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RESUMO

Background: Obesidade morbida atinge parcela considerdvel da populagao. O
tratamento clinico mostrou-se nao-eficaz, sendo a cirurgia baridtrica o método mais
efetivo para o tratamento das complicacdes causadas pela obesidade morbida.
Entretanto, uma complicacdo proveniente do tratamento cirtrgico € a colelitiase. A
técnica cirdirgica mais utilizada, a de Fobi-Capella, vem sendo comparada as novas
técnicas cirdrgicas, ao que se destaque a gastrectomia vertical que, entre outras
vantagens, ndo altera o ciclo entero-hepéatico do colesterol ao manter o trato digestorio
sem desvios. O propésito deste estudo € verificar a prevaléncia de colelitiase apds
cirurgia baridtrica e comparar a incidéncia em ambas as técnicas. Métodos: ensaio
clinico prospectivo ndo-randomizado, incluindo 65 mulheres obesas morbidas,
distribuidas em dois grupos, GVA (n=33) e DGA (n=32), operadas consecutivamente
pelo mesmo cirurgido, via laparotdmica. Os parametros avaliados foram presenca de
colelitiase pré e pds operatoria, IMC, peso corporal, colesterol total, HDL colesterol,
LDL colesterol e trigliceridios. Resultados: das 65 pacientes operadas, 16 ja haviam
sido submetidas a colecistectomia previamente ou o foram durante a cirurgia, restando
49 doentes, das quais 16(32,7%) apresentaram colelitiase pds cirurgia, sendo 9(37,5%)
no grupo da gastrectomia vertical com anel e 7(28%) no grupo da operacdo de Fobi-
Capella, nao havendo diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos. Nao
houve diferenca na variacdo de perda de peso e IMC entre os gupos estudados. Nao
houve diferenca dos niveis de colesterol total, LDL colesterol, HDL colesterol e
trigliceridios entre os grupos estudados. Conclusoes: Ambas as técnicas realizadas
promoveram perda de peso e diminui¢do do IMC semelhantes, apresentando, as
pacientes, perfis lipidicos semelhantes. A prevaléncia de colelitiase pds cirurgia
bariatrica foi semelhante a literatura e ndo houve diferenca na incidéncia de colelitiase

entre as técnicas utilizadas.
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1 - INTRODUCAO

Obesidade moérbida € uma doenga cronica, multifatorial e geneticamente
relacionada a um acumulo excessivo de gordura corporal, e estd ligada intimamente a
comorbidades médicas, psicoldgicas, sociais, fisicas e econdmicas.”

A avaliagdo da obesidade ¢é feita através do indice de massa corporal (IMC),
calculado através da divisao do peso corporal pelo quadrado da altura. Um valor acima
de 40 Kg/m? ou mais caracteriza obesidade clinicamente severa ou morbida.*

Obesidade € epidemia que atinge cerca de 1,7 bilhdes de pessoas no mundo,
havendo mais de 2,5 milhdes de mortes ao ano por doengas relacionadas a obesidade. A
prevaléncia no Brasil em homens em 2002 era de 6,9%, subindo para 8,7% em 2005 e
em mulheres 14,95% em 2002, subindo para 18,3% em 2005 6

Estima-se que ocorram cerca de 280 a 300 mil mortes por ano nos Estados
Unidos da América devido as doencgas relacionadas a obesidade, como doencas
cardiacas, diabetes, cancer, hipertensdo arterial, depressdo, apnéia do sono, doencas
cérebro-vasculares e disfundes hepatobiliaures.6

O tratamento clinico da obesidade com dietas, terapias comportamentais,
exercicios e medicagdes ndo € efetivo porque a perda de peso é modesta e tem curta
duracdo®, tendo a cirurgia baridtrica se mostrado como o método mais efetivo para o
tratamento e a profilaxia das complicagdes causadas pela obesidade morbida.*

Um valor acima de 40 Kg/m? ou mais indica o tratamento cirurgico. Pacientes
com IMC entre 35 e 40 Kg/m? devem ser considerados para o tratamento cirirgico
desde que sejam portadores de doenca clinica cujo controle seja facilitado pela perda
ponderal (hipertensdo arterial sistémica e diabetes mellitus). Também sdo obesos
morbidos os pacientes que estdo 100% ou mais acima do seu peso ideal ou 45,4 Kg
acima do peso ideal.*

Ja foram bem demonstradas a eficicia e seguranca dos procedimentos
cirirgicos baridtricos em aumentar a longevidade e a qualidade de vida dos obesos
morbidos. A cirurgia € realizada para o tratamento das comorbidades relacionadas a
obesidade mérbida’, sendo a perda de peso, apesar de essencial, apenas a mensuragao
numérica do tratamento das comorbidades.

Entretanto, o tratamento mais efetivo para a obesidade moérbida, que € o
cirirgico, leva a rdpida perda de peso dos pacientes, sendo este um fator de risco para

e 11
colelitiase.



Existem teorias gerais a respeito da génese de cdlculos biliares, sendo parte do
triplo defeito: a supersaturacdo de colesterol na bile, a nucleagdo anormal e a estase da
vesicula biliar, melhor ilustrados por um diagrama de Venn, como citado por Dowling.2

Em sociedades industrializadas, o tipo mais comum de cdlculo de vesicula
biliar € o de colesterol (definido como aquele formado por colesterol em mais de 70 a
90% de seu peso). Em obesos moérbidos, o tipo de cdlculo mais comum também € o de
colesterol.”

Em 1950 Isakson descobriu que o colesterol era virtualmente insolivel em
meio aquoso, como a bile, mas era solubilizado nesta devido a &4cidos biliares e
fofolipidios. Nos anos 60, Small e colaboradores usaram um diagrama triangular para
definir os limites de solubilidade do colesterol em misturas contendo 4cidos biliares,
fosfolipidios e colesterol, servindo de base para estudo da composi¢do da bile em seres
humanos.'”'®"

Evidencias a respeito da saturacdo de colesterol na bile puderam ser
descobertas, dentre elas a de que a bile supersaturada com colesterol ocorria em obesos,
mais comumente devido a hipersecrecao hepéticalo de colesterol ja que obesos
apresentam aumento da sintese de colesterol corporal total, levando a formacdo de
célculos.?

A estase da vesicula biliar € tida como outra causa de génese dos célculos de
vesicula biliar. Pode ocorrer devido a um defeito no enchimento e esvaziamento da
vesicula biliar, assim como a sintese e secre¢ao em excesso, pela mucosa da vesicula, de
glicoproteina do muco."

Obesos tem uma vesicula biliar mais larga, com contratilidade reduzida,
contribuindo para a estase biliar. Algumas técnicas cirdrgicas para obesidade moérbida
desviam o transito intestinal, como o baypass géstrico em Y de Roux, reduzindo o nivel
p6s prandial de colecistoquinina, resultando em esvaziamento da vesicula biliar
reduzido, aumento a estase biliar, e alterando o ciclo entero-hepatico dos sais biliares.'°

A prevaléncia da colelitiase na populagdao mundial varia de 10% a 18%, sendo
no Brasil de 9,1% a 19,4% em achados de necropsia da populagcdo acima de 20 anos e
9,3% em avaliacdo ultra-sonografica.’

Em obesos mérbidos a incidéncia de colelitiase € trés a quatro vezes maior
que na populagdo geral, variando a prevaléncia de 21,6% a 45 P 51310

A incidéncia de colelitiase em mulheres com Indice de Massa Corpérea (IMC)

entre 30-35 e 45 ou mais € respectivamente de 3,7 e 7,4 vezes a incidéncia entre

mulheres com IMC abaixo de 24.'?



Colelitiase é a causa mais comum de cirurgia eletiva abdominal, sendo
realizadas cerca de 500.000 colecistectomias ao ano nos Estados Unidos, afetando cerca
de 10% dos homens e 20% das mulheres."*"!

Cerca de 35% dos pacientes com diagndstico de colelitiase, sem tratamento,
desenvolverdo complicagdes ou sintomas recorrentes que os levardo  colecistectomia.'?

Pacientes com colelitiase sintomatica frequentemente apresentam episddios de
dor recorrentes que geralmente aumentam em freqiiéncia e severidade. Cerca de 40 a
50% dos pacientes sintomdticos requerem operacao em 2 a 5 anos. O tratamento para os
pacientes sintométicos é a colecistectomia.'

Colelitiase assintomadtica usualmente ndo indica colecistectomia profildtica.
Apenas cerca de 30% dos pacientes assintomdticos serdo operados durante a vida,
sugerindo o cardter relativamente benigno da colelitiase em algumas pessoals.13

Entretanto alguns fatores podem implicar em colecistectomia profildtica
quando presentes, como € o caso de pacientes obesos morbidos submetidos a cirurgia
bariatrica, onde cerca de 30% dos pacientes desenvolvem colelitiase.” O risco de
colelitiase € relacionado a taxa e ao grau da perda de peso no pds operatorio,
aumentando especialmente em pacientes com perda ponderal maior que 1,5 Kg por
semana.'’

A identificacdo de célculos biliares em pacientes obesos nem sempre € possivel
devido a diminui¢c@o da sensibilidade da ultrassonografia nesses pacientes. A palpagdo
intra-abdominal da vesicula biliar também nao é um indicador confidvel de colelitiase.
A ultrassonografia intra-operatéria poderia superar essas limitacdes, mas geralmente nao
estd disponivel na maioria dos centros cirdrgicos.''

Apesar de toda a experiéncia com obesidade e cirurgia baridtrica, ainda ndo ha
consenso quanto a realizacdo de colecistectomia profildtica durante a cirurgia para
obesidade morbida. Cirurgides que recomendam colecistectomia profildtica em toda
cirurgia baridtrica usam como argumentos a alta incidéncia de formacdo de célculos
com a perda de peso, a alta incidéncia de doengas ao exame histopatoldgico da vesicula
biliar (em 86,2% das vesiculas biliares segundo Fobi et al'' ) as dificuldades técnicas da
re-operacdo e a eliminacio dos custos de uma segunda internacdo hospitalar.'® Outros
centros advogam colecistectomia apenas com provas da presenca de cdlculos ou
patologias da vesicula biliar citando o aumento potencial das complicacdes com o
aumento do tempo cirdrgico, as dificuldades intra-operatérias dos pacientes
excessivamente obesos, a relativa baixa incidéncia de colelitiase sintomatica e o fato da

colecistectomia tornar-se tecnicamente mais facil com a perda de peso. H4 ainda os que



advogam terapia medicamentosa, a quimioprofilaxia com dcido ursodesoxicélico, que
previne o aparecimento de cdlculos durante os 6 primeiros meses de cirurgia, periodo de
perda rdpida de peso.“’10

De fato, a colelitiase apds cirurgia baridtrica, quando sintomatica, deve ser
considerada complicagdo grave porque requer re-operagdo do paciente, com todos os
riscos de uma cirurgia em paciente pds cirurgia baridtrica.

Talvez seja possivel selecionar os pacientes que desenvolverdo colelitiase ou as
técnicas cirdrgicas nas quais o risco de colelitiase € menor, evitando colecistectomia
profildtica desnecessaria ou necessidade de colecistectomia pds-operatoria.

O grande ndmero de individuos obesos moérbidos e a efetividade das
intervencgdes baridtricas tem despertado interesse progressivo em diferentes técnicas
operatérias que induzem a perda ponderal.®

Existem hoje as técnicas restritivas e as mistas (restricdo + disabsor¢do). A
técnica mista de Fobi-Capella (gastroplastia vertical com deriva¢do géstrica em Y-de-
Roux + colocacio de anel de silastic®) é a cirurgia mais realizada no Brasil ¢ no mundo,
sendo atualmente considerada técnica padrdo-ouro por muitos, devido a
reprodutibilidade de seus resultados por todo o globo. Um demérito da técnica de Fobi-
Capella ¢ a alterac@o do ciclo entero-hepatico devido ao componente disabsortivo que,
junto com a perda ponderal rdpida, pode fazer com que ocorra o aparecimento de
colelitiase e suas complicac¢des. Por outro lado, tem despontado como técnica restritiva
emergente a gastrectomia vertical com anel (gastrectomia com remocdo da curvatura
maior e fundo gdstricos + colocacdo de anel de silastic®) que por ndo ter componente
disabsortivo apresenta, entre outras vantagens sobre a técnica de Fobi-Capella, a
manutencdo do ciclo entero-hepatico, eliminando ao menos teoricamente um fator de
risco para o surgimento de colelitiase.”

Muito embora munidos de fundamentagdo tedrica para aventarmos a
possibilidade de menor incidéncia de colelitiase apds cirurgia baridtrica com a técnica
de gastrectomia vertical com anel quando comparada a técnica de Fobi-Capella, ndo ha
estudo prospectivo randomizado que compare a incidéncia de colelitiase em ambas as

técnicas.®



1.1 - OBJETIVO GERAL

Verificar a ocorréncia de colelitiase pds operatéria entre 0s pacientes

submetidos a gastrectomia vertical com anel e a operacdo de Fobi-Capella.

1.2 - OBJETIVO ESPECIFICO

Avaliar a incidéncia de colelitiase nos pacientes submetidos a cirurgia
baridtrica com a técnica de gastrectomia vertical com anel e a incidéncia com a técnica

de Fobi-Capella.



2 - MATERIAIS E METODOS

A realizag¢do desta pesquisa clinica prospectiva e controlada foi aprovada em
29 de junho de 2006, pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal
do Espirito Santo (Registro n° 049/2006 - Anexo 1). O estudo foi desenvolvido no
Hospital Universitario Cassiano Antonio de Moraes (HUCAM), em Vitdria - ES, e no
Programa de Pés-Graduacao em Cirurgia e Experimentacao da Universidade Federal de
Sao Paulo (UNIFESP). O CEP da UNIFESP - Hospital Sao Paulo autorizou o uso dos
dados para elaboragio de tese de Doutorado (Registro n® 0572/2009 - Anexo 2). Este
ensaio clinico foi registrado em ClinicalTrials.gov, base de registros de ensaios clinicos
do National Institutes of Health dos Estados Unidos da América, sob a identificacdo
NCTO00873405 (Anexo 3). As operacdes foram realizadas no periodo de dezembro de
2006 a julho de 2007.

2.1 Recrutamento das voluntarias

Foi realizada convocacdo de voluntdrias no ambulatério do Programa de
Cirurgia Bariatrica da Instituicao, por meio de cartazes afixados no local de marcacao de
consultas. Atenderam a convocagdo para participarem da pesquisa 288 voluntdrias
durante 30 dias de inscri¢cdes, das quais foram selecionadas 65 pacientes por ordem
cronoldgica de inscricdo em cada grupo.

Foram considerados critérios de inclusdo: pertencer ao sexo feminino, ser
obesa morbida com IMC de 40 a 45 (inclusive), ter entre 20 e 60 anos de idade
(inclusive), e ter amargado fracasso em tratamento conservador da obesidade instituido
por um periodo minimo de dois anos.

Foram excluidas do estudo as candidatas que nao preenchiam os critérios
acima descritos, as portadoras de causas secunddrias de obesidade moérbida, as vitimas
de distirbios psiquicos graves, as com histérico de abuso de dlcool ou de utilizagdo de
drogas ilicitas, as que apresentavam risco cirtrgico elevado, as que tinham registro de
intervengdo cirdrgica pregressa interessando o tubo digestdrio, e aquelas comedoras
compulsivas de doces.

As pacientes foram submetidas a avaliacdo clinica e laboratorial pré-operatoria.
Foram avaliadas e orientadas por equipe interdisciplinar de profissionais da drea de
saude (cirurgido bariatrico, endocrinologista, nutricionista, psicéloga, assistente social,
fisioterapeuta e especialista em medicina esportiva) sendo as pacientes operadas

somente em caso de parecer favordvel unanime.



Foi assegurado pelos responsdveis pela pesquisa que as pacientes selecionadas
tivessem plena consciéncia sobre a natureza do procedimento, com seus riscos e
beneficios provéveis. Também foram informadas a respeito dos cuidados que se fariam
necessdrios durante toda a vida apds a operagdo, e a importancia do acompanhamento
interdisciplinar em longo prazo. Todas participaram de duas reunides explicativas sobre
cirurgia baridtrica e metabdlica (documentadas em livro ata) e assinaram o termo de

consentimento espontianeo apds esclarecimento.

2.2  Distribuicdo dos grupos e caracterizacdo da amostra

Ap6s as reunides informativas coletivas (grupos de 20 pacientes candidatas), as
pacientes eram consultadas de forma individual e sigilosa sobre a sua preferéncia por
uma ou pela outra técnica proposta, mediante o assentamento da sua decisdo na dltima
folha do texto do consentimento informado.

Dessa forma, as 65 pacientes foram distribuidas entre o grupo gastrectomia
vertical com anel (GVA; n = 33) e derivagdo gastrica em Y-de-Roux com anel (DGA; n
= 32). As doentes excedentes, as que declinaram da participacdo na pesquisa e as que
ndo preenchiam os critérios, foram encaminhadas para continuidade do tratamento no
ambulatério da Instituicao.

Nas 65 pacientes selecionadas (tabela 1), a média dos pesos foi de 111,19 +
9,53 kg (92,7 - 139), com mediana de 109,7 kg. O IMC médio foi de 42,47 + 1,64 (40 -
45), com mediana de 42,2.

No grupo GVA, a média dos pesos foi de 108,31 = 7,47 kg (97 - 130), com
mediana de 107,2 kg. O IMC médio foi de 42,33 £ 1,5 (40 - 45), com mediana de 42,2.

No grupo DGA, a média dos pesos foi de 114,16 + 10,58 kg (92,7 - 139), com
mediana de 113,4 kg. O IMC médio foi de 42,62 + 1,78 (40,3 - 44,9), com mediana de
42.5.



Tabela 1 - Variaveis de interesse por grupo

GRUPO
GVA DGA TOTAL p-valor

Peso pré-operatério
Média + DP 108,31 + 7,47 114,16 £ 10,58 111,19 £ 9,53 0,0101
Mediana 107,2 113,4 109,7
Minimo-maximo 97 - 130 92,7 - 139 92,7 - 139

TOTAL 33 32 65
IMC pré-operatorio
Média + DP 42,33+15 42,62 + 1,78 42,47 + 1,64 0,546
Mediana 42,2 42,5 42,2
Minimo-maximo 40 - 45 40,3-449 40 - 45

TOTAL 33 32 65

Teste de Mann-Whitney
Homogeneidade entre grupos: ha diferenca significativa de peso entre os grupos. O grupo DGA
apresenta peso significativamente maior que o grupo GVA. O IMC nao apresenta diferenca entre

0S grupos.

2.3 Realizacao das operacoes

As pacientes selecionadas foram consecutivamente agendadas para serem
submetidas a intervencdo laparotdmica, por uma ou por outra técnica proposta na
pesquisa, no HUCAM, Universidade Federal do Espirito Santo (UFES).

Foram internadas na véspera do dia agendado para a sua intervencdo e
operadas na manha seguinte. Permaneceram em jejum apds as 22:00 horas do dia da
internacdo. Nesse hordrio, receberam medicacao ansiolitica (diazepam, 10 mg, via oral),
inibidor de bomba de prétons (omeprazol 40 mg, via oral) e anticoagulante (heparina
7.500 UI, pela via subcutanea), além de eventuais medicacdes de uso continuo.

As doentes foram submetidas a mesma técnica anestésica (bloqueio peridural
associado a anestesia geral balanceada). A antibioticoprofilaxia foi realizada com
cefazolina 2 gramas pela via endovenosa, iniciada na indugdo anestésica e mantida com
1 grama a cada seis horas, por 48 horas. Os pacientes foram submetidos ao
enfaixamento dos membros inferiores e sondagem vesical de demora. Todos os
procedimentos foram realizados pelo mesmo cirurgido, seguindo as descri¢des técnicas

abaixo.



2.3.1 Grupo GVA

1) Assepsia, antissepsia, campos operatorios.

2) Incisao mediana por planos, de 12 a 15 cm, iniciando-se ao nivel do apéndice xiféide
em sentido umbilical. Instalacdo de afastador autostético.

3) Insercao de sonda Fouchet com 32 Fr de didmetro em posicao gastrica.

4) Ligadura e seccdo justagastrica de vasos da curvatura maior, pelo uso de pinca Atlas
Ligasure Short, LS 1100, Autosuture®, iniciada a 05 cm do piloro, até a transicao
esOfago-gastrica.

5) Posicionamento da sonda de Fouchet na curvatura menor moldando o neoreservatério
gastrico.

6) Grampeamento gastrico vertical, com grampeador linear cortante, GIA DST série 80,
carga azul 3,8 mm, Autosuture®, justo a sonda de Fouchet até a separacdo completa
do neoreservatdrio gastrico e estdbmago a ser removido.

7) Retirada peca operatdria (enviada para exame anatomopatol6gico).

8) Insercdo de anel de Silastic® de 6,2 cm cinco centimetros distalmente 2 transicdo
esofagogastrica.

9) Reforco das linhas de grampos com sutura continua utilizando fio de polipropileno
3.0.

10) Teste com azul de metileno (10 mL diluidos em 250 mL de solugdo salina a 0,9%).

11) Biépsia hepatica em cunha, na borda inferior do segmento lateral esquerdo a 1,0 cm
da implanta¢do do ligamento redondo.

12) Revisdo da hemostasia e lavagem da cavidade com solucdo salina a 0,9% aquecida.

13) Sintese dos planos aponeuréticos com fio de nylon O duplo, sutura continua e trés
pontos subtotais internos separados.

14) Sintese da pele com pontos de Blair-Donatti.

15) Curativo oclusivo.



A~ e

Figura 1 - Gastrectomia vertical com anel - GVA

2.3.2 Grupo DGA

1) Assepsia, antissepsia, campos operatorios.

2) Incis@o mediana por planos, de 12 a 15 cm, iniciando-se ao nivel do apéndice xiféide em
sentido umbilical. Instalagdo de afastador autostético.

3) Identificac¢do do angulo de Treitz e sec¢do da alca jejunal a 40 cm deste.

4) Fechamento da por¢do aboral jejunal em dois planos (fio de dcido poliglicélico 3.0 +
polipropileno 3.0).

5) Medida al¢a alimentar com 150 cm de extensao.

6) Confeccdo de enteroenteroanastomose término-lateral em dois planos (fio de 4dcido
poliglicélico 3.0 + polipropileno 3.0).

7) Fechamento do espago mesentérico com polipropileno 3.0, sutura continua.

8) Instalacdo do afastador autostético.

9) Insercao de sonda Fouchet com 32 Fr de didmetro em posi¢do géstrica.

10) Grampeamento transversal do estdmago, na curvatura menor, 10 cm distalmente a
transicao esofagogastrica.

11) Posicionamento da sonda de Fouchet na curvatura menor moldando o
neoreservatorio gastrico.

12) Grampeamento gastrico vertical, com grampeador linear cortante, GIA DST série

N

80, carga azul 3,8 mm, Autosuture®, justo a sonda de Fouchet até a separacdo

10



completa do neoreservatério e estbmago excluso.

13) Insercdo de anel de Silastic de 6,2 cm ao redor do neoreservatério géstrico, cinco
centimetros distalmente a jun¢do esofagogdstrica.

14) Refor¢co das linhas de grampeamento gastrico, em ambos lados, com sutura
continua, utilizando fio de polipropileno 3.0.

15) Passagem da alca alimentar pela via retrocdlica, retrogdastrica.

16) Gastroenteropexia.

17) Gastroenteroanastomose em dois planos (fio de 4cido poliglicélico 3.0 +
polipropileno 3.0).

18) Teste com azul de metileno (10 mL diluidos em 250 mL de solugdo salina a 0,9%).

19) Fechamento do espago mesocolico e espago de Petersen.

20) Bidpsia hepatica em cunha, na borda inferior do segmento lateral esquerdo a 1,0 cm
da implanta¢@o do ligamento redondo.

21) Revisdo da hemostasia e lavagem da cavidade com solugdo salina a 0,9% aquecida.

22) Sintese dos planos aponeurdticos com fio de nylon O duplo, sutura continua e trés
pontos subtotais separados.

23) Sintese da pele com pontos de Blair-Donatti.

24) Curativo oclusivo.

dﬁﬁr@ 0@9&’

Figura 2 - Gastroplastia vertical com anel e
derivacdo gastrica em Y-de-Roux —
DGA

11



2.4 Periodo po6s-operatorio

Terminada a intervengao, os doentes foram transportados para a recuperacio pos-
anestésica e, posteriormente, conduzidos a enfermaria. No pds-operatério imediato todos
permaneceram em jejum pela via oral, receberam reposicdo hidroeletrolitica, profilaxia
antimicrobiana com cefazolina por 48 horas, inibidor de bomba de prétons, analgesia,
antieméticos e procinéticos, heparina subcutanea, nebulizacdo com broncodilatadores,
fisioterapia respiratoria € motora, de maneira similar. Anti-hipertensivos, insulina e
medicacdes especiais foram utilizadas conforme a presenca de doengas associadas avaliadas
de forma individual.

No primeiro pés-operatério foram retiradas as faixas em membros inferiores e
a sonda vesical de demora. As doentes receberam dieta hidrica 25 mL a cada 30
minutos, foram orientadas a deambular, tomar banho no chuveiro. Apés o segundo dia
poOs-operatdrio os doentes com boa aceitacdo da dieta, com boa evolugdo clinica e
cirurgica, receberam alta hospitalar.

Foram acompanhados no ambulatério de cirurgia baridtrica da instituicdo com
retornos programados para uma semana, um meés, trés meses, seis meses, nove meses €
um ano. Receberam as mesmas orientacdes de dieta, realizacdo de atividades fisicas e
suplementacdo vitaminica. Receberam solicitagio de exames laboratoriais para
realizacdo com trés, seis e doze meses apos a operacdo. Apds 12 meses de seguimento,

passaram a retornar conforme protocolo clinico da instituicao.

2.5 - Parametros avaliados

Os seguintes parametros foram avaliados nos periodos pré-operatério e pOs-
operatério de um ano: peso, IMC, porcentagem de perda do IMC, colelitiase, colesterol
total, HDL colesterol, LDL colesterol e trigliceridios. Foi considerado um ano, pelo
menos 12 meses completos (12 a 14 meses).

Ap0s a avaliacdo da evolugdo de cada varidvel dentro do grupo estudado (GVA
ou DGA), foi comparado o comportamento de cada varidvel confrontando-se os grupos

GVA versus DGA.
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2.5.1 Parametros antropométricos

Peso

As mulheres foram pesadas (kg) utilizando-se uma balanga eletronica, digital
com capacidade de 300 kg e precisd@o de 100 g, sem calcados e vestindo o minimo de
roupas possivel. Ao subir na balanga, as mulheres foram orientadas a permanecerem
eretas no centro da plataforma com os bragos ao longo do corpo e com o olhar fixo num
ponto a sua frente, de modo a evitar oscilacdes na leitura da medida. Em seguida, fez-se

a leitura do peso. Foi avaliado o peso inicial e final das pacientes.

Indice de massa corporal

A altura (cm) foi determinada, para cédlculo do IMC, utilizando-se um
antropdmetro vertical milimetrado, sendo as mulheres posicionadas descalcas, de costas
para o seu marcador, com os calcanhares unidos e encostados na parede, os pés
formando um angulo de 45°, em posicdo ereta, olhando para o horizonte. A leitura foi
feita no centimetro mais préximo quando a haste horizontal do antropdmetro encostou a
cabeca.

Calculou-se o IMC ou indice de Quetelet que relaciona o peso atual e a altura

ao quadrado (kg/m?), segundo a férmula:

IMC = Peso (kg) / Altura” (m)

Todas as pacientes incluidas apresentavam obesidade grau III, segundo

classificacdo da Organizacao Mundial de Saude.

Variacao do peso

A variagdo do peso foi aferida pela férmula:

% de variagao do peso = (peso pds-operatdrio - peso pré-operatdrio) / peso pré-operatdrio
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Variacao do IMC

A variacdo do IMC foi aferida pela férmula:

% de variacdo do IMC = (IMC pés-operatério — IMC pré-operatério) / IMC pré-operatdrio

Percentual de perda do excesso de IMC

Foi avaliada considerando-se o IMC 25 como referéncia:

% de perda do excesso de IMC = (IMC pré-operatério — IMC pés-operatério) / IMC pré-operatério x 100

2.5.2 Exames laboratoriais

Foram realizados diversos exames laboratoriais, cujos resultados foram
armazenados em banco de dados e comparados quanto aos valores pré-operatérios e
pOs-operatdrios de um ano. Selecionou-se os seguintes exames para andlise estatistica:
dosagem de colesterol total (mg/dL), colesterol em fragdo lipoproteina de alta densidade
(colesterol HDL - mg/dL), colesterol em fracdo lipoproteina de baixa densidade

(colesterol LDL - mg/dL), trigliceridios (mg/dL).

Prevaléncia de litiase da vesicula biliar

A avaliagdo da colelitiase foi realizada por meio de ultrassonografia abdominal

ap6s 12 meses de cirurgia.
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3 - RESULTADOS

3.1 — Colelitiase pos operatoria

Das 65 pacientes operadas, 16 (24,62%) ja haviam realizado colecistectomia
por colelitiase prévia ou foram submetidas a colecistectomia por colelitiase evidenciada
antes da cirurgia, restando apenas 49 pacientes. Destas, 16 (32,7%) apresentaram
colelitiase apds a cirurgia, sendo 9 (prevaléncia de 37,5%) no grupo da gastrectomia

vertical com anel e 7 (prevaléncia de 28%) no grupo da operacao de Fobi-Capella.

Tabela 2 -  Prevaléncia de colelitiase por grupo e por periodo avaliado
Pré-operatorio Pés-operatorio
Ausente Presente  Total  Ausente Presente  Total
GVA 24 (82,8%) 5 (17,2%) 29 15(62,5%) 9 (37,5%) 24
DGA 25 (86,2%) 4 (13,8%) 29 18 (72%) 7 (28%) 25
Total 49 (84,5%) 9 (15,5%) 58  33(67,3%) 16 (32,7%) 49

Andlise de equagdes de estimacdo generalizadas
Fatores analisados: grupo p = 0,4294, tempo p = 0,0354, grupo x tempo p = 0,7119.

3.2 — Porcentagem da variacdo do peso com e sem colelitiase
No grupo das pacientes que ndo apresentaram colelitiase apds a cirurgia
bariatrica (33 pacientes) houve perda média de 34,44% do peso em relagdo ao peso pré-

operatdrio, com desvio padrdo de + 6,98% e mediana de -34,1% .

No grupo das paciente que apresentaram colelitiase como desfecho pds cirurgia

bariatrica (16 pacientes) houve perda média de 33,94% do peso em relagdo ao peso pré-

operatdrio, com desvio padrdo de +6,3% e mediana de -33,7%.
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Tabela 3 - Porcentagem da variaciao de peso com e sem colelitiase

Colelitiase pos bariatrica
total p-valor
ausente presente
% de variacao de peso
Média + DP - 34,44% + 6,98% -33,94% +6,3% | -34,28% £6,71% 0,8081
Mediana - 34,10% - 33,70% - 33,90%
Minimo-maximo (50,6%) — (17,5%) | (43,3%) — (22,4%) | (50,6%) — (17,5%)
TOTAL 33 16 49
Realizado o teste-T
Nao houve diferencga estatistica na variagdo do peso entre os pacientes que
apresentaram colelitiase e os que nao apresentaram colelitiase apds a cirurgia baridtrica.
3.3 — Porcentagem da variacio do IMC com e sem colelitiase
No grupo das pacientes que ndo apresentaram colelitiase apds a cirurgia
bariatrica (33 pacientes) houve diminuicio média de 34,59% no IMC, com desvio
padrdo de +6,89%, sendo a mediana de -34,0%.
No grupo das pacientes que apresentaram colelitiase apds a cirurgia baridtrica
(16 pacientes) houve diminui¢io média de 34,41% no IMC, com desvio padrdo de
+5,77% e a mediana foi 33,7%.
Tabela 4 - Porcentagem da variacao de IMC com e sem colelitiase
Colelitiase pos bariatrica
total p-valor
ausente presente
% de variacao de IMC
Média + DP - 34,59% + 6,89% -34,41% £ 5,7% | -34,53% +6,48% 0,9298
Mediana - 34,00% - 33,70% - 33,80%
Minimo-maximo (50,7%) — (17,5%) | (43,3%) — (22,5%) | (50,7%) — (17,5%)
TOTAL 33 16 49

Realizado o teste-T

Nao houve diferenca estatistica na variacdo do IMC entre os pacientes que

apresentaram colelitiase e os que ndo apresentaram colelitiase apds a cirurgia baridtrica.
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3.4 - Trigliceridios, colesterol total e fracoes pos operatorios

A tabela abaixo mostra os valores pré-operatérios de colesterol total, HDL

colesterol, LDL colesterol e trigliceridios nos pacientes sem colelitiase e com colelitiase

poOs cirurgia baridtrica, ndo havendo diferenca estatisticamente significante entre os

valores encontrados nos dois grupos.

Tabela 5 - Colesterol total, HDL colesterol, LDL colesterol e trigliceridios pré-

operatorios
Colelitiase pos bariatrica
total p-valor
ausente presente

Colesterol
Média + DP 187,76 + 36,92 181,75 + 24,26 185,8 + 33,18 0,5362
Mediana 191,00 183,00 191,00
Minimo-maximo 104 - 271 139 - 214 104 - 271

TOTAL 33 16 49
HDL colesterol
Média + DP 42,58 + 10,22 39,75 +8,9 41,65 + 9,81 0,4419
Mediana 40,00 40,00 40,00
Minimo-maximo 26 - 74 26 - 62 26 - 74

TOTAL 33 16 49
LDL colesterol
Média + DP 116,18 + 36,35 116,2 + 28,18 116,18 + 33,6 0,9915
Mediana 120,00 109,70 111,40
Minimo-maximo 27,6 - 181 75,6 - 165 27,6 - 181

TOTAL 33 16 49
Trigliceridios
Média + DP 145,9476 + 80,48 139,13 + 45,05 143,71 £ 70,45 0,6314
Mediana 122,00 132,00 125,00
Minimo-maximo 68 - 410 88 - 245 68 - 410

TOTAL 33 16 49

Realizado o teste de Mann-Whitney
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4 - DISCUSSAO

De acordo com a literatura, a prevaléncia de colelitiase em pacientes obesos
morbidos varia entre 19% e 45%, e até 25% dos paciente ja se submeteram a
colecistectomia antes da realizagc@o da cirurgia bariatrica.'

Em nosso estudo encontramos valores semelhantes a literatura mundial, com
24,62% dos nossos pacientes tendo sido submetidos a colecistectomia anterior a cirurgia
bariatrica.

A rapida perda de peso apds cirurgia baridtrica estd associada a um risco maior
de formacdo de célculos de vesicula biliar do que a obesidade por si.'” Deitel e Petrov
relataram incidéncia de formacdo de calculos de 11,5% apds cirurgia baridtrica."
Shiffman e colaboradores relataram que 49% dos 81 pacientes desenvolveram
colelitiase ou lama biliar em 6 a 18 meses pos baypass géstrico em Y-de-Roux, 28% dos
quais requereram colecistectomia.'” Fobi relatou, em 761 pacientes submetidos a
baypass géstrico em Y-de-Roux, incidéncia de patologias na vesicula biliar de 86,2%.'%”

Em nosso estudo 32,7% de nossos pacientes desenvolveram colelitiase pods
cirurgia baridtrica, sendo a incidéncia de colelitiase nos paciente submetidos a técnica de
derivagdo gastrica com Y-de-Roux de 28%. A incidéncia de colelitiase nos pacientes
submetidos a técnica de gastroplastia vertical foi de 37,5%, mas nao houve diferenca
estatisticamente significativa entre as técnicas.

A perda de peso rapida apds cirurgia baridtrica traz alteragdes significativas para
varias comorbidades associadas a obesidade moérbida. Por exemplo normalizagao dos
niveis glicEémicos, controle da pressdo arterial, hipercolesterolemia e refluxo
gastroesofdgico.'” Esses beneficios poderdo aumentar caso o risco de formagdo de

célculos ap6s a cirurgia bariatrica puder ser reduzido.
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Porém a colelitiase pos cirurgia para obesidade morbida tem como complicagdo

grave a colelitiase, e diga-se grave pois poderd requerer a reintervenc¢do cirtrgica em até
. 15
28% dos pacientes.

Acredita-se que a rdpida perda de peso provavelmente contribua para a formagao

de célculos ao acentuar outros fatores de risco como motilidade da vesicula biliar e
~ - 15,16
aumento da secrecdo hepdtica do colesterol.

Nossa duvida, ao propormos este estudo, era se a alteracdo do ciclo entero-
hepatico do colesterol na técnica de gastrectomia vertical traria alguma mudanca na
incidéncia de colelitiase. Nossos resultados mostraram que tal mudanga aparentemente
nao ocorre. Talvez seja necessdrio um estudo com nimero maior de casos ou
simplesmente o ciclo entero-hepdtico alterado ndo influi na formacdo de cdlculos
biliares.

. . . L, . . .14

Ao que parece, a quimioprofilaxia com 4cido ursodesoxicOlico™ durante o

periodo de perda ripida de peso apOs a cirurgia baridtrica passard a competir com a

colecistectomia transoperatdria em pacientes selecionados a fim de evitar a colelitiase

pOs cirurgia bariétrica.
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6 - CONCLUSOES

1) A prevaléncia de colelitiase em pacientes obesas morbidas no nosso estudo
foi de 24,62%, em acordo com a literatura mundial

2) A incidéncia de colelitiase nos paciente submetidos a técnica de derivacao
gdastrica com anel foi de 28% e a incidéncia de colelitiase nos pacientes submetidos a
técnica de gastroplastia vertical com anel foi de 37,5%, mas ndo houve diferenca

estatisticamente significativa entre as técnicas.
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7- ANEXOS

Anexo1-  Autorizaciio do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Espirito Santo para realizacao da presente pesquisa clinica

UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

Vitéria-ES, 29 de junho de 2006

Do Prof. Dr. Fausto Edmundo Lima Pereira
Coordenador
Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude

U
)

o

Dr. Gustavo Peixoto Soares Miguel

Pesquisador Responsavel pelo Projeto de Pesquisa intitulado: “Avaliagcdo da
equivaléncia entre a operacao de Fobi-Capela (gastroplastia vertica com anel
e By-pass gastrico em Y de Roux) e a operacdao de Mason modificada
(gastrectomia vertical com anel) para o tratamento da obesidade moérbida)”

Senhor Pesquisador,

Através deste informamos a V.Sa., que o Comité de Ftica em Pesquisa do Centro
Je Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Espirito Santo, apés analisar o Projeto
de Pesquisa, No. de Registro no CEP-049/086, intitulado: “Avaliagdo da equivaléncia
entre a operacdo de Fobi-Capela (gastroplastia vertica com anel e By-pass gastrico
em Y de Roux) e a operacdo de Mason modificada (gastrectomia vertical com anel)
para o tratamento da obesidade mérbida)”, bem como o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido cumprindo os procedimentos internos desta Instituicdo, bem como
as exigéncias das Resolucdes 196 de 10.10.96, 251 de 07.08.97 e 292 de 08.07.99,
APROVOU o referido projeto, em reunido ordinaria realizada em 28 de junho de 2006,

Gostariamos de lembrar que cabe ac pesquisador elaborar e apresentar os
relatérios parciais e finais de acordo com a resolugdo do Conselho Nacional de Satde n°
196 de 10/10/96, inciso IX.2. letra “c’.

Atenciosamente,

(x> (&L&,u\ (tv A S
rof Dr.Fausto Edmundo Lima Parsire
Cogrdenador

{ Comité de Etica em Pesquisa
Centro Blomédico / UFES

Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude
Av. Marechal Campos, 1468 — Maruipe — Vitéria — ES — CEP 29.040-091.
Telefax: (27) 3335 7504
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Anexo 2 - Autorizacio do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de

Sao Paulo, para uso dos dados da presente pesquisa clinica

UMIFESP ;
M COMITE DE ETICA EM PESCUISA, D 70 O 3R
i ._ Pagia 13
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SADQ PAULOHOSPITAL SAC PAULD e 00
530 Paulo, 10 de Junho de 2009
CEF 0572409
lime(s). Snia)

Pesquisadona) Gusiave Peixoto Soares Miguel
Co=lnvestigadores: Gustavo Peixcio Soares Miguel;
Disciplina/Departamento Cirurgia ¢ Experimentagio da
Universidade Federal de Sho Paulo/Hespital S5a Paule
Patrocinador Ausente

CARTA DE APROVACAD E PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL

Ret Preseto de pesauisa indtulade:

*AUTORIZACAD PARA USO DO ESTUDO: AVALIACAD DA EQUIVALENCIA ENTRE GASTROPLASTIA VERTICAL COM ANEL E
DERIVAGAD EM ¥-DE-ROUX VERSUS GASTRECTOMIA VERTICAL COM ANEL PARA TRATAMENTO DA OBESIDADE MORBIDA,
REALIZADG NA UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO, PARA FINS DE ELAEDRA';ED DE TESE DE DOUTORADD."

AREA TEMATICA ESPECIAL: MBo necessita de ervie & CONEP

CARACTERISTICA DO ESTUDD: Estudo observacional « oolefa de dados de prontudrios.

RISCO PACIENTE: Sem risco. nenhum procedmenic invashn

CBMETIVOS: Comparar o8 resultados de duas téonicas operatinias para o ratamento da cbesidade mdrbida em pacientes selecionadas
Avahar 3 equivalincia da aperacio de Fool-Capela (gastroplasta vertical com anel & by pass gasvico em y de Roux) e 3 operagio de
Mason modficads (gasTeciomia verical com anel) para o trataments da obesklade mérica, baseado em eritéios clinicos & laboratorials
RESUMO: Serlo levantsdos registros em prontudnios & banoo de dados para avaliar os resultsdos das operacies de Fobi-Capeiia
(pastroplastia verical com anel & Dy pass Qasinoo em y oe Roux) & 3 operacio de Mason modficads (gaswecionma vercal com anel) parma o
tratamenio da chesidade mortida, que foram realizadas em 85 doentes do género femining na Universidade Federal do Espinto Sanko, na
periodo de dezembro de 2008 a juho de 2007. Apds as cinurgias. a5 doenies mantiveram seu acompanhamento dinico interdiscipinar no
Programa de Tratamento Cirlingico da Cbesidade mdrbida da Instluicio. Serdo coletados dados dos prontudnios quanio: perda de peso,
perda de IMC, parda de extesss de IMC, reduglo da cnturs Sdoominal. contiole &0 Surs de SOENCAY NSSOoisdas. scormbnga de
compheacies precoces & tardias, % de reducia da ghesmea de jeum. colesterdl & inghefrides. hemograma. THOTGR & modificagies da
compasicio corporal | gue foram afendas por bloimoedanca)

HMT&@DRACIDNN_' Indefinicho na Meraturs quants o melhor Bipo de operaclo a ser realizads nessa populacho de pacientes

(obesidade mirbida). As icrecas que alsrecem perdas ponderas mals sp Gam consigoe comglicacies tandas.
Senco es5a5. PNCREMEnts 55 NUIICIoNEE, Muto mencs freglentas em tdonicss pu restriivas (gastinog verticsl & banda
pastrica ajustavedl)

MATERIAL E METODO: COLETA DE DADDS DE PRONTUARIOS
TCLE: Mio s& aplica

DETALHAMEMNTO FINANCEIRA: Sem financiamento especifica
CRONCGRAMA: 02 meses

CBJETIVG ACADEMICC: Doutorada

PRIMEIRD RELATORIO PREVISTO PARA: 15082010, os demais relatdnos deverio ser enfregues a0 CEP anualmente 2% o terming da
estudo

O Comité de Etica em Peaquias da Universidade Federal de 230 Faulo/Mospital S50 Faule AMALISOU & APROVOU o projeto de peaquisa
refenerciada.
1. Comurezar toda & qualguer alteragio do projebo & temo de consenbmento lvne & esclarecids. Nestas circunstdncias a nclusio de

Rua Botusahs, 572 - 1% andar - conj 14. CEF (M023-082 - 550 Faulo § Brasd
Tell- (011) 55711062 - 5538 - 7142
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LIMIFESF

: COMITE DE ETICA EM PESQUISA Dt 14083008 041010
[ - 7 P &
........ s i UNIVERSIDADE FEDERAL DE SA0 PAULOVHOSPITAL SAQ PAULO e T

pacientes deve ser temporaiamente intemompida ate a resposta do Comibé

2. Comuricar imedistamente ao Comité qualquer eventa adversa ocoffido durarte o desenvalvimento do estudo.

3 O dados mdnsdusis 8 tdis & SIAPAS A8 pESgEss dever S&f mantitas em lacal segur por S NoS para pesshvel suditena des orglos
compatertes.

Ajgnoiosaments,

A

Prof. Dr. José Osmar Meding Pestana
Coordenador do Comité de Evica em Pesquisa da
Universidade Federal de 530 Pauic'Hospital 530 Paulo

Flua Botusaty, 572 - 17 andar - conj 14. CEF [4023-082 - S50 Pauls / Brasd
Tel: (041) 5571-1082 - 5530 - 7182
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Anexo 3 - Registro internacional do presente ensaio clinico

e * Home Search Study Topics Glossary
ClinicalTrials.gov

Full Text View Tabular View No Study Results Posted Related Studies

Banded Sleeve Gastrectomy Versus Banded Ring Gastric Bypass in Morbidly Obese Patients
This study is ongoing, but not recruiting participants.
First Received: March 31, 2009 No Changes Posted

Federal University of Espirito Santo

Sponsors and Collaborators: Federal University of Sao Paulo

Information provided by: | Federal University of Espirito Santo

ClinicalTrials.gov Identifier: | NCT00873405

g Purpose

Obesity is a multifactorial disease that affects millions of people worldwide. It is the main independent risk factor for
developing type 2 diabetes mellitus (T2DM). Most patients with T2DM and glucose intolerance (Gl) are overweight, a
condition known as diabesity. In patients with the most severe form of obesity, i.e., morbid obesity, the likelihood of
developing diseases associated with obesity is increased.

The investigators currently know that bariatric surgery provides sustained weight loss and well-documented remission of
T2DM. Patients who undergo bariatric surgery show long-term reduced mortality from coronary artery disease, cancer
and diabetes; 136 lives are saved per 10,000 surgical procedures performed. Bariatric surgery is a relatively safe
procedure that is becoming increasingly well-accepted; in 2007, approximately 170,000 bariatric procedures were
performed in the USA. Currently, bariatric surgery is the most effective choice of treatment of morbidly obese patients
with diabetes.

The surgical procedures that are currently performed to treat morbid obesity are divided into two main groups:

gastric restrictive procedures and combination procedures; the latter combine gastric restriction and malabsorption. The
roux-en-Y gastric bypass (RYGB) is the combination procedure most frequently performed, whereas sleeve gastrectomy
(SG) is an emerging restrictive procedure. SG can be performed as the first of a two-stage operation in patients at high
risk of death, or as a definitive surgical procedure. It has shown good results with regard to weight loss and glycemic
control in various studies. The potential advantages of SG include lower probability of vitamin and mineral deficiencies
because this procedure has no malabsorptive component; access to the entire intestinal tract; no need for a
subcutaneous access port or adjustments; absence of dumping syndrome and lower probability of intestinal obstruction.
In addition, SG can be performed in patients who have inflammatory bowel disease or who have undergone bowel
surgery, and it can be easily converted into RYGB. Both SG and RYGB can be performed with or without the placement
of a Silastic® ring.

The metabolic control achieved with bariatric procedures has been demonstrated and reproduced in various medical
centers worldwide. Metabolic control can be achieved with gastric restrictive procedures such as vertical banded
gastroplasty, adjustable gastric banding and, more recently, SG. However, it has been shown that glucose homeostasis
is affected by various intestinal mechanisms observed exclusively in procedures that include a malabsorptive element,
such as RYGB. A systematic review of 22,094 cases of morbidly obese patients submitted to bariatric surgery has
shown that resolution of T2DM was achieved in 76.8% of the cases, improvement being achieved in 86% of cases.
Among the criteria used to diagnose metabolic syndrome, fasting glucose levels are the first to return to normal in
patients submitted to Silastic® ring gastric bypass (SRGB), a maodification of the traditional RYGB which consists in
adding a Silastic® ring to the gastric bypass operation. Normoglycemia after bariatric procedures, as well as diabesity
itself, is multifactorial. Normoglycemia is observed as a result of dietary control, decreased plasma levels of ghrelin,
weight loss and reduction of body fat, as well as of the release of gastrointestinal hormones that interfere with the
function of pancreatic B cells (incretins). The main purpose of this study was to compare the weight loss of morbidly
obese patients submitted to either a Silastic® ring sleeve gastrectomy (SRSG) or an SRGB, as well as to compare the
effects of both procedures on glucose homeostasis in morbidly obese patients.
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Condition Intervention

Obesity Procedure: Silastic® ring sleeve gastrectomy
Procedure: Silastic® ring gastric bypass

Study Type: Interventional

Study Design: ~ Treatment, Non-Randomized, Open Label, Active Control, Parallel Assignment, Safety/Efficacy Study

Official Title: ~ Banded Sleeve Gastrectomy Versus Banded Ring Gastric Bypass in Morbidly Obese Patients: a Prospective

Controlled Trial.

Resource links provided by NLM:

MedlinePlus related topics: Diabetes Obesity Surgery Weight Control Weight Loss Surgery
Drug Information available for: Baysilon Polydimethylsiloxane
U.S. FDA Resources

Further study details as provided by Federal University of Espirito Santo:

Primary Outcome Measures:

Weight loss, BMI reduction and waist circumference reduction [ Time Frame: 12 months ]
[ Designated as safety issue: Yes |

Secondary Outcome Measures:

o Glucose homeostasis, metabolic control. [ Time Frame: 12 months ] [ Designated as safety issue: Yes ]
Estimated Enrollment: 65
Study Start Date: June 2006

Estimated Primary Completion Date: ~ June 2009 (Final data collection date for primary outcome measure)

Arms Assigned Interventions
SRSG: Active Procedure: Silastic® ring sleeve gastrectomy
Comparator SRSG group: ligation of the vessels of the greater curvature of the body and fundus of stomach; resection of
Silastic® ring sleeve | the fundus and part of the body of stomach using a linear stapler (80 mm, Tyco®) and a 32-Fr tube to
gastrectomy calibrate the remaining stomach; placement of a 6.2 cm Silastic® ring around the stomach, 5.0 cm below the
(SRSG). esophagogastric junction.
SRGB Procedure: Silastic® ring sleeve gastrectomy
Silastic® ring SRSG group: ligation of the vessels of the greater curvature of the body and fundus of stomach; resection of
gastric bypass. the fundus and part of the body of stomach using a linear stapler (80 mm, Tyco®) and a 32-Fr tube to

calibrate the remaining stomach; placement of a 6.2 cm Silastic® ring around the stomach, 5.0 cm below the
esophagogastric junction.

Procedure: Silastic® ring gastric bypass

SRGB group: creation of a small, proximal gastric pouch using a linear stapler (80 mm, Tyco®) and a 32-Fr
tube to calibrate the gastric pouch; creation of an intestinal loop of 150 cm and a biliopancreatic loop of 40
cm; placement of a 6.2 cm Silastic® ring around the stomach, 5.0 cm below the esophagogastric junction.

P Eiigibility

Ages Eligible for Study: 20 Years to 60 Years
Genders Eligible for Study: Female
Accepts Healthy Volunteers: No

Criteria

Inclusion Criteria:
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®  female patients aged 20-60 years
o BMI 40-45 (inclusive)

®  agreed on giving written informed consent

Exclusion Criteria:

®  secondary obesity

®  alcohol or drug use

®  severe psychiatric disorder
®  binge-eating of sweets

®  previous stomach or bowel surgery

h‘ Contacts and Locations
Please refer to this study by its ClinicalTrials.gov identifier: NCT00873405

Locations

Brazil, Espirito Santo

Cassiano Antonio Moraes University Hospital, Federal University of Espirito Santo
Vitéria, Espirito Santo, Brazil, 29040-091
Sponsors and Collaborators
Federal University of Espirito Santo
Federal University of Sdo Paulo
Investigators

Principal Investigator: ~ Gustavo PS Miguel, Surgery Assistant Professor ~ Federal University of Espirito Santo
More Information

Publications:
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2007 Oct;21(10):1810-6. Epub 2007 Mar 14.
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22.
Silecchia G, Boru C, Pecchia A, Rizzello M, Casella G, Leonetti F, Basso N. Effectiveness of laparoscopic sleeve gastrectomy (first
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Sep:16(9):1138-44.

Baltasar A, Serra C, Pérez N, Bou R, Bengochea M, Ferri L. Laparoscopic sleeve gastrectomy: a multi-purpose bariatric operation.
Obes Surg. 2005 Sep:15(8):1124-8.
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