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CIRURGIA BARIATRICA NO TRATAMENTO DA OBESIDADE MORBIDA

I Resumo

A obesidade tem alcangado proporg¢oes epidémicas mun-
dialmente e representa um dos principais problemas de satde
publica no momento. Sua abordagem deve ser integral, de
forma a garantir acesso a prevengio e ao tratamento clinico
e cirtrgico. Este ultimo, denominado cirurgia baridtrica,
somente deve ser indicado como tdltima opgio terapéutica
para obesos mérbidos, estdgio mais grave de obesidade. A
cirurgia baridtrica tem como finalidades induzir e manter
perda de peso corporal, assim como reduzir ou eliminar as
co-morbidades relacionadas 4 obesidade. Embora seja uma
tecnologia amplamente difundida, ainda nao h4 clareza com
relagao aos resultados em longo prazo, o que leva a necessi-
dade de revisao das evidéncias disponiveis na literatura.

Com este objetivo, foi realizada busca por revisoes siste-
miticas e relatérios de agéncias de avaliacio de tecnologias
em sadde, que resultou na identificacio de um estudo de
coorte e uma revisio sistemadtica, consideradas as melhores
evidéncias disponiveis sobre o tema.

O estudo de coorte, Swedish Obese
Subjects, ¢ um dos poucos estudos que
comparou os resultados da cirurgia
baridtrica com o tratamento clinico
por um maior tempo de seguimento.
A cirurgia baridtrica foi mais eficaz
que o tratamento clinico em reduzir
o peso corporal em obesos mérbidos
acima de 40 Kg/m? de IMC, reduziu
algumas co-morbidades
a obesidade, em especial o diabetes,
e diminuiu o risco comparativo de
morte em 29%.

associadas

Com relagio a seguranga do procedimento, a taxa de mor-
talidade associada a cirurgia foi aproximadamente 0,5%,
valor considerado baixo e aceitdvel pela maioria dos autores.
Contudo, limitagées metodoldgicas dos estudos primdrios

.

suscitam preocupacdo quanto 2 inexisténcia de evidéncia
robusta com relagdo a ocorréncia de outras complicagdes,
cirtrgicas e clinicas, em especial as psiquidtricas, em longo

prazo. No Brasil, esta preocupagao cresce ao se considerar

A cirurgia bariatrica ndo repre-
senta uma cura para o proble-
ma da obesidade, e o individuo
que opta por realiza-la deve
adotar medidas de mudanca
de estilo de vida e um acom-
panhamento clinico multidisci-
plinar pelo resto da vida.

que s3o desconhecidas as condigoes de realizagio e acom-
panhamento de uma parte significativa dos individuos
submetidos ao procedimento.

E importante destacar que a cirurgia nao representa uma
cura para o problema da obesidade, e que o individuo que
opta por realizd-la deve ter o compromisso de adotar medi-
das de mudanca de estilo de vida e de um acompanhamento
clinico multidisciplinar pelo resto da vida. E fundamental
que o candidato a cirurgia e sua familia sejam adequada-
mente informados sobre os riscos e preparados para lidar
com as conseqiiéncias do procedimento.

ITecnoIogia

A cirurgia baridtrica ¢ um procedimento de alta comple-
xidade, indicado para o tratamento da obesidade mérbida,
que ¢é internacionalmente definida por um Indice de Massa
Corporal (IMC) maior ou igual a 40 Kg/m?*. A defini¢io
pode também incluir pacientes com
IMC entre 35 e 40 Kg/m?* associado a
co-morbidades graves relacionadas a obe-
sidade™?. O IMC ¢ calculado dividindo-
se o peso corporal (P), em quilogramas,
pelo quadrado da altura (A), em metros

(IMC = P/A?).

Existem diferentes técnicas para realizar
a cirurgia bariatrica; entretanto, essas nao
serdo consideradas individualmente neste
boletim. Uma breve descricio dos princi-
pais grupos de técnicas ¢ feita a seguir’**:

Técnicas restritivas s3o as que reduzem a capacidade gdstri-
ca, levando a sensac¢do de saciedade com menor quantidade
de alimento. Dentre elas, destacam-se:

Gastroplastia: inclui diversas técnicas cirtrgicas que
reduzem o volume géstrico através de uma linha de gram-
peamento, que pode ser vertical ou horizontal. A parte do
estdbmago excluida do trinsito alimentar nao é amputada
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e permanece em seu sitio anatdmico. A técnica de Mason
corresponde a gastroplastia vertical com banda.

Banda gistrica ajustdvel. consiste na coloca¢io de um
anel restritivo em torno da parte inicial do estdbmago, crian-
do um pequeno reservatério e uma estreita passagem para o
restante do estdbmago. Esse anel pode ser insuflado através de
um dispositivo implantado embaixo da pele, aumentando
ou diminuindo o grau de restrigao.

Técnicas mistas sdo as que combinam a redu¢io da capa-
cidade gdstrica com a disabsorgao intestinal. A disabsor¢io
¢ provocada ao se desviar a passagem do alimento de uma
parte do intestino delgado, reduzindo a 4rea de absorcao dos
alimentos. As técnicas mistas subdividem-se em:

Técnica mista com maior componente restritivo: desvio
gdstrico ou bypass géstrico, na qual o estdbmago ¢ amputado
em mais de 90%, e o trinsito intestinal é reconstruido de
modo a proporcionar uma pequena disabsor¢io. A mais
utilizada ¢ a técnica de Fobi-Capella (desvio gdstrico com
reconstrucao em Y-de-Roux).

1écnica mista com maior componente disabsortivo: deri-
vagao bilio-pancredtica, na qual 60 a 70% do estdbmago ¢
retirado e o trnsito intestinal ¢ reconstruido de forma a
proporcionar uma grande disabsor¢io intestinal. Entre elas
estdo as técnicas de Scopinaro e a de “duodenal switch”.

As diferentes técnicas em cirurgia baridtrica podem ser
realizadas por laparotomia (cirurgia aberta) ou por video-
laparoscopia. As mais realizadas mundialmente sio o desvio
géstrico, a banda géstrica ajustdvel por videolaparoscopia e,
em menor grau, a derivago bilio-pancredtica®*.

R Situacao Clinica

A obesidade é uma doenga cronica, caracterizada pelo
excesso de gordura corporal, que resulta de uma interacio
complexa de fatores endécrino-metabélicos, genéticos, so-
cioecondmicos, comportamentais, culturais e psicoldgicos.
Pode levar & morte precocemente, induzir o aparecimento
de outras doencas e agravar doengas preexistentes®.

A obesidade tem alcancado propor¢des epidémicas nas
tltimas décadas, sendo um dos principais problemas de
satide publica na atualidade’. E um fator de risco para do-
encas cardiovasculares (principalmente doenga coronariana
e acidente vascular cerebral), diabetes tipo 2, formagio de
calculos biliares, infertilidade, doencas osteomusculares, do-
engas respiratérias, apnéia obstrutiva do sono e alguns tipos
de cincer, tais como prostata, célon e reto, no homem; e
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endométrio, vesicula biliar, mama, colo do ttero e ovdrio na
mulher*®. Também estd associada A diminui¢io da qualida-
de de vida, visto que pacientes obesos costumam ter maiores
taxas de depressao, menor produtividade, menores chances
de trabalho e diminui¢io da auto-estima®’.

Segundo a tltima estimativa de prevaléncia da Organizagao
Mundial da Sadde (OMS), aproximadamente 1,6 bilhées de
adultos, com idade superior a 15 anos, estariam com sobre-
peso e pelo menos 400 milhoes seriam obesos em 2005. A
estimativa mundial para 2015 ¢ de 2,3 bilhoes de adultos
com sobrepeso e mais de 700 milhdes com obesidade®.

No Brasil, segundo a Pesquisa de Or¢amentos Familiares
(POF -2002-2003)?, 40,6% da populagao adulta apresenta
excesso de peso (IMC 2 25kg/m?) e 10,9% sdo obesos (IMC
230kg/ m?). O problema afeta mais as dreas urbanas do que
as rurais. A pesquisa também revelou que a prevaléncia da
obesidade aumenta com a idade, atingindo seus valores
mdximos para os homens na faixa de 45 a 54 anos (12,4%)
e para as mulheres na faixa de 55 a 64 anos (21,8%). Dados
nacionais de prevaléncia da obesidade mérbida nao estao
disponiveis.

Para que se entenda em que contexto se insere a cirurgia
baridtrica, faz-se necessdria uma visao geral do tratamento
da obesidade. Considera-se como primeira linha de cuidado
o tratamento clinico, que compreende medidas ndo medica-
mentosas ¢ medicamentosas. O primeiro passo daabordagem
nao medicamentosa baseia-se em trés pilares fundamentais:
dieta, atividade fisica e terapia comportamental'’. A dieta
pode se constituir de diferentes graus de restrigao calérica ou
se caracterizar por modificagio da composi¢ao dos macronu-
trientes (restri¢do de gorduras ou carboidratos)'. A ativida-
de fisica, definida como qualquer movimento corporal que
requer consumo de energia, em niveis adequados, ¢ sempre
recomendada por tratar-se de determinante fundamental do
gasto energético®. A terapia comportamental pode ser um
fator coadjuvante na abordagem nao medicamentosa, uma
vez que ajuda o individuo obeso a identificar ¢ modificar
seus hdbitos alimentares e de atividade fisica. Quando essas
medidas nio forem eficazes em atingir o desfecho desejado,
pode ser necessdrio o uso de medicamentos, com o objetivo
de inibir o apetite ou dificultar a absor¢ao de gorduras'.

Mesmo seguindo todos os passos previamente citados,
o tratamento clinico pode nio atingir a perda de peso ¢ a
melhora das co-morbidades esperadas, ou nio manter estes
resultados apés a sua interrupgao® %, E nessa situagio que
os individuos obesos mérbidos podem considerar a cirur-
gia baridtrica como opg¢ao terapéutica. Assim, a cirurgia ¢é
considerada a ultima abordagem na linha de cuidado da
obesidade mérbida.
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[ Indicacoes Terapéuticas

No Brasil, o Ministério da Saide (MS)" e o Conselho
Federal de Medicina (CFM)' estabeleceram os seguintes cri-
térios para o tratamento cirdrgico da obesidade mérbida:

* obesidade estdvel hd pelo menos cinco anos;

* tratamento clinico prévio com acompanhamento
regular e duragio minima de dois anos, sendo este
considerado nio eficaz;

¢ Indice de Massa Corporal (IMC) maior ou igual a 40
Kg/m? ou IMC entre 35 e 39,9 Kg/m? com co-mor-
bidades (organicas ou psicossociais) desencadeadas ou
agravadas pela obesidade e que ameacem a vida.

Os pré-requisitos estabelecidos sao:

¢ idade entre 18 e 65 anos;

* compreensio por parte do paciente e da familia de to-
dos os riscos e conseqiiéncias do tratamento cirtrgico
e pos-cirurgico;

* suporte familiar constante.

O tratamento cirtirgico estd contra-indicado nos seguintes
casos:

* pacientes com obesidade decorrente de doengas endé-
crinas;

* jovens cujas epifises dos ossos longos ainda nio estdao
consolidadas;

¢ individuos com distirbios psicéticos ou demenciais
graves ou moderados;

* individuos com histéria recente de tentativa de suici-
dio;

* dependentes quimicos (dlcool e outras drogas).

I Evidéncias

videnci , . i
A busca por evidéncias de eficdcia e seguranca da tecnolo
gia resultou em cinco revisoes sistemdticas na base eletrénica
2225 uma revisio sistemdtica na Biblioteca
MEDLINE'??*25) yma revi istemdtica na Bibliot
ochrane®! e onze relatérios de agéncias de avaliacao de
Cochrane?! nze relatérios d ncias d li d
tecnologias em satide**!1%1420,

Quanto a eficdcia, grande parte das revisoes destacou o
estudo Swedish Obese Subjects (SOS)”**® como o de melhor
qualidade metodolégica disponivel. Trata-se de uma coorte
prospectiva, que compara a cirurgia baridtrica (grupo inter-
vengio) com o tratamento clinico (grupo controle). Foram
incluidos 2.010 individuos no grupo intervengio (submeti-
dos a diferentes técnicas cirtrgicas) e 2.037 no grupo con-
trole (diferentes condutas de tratamento clinico). O tempo
de seguimento médio foi de 10 anos e, dentre os desfechos
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avaliados no estudo, considerou-se neste boletim os mais
relevantes: perda de peso, resolugao das co-morbidades e
reducio da mortalidade.

Quanto as evidéncias de seguranga, foi utilizada a revisio
sistemdtica de Maggard e colaboradores® que, dentre os
trabalhos identificados, foi o tGnico que realizou metandlise
dos estudos que apresentavam dados de eventos adversos da
tecnologia. A revisao incluiu ensaios clinicos controlados
com ou sem randomizacio, estudos de coorte e séries de
casos com 10 ou mais individuos. Uma vez que o perfil e a
freqiiéncia de eventos adversos associam-se as modificagdes
anatomicas ocasionadas pelas diferentes técnicas'®®, os
achados da revisio sao apresentados para quatro técnicas
cirtrgicas: gastroplastia vertical com banda, derivacio bilio-
pancredtica, banda gdstrica ajustdvel e desvio gistrico com
Y-de-Roux. Esta revisio nio contempla a totalidade de even-
tos adversos que podem estar relacionados ao procedimen-
to, tais como suicidio e troca de compulséo. Esses sao, em
geral, relatados em séries de casos com tamanho de amostra
pequeno o que ndo permite concluir sobre a associagdo entre
a sua ocorréncia e a realiza¢io da cirurgia.

Evidéncias de eficacia

A perda de peso ocorreu nos dois primeiros anos em
ambos os grupos (intervengio e controle), contudo foi
maior nos individuos submetidos a cirurgia baridtrica. Nos
anos seguintes, observou-se um aumento de peso nos dois
grupos, sendo que, apds oito anos de seguimento, o0 grupo
intervengio apresentou tendéncia a estabilidade no peso,
tendo o valor médio variado conforme a técnica (Tabela 1).
No grupo controle a variagio média do peso foi de + 2%
durante o periodo de observagio. Assim, com 10 anos de
seguimento, a diferenca de perda de peso média entre os
grupos foi de 16,3% (IC 95%; 14,9 - 17,6%), favorecendo
o grupo intervengao’. A perda de peso mdxima foi atingida
aos seis meses no grupo controle e entre um e dois anos no
grupo intervengao.
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Tabela 1. Média da perda de peso percentual e desvio padrio (DP) por técnica, com 1, 10 e 15 anos de seguimento.

1 ano 10 anos 15 anos
Técnica cirargica Média n Média N Média a
(DP) (DP) (DP)
Banda gistrica 20+ 10 363 14 + 14 237 13 + 14 52
Gastroplastia vertical 25+9 1298 16+ 11 746 18+ 11 108
Desvio gdstrico 32+8 245 25+ 11 58 27 +12 10

n=niimero de pacientes avaliados
Fonte: adaptada de SOS*

O impacto da cirurgia baridtrica nas co-morbidades relacionadas 4 obesidade, dez anos apds sua realizacdo, refletiu-se
em maiores taxas de remissao para todos os fatores de risco cardiovasculares, exceto para o colesterol total”’. Na Tabela 2 é
possivel observar que o efeito em longo prazo (10 anos) é menor do que em curto prazo (2 anos), mas ainda assim de grande
magnitude, principalmente para os diabéticos. Em relagao a prevaléncia de apnéia obstrutiva do sono, observou-se a redu¢ao
no grupo interveng¢ao de 23% para 8%, dois anos apds a cirurgia, enquanto no grupo controle manteve-se estdvel, resultando
em uma diferenca significativa (p< 0,001) entre os grupos.

Tabela 2. Razdio de chance (RC) com Intervalo de Confianca (IC 95%) para remissiio das co-morbidades no grupo

cirzirgico em relagdo ao grupo controle, nos seguimentos de 2 e 10 anos.

. 2 anos 10 anos

Co-morbidade RC (IC 95%) RC (IC 95%)
Diabetes 8,42 (5,68-12,5) 3,45 (1,64-7,28)
Hipertensao 1,72 (1,40-2,12) 1,68 (1,09-2,58)
Hiperuricemia 5,36 (4,23-6,78) 2,37 (1,61-3,47)
Hipertrigliceridemia 5,28 (4,29-6,49) 2,57 (1,85-3,57)
HDL colesterol baixo 5,28 (3,85-7,23) 2,35 (1,44-3,84)
Hipercolesterolemia 1,22 (0,98-1,51) 1,30 (0,92-1,83)

Fonte: adaptada de SOS¥

Quanto ao impacto da cirurgia no desfecho redugio da mortalidade, observou-se 6,3% de morte no grupo controle
(129/2.037) e 5,0% no grupo intervengio (101/2.010)*. A taxa de mortalidade cumulativa demonstrou que a realizagao da
cirurgia baridtrica reduziu o risco de morte em 29%, estimativa obtida a partir do hazard ratio ajustado por género, idade e
fatores de risco. Assim, para evitar um 6bito, é preciso que 77 individuos sejam submetidos a cirurgia baridtrica. Devido as
limita¢oes de poder estatistico do estudo, nio pdde ser avaliado o efeito da perda de peso na mortalidade total, separadamen-
te para os dois grupos (controle e intervengao). Portanto, nao foi possivel determinar se a redu¢io da mortalidade ocorreu
devido a perda de peso ou a outro efeito da cirurgia®®.

Evidéncias de seguranca

A proporgido total de individuos que apresentam even-
tos adversos varia de 10 a 20%. Esses eventos podem ser
classificados em cirtrgicos, relacionados diretamente ao ato
operatdrio, ou clinicos. A ocorréncia dos eventos varia entre
as diferentes técnicas e vias de acesso, de acordo com as
modificagbes anatdmicas por elas ocasionadas'® #.

A mortalidade cirtrgica como evento adverso foi anali-
sada por Maggard e colaboradores®, sendo subdividida em
precoce (até 30 dias ou assim definida pelo estudo primério)
ou tardia (acima de 30 dias ou assim definida pelo estudo
primdrio). Os valores aqui apresentados foram obtidos dos

ensaios clinicos, com a taxa de mortalidade precoce variando
de 0,2 a 1,0% e a de mortalidade tardia de 0,0 a 1,1%. Os
demais eventos adversos cirtrgicos sio semelhantes aos de
uma cirurgia gistrica de grande porte em um paciente com
co-morbidades clinicas importantes. Considerando todos os
tipos de estudos (de ensaios controlados a série de casos), a
ocorréncia de eventos adversos cirurgicos variou de 5,9 a
23,7%, incluindo os relacionados as anastomoses, a ferida
operatdria, sangramentos e reoperagoes.

As complicagoes clinicas mais usuais sio os disttrbios
nutricionais e eletroliticos, assim como os sintomas gas-
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Bpifusio da tecnologia no Brasil

N\

De acordo com dados do Sistema Unico de Satide (SUS)?!, foram realizadas, em todo
o Brasil, 6.155 cirurgias baridtricas, com uma taxa de mortalidade hospitalar de 0,68%
no perfodo de janeiro de 2001 a junho de 2005. Destaca-se ainda, que 80,48% dessas
cirurgias foram realizadas nas regioes Sul e Sudeste.

. oot
—o— privado Mesquita e colaboradores . re:ilhzaram

um estudo comparando a difusao desse
—4—SUS procedimento no SUS e no setor privado

» 1500 (“convénio de plano privado” e “particu-
© / lar pessoa fisica”), no periodo de janeiro
(=X 1000 de 2001 a junho de 2005, no Estado de
o> Sao Paulo. O estudo relata a produgio
o 500 de 8.869 cirurgias baridtricas, das quais

2.613 ocorreram no SUS, e 6.256 no
0 . . . . . . . . setor privado. O grifico ao lado apre-
2001-1 2001-2 2002-1 senta a série histérica desta produgio,
ano/semestre na qual se observa que o setor privado
apresentou uma produgio 2,5 maior do
que a do SUS.
O percentual de mortalidade hospitalar foi de 0,38% para o SUS e de 0,30% para o setor
privado. Esse percentual no SUS difere de acordo com o tipo de hospital que realizou o
procedimento, sendo maior nos hospitais privados conveniados (Tabela 3). Observa-se
que aproximadamente 80% das cirurgias foram realizadas em mulheres, tanto no SUS
quanto no setor privado. No setor privado, somente 33,3% das cirurgias ocorreram em
hospitais cadastrados como servicos especializados em cirurgia baridtrica, enquanto no
SUS, todas as cirurgias ocorreram nesses Servigos.

2002-2 2003-1 2003-2 2004-1 2004-2 2005-1

Tabela 3. Produciio e Mortalidade Hospitalar para a Cirurgia Baridtrica no SUS no periodo de
janeiro de 2001 a junho de 2005 no Estado de Sio Paulo de acordo com o tipo de hospital.

. : Cirurgias Mortalidade
Tipo de Hospital (N=2.613) Ne (%) (N=10)Ne (%)
universitario 377 (14,43) 1(0,27)
privado conveniado 1438 (55,03) 8 (0,56)
publico 798 (30,54) 1(0,13)

Fonte : adaptada de Mesquita e colaboradores

trointestinais. As deficiéncias de nutrientes (ferro, célcio,
vitamina D, proteinas e vitamina B12) ocorrem mais
freqiientemente apés as técnicas com maior componente
disabsortivo®”. Maggard e colaboradores?® mostraram uma
ocorréncia de 16,9% de disttrbios nutricionais e eletroli-
ticos apds desvio gdstrico com derivagao intestinal em Y de
Roux, e de 2,5% ap6s gastroplastia vertical com banda. As
complicagoes digestivas variaram de 7% apds banda géstrica
ajustdvel, a 37,7% apds derivagao bilio-pancredtica®, sendo
as mais freqiientes: refluxo gastroesofdgico, vomito, disfagia,
sindrome de Dumping e diarréia persistente.

O tromboembolismo venoso e a formagao de fistulas, ape-
sar de menos freqiientes, sio de especial interesse devido a

gravidade potencial desses eventos. A freqiiéncia observada
de tromboembolismo venoso, incluindo trombose venosa
profunda, embolia pulmonar ou ambos, oscilou de 0,9 a
1,0%, e a de fistulas de 1,0% a 2,2%?%.

B Necessidade de infra-estrutura, su-
porte organizacional e acompanha-
mento pré e pos-operatorio

No ambito do SUS, o Ministério da Satde instituiu as
diretrizes para a atencio a satide, com vistas  prevengio e
assisténcia ao portador de obesidade por meio da Portaria

GM/MS n° 1569/0730. Essa portaria estabelece a necessi-
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dade de critérios técnicos minimos para o funcionamento
e avaliagdo dos servicos que realizam cirurgia baridtrica,
bem como de mecanismos para o seu monitoramento, com
a finalidade de diminuir os riscos aos quais fica exposto o
paciente. As diretrizes devem ser operacionalizadas a partir
dos trés niveis de atengio: bésica, média e alta complexida-
de. O tratamento cirtrgico (alta complexidade) deverd ser
realizado apenas em hospitais credenciados como Unidades
de Assisténcia de Alta Complexidade ao Portador de Obesi-
dade Grave, definidas na Portaria SAS/MS n° 492/07%.

Com relagio aos critérios técnicos minimos para a reali-
zagao da cirurgia baridtrica, a unidade prestadora de servigo
deve dispor de:

* instalacoes e equipamentos adaptados ao perfil especi-
fico dos pacientes em questao;

* equipe multidisciplinar experiente na avaliagio pré-
operatéria, manejo das co-morbidades e cuidados
pés-operatérios, incluindo avaliagio da necessidade
de cirurgia pldstica apds a maior perda de peso™?;

* cirurgido capacitado em programa de treinamento
supervisionado?.

Um dos diferenciais da cirurgia baridtrica é a fase pré-
operatéria, que exige a participa¢io de especialistas de vérias
dreas de formagio e um tempo para atingir as melhores
condi¢des clinicas e conscientizagio do paciente com rela-
¢ao as conseqiiéncias da cirurgia. Nessa fase, os candidatos a
cirurgia sao classificados em grupos de risco de acordo com
o nimero e a gravidade das co-morbidades. Além de buscar
a estabilidade clinica dos pacientes, objetiva melhorar o
condicionamento fisico e psicolégico, e uma boa orientagao
nutricional, visando a reeducagio alimentar’. O tempo
minimo de duragio dessa fase ainda nao estd bem estabele-
cido. Em comunicagio pessoal com membro da equipe de
Cirurgia Baridtrica do Hospital Universitirio Clementino
Fraga Filho da UFRJ*, nos foi informado que essa prepara-
¢ao pode demandar em torno de 6 meses. Destaca ainda que
este tempo de preparo do paciente estd associado a menores
taxas de complicagoes pds-operatdrias.

O individuo submetido a cirurgia baridtrica deve ser
orientado a manter o acompanhamento pés-operatério por
toda a vida®. Esse deve ser mais freqiiente no primeiro ano,
quando ocorre a perda de peso mais relevante, e a partir do
segundo ano pode ser anual”. No periodo pés-operatério,
sao fundamentais os acompanhamentos clinico, nutricional
e psicolégico. O monitoramento do estado nutricional deve
incluir orientagdo sobre a dieta adequada a técnica cirdrgica
a que foi submetido o individuo?. E importante a realizagio
de exames laboratoriais, pois se as deficiéncias nutricionais
nao forem diagnosticadas e tratadas adequadamente podem

*Comunicagio pessoal com Dr Vinicius Gomes da Silveira, Professor
Adjunto da Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Rio
de Janeiro. Data: 11/06/2008.

Boletim Brasileiro de Avaliacao de
Tecnologias em Satude

ter conseqiiéncias graves e irrepardveis®. O individuo deve
contar com suporte psicolégico que o ajude a aderir as mu-
dancas de habitos necessdrias ap6s a realizacao da cirurgia®.

A presenca de equipe multidisciplinar expe-
riente na avaliacdo pré-operatéria, manejo
das co-morbidades e cuidados pés-operatoé-
rios, incluindo a avaliacdo da necessidade
de cirurgia plastica apds a fase de ema-
grecimento maximo, é um critério técnico
fundamental para a realizacdo da cirurgia
bariatrica.

I Discussao

A literatura indica que a cirurgia baridtrica é mais eficaz
que o tratamento clinico em reduzir e manter o peso cor-
poral em obesos mérbidos (acima de 40 Kg/m? de IMC), e
pode reduzir algumas co-morbidades associadas a obesida-
de?. Contudo, existem poucas evidéncias robustas quanto
as conseqiiéncias da cirurgia baridtrica em longo prazo®,
incluindo o impacto da sua realizagio na redu¢io de des-
fechos como infarto agudo do miocdrdio, acidente vascular
cerebral e cAncer?.

Quanto aos critérios de indicagio da cirurgia, alguns
autores'#!1%131>18 recomendam a cirurgia na faixa de IMC
entre 35 e 39,9 Kg/m? quando associada a co-morbidades,
sem enfatizar a necessidade de apresentar co-morbidade
grave, ou definir claramente os critérios de gravidade. No
entanto, os resultados dos estudos ainda nio sao conclusivos
e questiona-se a indicagio da cirurgia baridtrica para esse
grupo®.

O efeito da cirurgia baridtrica na redugio das co-mor-
bidades relacionadas a obesidade foi avaliado em relagio a
hipertensio, ao diabetes, a dislipidemia e & apnéia do sono,
por serem considerados os desfechos de satde mais impor-
tantes®. Entre as co-morbidades, o diabetes apresentou a
maior redu¢do na incidéncia, assim como maior probabili-
dade de remissao da doenca. Estes resultados favordveis po-
dem ter motivado a indicagio de tratamento cirdrgico para
o diabetes tipo 2, mesmo em individuos com peso dentro
da normalidade (cirurgia metabdlica). Destaca-se que essa
cirurgia é ainda considerada experimental, nao havendo evi-
déncias que permitam a sua realizagio fora de um contexto
de pesquisa clinica*.

Quanto aos aspectos de qualidade de vida dos indivi-
duos submetidos a cirurgia, no estudo SOS observou-se
diminui¢io do niimero de casos de depressdo apds o ema-

grecimento. Porém, a prevaléncia da doenga s6 se manteve
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baixa no grupo de individuos que perderam mais de 25%
do seu peso inicial’. Contudo, os aspectos de qualidade de
vida relacionada a satde (do inglés, health-related quality of
life) sao dificeis de serem dimensionados no contexto desse
estudo, uma vez que os individuos que tém uma percepgao
mais negativa da obesidade tendem a optar pelo tratamento
cirtirgico e, conseqiientemente, relatar melhora apds uma
cirurgia bem sucedida. Dessa forma, o grupo cirtrgico pode
apresentar diferengas quanto a estes aspectos no momen-
to de inclusio nos estudos, o que pode comprometer os
achados®. Contudo, devido a importincia desse desfecho,
recomenda-se a realizagio de estudos planejados de forma a
minimizar a tendenciosidade na selecio dos individuos.

A cirurgia baridtrica ¢ um procedimento de grande porte,
com risco de morbidades precoces e tardias significativas, e
de mortalidade perioperatéria®. A mortalidade relacionada
ao procedimento depende de uma série de fatores, tais
como: infra-estrutura disponivel na institui¢do, incluindo
a presenga de equipe multidisciplinar experiente; indica¢io
correta da cirurgia; e presenca de co-morbidades importan-
tes>®. A literatura internacional apresenta percentual de
mortalidade precoce variando de 0,02 a 1,0%. No Brasil, s6
foi possivel obter os dados relativos 4 mortalidade hospitalar,
considerando um periodo médio de internacio de sete dias
para o SUS. Os percentuais encontrados foram de 0,38%
no SUS e 0,30% no setor privado®®. Esses valores, apesar
de semelhantes aos descritos na literatura internacional, nao
permitem uma comparagio direta, jd que estdo relacionados
a um menor tempo de observacio.

Adams e colaboradores® relatam que a taxa de mortalidade
por causas externas, incluindo suicidios, envenenamentos e
acidentes nao relacionados a drogas, parece aumentar nos
individuos submetidos a cirurgia. Assim, especula-se que
um aumento nas taxas de suicidio poderia ocorrer nesses
individuos. Um estudo de base populacional® reviu as taxas
de mortalidade de todos os 16.683 individuos submetidos
a cirurgia baridtrica no Estado da Pensilvania (Estados
Unidos da América), entre 1995 e 2004. Dentre as causas
externas, ocorreram 16 mortes por suicidio no total de 440
6bitos, valor bem superior a taxa de suicidio na populacio,
que é de 7 a cada 100.000 para as mulheres brancas e de
25 a cada 100.000 para os homens brancos. Esses achados
revelam a necessidade de acompanhamento cuidadoso dessa
populacio, com especial atencdo a detecgio e ao tratamento
precoce da depressao.

Em relagio aos outros eventos adversos que nio a mor-
talidade, esses sio descritos em séries de casos de maneira
nao padronizada, e tendem a ser subestimados®. Contudo,
com a ampla difusio do procedimento, a freqiiéncia desses
eventos tende a aumentar, podendo traduzir-se em um
nimero significativo de casos. Essas consideragoes sugerem
que a relagio risco-beneficio da cirurgia baridtrica pode ser
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menos favordvel na vida real do que no cendrio controlado
dos ensaios clinicos e das séries de casos publicadas'’.

Os estudos que se dedicaram a comparar os desfechos
entre as diferentes técnicas ainda nio permitiram concluir
se hd superioridade de alguma delas. Isto ocorre devido a
variedade de contextos e de perfis de pacientes inseridos nos
estudos, e a auséncia de estudos observacionais controlados
de qualidade®*?'. A escolha da técnica cirdrgica ainda de-
pende, em grande parte, das preferéncias do cirurgiao e do
candidato a cirurgia’, como também das condigoes sdcio-
econdmicas e hdbitos alimentares do individuo.

O balao intragdstrico nao é uma técnica cirdrgica e sim
um procedimento adjuvante no preparo pré-operatério do
individuo com superobesidade (IMC acima de 50 Kg/m?)".
E importante enfatizar que nio estd indicado como medida
de reeducacio alimentar e, sendo um método provisério,
deve ser retirado no prazo mdximo de seis meses*.

Em relagdo 4 escolha do acesso cirtrgico, laparotémico
(cirurgia aberta) ou videolaparoscépico, ainda nio hd evi-
déncias suficientes da superioridade de um deles. Achados
na literatura® associam o acesso videolaparoscépico a um
nimero menor de complicagdes relacionadas a ferida ope-
ratéria, contudo apresenta as seguintes desvantagens: curva
de aprendizado mais longa; maior custo; maiores taxas de
complicagoes graves, inclusive com maior taxa de reopera-
¢40; e maior complexidade na realizagio da cirurgia pléstica
reparadora no abdémen*.

O crescimento mais expressivo da realizagio de cirurgia
baridtrica no setor privado pode ter como causas: limitagao
de acesso ao procedimento no SUS; existéncia de diferentes
protocolos de indica¢do da cirurgia nos servicos; e crenca de
que a cirurgia por si ird resolver o problema da obesidade
morbida. O fato da maioria das cirurgias baridtricas, no se-
tor privado, ser realizada em centros nao cadastrados como
servigos especializados, levanta o questionamento quanto a
garantia das condi¢oes minimas para a execugao do procedi-
mento®. A indicacdo de cirurgia pldstica reparadora, apés a
fase de emagrecimento mdximo, ¢ um fator relevante, uma
vez que um mesmo paciente pode necessitar de multiplos
procedimentos. Isso gera uma grande demanda por servicos
de cirurgia plastica. O SUS oferece os procedimentos para
abdémen, mamas, membros superiores e inferiores', en-
quanto a Saiude Suplementar oferece cobertura obrigatéria
para o procedimento no abdémen®. Isso reforca a impor-
tancia de se estabelecer um registro nacional que possibilite
o0 acompanhamento em médio e, principalmente, em longo
prazo dos individuos submetidos a cirurgia baridtrica.

*Comunicagio pessoal com Dr Vinicius Gomes da Silveira, Professor

Adjunto da Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Rio
de Janeiro. Data: 11/06/2008.
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Existe, atualmente, uma enorme pressio social para o
acesso a cirurgia baridtrica; contudo, o esclarecimento e a
conscientizagao da sociedade quanto as indicagoes e riscos
associados a cirurgia sio necessdrios para evitar seu uso in-
discriminado. Nesse sentido, é de fundamental importancia
a organizagio dos servicos, de forma que oferecam uma
assisténcia integral e otimizada ao individuo obeso. Essa
abordagem poderia reduzir o nimero de cirurgias e preparar
adequadamente os candidatos ao procedimento.

L Consideracoes finais

* A cirurgia baridtrica nio representa a cura da obesidade
morbida, sendo a Gltima op¢do na linha de cuidado.

* A indicagio do procedimento deve obedecer aos critérios
do Ministério da Saide e do Conselho Federal de Medici-
na.

* O procedimento sé deve ser realizado ap6s a preparacio e
conscientizagio do paciente e sua familia sobre os riscos da
cirurgia, futuras limita¢des ¢ mudancas de hibitos necessa-
rias.

* Equipe multidisciplinar deve avaliar os individuos no pré-
operatério e acompanhd-los no pés-operatério pelo resto da
vida.

* As melhores evidéncias disponiveis demonstram redugio
do peso e melhora das co-morbidades nos individuos com
IMC maior que 40 Kg/m? submetidos ao procedimento.

* Nio existe evidéncia que comprove a superioridade de
uma determinada técnica ou acesso cirurgico.

* Sdo necessdrios estudos de efetividade da utilizagao do
procedimento nas diferentes realidades do sistema de sadde
do Pais, para que se possa conhecer o real impacto do proce-
dimento na satide da populagio.
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B R AT s Boletim Brasileiro de Avaliacao de
Tecnologias em Satde

(l Em destaque\

R$ 12,5 milhées para novos estudos em pesquisa clinica e ATS

Em 2007, o Ministério da Saide e o Ministério da Ciéncia e Tecnologia destinaram aproximadamente R$ 12,5
milhées para estudos de avaliagio de tecnologias em satide e pesquisas clinicas. Para a realiza¢io desses estudos, foi
feita uma chamada publica que selecionou nove projetos sobre trés assuntos: a efetividade das técnicas cirtrgicas para
obesidade mérbida, o custo-efetividade de insulinas andlogas 2 humana para diabetes tipo I e a eficicia das terapias
disponiveis para as leishmanioses visceral e tegumentar.

Um dos temas que recebeu maior investimento para pesquisa clinica foi a obesidade. O recurso para os trés estudos
selecionados foi de cerca de R$ 5 milhoes. A doenca atinge mais de 300 milhoes de adultos no mundo, segundo dados
da Organizac¢io Mundial de Satde (OMS). No Brasil, a questao jd é tratada como um problema de satde publica.

Pesquisa realizada pela Universidade de Brasilia indica que existiam, em 2003, 609 mil brasileiros acima de 20 anos
acometidos pela obesidade mérbida, forma mais grave da doenca. E que, nas tltimas trés décadas, a incidéncia da
obesidade mérbida na populagio brasileira nessa faixa etdria aumentou 255%. Em 1974/1975, havia 0,18% de pessoas
obesas morbidas, ji em 2002/2003, essa proporgao aumentou para 0,64%.

B Expediente
Equipe Técnica Conselho Consultivo Endereco: SEPN Quadra 515, Bloco B, Ed. Omega
Alexandre Lemgruber Portugal d'Oliveira Adolfo Rubinstein Brasilia-DF CEP 70770-502
Aline Monte de Mesquita Afranio Lineu Kritsky Telefone: (61) 3448-1468
Enrique Antonio Silva Moura Carlos José Coelho de Andrade
Marcus Tolentino Silva (id Manso de Mello Vianna Www.anvisa.gov.br
Maria Clara Schmidt Lyra (laudia Garcia Serpa Osrio de Castro www.ans.gov.br
Misani Akiko Kanamota Ronchini Giacomo Balbinotto Neto www.saude.gov.br/sctie
Rosimary Terezinha de Almeida Hillegonda Maria Dutilh Novaes
Suzana Yumi Fujimoto Lenita Wannmacher Apoio
Luis Guilherme Costa Lyra Organizagao Pan-Americana da Saide - OPAS
Niicleo Editorial Executivo Ronir Raggio Luiz
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA Sebastiao Loureiro
Agéncia Nacional de Sadde Suplementar - ANS Thais Queluz

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS

Envie sugestoes de temas e comentdrios sobre 0 BRATS para o e-mail: brats@anvisa.gov.br

< . =L o , e
ANS Agéncia Nacional de o ANVISA Secretaria de Ciéncia,Tecnologia ~ Ministério B : s L
« Salide Suplementar 1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Insumos Estratégicos da Saude ‘um rais peE Topbos
GOVERNO FEDERAL



