma
mudanca desse ambiente neuro-hormenal propiciando melhores condicdes metabdlicas para perda e manutencdo do peso e controle glicémico.3Por
cutro lado, as operacdes com nitido componente disabserfivo sdo associadas aos melhores resultados no grupo de pacientes portadores das formas
mais graves da doenca, os chamados supercbesos (S0).4 Esses procedimentos ficaram conhecidos come derivagfes biliopancredticas (DBP) e a
versdo conhecida como "duodenal switch” (DBP-DS) tornou-se a mais ufiizada. Consta de uma gastrectomia verfical (GV) associada a uma
derivacio ducdencileal em "y de Roux™.5 Embora desenhade para induzir malabsorcdo, ha evidéncias de que & provavel que as modificages do
ambiente hormonal gasirointestinal decomentes desse procedimento sejam, na verdade, os principais responsaveis pelos bons resultados
cbservades. Isso levou ac surgimento de novas propostas de modelos cirdrgices com conotacdo mais metabdlica onde o foco n3o € mais na
restricdo do velume gastrico ou inducdo de malabsorgdo intestinal. A operacio da gastrectomia verical (GV) associada a bipartic3o do transite
intestinal (ETI) proposta por Santoro et al. & um exemplo desses novos modelos & Embora muite semelhante a DEP-DS, difere no sentido de que a
derivacio intestinal & feita no antro gastrico, sem exclusdo de qualquer segmento intestinal. 1sso possibilita mecanismos de modulacio neuro-
hormonal semelhantes de forma que seus resultados iniciais parecem semelhantes acs conseguides com a DBP-DS, mas sem os inconvenientes da
importante malabsorcdo do procedimento original. 7 Embora a DBP-DS proporcicne os melhores resultados na populacie de SO, uma operacio
mais complexa & empregada num grupo de pacientes particularmente mais graves foi claramente associada a uma morbimortalidade importante na
literatura.8 Em virfude disso, uma estratégia de realizar a operacde em dois tempos em SO vem sendo preconizada na era da cirurgia bariatrica
videolaparoscopica. Mum primeiro momento, realiza-se a gastrectomia vertical e, apés uma perda significativa de peso, conclui-se a operagdo com a
execucdo da derivacdo intestinal em condigdes melhores e foi claramente associada a uma menor morbidade. 9, 10Apesar disso, essa conduta de
realizar a G\ como primeire tempo ndo ganhou tanfa popularidade entre nés por varias razdes. A incidéncia de complicacies com o procedimento
nio foi desprezivel nas maos dos cirurgides que se iniciaram com o método. As fistulas, sem divida a complicacde mais temida e particularmente
graves nesse grupo de pacientes, aparentemente eram mais frequentes e mais dificeis de tratar quanto comparadas as decorrentes do BPGYR.11
Além do mais, um dos principais fatores de dificuldade na cirurgia laparoscopica do S0 é o volume e alteragdo da textura hepaticas em virtude da
esteatose quase sempre presente e isso continuava a ser um problema para confeccio da GV.12, 13 A realizacdo de uma GV, parficularmente
nessa populacio de pacientes, & um procedimento caro. Requer a utilizacio de dispositives de sutura mecanica com um nimero elevado de cargas,
principalmente em virtude da tend&ncia atual de se iniciar a seccio do estdmago muito préximo ao piloro, o que leva & confecgdo de tubos gastricos
mais longos. 14, 15 Isso, sem divida, & um fator imitante pra expansdo de sua ufilizagdo, principalmente a nivel do nesse Sistema Unico de Sadde
[5US).Nossa proposta & aplicar a BTl isolada mdeulamscopma sema GV, como pnmelro 1empo da cirurgia em dois estagios num grupo de 50 em
virtude do que se segue: 1. Evita a manipulacde préximo 3 juncdo Esofagugastnca area de dificil acesso em casos de hepatomegalia importante, 4
anastomose gastroileal & realizada no estdémago distal, pré-pildrica, facilmente acessada mesmo em casos de esteatoses severas; 2. O
procedimento censta apenas da derivagio gastroileal em ™Y de Roux” que pode ser executada de forma relativamente simples e com baixo custo por
um cirurgido experiente em técnicas laparescopicas avancadas; 3. A ampla gama de evidéncias atuais da participacdo do intestine distal nos reais
mecanismos de funcicnamento das operaces bariatricas, levam-nos a pensar na pessibilidade desse procedimento ser suficiente para uma perda
substancial de peso e controle das comorbidezes propiciando melhores condigbes para a complementagdo posterior da operacdo; 4. Essa estratégia
cria a possibilidade, pela primeira vez, de se estudar o papel isolado do intestin distal, sem gastrectomia ou exclusdo ducdenojejunal, em seres
humanos. 5. Esses dados possibilitarde um melhor entendimente dos mecanismos das operacies bariafricas e metabdlicas o que podera ajudar no
desenvolvimente de noves e melhores modeles de cirurgias.

Hipotese:
Levantamos a hipdtese do procedimento proposto ser exeguivel, sequro e suficientemente eficiente para intenc3o de perda de pezo, melhor controle
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Inicialmente trinta pacientes S0, com IMC entre 50 & 60 kg/m2, serfo submetidos ao procedimento de BTI por videolaparoscopia & os dados
referentes a exequibilidade da operacio. perda de peso e impacto nos pardmetros clinices & bioguimicos da sindrome metabdlica serdo analisados
prospectivamente num periode de 6 (seis) meses. As avaliactes pré e pos operatorias serdo realizadas no ambulatario e laboratario do senvigo.
Serdo dosados hemograma, femitina, glicemia de jejum e pos prandial, hemoglobina glicada (A1c), insulina basal, microalbumindria (relacdo
albuminalcreatinina urinaria), creatinina sérica, triglicerideos, colesteral total e fracfies, proteinas tofais e fragfies, PTH, calcio urinrio, vitamina D (25
-0H)e vitamina B12 & PCR. Aliguotas sanguineas serdo colhidas junto nas amostras pos operatdrio, armazenadas e congeladas para posterior
analise de peptidecs gastrintestinais a citar: GLP-1, GIP, PYY, Grelina acefilada e ndo acetilada, & peptideo C. As dosagens laboratoriais e as
avaliagies clinicas dos pacientes, incluinde a medida do peso, serdo feitas no pré-operatorio & com uma semana, trés e 6 meses de pos-operatorio.
Apos a andlise deos resultados dos 30 primeiros pacientes recrutados, sera feita uma avaliagdo do tamanho amostral com base na frequéncia das
complicagdes pos-operatorias precoces encontradas com a proposta cirlrgica em tela. Mais pacientes poderdo ser entdo recrutados na
dependéncias da necessidade para que se obtenha a devida significancia estatistica. Tambem serdo recrutades 10 individuos saudaveis para
dosagens dos peptideos gastrintestinais (GLP-1, GIP, PYY, Grelina acefilada e ndo acetilada, insulina basal e peptideo C). O calcule do tamanho da
amostra sera realizado no programa de dominio plblico Open Epi versdoe 3.01, considerando-se um nivel de confianca de 95% e uma precisdo
relativa de 30% em relacio & frequéncia de morbidade pis-operatéria encentrada. Para descricdo das caracteristicas basais da amostra

(idade sexo, peso, IMC, camﬂlbldades) serdo utilizadas medidas de tendéncia central e de dispers3o para as vaiaveis quantitativas e distribuicio de
frequéncia para as variaveis qualitativas (categéricas). ¢, Critérios de Inclusioo Pacientes participantes do Programa de Cirurgia Bariatrica e
Metabdlica do SCODE-HUOL-UFRN:0 indice de Massa Caorporal (IMC) enfre 50 e 60 kg/m2;0 ldade de 20 a 60 anos;;, Critérios de Exclusdoo
Pacientes com cirurgias prévias sobre o trato gasfrointestinal quem possam interferir na irlterpletai;.io dos resuliados obtidos, como ressacgﬁes
gastricas, intestinais ou derivactes de qualguer natureza;o Pacientes portadores de doencas crinicas sistémicas que possam estar relacionadas a
interferéncia nos resultados esperados ou elevar de forma significativa os riscos operatorios; o Pacientes que ndo concluam todo o protocelo de
avaliacdo ao longo do tempo pré-estabelecido para o estudo. ;, Intervencdo Cirdrgica ¢, Biparticdo Intestinal Isolada Videolaparescopicao Sob
anestesia geral, o paciente sera submetido a um pneumoperiténio fechado por acesso umbilical habitual. Apés colocacdo dos demais portais de
acesso & inventario laparoscopico da cavidade, sera feita a identificago da juncao ileccecal. Com o auxilic de uma ; fita cardiaca; de tamanho
padrdo de 20 cm, sera feita a medida retrograda do ilee sob tragdo moderada e homogénea no senfido de manter a alga esficada adequadamente.
Um ponto com fio de poliglecaprone 3-0 sera aplicado a 80 om da juncdo ileocecal no sentido de marcar o local da entercenteroanastomese. Duas
medidas da ;fita cardiaca,; adicionais serdo feitas e a alca entdio seccionada com auxilio de eletrocirurgia com eletrodo monopolar. A extremidade
distal sera fechada com sutura continua extramucosa de poliglecaprone 3-0. A extremidade proximal sera levada ao ponto anteriormente marcado e
uma entercenteroanastomose terminolateral totalmente manual com sutura continua seromuscular de poliglecapro.

Critério de Inclusdo:

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

Critério de Excluséo:

1. Pacienfes com cirurgias prévias sobre o trato gastrointestinal guem possam interferir na interpretacdo dos resultados obtidos, como resseccdes
gastricas, intestinais ou derivactes de qualguer natureza;2. Pacientes portadores de doengas crnicas sistémicas gue possam estar relacionadas a
interferéncia nos resultados esperados ou elevar de forma significativa os riscos operatdrios; 3. Pacientes que ndo concluam todo o protocolo de
avaliagdo ao longo do tempo pré-estabelecido para o estudo. 4. Pacientes com dificuldades de contato ou comparecimento s consultas de
avaliagies pré e pos-operatorias.

Riscos:

Embora a pesguisa envolva a aplicagdo de um procedimento invasive em uma populacde de pacientes de risco pela sua propria condicdo
patologica, a estratégia proposta visa exatamente uma melhor exequibilidade e ledupao desses riscos cirlrgices. Em se tratando de c.lrulgla
bariatrica, 0 maior fator de morbidade p-u&operatuna tem sido o vazamentoe, ou fistula, na linha de sutura do estumago praximo & juncio
esofagogastrica. O procedimento em tela ndo apresenta esse risco. Outra complicagdo petenciaimente grave e fatal & o romboembolisme pulmonar
& a rabdomidlise que estdo relacionadas ao tempo cirlrgico, geralmente mais longos nesse grupo de pacientes mais complexos. A menor
complexidade cirdrgica do procedimento proposte deve propiciar um menor tempo operatorio com redugao significativa desses problemas.
Imporiante lembrar que os paricipantes da pesquisa sao pacientes participantes do Programa Interdisciplinar de Cirurgia Bariairica e Metabalica do
SCODE-HUCL-UFRM & que seriam submetidos, ndo fosse parficipacao na pesquisa, ao tratamento tradicional com todos seus riscos habituais e
significativos.

Beneficios:

Os participantes do estudo serdo pacientes portadores de formas mais avancadas de obesidade mérbida que hoje estio aguardando na fila de
espera do servigo para ferem realizadas suas cirurgias das quais tanfo precisam. Participar do estudo conferira, de acordo com as normas do servigo
previamente esclarecidas a todos os pacientes por ccasido da primeira consulta e cadastramento no programa, prioridade para ter sua cirurgia
realizada. A esfratégia de realizar a cirurgia bariatrica em dois tempos em pacientes superobesos &, de acordo com a revisdo da literatura
anteriormente apresentada, comum e eficiente no senfido de reduzir a morbimortalidade das operacdes. A realizagdo do primeiro tempe da cirurgia
com da proposta permitira a execucdo de um procedimento viavel economicamente, seguro, tecnic te relativ te simples para um cirurgide
experiente em laparoscopia avangada e com alta chance de ser eficiente no sentido de promover perda de peso significativa a curto prazo e confrole
das comorbidezes proporcionands melhores condicdes para a complementacdo posterior do tratamente cinirgico. Essa estratégia permitira, pela
primeira vez em seres humanos, a avaliagio da eficacia de um procedimente sem resseccies gastricas ou exclusdes de segmentos
gastrointestinais, baseado na modulacdo neurchormonal gastrointestinal. Isse permifira um methor entendimento do papel de cada mecanismo
envolvido com os resulfades das operacies bariatricas e metabolicas. Esse melhor entendimento dos mecanismos ajudara no desenvelvimento de
melhores técnicas, com uma methor relacdo risco/custos x beneficios no futuro. Se a hipotese levantada estiver correta, poderemos prescindir do
components malabsoriivo das operag:ﬁes, presente nos modelos mais utilizados nesse grupo particularmente grave de pacientes, o que aumentard
em muite a seguranca e qualidade de vida dos pacientes operados. O procedimento proposto apresenta caracteristicas que permitem vislumbrar
exequibilidade, seguranca e eficiéncia como parte de uma esfratégia mais adequada de cirurgia em dois tempos nessa populac3o de pacientes
particulamente complexas para o tratamento cirirgico na forma tradicional.

BlrbmAnlamin An AmAlina As Nadans
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Tamanho da Amostra no Brasil: 40

——— Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais H° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 40
Outras Informagoes

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

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

40
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo W® de Individuos Intervencies a serem relizadas
Grupo Piloto 10 Bipartipo Intestinal 1solada Videolaparoscopica
Grupo confrole - individuos saudaveis 10 coleta de aliquotas sanguingas
Grupo Complementar 20 Bipartipo Intestinal 1solada Videolaparoscopica

0O Estudo & Multicéntrico no Brasil?
Nio

Propde dispensa do TCLE?
Mo

Havera retengao de amostras para armazenamento em banco?
Mo

Cronograma de Execugio

Identificacde da Etapa Inicio (DDVMM/AASA) Término (DD/MMIBAAL)
Realizacio das cirurgias no Grupo Piloto 05/01/2015 300172015
Avaliacdc dos resultados iniciais do Grupo Piloto 05/02/2015 09/03/2015
Encaminhamento para analise dos resultados 09/03/2015 13032015

iniciais do Grupo Piloto pele Sistema CEP/CONEP e
Comizsdo de Etica Médica da instituicio proponente

Realizacio das cirurgias no Grupe Complementar  |04/05/2015 30/06E2015
caso aprovada a continuidade de protocolo de
pesquisa pelo Sistema CEP/CONER

Acompanhamento pds-operatério & coleta de dados |04/05/2015 301272015
Analise final dos dados e encaminhamento para 04/01/20186 29/022016
publicacdo dos resultados

Selecio dos parficipantes e preparo especifico para |08/12/2014 29122014

o procedimento do estudo
Orgamento Financeiro

Idenfificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (RS)
Materiais de escritério & consumo Custeio RE 1.000,00
Ressarcimentos e indenizaces acs parficipantes da |Custeio RE 10.000,00
neznica
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Tamanho da Amostra no Bragil: 40

Paizes de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais

MW" de participantes da pesquisa

Sim BRASIL

40

Qutras Informagbes

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

MNio

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencgéo neste centro de

pesquisa:
40
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencies a serem relizadas
Grupo Piloto 10 Biparticdo Intestinal Isolada Videolaparoscépica
Grupo confrole - individuos saudaveis 10 coleta de aliguotas sanguineas
Grupo Complementar 20 Biparticio Intestinal Isolada Videolaparoscipica

0O Estudo & Multicéntrico no Brasil?
Mao

Propoe dispensa do TCLE?
MNio

Havera retengao de amostras para armazenamento em banco?

MNao

Cronograma de Execugdo

Identificagdo da Etapa Inicio (DOVMWVAAAA) Térming (DODMMAASA)

Realizacio das cirurgias no Grupo Piloto 05/01/2015 30012015
Avaliacdo dos resultados iniciais do Grupo Piloto 050272015 09/03/2015
Encaminhamento para analise dos resultados 09/03/2015 13032015
iniciais do Grupo Piloto pelo Sistema CEP/COMEF e
Comissao de Efica Médica da instituicdo proponente
Realizacio das cirurgias no Grupo Complementar  |04/05/2015 30062015
caso aprovada a continuidade do protocolo de
pesquisa pelo Sistema CER/CONEP
Acompanhamento pas-operatdrio e coleta de dados |04/05/2015 3011222013
Analise final dos dados e encaminhamento para 04/01/2018 29022016
publicacdo dos resultados
Selecdo dos parficipantes e preparo especifico para |08/12/2014 29122014
o precedimento do estudo
Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (RS)
Wateriais de escritdrio e consumo Custeio RE 1.000,00
Ressarcimentos e indenizaces aos participantes da |Custeio R 10.000,00
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Schiaven CA, Pinheiro JS, Correa JL, Rubino F. Duodenal-jejunal bypass for the treaiment of type 2 diabetes in patients with body mass index of 22-
34 kg/m2: a report of 2 cases. Surg Obes Relat Dis. 2007;3(2):195-7. 54. Geloneze B, Geloneze SR, Fiori C, Sfabe G, Tambascia MA, Chaim EA, et
al. Surgery for nonobese type 2 diabetic patients: an interventional study with ducdenal-jejunal exclusion. Obes Surg. 2009;19(3):1077-83. 55. Cchen
R, Caravatte PP, Comea JL, Moujaim P, Petry TZ, Salles JE, et al. Glycemic control after stomach-sparing ducdenal-jejunal bypass surgery in diabetic
patients with low bedy mass index. Surg Obes Relat Dis. 2012;8({4):375-30. 56. Koopmans HS, Sclafani &, Fichiner C, Aravich PF. The effects of ileal
transposition on food intake and bedy weight loss in VIMH-obese rats. Am J Clin Muir. 19582;35(2):284-93. 57. Kofler DP, Koopmans H. Preservation
of intestinal structure and function despite weight loss preduced by ileal transposition in rats. Physiol Behav. 1984;32(3):423-7. 55. Smithy WE,
Cuadros CL, Johnson H, Kral JG. Effecis of ileal interposition on body weight and intestinal morphology in dogs. Int J Obes. 1986;10(6).453-60. 59.
Boozer CH, Choban PS5, Atkinson RL. lleal fransposition surgery attenuates the increased efficiency of weight gain on a high-fat diet. Int J Obes.
1990;14{10):269-75. 60. Chen DC, Stemn J3, Atkinzon RL. Effects of ileal transposition on food intake, dietary preference, and weight gain in Zucker
cbese rafs. Am J Physicl. 1990;258{1 Pt 2y R269-73. 61. Aiken KD, Yu W, Wiight JR, Jr., Roth KA, Adaptation of entercendocrine cells in response to
jejunal-ileal franspesition in the rat. Gastroenterology. 1994;106(6):1576-83. 62. Dumeoulin W, Dakka T, Plaisancie P, Chaywalle JA, Cuber JC.
Regulation of glucagon-like pepide-1-(7-36) amide, peptide Y™, and neurctensin secreficn by neurctransmitters and gut hormones in the isolated
vascularty perfused rat ileum. Endocrinology. 1995;136{11)5182-5. 63. Tsuchiya T, Kalogeris TJ, Tso P. lleal transpasition into the upper jejunum
affects lipid and bile salt absorption in rats. Am J Physiol. 1996;271(4 Pt 1):G681-91. 64. Patnti A, Facchiano E, Annetti C, Aisa MC, Galli F, Fanelli C,
et al. Early improvement of glucose folerance after ileal transposition in a non-obese type 2 diabetes rat model. Obes Surg. 2005;15(9):1258-64. 65.
Strader AD, Vahl TP, Jandacek RJ, Woods SC, Dalessio DA, Seeley RJ. Weight loss through ileal franspesiticn is accompanied by increased ileal
hormane secretion and synthesis in rats. American Journal of Physiology - Endocrinology And Metabalism. 2005;2588{2)E447-E53. 66. Patriti A, Aisa
MC, Anneti C, Sidoni A, Galli F, Ferri |, et al. How the hindgut can cure type 2 diabetes. lleal transposition improves glucose mefabolism and beta-
cell function in Goto-kakizaki rats through an enhanced Proglucagon gene expression and L-cell number. Surgery. 2007, 142{1)74-85. 67. Strader 4,
Clausen T, Geodin 5, Wendt D. lleal Interpesition Improves Glucose Tolerance in Low Dose Strepiozotocin-ireated Diabefic and Euglycemic Rats.
Obes Surg. 2009;19(1):96-104. 65. Culnan DM, Albaugh V, Sun M, Lynch CJ, Lang CH, Cooney RM. lleal interposition improves glucose telerance
and insulin sensitivity in the cbese Zucker rat. American journal of physiclogy Gastrointestinal and liver physiolegy. 2010;299(3)-:G751-60. 69.
Cummings BP, Strader AD, Stanhope KL, Graham JL, Lee J, Raybould HE, et al. lleal interpesition surgery improves glucose and lipid metabolism
and delays diabetes onset in the UCD-T2DM rat. Gastroenterclogy. 2010;133(7):2437-46, 46 e1. 70. Kohli R, Kirby M, Setchell KD, Jha P, Klustaitis
K, Woollett LA, et al. Intestinal adaptation after ileal interposition surgery increases bile acid recycling and protects against obesity-related
comaorbidities. American journal of physiology Gastreintestinal and liver physiclogy. 2010;29%(3):G652-60. 71. Chen W, Yan Z, Liu 5, Zhang G, Sun
D, Hu 5. The changes of pro-opiomelanecortin neurcns in type 2 diabetes mellitus ratz after ileal transposition: the rele of POMC neurons. J
Gastrointest Surg. 2011;15(3)-1618-24. 72. Metcalf 54 Washington MC, Brown TA, Williams CS, Strader AD, Sayegh Al lleal interposition
attenuates the satiety responses evoked by cholecystokinin-8 and -33. Peptides. 2011;32(6);1296-302. 73. Gaifonde 3, Kohli R, Seeley R. The role of
the gut hormene GLP-1 in the metabolic improvements caused by ileal fransposition. J Surg Res. 2012;178(1):33-9. 74. Ikezawa F, Shibata C,
Kikuchi D, Imeto H, Miura K, Naitoh T, et al. Effects of ileal interposition on glucose metabolism in obese rats with diabetes. Surgery. 2012;151(8).822
-30. 75. Liw 5, Zhang G, Wang L, Sun D, Chen W, ¥an Z, et al. The entire small intesfine mediates the changes in glucose homeostasis after
intesfinal surgery in goto-kakizaki rats. Ann Surg. 2012;256(6):1049-58. 76. ¥an Z, Chen W, Liu 5, Zhang G, 3un D, Hu 5. Myocardial insulin
signaling and glucose transport are up-regulated in Goto-Kakizaki type 2 diabetic rats after ileal transposifion. Obes Surg. 2012;22(3):.493-501. 77.
Geraedts MC, Takahashi T, Vigues 5, Markwardi ML, Mkebena A, Cockerham RE, et al. Transformation of postingesfive glucose responses after
deletion of sweet taste receptor subunits or gastric bypass surgery. American journal of physiolegy Endocrinology and metabolism. 2012;303(4)-E454
-T4_ 78 Gruensberger JM, Fritz T, Zhou C, Meyer 5, Karcz-Socha |, Sawezyn T, et al. Long segment ileal transposition leads to early amelioration of
glucose contral in the diabefic obese Zucker rat. Wideochirurgia i inne techniki malo inwazyjne = Videosurgery and other miniinvasive techniques /
kwartalnik pod patronatem Sekcji Wideochirurgii TChP araz Sekeji Chirurgii Bariatrycznej TChP. 2013:8(2)-130-8. 79. Grueneberger JM, Karcz-Socha
|, Sawczyn T, Kosmowski J, Stygar D, Geos M, et al. Systematic ileal transposition in Zucker rats shows advantage for long segment distal
transposition. Surgery. 2013. 80. Ramzy AR, Nausheen 5, Chelikani PE. lleal transposition surgery produces ileal length-dependent changes in food
intake, body weight, gut hormones and glucose metabolism in rats. Int J Obes (Lond). 2013,

——— Upload de Documentos

Arquive Anexos:

Tipo Arguive
Mota Tecnica PE_MOTA_TECMICA_2 pdf
MNota Técnica PE_MOTA_TECHICA_1.pdf
Parecer Consubstanciado da CONEP PE_PARECER_COMNSUBSTANCIADO_CONEP_T779519.pdf
Parecer Consubstanciado da COMEP PE_PARECER_CONSUBSTANCIADO_COMEP_926052. pdf
Informagdes Basicas do Projeto PB_INFORMA(;@ES_BASICAS_DO_PRO\]ETO_ZBBA!ZQ.pdf
Informagdes Basicas do Projeto PB_INFORMA(;@ES_BASICAS_DO_PRO\IETO_EBB".Z‘}.pdf
Informagdes Basicas do Projeto PB_INFORMA(;@ES_E;&SICAS_DO_PROUETO_ZBMZQ.pdf
Informagdes Basicas do Projeto PB_INFORMA(;@ES_EASICAS_DO_PROJETO_255429.pdf
Informactes Basicas do Projeto PB_INFORMA@C'JES_E;&SICAS_DO_PROJETD_ZBBdZQ.pdf
Informagdes Basicas do Projeto PB_INFORMA(;@ES_BASICAS_DO_PRO\]ETO_ZBBA!ZQ.pdf
Parecer do Relator PE_PARECER_RELATOR_895751.pdf
Parecer do Relator PE PARECER RELATOR 672475.pdf
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Brochura de Pesquisador

id do pesguisador2- pdf

Brochura de Pesquisador

id do pesguisador - pdf

Parecer do Colegiado

PE_PARECER_COLEGIADO_885796 pdf

Parecer do Colegiado

PBE_PARECER_COLEGIADO_767282.pdf

Parecer do Colegiade

PE_PARECER_COLEGIADO_B26377.pdf

Parecer do Colegiado

PE_PARECER_COLEGIADO_S23706.pdf

Outros Pendéncia COMEP PC 779513 GONEP docx

Qutros Declaragdo CONEP - PC 779519 COMNEP.docx

Cutros Declaragdo CEM - PC 779519 CONEP.docx

Qutros RESPOSTA AS PENDEMCIAS CONEP dacx

Cutros Declaracio.docx

Jutros Scan.pdf

Parecer Consubstanciado do CEP PE_PARECER_CONSUBSTAMCIADO_CEP_B626383 pdf
Projeto Detalhado Projeto Biparticio Alteracfes PC 779519 COMEP docx

Projeto Detalhado

Projeto Biparticio Alteracies COMEP.docx

Projeto Detalhado

Biparticdo Intestinal Isolada - PB CEP HUOL docx

Finalizar

Manter sigilo da infegra do projeto de pesguisa:

Jusfificativa da Emenda:

Nao

Devido acs efeifos metabdlicos associados com o sucesse da cirurgia, torna-se importante a avaliacio da
dosagem dos peptideos gastrintestinais, nesse momento pos operatéric antes da complementacdo da
cirurgia, pela possibilidade da avaliacdo do impacto metabdlico desse primeire tempo cirdrgice com melhor
compreensdo do funcionamento dessa cirurgia, assim como demais cirurgias bariatricas. Ha necessidade
de recrutamento de individuos saudaveis para avaliagdo concomitante desses peptideos pela atual fatta de
padronizacdo universal de sua dosagem sem a existéncia de valores de referéncia.
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Qo ™

MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Salde - Comissio Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
PROJETO DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Projeto de Pesquisa:

Superobesos

Analise da Biparficdo do Transito Intestinal Isolada Videolaparoscépica como Primeiro Tempo no Tratamente Cirlirgico de

Informagides Preliminares

——— Responsavel Principal

CPF: 87573601468 Home: Eudes Godoy

Telefone: (54) 3642-1102 E-mail:  godoyi@equipeunicad.com

Instituigdo Proponente

CNPJ:

Meme da Instituicio:  Hospital Universitario Onofre Lopes

E um estudo internacional? Mao

B Assistentes
CPF MNome
060.614.724-12 Brunna Catarina Costa Neves
237.066.784-20 Hamitton Belo de Franca Costa
B Equipe de Pesquisa
CPF Mome
05061472412 Brunna Catarina Costa Meves
68702370425 Cynthia Meira de Almeida Godaoy
92398570010 DANIEL COELHO
23706675420 Hamitton Belo de Franca Costa
91619300400 IRAMI ARALNO FILHO
66022452445 JOSEMEBERG MARINS CAMPOS
09005043465 Lucio Vilar Rabelo Filho
Area de Estudo

Area Temética Especial

Moves procedimentos terapéuticos invasivos,
Grandes Areas do Conhecimento (CNPqg)

# Grande Area 4. Ciéncias da Salde
Propdsito Principal do Estudo (OMS)

# Clinico

Titulo Piblico da Pesquisa:

——— Contato Pablico

Cinirgico de Superobesos

Analise da Biparticio do Transito Infestinal Isolada Videolaparoscopica como Primeiro Tempo no Tratamento

CPF HNome Telefone E-mail
S75T3601468 Eudes Godoy (84) 3642-1102 gedoy@equipeunicad.com
Contato Eudes Godoy
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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Inheweng%ofExperirnerﬂal

— Condigdes de sande ou problemas

Obesidade Morbida

I Condicio de salde ou Problema

——  Descritores Gerais para as Condigdes de

CID1-10:Classificacdo Internacienal de Doencas

Cadige CID

Descricio CID

EG5.0 Obesidade devida a excesso de calorias

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

Cadigo DECS

Descrigdo DECS

DO0STET Obesidade Marbida

——— Descritores Especificos para as Condiges de Salide

CID1-10:Classificacdo Internacienal de Doencas

Cadigo CID Descricio CID
EGS.0 Obesidade devida a excesso de calorias
DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde
Codigo DECS Descricao DECS
DO09TET Obesidade Morbida

Tipo de Inierven;éo: Experimental

Matureza da Intervengéo

+ Procedimento/operatarialcirurg
ia

_ Descritores da Intervencao

Descritores da Intervencao
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* Fase 2

Desenho:

Estudo experimental, prospectivo e analitico que visa avaliar os resultados de uma nova abordagem cinirgica em um grupo homegéneo de pacientes

portadores de formas graves de obesidade morbida
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E-mail
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Financiamento
Proprio

—— Palavra Chave
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

As opera:_:ﬁes utilizadas para o tratamento da obesidade marbida foram classificadas tradicionalmente baseadas em seus dois mecanismos basicos:
Restritivas, malabsortivas e mistas. As operacdes priontariamente dizabsorfivas sdo associadas acs melhores resultades em termos de perda de
peso e controle metabolico no tratamento cirurgico dos pacientes portadores das formas mais graves da doenca, os chamados superobesos (30).
Entretanto as complicacfies precoces do procedimento & as sequelas nutricicnais a médio & longe prazes sdo significativos e foram determinantes
para que ndo houvesse ganho popularidade entre os cirurgides no nosso pais. Evidéncias atuais contestam esses mecanismos tradicionals como os
mais importantes para das operagoes. Trabalhos experimentais utiizando principalmente o modelo do bypass gastrico em & de Rouxg (BPGYR)
apentam para a possibilidade de alteracdes no perfil neuro-hormonal gastrointestinal serem, na realidade, o principal mediador dos resultados
cirlirgicos, tanto ne que se refere a perda de peso como ao controle metabdlico observado. Em virtude disso, surgem na literatura novos modeles
cirlirgicos com conotacdo mais metabdlica onde o foco ndo € mais na resfrico do volume géstrico ou indugao de malabsorcdo intestinal. A operagdo
da gastrectomia vertical (GV) associada a biparficdo do transite intesfinal (ETI) & um exemplo desses novos modelos & seus resultados iniciais
parecem semelhantes aos conseguidos com as deriuagﬁes biliopancredticas na versdo ;duodenal switch;, (DBP-DS). Nossa proposta & realizar o
procedimente da BTI de forma isolada num grupo particularmente grave de obesos morbidos e avaliar a hipdtese de que uma operacdo que
apresenta evidentes recursos de rnodulag:ﬁa neurc-harmonal gastrointestinal, relativamente simples, pode ser efetiva na perda de peso e controle
metabdlico de pacientes S0 justificando sua utilizacdo como primeire passo numa estratégia de cirurgia em dois tempos na populacio de S0

Introdugdo:

As opera:_:ﬁes utilizadas para o tratamento da obesidade marbida foram classificadas tradicionalmente baseadas em seus dois mecanismos basicos:
Restritivas, malabsortivas e mistas.1 Entretanto crescentes evidéncias experimentais e clinicaz utilizando principalmente o medelo do bypass
gastrico em .Y de Rowx; (BPGYR) apontam para a possibilidade de alteragées no perfil neurc-hormonal gastrointestinal serem, na realidade, o
principal mediador dos resultados cinirgicos, tanto no que se refere a perda de peso como ao contrele metabdlico observado 2 Hormdnios
produzidos no trato gastrointestinal s3o claramente implicados num complexo sistemas de controle do metabolismo energéfico e comportamento
alimentar. A grelina, produzida principalmente no estdmago, tem propriedades orexigenas, lipogénicas e diabetogénicas. As células L intestinais
mais distais produzem horménios com importante atividade sacietdgenas e de regulacio do gasto caldrico. Varias evidéncias atestam para uma
mudancga desse ambiente neuro-hormenal propiciando melhores condicdes metabolicas para perda e manutencio do peso e controle glicémico. 3Por
outra lado, as nperacﬁes com nitido componente disabsortivo s80 associadas aos melhores resultados no grupo de pacientes portadores das formas
mais s graves da doenca, os chamados superobesos (S0).4 Esses procedimentos ficaram conhecidos como derivacdes biliopancreaticas (DBP) e a
versdo conhecida como "ducdenal switch” (DBP-DS) tormnou-se a mais utilizada. Consta de uma gastrectomia vertical (GV) associada a uma
derivacao ducdencileal em " de Roux™.5 Embora desenhado para induzir malabsorcdo, ha evidéncias de que € provavel que as modificagdes do
ambiente hormonal gastrointestinal decomrentes desse procedimento sejam, na verdade, os principais responsaveis pelos bons resultados
observados. Isso levou ao surgimento de novas propestas de modelos cirlrgicos com conotagdo mais metabdlica onde o foco ndo € mais na
restricéo do volume gastrico ou inducdo de malabsorgdo intestinal. A operacdo da gastrectomia verfical (GV) associada a biparticdo do transito
intestinal (BTI) proposta por Santoro et al. € um exemplo desses noves modelos.& Embora muite semelhante a DEP-DS, difere no senfido de que a
derivacdo intestinal & feita no antro gastrico, sem exclusdo de qualguer segmento intestinal. 1sso possibilita mecanismos de modulacdo neuro-
hormonal semelhantes de forma que seus resultados iniciais parecem semelhantes aos conseguides com a DBP-DS, mas sem os inconvenientes da
impertante malabsorgdo do procedimentoe original. 7 Embora a DBP-DS proporcione os melhores resultados na populagdo de 50, uma operacio
mais complexa e empregada num grupe de pacientes parficularmente mais graves foi claramente associada a uma morbimortalidade importante na
literatura_& Em virtude disso, uma estratégia de realizar a operacdo em dois tempos em S0 vem sendo preconizada na era da cirurgia bariatrica
videolaparoscdpica. Mum primeiro momenta, realiza-se a gastrectomia vertical e, apds uma perda significativa de peso, conclui-se a operaga?'u Com a
execugdo da derivacdo intestinal em condicées melhores e foi claramente associada a uma menor morbidade 9, 10&pesar disse, essa conduta de
realizar a GV como primeire tempo ndo ganhou tanta popularidade entre nés por varias razdes. A incidéncia de complicagdes com o procedimento
nde foi desprezivel nas mios dos cirurgides gue se iniciaram com o método. As fistulas, sem divida a complicacio mais temida e particularmente
graves nesse grupo de pacientes, aparentemente eram mais frequentes e mais dificeis de tratar guanto comparadas s decorrentes do BPGYR.11
Além do mais, um dos principais fatores de dificuldade na cirurgia laparoscipica do SO € o volume e alteracdo da textura hepaticas em virlude da
esteatose quase sempre presente & isso continuava a ser um problema para confecgﬁo da GV.12,13 A realizag:ﬁn de uma GV, particularmente
nessa populacio de pacientes, & um precedimento caro. Requer a utilizacio de dispositives de sutura mecanica com um nimero elevade de cargas,
principalmente em virtude da tendéncia atual de se iniciar a seccdo do estdmago muito proximo ao piloro, © que leva a confeccdo de tubos gastricos
mais lengos. 14, 15 Isse, sem divida, & um fator imitante pra expansdo de sua ufilizacdo, principalmente a nivel do nosso Sistema Unice de Salde
(5U5).Nossa proposta € aplicar a BTl isclada wdeulamscoplca sem a GV, como pnrnelro tempo da cirurgia em dois estagios num grupe de S0 em
virtude do que se segue; 1. Evita a man|pulag:ac| proximo a juns:au esofagogastrica, area de dificil acesso em casos de hepatomegalia importante. &
anastomose gastroileal & realizada no estémago distal, pré-pilorica, faciimente acessada mesmo em casos de esteatoses severas; 2. 0
procedimente censta apenas da derivace gastroileal em ™Y de Roux” que pode ser executada de forma relativamente simples e com baixo custo por
um cirurgidio experiente em técnicas laparescopicas avangadas; 3. & ampla gama de evidéncias atuais da parficipacdo do intestine distal nos reais
mecanismos de funcionamento das operacdes bariatricas, levam-nos a pensar na possibilidade desse procedimento ser suficiente para uma perda
substancial de peso e confrole das comorbidezes propiciando melhores oundipﬁes para a camplementag:ﬁu posterior da operagz?'n; 4. Essa estratégia
cria a pessibilidade, pela primeira vez, de se estudar o papel isolade do intesfing distal, sem gastrectomia ou excluszo ducdencjejunal, em seres
humanos. 5. Esses dados possibilitardo um melhor entendimento dos mecanismos das uperagﬁes baridtricas e metabdlicas o que poderd ajudar no
desenvolvimento de noves e melhores modelos de cirurgias.

Hipotese:

Levantamos a hipotese do procedimento propesto ser exequivel, segure e suficientemente eficiente para inten:_:ﬁu de perda de pesc, melhor controle
das comorbidezes e redugdo dos riscos perioperatorios dentro de uma estratégia de tratamento cinirgico em deis estagios numa populagdo de
Superobesos.

Objetivo Primério:
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clinicas dos pacientes, incluindo a medida do peso, serdo feitas no pré-operatarioc & com uma semana, trés e 6 meses de pos-operatario. Apds a
analise dos resultan:lus dos 30 primeiros pacientes recrutados, sera feita uma avaliacio do tamanho amostral com base na frequéncia das
{:ompllca;oes pos-operatorias precoces encontradas com a prupusta cirlirgica em tela. Mais pacientes poderfio ser entio recrutados na
dependéncias da necessidade para que se obtenha a devida significdncia estatistica. O calculo do tamanho da amostra serd realizado no programa
de dominio publlco Open Epl versdo 3.01, considerando-se um nivel de confianga de 95% e uma precisdo relativa de 30% em relacdo a irequenma
de morbidade pos-operatoria encentrada. Para descricdo das caracteristicas basais da amostra (idade sexo, peso, IMC, comarbMades] SErao
utilizadas medidas de tendéncia central e de dispersdo para as varidveis guantitativas e distribuicio de frequéncia para as variaveis qualitativas
(categoricas). ; Critérios de Inclusdoo Pacientes parficipantes do Programa de Cirurgia Bariatrica e Metabolica do SCODE-HUOL-UFRN;o Indice de
Masza Corporal (IMC) entre 50 e 60 kg/m2;0 Idade de 20 a 60 anos;; Critérios de Exclusdoo Pacienies com cirurgias prévias sobre o trato
gastrointestinal quem possam interferir na interpretacdo dos resultades obtidos, como resseccdes gastricas, intestinais ou derivacies de qualquer
natureza;o Pacientes portadores de doencas crinicas sistémicas que possam estar relacionadas a interferéncia nos resultados esperados ou elevar
de forma significativa os riscos operatorios;o Pacientes que ndo concluam todoe o protocolo de avaliacio ao longo do tempo pré-estabelecido para o
estudo. i, Intervencio Cirlrgica ; Biparticdo Intestinal Isolada Videolaparoscopicao Sob anestesia geral, o paciente sera submetide a um
pneumaperitdnio fechado por acesso umbilical habitual. Apds colocacdo dos demais portais de acesso & inventario laparoscopico da cavidade, sera
feita a identificacdo da juncdo ileccecal. Gom o auxilio de uma ;fita cardiaca; de tamanho padrdo de 30 cm, sera feita a medida retrograda do ileo
sob tracdo moderada e homogénea no sentido de manter a alca esticada adequadamente. Um ponto com fie de poliglecaprone 3-0 sera aplicado a
20 cm da juncéo ileccecal no senfido de marcar o lecal da enteroentercanastemose. Duas medidas da ¢ fita cardiaca; adicienais serdo feitas e a
alca entdo seccionada com auxlic de eletrocirurgia com eletrode menopolar. A extremidade distal sera fechada com sutura continua extramucosa de
poliglecaprone 3-0. A extremidade proximal sera levada ao ponto anteriormente marcado & uma enteroenteroanastomose terminalateral totalmente
manual com sutura continua seromuscular de poliglecapro

Critério de Inclusdo:

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

Critério de Exclusdo:

1. Pacientes com cirurgias prévias sobre o trato gastrointestinal quem possam interferir na interpretacdo dos resuttades obfidos, como resseccies
gastricas, intestinais cu derivagdes de qualguer natureza;2. Pacientes porfaderes de doencas crdnicas sistémicas que possam estar relacionadas 3
interferéncia nos resultados esperados ou elevar de forma significativa os riscos operatorios; 3. Pacientes gue ndo concluam todo o protocolo de
avaliagdo ao longo do tempo pré-estabelecido para o estudo. 4. Pacientes com dificuldades de contato ou comparecimento as consultas de
avaliagdes pré e pos-operatrias.

Riscos:

Embora a pesquisa envolva a aplicagdo de um procedimento invasive em uma populacde de pacientes de risco pela sua propria condicdo
patolégica, a estratégia proposta visa exatamente uma methor exequibilidade e redugdo desses riscos cirlrgicos. Em se fratando de cirurgia
bariatrica, o maior fator de morbidade pds-operataria tem sido o vazamento, ou fistula, na linha de sutura do estdmago préximo 3 jungdo
esofagogastrica. O procedimento em tela ndo apresenta esse risco. Qutra complicacde potencialmente grave e fatal € o tromboembolismo pulmonar
& a rabdomidlise que estdo relacionadas ao tempo cirirgico, geralmente mais longos nesse grupo de pacientes mais complexos. & menor
complexidade cirirgica do procedimento proposte deve propiciar um menor tempo operatorio com redugdoe significativa desses problemas.
Importante lembrar gue os participantes da pesquisa sdo pacientes participantes do Programa Interdisciplinar de Cirurgia Bariatrica e Metabolica do
SCODE-HUOL-UFRN e que seriam submetides, ndo fosse participagde na pesquisa, ao tratamento tradicional com todos seus riscos habituais e
significatives.

Beneficios:

Os participantes do estudoe serdo pacientes pertadores de formas mais avangadas de obesidade marbida que hoje estde aguardando na fila de
espera do servigo para terem realizadas suas cirurgias das quais tanto precisam. Participar do estudo conferira, de acordo com as normas do servico
previamente esclarecidas a todos os pacienies por ocasidoe da primeira consulta e cadastramento no programa, prioridade para ter sua cirurgia
realizada. A estratégia de realizar a cirurgia bariatrica em dois tempos em pacientes supercbesos €, de acordo com a revisdo da literatura
anteriormente apresentada, comum e eficiente no sentido de reduzir a morbimortalidade das operacdes. A realizacdo do primeiro tempe da cirurgia
com da proposta permitira a execucdo de um procedimento vidvel economicamente, seguro, tecnicamente relativamente simples para um cirurgido
experiente em laparoscopia avancada € com alta chance de ser eficiente no sentido de promover perda de peso significativa a curto prazo e confrole
das comorbidezes proporcicnando melhores condicdes para a complementacio posterior do tratamento cirirgico. Essa estratégia permitira, pela
primeira vez em seres humanos, a avaliacdo da eficacia de um procedimente sem resseccies gastricas ou exclus@es de segmentos
gastrointestinais, baseade na modulagde neurchermonal gastrointestinal. Isso permitira um melhor entendimente do papel de cada mecanismo
envolvido com os resultados das operacdes bariatricas e metabdlicas. Esse melhor entendimento dos mecanismos ajudara no desenvolvimento de
melhores técnicas, com uma melhor relag3o risco/custos x beneficios no futuro. Se a hipotese levantada estiver correta, poderemos prescindi do
compenente malabsertive das operagiies, presente nos modelos mais utilizados nesse grupo particularmente grave de pacientes, o que aumentara
em muite a segurancga e qualidade de vida dos pacientes operades. O procedimento proposto apresenta caracteristicas que permitem vislumbrar
exequibilidade, seguranca e eficiéncia como parte de uma estratégia mais adequada de cirurgia em dois tempos nessa populacio de pacientes
particulamente complexas para o tratamento cirdrgico na forma tradicional.

Metodologia de Analise de Dados:

Apbs a andlise dos resultades dos 30 primeires pacientes recrutados, sera feita uma avaliacio do tamanho amostral com base na frequéncia das
{:ompllca;oes pos-operatarias precoces encontradas com a proposta cirdrgica em tela. Mais pacientes poderdo ser entdo recrutados na
dependéncias da necessidade para gue se obtenha a devida significdncia estatistica. O calculo do tamanho da amostra serd realizado no programa
de dominic plblico Open Epi versdo 3.01, considerando-se um nivel de confianga de 95% e uma precis3o relativa de 30% em relacdo a irequenua
de morbidade pos-uperatona encentrada. Para descn;ao das caraclenshca.s basais da amostra ﬁdad& SEND, PESO, IMC, comarbMades] SErao
utilizadas medidas de tendéncia central e de dISpErSEHJ para as variaveis quantitativas e distribuicdo de frequéncia para as variaveis qualitativas
(categoricas). Para analize dos resultados, sera considerada a perda percentual de peso em 6 meses, comparando-se 0 peso pré e pos-operatorio
através do teste "t" pareado. O mesmo teste serd usado para comparacdo dos niveis glicémicos. Dislribuig:ﬁes de frequéncia serdo obtidas para as
complicacfes pos-operatorias analisadas, incluindo-se o seu intervale de cenfianca a 95%. Em fodas as etapas da analise sera adotado o nivel de
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Pais de Origem do Estudo Pais M® de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 30

Outras Informagoes

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

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

30
Grupos em que gerdo divididos os participantes da pesquiza neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem relizadas
Grupa do Estudo 30 Bipartizdo Intestinal Isolada Videolaparoscopica
0 Eztudo & Multicéntrico no Brasil?
MNao
Propée dispensa do TCLE?
VER]

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Nio

Cronograma de Execugéo

Identificagdo da Etapa Inicio (DDVMMIAAAA) Término (DDMMWAAARL)
Selecdo dos participantes e preparo especifico para |03/03/2014 310372014
o procedimento do estudo
Realizacdo das cirurgias 171032014 131062014
Avaliagies e coletas dos dados pos-operatorios 24/03/2014 1911212014
analise dos dados finais e publicacdo dos resultados [05/01/2015 2710212015

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orgamento Tipo Valor em Reais (RE)
Material de escritdrio Custeio R 300,00
Total em RS R5 500,00

Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do pesquisadoer:

A pesquisa em tela muito pouco acarmetara em custo além dos tradicionalmente necessarios para execucdo das operacdes bariaricas nos
pacientes. A quase totalidade dos custos serdo decomrentes do tratamento que os pacientes ja fariam por serem participantes do Programa de
Cirurgia Bariatrica € Metabdlica do SCODE-HUOL-UFRM. Esses custos sdo integralmente cobertos pelo Sistema Unico de Sadde - SUS.
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